GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Reminyl 8 mg + 16 mg Retardkapseln (Startpackung)
Galantamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Reminyl und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Reminyl beachten?
Wie ist Reminyl einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Reminyl aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

I e

1. Was ist Reminyl und wofiir wird es angewendet?

Reminyl enthélt den Wirkstoff ,,Galantamin®, ein Arzneimittel gegen Demenz. Es wird bei
Erwachsenen angewendet, um die Symptome einer leichten bis mittelschweren Alzheimer-
Erkrankung, einer Form der Demenz, die die Gehirnfunktion veridndert, zu behandeln.

Die Alzheimer Krankheit verursacht zunehmenden Gedéchtnisverlust, Verwirrung und
Verhaltensverdnderungen, das macht es zunehmend schwerer, die Tétigkeiten des tiglichen Lebens zu
bewiltigen. Es wird vermutet, dass diese Auswirkungen auf einen Mangel an Acetylcholin
zuriickzufithren sind, einer Substanz, die fiir die Ubermittlung von Botschaften zwischen den
Gehirnzellen verantwortlich ist. Reminyl erhoht die Acetylcholin-Menge im Gehirn und behandelt so
die Anzeichen der Krankheit.

Die Kapseln sind in einer ,,langerfristig freisetzenden* Form hergestellt. Das bedeutet, dass sie das
Arzneimittel langsamer freisetzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Reminyl beachten?

Reminyl darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Galantamin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittel sind.
e wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung leiden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Reminyl einnehmen. Dieses Arzneimittel soll
nur bei einer Alzheimer Erkrankung angewendet werden und wird nicht bei anderen Formen von
Gedichtnisverlust oder Verwirrung empfohlen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Reminyl kann schwerwiegende Hautreaktionen, Herzprobleme und Krampfanfille hervorrufen. Sie
miissen sich dieser Nebenwirkungen, wahrend der Einnahme von Reminyl, bewusst sein. (Siche
Abschnitt 4 “ Welche Nebenwirkungen sind moglich®)

Vor der Einnahme von Reminyl muss Ihr Arzt wissen, ob Sie Folgendes haben oder hatten:

e [eber- oder Nierenprobleme

e cine Herzerkrankung (wie zum Beispiel Beschwerden in der Brust, hiufig ausgelost durch
korperliche Aktivitét, Herzinfarkt, Herzmuskelschwéche, langsamer oder unregelméfBiger
Herzschlag, ein verliangertes QTc-Intervall)

e Verdnderungen des Elektrolythaushaltes (natiirlich vorkommende Chemikalien im Blut wie
Kalium)

e cin Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir

e cine Magen- und Darmblockade

e cine Storung des Nervensystems wie Epilepsie oder Schwierigkeiten in der Kontrolle der
Korperbewegung oder der Bewegung der GliedmalBien (extrapyramidale Stérung)

e cine Atemwegserkrankung oder Infektion, die die Atmung beeintrachtigen (wie Asthma,
obstruktive Lungenerkrankungen oder Lungenentziindung)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Reminyl fiir Sie geeignet ist oder ob die Dosis gedndert werden muss.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich operiert wurden an Magen, Darm oder Blase.
Ihr Arzt konnte entscheiden, dass Reminyl fiir Sie nicht geeignet ist.

Reminyl kann zu Gewichtsverlust fiihren. Wenn Sie Reminyl einnehmen, wird Thr Arzt IThr Gewicht
regelmiBig kontrollieren.

Kinder und Jugendliche
Reminyl wird fiir Kinder und Jugendliche nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Reminyl zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Reminyl soll nicht mit anderen Arzneimitteln, die auf dieselbe Weise wirken, eingenommen werden,
diese schlieflen ein:

e Doneperzil oder Rivastigmin (gegen die Alzheimer-Krankheit)

e Ambenonium, Neostigmin oder Pyridostigmin (gegen schwere Muskelschwéche)

e Pilocarpin (wenn es gegen Mundtrockenheit oder trockene Augen eingenommen wird)

Einige Arzneimittel verursachen haufiger Nebenwirkungen bei Patienten, die Reminyl einnehmen.
Dazu gehoren:

e Paroxetin oder Fluoxetin (Antidepressiva)

Chinidin (gegen ungleichméafigen Herzschlag)

Ketoconazol (ein Antipilzmittel)

Erythromycin (ein Antibiotikum)

Ritonavir (gegen das humane Immundefizienzvirus oder ,,HIV®).
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e nicht-steroidale entziindungshemmende Schmerzmittel (wie Ibuprofen), die das Risiko von
Magengeschwiiren erhéhen kdnnen

e Arzneimittel, die bei Herzleiden oder Bluthochdruck eingenommen werden (z. B. Digoxin, Amio-
daron, Atropin, Betablocker oder Kalziumkanal-Blocker). Wenn Sie Arzneimittel gegen
ungleichmiBigen Herzschlag einnehmen, kann Thr Arzt unter Verwendung eines
Elektrokardiogramms (EKG) Thre Herzfunktion {iberpriifen

e Arzneimittel, die das QTc-Intervall beeinflussen.

Ihr Arzt verordnet Thnen eventuell eine niedrigere Reminyldosis, wenn Sie eines der genannten

Arzneimittel einnehmen.

Reminyl kann einige Narkosemittel beeinflussen. Wenn Sie sich einer Operation mit Vollnarkose
unterziehen miissen, informieren Sie den Arzt rechtzeitig dariiber, dass Sie Reminyl einnehmen.

Wenn Sie noch irgendwelche Fragen haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Reminyl nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

N Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.
Vor allem in den ersten Wochen der Behandlung kann Reminyl Schwindelgefiihl und Schléfrigkeit
hervorrufen. wenn Sie Reminyl derart beeinflusst, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen, keine Werkzeuge benutzen oder Maschinen bedienen.

Reminyl enthiilt Saccharose
Wenn bei Thnen eine Unvertréglichkeit gegen bestimmte Zuckerarten festgestellt wurde, befragen Sie
vor der Einnahme Thren Arzt.

3. Wie sind Reminyl Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls Sie derzeit Reminyl Tabletten oder Losung einnehmen und Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie
auf Reminyl Retardkapseln umstellen sollen, lesen Sie die Anweisungen in diesem Abschnitt unter
"Umstellung von Reminyl Tabletten oder Reminyl Losung auf Reminyl Kapseln* sorgfaltig.

Wieviel miissen Sie einnehmen?

Sie werden die Behandlung mit Reminyl mit einer niedrigen Dosis beginnen. Die Startpackung wird
nur am Beginn der Reminyl-Behandlung eingesetzt und nicht wenn Sie eine stabile Dosis erreicht
haben. Die Anfangsdosis betridgt gewohnlich 8 mg, einmal tdglich (entsprechend einer Gesamtdosis
von 8§ mg pro Tag).

Ihr Arzt kann die Dosis allméhlich alle 4 Wochen oder auch spiter erhohen, bis Sie die fiir Sie am
besten geeignete Dosis erreichen. Die hochste Dosis betrdgt 24 mg einmal taglich.

Ihr Arzt wird Thnen erkldren, mit welcher Dosis Sie anfangen miissen, und wann die Dosis erhoht

werden soll. Wenn Sie nicht sicher sind, was Sie machen miissen oder wenn Sie die Wirkung von
Reminyl zu stark oder zu schwach finden, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
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Ihr Arzt muss Sie regelméBig sehen, um feststellen zu kdnnen, ob dieses Arzneimittel wirkt und um zu
besprechen, wie Sie sich fiihlen.

Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, kann Thr Arzt [hnen eine verminderte Reminyldosis
verordnen oder entscheiden, dass dieses Arzneimittel fiir Sie nicht geeignet ist.

Wechsel von der Einnahme der Reminyl Tabletten oder Reminyl Losung auf die Einnahme von
Reminyl Kapseln

Wenn Sie zurzeit Reminyl Tabletten oder Reminyl Losung einnehmen, konnte Ihr Arzt entscheiden,
Sie auf Reminyl Kapseln umzustellen. Wenn das auf Sie zutrifft:

e Nehmen Sie Ihre letzte Dosis Reminyl Tabletten oder Reminyl Lésung am Abend ein.

e Nehmen Sie am néchsten Morgen IThre erste Dosis Reminyl Kapseln ein.

Nehmen Sie NICHT mehr als eine Kapsel pro Tag ein. Nehmen Sie KEINE Reminyl Tabletten
oder Reminyl Losung ein, wenn Sie bereits einmal tiglich Reminyl Kapseln einnehmen.

Einnahme

Reminyl Kapseln miissen als Ganzes geschluckt und diirfen NICHT zerkaut oder zerkleinert werden.
Nehmen Sie Thre Reminyldosis morgens mit Wasser oder einem anderen Getrdnk ein. Versuchen Sie,
Reminyl mit dem Essen einzunehmen.

Trinken Sie viel, wenn Sie Reminyl einnehmen, damit Ihr Kérper immer ausreichend mit Wasser
versorgt ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Reminyl eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel Reminyl eingenommen haben, suchen Sie sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus
auf. Nehmen Sie die {ibrig gebliebenen Kapseln und die Packung mit. Zeichen einer Uberdosierung
konnen, unter anderen, einschliefen:

e starke Ubelkeit und Erbrechen,

e schwache Muskeln, langsamer Herzschlag, Krampfanfille und Bewusstseinsverlust.

Wenn Sie die Einnahme von Reminyl vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, lassen Sie die vergessene Dosis ganz aus und nehmen Sie
die nachste Dosis wieder zur normalen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Falls Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Reminyl abbrechen

Bevor Sie mit der Einnahme von Reminyl authdren, sprechen Sie mit IThrem Arzt. Um lhren Zustand
behandeln zu koénnen, ist es wichtig, dieses Arzneimittel weiter einzunehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Achten Sie auf schwere Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme IThrer Arzneimittel und suchen Sie umgehend einen Arzt oder die
nichste Notaufnahme auf, wenn Sie Folgendes bemerken:
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Hautreaktionen, einschlieBlich:

e schwerem Hautausschlag mit Blaschen und sich schilender Haut, besonders um Mund, Nase,
Augen und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom)

e Hautrétungen mit kleinen eitergefiillten Pusteln, die sich iiber den ganzen Kdrper ausbreiten
konnen und manchmal mit Fieber einhergehen (akute generalisierte exanthematische Pustulose)

e Hautausschlag mit Flecken, die wie kleine Zielscheiben aussehen, der mit Blaschenbildung
einhergehen kann

Diese Hautreaktionen sind bei Patienten, die Reminyl einnehmen, selten (kdnnen 1 bis 10 Behandelte

von 10.000 betreffen).

Herzprobleme einschlieBlich Verdnderungen im Herzschlag (wie langsame oder zusétzliche
Herzschlédge) oder Palpitationen (Herzschlag fiihlt sich schnell oder ungleichmiBig an). Herzprobleme
konnen sich als anomale Aufzeichnungen in einem Elektrokardiogramm (EKG) zeigen und konnen bei
Patienten, die Reminyl einnehmen, héufig auftreten (kdnnen 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen).

Krampfanfille. Diese treten bei Patienten, die Reminyl einnehmen, gelegentlich auf (knnen 1 bis
10 Behandelte von 1.000 betreffen).

Sie miissen die Einnahme von Reminyl sofort beenden und sofort Hilfe suchen, wenn Sie eine der
oben genannten Nebenwirkungen bemerken

Zusitzliche Nebenwirkungen

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):

e Ubelkeit und Erbrechen. Diese Nebenwirkungen treten eher in den ersten Behandlungswochen oder
bei einer Dosiserhdhung auf. Sie neigen dazu, langsam wieder zu verschwinden, wenn sich der
Korper an das Medikament gewdhnt hat und dauern im Allgemeinen nicht langer als wenige Tage.
Wenn diese Wirkungen bei Thnen auftreten, wird IThnen Ihr Arzt moglicherweise empfehlen, mehr
Fliissigkeit zu trinken und Ihnen eventuell ein Arzneimittel gegen Ubelkeit verschreiben.

Hiufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen):

e verminderter Appetit; Gewichtsverlust

e Dinge schen, fiihlen oder horen, die nicht da sind (Halluzinationen)
e Depression

e Schwindelgefiihl oder ohnmichtig werden

e Muskelzittern oder -krampfe

e Kopfschmerz

e cin Gefiihl der starken Miidigkeit, Schwiche oder von allgemeinem Unwohlsein
e cin Gefiihl starker Schléfrigkeit mit Energielosigkeit

e hoher Blutdruck

e Magenschmerzen oder —beschwerden

e Durchfall

e Verdauungsstorung

e Stiirze

e Wunden.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen 1 bis 10 Behandelte von 1000 betreffen):
o allergische Reaktion

eine nicht ausreichende Wassermenge im Korper (Dehydratation)

Kribbeln, oder Taubheitsgefiihl der Haut (Ameisenlaufen)

Verdnderung des Geschmackssinns

UbermiBige Schlifrigkeit am Tag
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e Schwierigkeiten in der Kontrolle der Korperbewegung oder der Bewegung der Gliedmalien
(extrapyramidale Storung)

Verschwommensehen

Klingeln in den Ohren, das nicht mehr weggeht (Tinnitus)

niedriger Blutdruck

Gesichtsrotung

Brechreiz

iiberméfiges Schwitzen

schwache Muskeln

erhohte Aktivitét der Leberenzyme im Blut.

Seltene Nebenwirkungen (konnen 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen):
¢ Entziindete Leber (Hepatitis).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Reminyl aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und der

Blisterfolie nach "Verw bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Reminyl enthilt:

e Der Wirkstoff ist Galantamin. Jede Retardkapsel enthélt 8mg oder 16mg Galantamin (als
Hydrobromid).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Diethylphthalat, Ethylcellulose, Hypromellose, Macrogol 400, Maisstdrke Saccharose, Gelatine
und Titandioxid (E 171), schwarzes Eisenoxid (E 172) Schellack und Propylenglykol (E 1520).
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Die 16mg Kapseln enthalten zusétzlich rotes Eisenoxid (E 172).

Wie Reminyl aussieht und Inhalt der Packung

Reminyl 8 mg Kapseln sind weil und mit ,,G8* markiert.

Jede Packung enthélt Blister zu 28 Kapseln.

Reminyl 16 mg Kapseln sind rosafarben und mit "G16" markiert
Jede Packung enthélt Blister zu 28 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer
Essential Pharma Limited

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,

Malta
Hersteller

Janssen-Cilag S.P.A., 404100 Borgo San Michele, Latina, Italien

Z.Nr.: 1-25740

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien

Finnland
Griechenland

Italy
Luxemburg
Norwegen
Portugal

Schweden

Reminyl 8 mg + 16 mg harde capsules met verlengde afgifte
(startverpakking)

Reminyl 8 mg + 16 mg depotkapseli, kova

Reminyl 8 mg + 16 mg xayaxio TapateTapnévng amodEGUEVOTG,
oKAnpa (cvokevacio Evapéng Bepamneiog)

Reminyl 8 mg + 16 mg capsule rigide a rilascio prolungato (confezione di
inizio terapia)

Reminyl 8 mg + 16 mg, gélules dures a libération prolongée

(emballage de départ)

Reminyl startpakning 8 mg 28 stk depotkapsler, hard + 16 mg 28 stk
depotkapsler, hard

Reminyl 8 mg + 16 mg capsulas duras de libertagao

prolongada (embalagem inicial)

Reminyl 8 mg + 16 mg depotkapslar, harda (upptrappningsférpackning)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.

Rem8mg+16mgCap-PL-AT-1



	Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1.	Was ist Reminyl und wofür wird es angewendet?
	2.	Was sollten Sie vor der Einnahme von Reminyl beachten?
	Reminyl darf nicht eingenommen werden,
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Schwerwiegende Nebenwirkungen
	Kinder und Jugendliche
	Bei Einnahme von Reminyl zusammen mit anderen Arzneimitteln
	Schwangerschaft und Stillzeit
	Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
	Reminyl enthält Saccharose

	3.	Wie sind Reminyl Kapseln einzunehmen?
	Wieviel müssen Sie einnehmen?
	Wechsel von der Einnahme der Reminyl Tabletten oder Reminyl Lösung auf die Einnahme von Reminyl Kapseln
	Einnahme
	Wenn Sie eine größere Menge von Reminyl eingenommen haben, als Sie sollten
	Wenn Sie die Einnahme von Reminyl vergessen haben
	Wenn Sie die Einnahme von Reminyl abbrechen

	4.	Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	Zusätzliche Nebenwirkungen
	Meldung von Nebenwirkungen

	5.	Wie ist Reminyl aufzubewahren?
	6.	Inhalt der Packung und weitere Informationen
	Was Reminyl enthält:
	Wie Reminyl aussieht und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer
	Essential Pharma Limited
	Vision Exchange Building,
	Triq it-Territorjals, Zone 1,
	Central Business District,
	Birkirkara, CBD 1070,
	Malta
	Hersteller
	Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europäischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:


