NAVODILO ZA UPORABO

REMINYL 4 mg filmsko obloZene tablete

REMINYL 8 mg filmsko obloZene tablete

REMINYL 12 mg filmsko obloZene tablete
galantamin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Ce ste negovalec in boste dajali zdravilo Reminyl bolniku za katerega skrbite, je pomembno, da
prebrete Navodilo za uporabo namesto njega.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Reminyl in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Reminyl
Kako jemati zdravilo Reminyl

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Reminyl

Dodatne informacije

SouhswdE

1. KAJ JE ZDRAVILO REMINYL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Reminyl se uporablja za zdravljenje blage do zmerno hude Alzheimerjeve demence, bolezni, ki
spremeni delovanje mozganov.

Simptomi zajemajo postopno izgubo spomina, zmedenost ter spremembe vedenja, zaradi cesar postane
opravljanje vsakodnevnih aktivnosti ¢edalje tezje.

Ti simptomi so posledica pomanjkanja acetilholina, snovi, ki je odgovorna za prenos sporocil med
mozganskimi celicami. Zdravilo Reminyl poveca koli¢ino acetilholina v mozganih in tako lahko izboljsa
simptome bolezni.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO REMINYL

Ne jemljite zdravila Reminyl

- (e ste alergi¢ni (preob¢utljivi) za galantamin ali katerokoli sestavino zdravila Reminyl, ki so havedene
v poglavju 6

- Ce imate hudo jetrno in/ali ledvi¢no bolezen

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Reminyl
Zdravilo Reminyl se uporablja pri bolnikih z Alzheimerjevo boleznijo in ne pri drugih oblikah izgube
spomina ali zmedenosti.



Vsa zdravila niso primerna za vse ljudi. Preden zaénete uporabljati zdravilo Reminyl morate zdravniku
povedati Ce imate ali ste v preteklosti imeli katero izmed nastetih bolezni:

e bolezni jeter ali ledvic

obolenja srca (npr. angina pektoris, sréni infarkt, odpovedovanje srca, pocasen ali neenakomeren sréni
utrip)

motnje koncentracij elektrolitov (npr. nizke ali visoke koncentracije kalija v krvi)

zelod¢no razjedo

akutne bolecine v trebuhu

nekatere motnje Zivénega sistema (kot sta epilepsija in Parkinsonova bolezen)

bolezni dihal ali okuzbe, ki vplivajo na dihanje (kot je astma, obstruktivna plju¢na bolezen ali
pljucnica)

Ce ste pred kratkim imeli operacijo ¢revesa ali mehurja

e (e imate tezave pri uriniranju.

Ce je potrebna operacija z uporabo sploinega anestetika, povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Reminyl.

Zdravnik se bo odlocil, ali je zdravljenje z zdravilom Reminyl za vas primerno, oziroma ali je potrebno
prilagoditi odmerek.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Zdravila Reminyl ne smete jemati so¢asno z zdravili, ki delujejo na enak nacin. Tak$na zdravila so na
primer:

e donepezil ali rivastigmin (za zdravljenje Alzheimerjeve bolezni)

e ambenonij, neostigmin ali piridostigmin (za zdravljenje tezje misi¢ne oslabelosti)

e pilokarpin (za suha usta ali suhe o¢i), ¢e ga jemljete peroralno.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Reminyl, lahko pa zdravilo Reminyl zmanjsa
ucinkovitost drugih zdravil, ¢e jih jemljemo skupaj. Tak$na zdravila so:

paroksetin ali fluoksetin (antidepresiva)

kinidin (uporablja se za zdravljenje motenj srénega ritma)

ketokonazol (antimikoti¢no zdravilo)

eritromicin (antibiotik)

ritonavir (protivirusno zdravilo - HIV proteazni inhibitor).

Ce jemljete katera od zgoraj nastetih zdravil, vam zdravnik lahko predpise manjsi odmerek zdravila
Reminyl.

Nekatera zdravila lahko povecajo Stevilo stranskih u€inkov zdravila Reminyl. Tak$na zdravila so:

e nesteroidni protivnetni analgetiki (npr. ibuprofen), ki lahko povecajo moznost nastanka razjede na
zelodcu ali dvanajstniku

e zdravila za nekatere bolezni srca ali visok krvni tlak (npr. digoksin, amiodaron, atropin, tako
imenovani blokatorji beta ali blokatorji kalcijevih kanalov). Ce jemljete zdravila za zdravljenje
nepravilnega bitja srca, vam zdravnik lahko opravi elektrokardiogram (EKG).

Ce je potrebna operacija z uporabo splosnega anestetika, povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Reminyl.

Ce imate kakrsnokoli vprasanje se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.



Jemanje zdravila Reminyl skupaj s hrano in pijaco
Ce je mozno vzemite zdravilo Reminyl skupaj s hrano.

Pazite, da med zdravljenjem z zdravilom Reminyl popijete zadostno koli¢ino teko€ine, da ne dehidrirate.
Za podrobnejse informacije o jemanju zdravila Reminyl glejte poglavje 3.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

V primeru nosec¢nosti, mozne nosecnosti ali nacrtovanja nose¢nosti se morate posvetovati z zdravnikom o
tem, ali je priporocljivo jemati zdravilo Reminyl.

Zenske, ki jemljejo zdravilo Reminyl, ne smejo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne upravljajte z orodji ali stroji, ker zdravilo Reminyl lahko povzroci vrtoglavico in zaspanost, zlasti v
prvih tednih zdravljenja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Reminyl

Oranzno rjave (12 mg) tablete vsebujejo barvilo oranzno FCF (E110). Pri ljudeh, ob¢utljivih za to barvilo,
lahko nastane alergijska reakcija.

Zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za sladkorje, se pred uporabo
tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO REMINYL

Pri jemanju zdravila Reminyl natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Kako jemati Reminyl filmsko obloZene tablete

Reminyl filmsko obloZene tablete jemljete dvakrat na dan, najbolje z jutranjim in vecernim obrokom z
vodo ali drugo tekocino.

Reminyl filmsko obloZene tablete so na voljo v treh jakostih: 4 mg, 8 mg in 12 mg. Zacetni odmerek
zdravila Reminyl je majhen. Zdravnik vam bo potem pocasi zveCeval odmerek zdravila Reminyl do
najprimernejSega odmerka za vas.

1. Zdravljenje se zacne s 4 mg (1 bela tableta) 2-krat na dan. Po 4 tednih zdravljenja se odmerek
poveca.

2. Takrat boste jemali 8 mg (2 beli tableti ali 1 roznata tableta) 2-krat na dan. Zdravnik se lahko po 4
tednih zdravljenja odloci, da spet poveca odmerek.

3. Takrat boste jemali 12 mg (3 bele tablete ali 1 roznata in 1 bela tableta ali 1 oranzno rjava tableta)
2-krat na dan.

Zdravnik vam bo razlozil, s katerim odmerkom je treba zaceti, in kdaj je treba odmerek zvecati. Ce
menite, da je zdravilo premo¢no ali presibko, se o tem pogovorite s svojim zdravnikom.

Med zdravljenjem z zdravilom Reminyl vas bo va$ zdravnik redno spremljal, da bo videl kaksen je ucinek
zdravila in da bo preveril vaSe pocutje. Zdravnik bo redno spremljal tudi vaSo telesno maso.

Bolezni jeter ali ledvic



e Ce imate blago okvaro jeter ali blago do zmerno okvaro ledvic, upostevajte zgoraj navedena navodila
za odmerjanje.

e Ce imate zmerno okvaro jeter, zdravljenje za¢nete s 4 mg zdravila enkrat na dan zjutraj. Po enem
tednu zdravljenje nadaljujete z 2 x 4 mg na dan, najmanj 4 tedne. Dnevni odmerki naj ne presegajo 2 x
8 mg.

e Ce imate hudo okvaro jeter in/ali ledvic, ne smete jemati zdravila Reminyl.

Uporaba pri otrocih
Uporabe zdravila Reminyl pri otrocih ne priporo¢amo.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Reminyl, kot bi smeli

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Reminyl, takoj pokli¢ite zdravnika ali bolninico. S sabo vzemite
preostale tablete in skatlo.

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila Reminyl, se lahko pojavi eden ali ve¢ od naslednjih znakov:

huda slabost, bruhanje, misi¢na oslabelost, kr¢i v trebuhu, uhajanje seca in blata, slinjenje, solzenje oci,
potenje, upocasnjeno bitje srca, nizek krvni tlak, tezave z dihanjem, kr¢i ali kolaps.

Pri enem bolniku, ki je zauzil prevec zdravila Reminyl so se pojavile resne motnje srénega ritma, hitrejse
bitje srca in kratkotrajna omedlevica.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Reminyl

Ce opazite, da ste pozabili vzeti odmerek zdravila Reminyl, izpustite ta odmerek in nadaljujte zdravljenje
kot obicajno z naslednjim predvidenim odmerkom.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste izpustili ve¢ odmerkov, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Reminyl
Preden prenehate jemati zdravilo Reminyl se morate posvetovati s svojim zdravnikom. Pomembno je, da
nadaljujete z jemanjem zdravila za zdravljenje vaSega stanja.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Reminyl nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nekateri izmed navedenih u¢inkov so lahko posledica bolezni.

Prenehajte jemati zdravilo in takoj obis¢ite zdravnika ce se pojavijo:

e sréne teZave vkljuéno s spremembami bitja srca (po¢asno ali neredno bitje)
e palpitacije (moc¢no bitje srca)

e stanja kot je kratkotrajna omedlevica.

Nezeleni uéinki so:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

e Slabo pocutje in/ali bruhanje. Ce se pojavijo ti nezeleni uéinki, jih boste v glavnem ob¢utili na zagetku
zdravljenja ali tedaj, ko vam zdravnik zve¢a odmerek. Ko se telo privadi na zdravljenje, postopno
izginejo in navadno trajajo le nekaj dni. Ce imate te u¢inke, vam bo zdravnik priporoéil, da pijte ved
tekocine in vam predpisal zdravila proti slabosti.

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 na 100 bolnikov
e hujsanje



izguba teka

zmanjSanje teka

pocasen sréni utrip

omedlevica

vrtoglavica

tresenje

glavobol

zaspanost

nenormalna utrujenost

bolecine ali nelagodje v Zelodcu
driska

dispepsija

povecano potenje

misicni kréi

padci

visok krvni tlak

obcutek Sibkosti

splo$no nelagodno pocutje
videnje, Cutenje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije)
obcutek zalosti (depresija)

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 na 1000 bolnikov

e povecana koncentracija jetrnih encimov v krvi (laboratorijski izvidi, ki pokazejo, kaksno je delovanje
vasih jeter)

moznost neenakomernega bitja srca

motnje v mehanizmu prevajanja sr¢nih impulzov
obcutek nenormalnega bitja srca (palpitacije)
mravljinci, zbadanje ali odrevenelost koze
sprememba okusa

prekomerna zaspanost

zamegljen vid

zvonenje ali bobnenje v usesih (tinitus)

obcutek siljenja na bruhanje

misi¢na slabtnost

prekomerna izguba vode iz telesa

nizek krvni tlak

rdecica obraza

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 na 10.000 bolnikov
e vnetje jeter (hepatitis)

Povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e mislite, da vam zdravilo Reminyl povzroca teZave.

Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZelen u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REMINYL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.



Zdravila Reminyl ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli. Datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Reminyl
Zdravilna uc¢inkovina je galantamin.
¢ Reminyl 4 mg filmsko oblozene tablete vsebujejo 5,127 mg galantaminijevega bromida, kar
ustreza 4 mg galantamina
e Reminyl 8 mg filmsko obloZene tablete vsebujejo 10,254 mg galantaminijevega bromida, kar
ustreza 8 mg galantamina
e Reminyl 12 mg filmsko obloZene tablete vsebujejo 15,380 mg galantaminijevega bromida, kar
ustreza 12 mg galantamina

Pomozne snovi so koloidni, brezvodni silicijev dioksid, krospovidon, laktoza monohidrat, magnezijev
stearat (E572), mikrokristalna celuloza (E460).

Filmska obloga: hipromeloza (E464), propilenglikol (E1520), smukec (E553b) in titanov dioksid (E171).
Poleg tega vsebujejo 4 mg tablete e rumeni Zelezov oksid (E172), 8 in 12 mg tablete rdeci Zelezov oksid
(E172) ter 12 mg tablete oranzno FCF (E110).

Izgled zdravila Reminyl in vsebina pakiranja

Obstajajo tri razli¢ne jakosti; jakost lahko ugotovite po barvi tablete in oznaki na njej:

- 4 mg: umazano bele, okrogle tablete, na eni strani imajo oznako G4, na drugi pa napis ‘JANSSEN’;

- 8 mg: roznate in okrogle tablete, na eni strani imajo oznako G8, na drugi pa napis ‘JANSSEN’;

- 12 mg: oranzno rjave, okrogle tablete, na eni strani imajo oznako G12, na drugi pa napis ‘JANSSEN’.

pakiranje: 4 mg tablete: Skatla s 14 tabletami v pretisnem omotu;
8 mg tablete: Skatla s 14 ali 56 tabletami (14 tablet v pretisnem omotu);
12 mg tablete: Skatla s 56 tabletami (14 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Reminyl
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet

Johnson & Johnson d.o.o.

Smartinska cesta 53, SI-1000 Ljubljana

Izdelovalec

Janssen Cilag Spa

Via C. Janssen, 04010 Borgo S. Michele (Latina), Italija
Navodilo je bilo odobreno
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