Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Reminyl 4 mg/ml oraaliliuos
galantamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Reminyl on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Reminyhia
Miten Reminylid kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Reminylin séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Reminyl on ja mihin siti kayte tiin

Reminyl sisdltdd vaikuttavana aineena galantamiinia, joka on dementialidke. Sitd kiytetddn aikuisille
lievan tai kohtalaisen vaikean Alzheimerin taudin hoitoon. Alzheimerin tauti on erdédnlainen dementia,
joka vaikuttaa aivojen toimintaan.

Alzheimerin taudista aiheutuu etenevid muistihdiriditd, sekavuutta ja kayttdytymisen muuttumista,
minkd vuoksi péivittdisestd eldmaistd selviytyminen vaikeutuu jatkuvasti. Téllaisten vaikutusten
oletetaan johtuvan asetyylikolinin puutteesta. Asetyylikolini on aine, joka huolehtii viestien
vilityksestd aivosolujen vililld. Reminyl lievittdd sairauden oireita lisidmalld asetyylikolinin maarda
aivoissa.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Reminylii

Ali kiiytid Reminylii
e jos olet allerginen galantamiinille tai timdn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Reminylid. Tdma ladke on
tarkoitettu vain Alzheimerin taudista johtuvien oireiden hoitoon eiki sitd suositella muuntyyppisten
muistihdirididen tai sekavuustilojen hoitoon.

Vakavat haittavaikutukset

Reminyl voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita, syddmen toimintahdirioitd ja kouristuskohtauksia. Sinun
pitdd olla tietoinen téllaisista haittavaikutuksista, kun kdytidt Reminylid. Ks. kohta 4 Tarkkaile vakavia
haittavaikutuksia.

Ennen Kkuin aloitat Reminylin kéyton, lddkérin pitdé tietdd, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin
seuraavista:
e maksa- tai munuaissairaus



e syddnsairaus (kuten usein rasituksesta aiheutuvia epdmukavia tuntemuksia rintakehéssé,
sydinkohtaus, syddmen vajaatoiminta, hidas tai epdsddnnéllinen syddmen syke, pidentynyt QTc-
aika)

e clektrolyyttipitoisuuksien muutos (elektrolyytit ovat veren luontaisesti sisdltdmid kemiallisia
aineita, kuten kalium)

e ulkustauti (mahahaava)

e maha- tai suolitukos

e tietyt hermoston sairaudet [kuten epilepsia tai vaikeudet hallita kehon tai raajojen likkeitd
(ekstrapyramidaalinen h&irio)]

e hengitystiesairaudet tai -tulehdukset, jotka vaikuttavat hengitykseen (kuten astma,
keuhkoahtaumatauti tai keuhkokuume)

e virtsaamisvaikeudet.

Laskaripadttad, sopilkko Reminyl sinulle tai pitidko annosta muuttaa.

Kerro liddkérille myos, jos sinulle on tehty éskettdin mahan, suoliston tai virtsarakon leikkaus.
Ladkari saattaa padttdd, ettd Reminyl-hoito ei sovi sinulle.

Reminyl voi aihe uttaa painon las kua. Ladkari tarkistaa painosi sdédnnollisesti Reminyl-hoidon
aikana.

Lapset januoret
Reminylid ei suositella lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Re minyl
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Reminylid ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden samalla tavalla vaikuttavien lidkkeiden kanssa.

Téllaisia lidkkeitd ovat

e donepetsiili tai rivastigmiini (Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavid ladkkeitd)

e ambenoni, neostigmiini tai pyridostigmiini (vaikeiden lihasheikkoustilojen hoitoon kdytettdvid
ladkkeitd)

e pilokarpiini (suun ja silmien kuivumisen hoitoon suun kautta otettuna).

Jotkut ladkkeet saattavat lisétd haittavaikutusten todennékdisyyttd Reminylin kdyton aikana. Téllaisia

ladkkeitd ovat:

e (QTc-aikaan vaikuttavat lidkkeet

paroksetiini tai fluoksetiini (masennuslidkkeitd)

kinidiini (epdsddnnéllisen syddmen sykkeen hoitoon)

ketokonatsoli (sienilidke)

erytromysiini (antibiootti)

ritonaviiri (thmisen immuunikatovirus- eli HIV-ladke)

steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet (kuten ibuprofeeni), jotka saattavat lisdta

mahahaavan riskié

e sydin- ja verenpainelddkkeet (kuten digoksiini, amiodaroni, atropiini, beetasalpaajat tai
kalsiumkanavaa salpaavat lidkkeet). Jos kdytdt syddmen rytmihdirioldé kkeitd, lddkarisi saattaa
madriti sinulle EKG-tutkimuksen (sydéntoiminnan rekisterdinti) syddmen toiminnan
tarkistamiseksi.

Laskari saattaa madriti pienemman Reminyl-annoksen, jos kdytit jotakin niistd lddkkeista.

Reminyl saattaa vaikuttaa joihinkin anestesia-aineisiin. Jos sinulle suunnitellaan nukutuksessa tehtivaa
leikkausta, kerro lddkarille hyvissd ajoin etukdteen, ettd kaytit Reminylid.

Jos sinulla on kysyttdvad, keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.



Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilti tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Reminylis kayttivit naiset eivit saa ime ttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Reminyl voi aiheuttaa huimauksen tai uneliaisuuden tunnetta etenkin ensimmaéisten hoitovilkkkojen
aikana. Jos Reminyl vaikuttaa sinuun ndin, 413 aja autoa tai kdyti tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Reminyl-oraaliliuos sisiltii me tyyli- ja propyyliparahydroksibents oaatteja
Néamad voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Reminyl-oraaliliuos sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 6 ml:aa Reminyl 4 mg/ml-liuosta (joka
vastaa Reminyl-valmisteen péivittdisti enimmiisannosta) eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton.

3. Mite n Reminyl-oraaliliuos ta kiytetiin

Kayta titd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Re minyl-oraaliliuos ta otetaan

Reminyl-hoito aloitetaan pienelld annoksella. Tavanomainen aloitusannos on 4 mg (1 ml oraaliliuosta)
kaksi kertaa paivassa (yhteensd 8 mg pdivissd). Ladkari saattaa suurentaa annostasi vahitellen neljan
vilkon tai pidemmin viliajoin, kunnes saavutetaan sinulle sopiva annos. Maksimiannos on 12 mg (3 ml
oraaliliuosta) kaksi kertaa pdivéssé (yhteenséd 24 mg paivissa).

Ladkarikertoo sinulle sopivan aloitusannoksen ja koska annosta voidaan suurentaa. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma siitd, miten sinun pitdé toimia, taijos
Reminyl-hoidon vaikutus on mielestisi lian voimakas tai heikko.

Laakarisi seuraa lddkkeen vaikutusta sdannollisesti ja keskustelee kanssasi voinnistasi.

Jos sinulla on maks an tai munuais te n toimintahiirioita, ladkiri saattaa maarata sinulle
tavanomaista pienemméin Reminyl-annoksen tai hiin saattaa katsoa, ettd tima ladke ei sovi sinulle.

Mite n Reminyl-oraaliliuos ta otetaan
Reminyl-oraaliliuosta otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa aamuisin ja iltaisin veden tai jonkin muun
nesteen kanssa. Pyriottamaan Reminyl ruokailun yhteydessa.

Juo Reminyl-hoidon aikana runsaasti nestettd, jotta nestetasapainosi pysyy hyvana.

Oraaliliuoksen pakkauksessa on mittaruisku, jolla lidkettd saadaan oikea madra pullosta.



Reminyl-oraaliliuoksen kiyttoohje

Kuva 1: Pullossa on lapsiturvallinen korkki, joka

. Kuva 1
avataan seuraavasti:
- Paina kierrekorkkia alas kdantien sitd "
samalla vastapaivaan.

- Irrota korkki. C}
Kuva 2

Kuva 2: Vie mittaruisku pulloon.
Pidé kiinni alarenkaasta ja vedd samalla
yldrengas sen merkin kohdalle, joka l
vastaa tarvitsemaasi millilitramaaraa.

Kuva 3: Pidd kiinni alarenkaasta ja vie mittaruisku
kokonaan ulos pullosta.
Tyhjennd mittaruisku johonkin
alkoholittomaan juomaan painamalla
yldrengas alas. Juo heti.
Sulje pullo.
Huuhtele mittaruisku vedelld.

Jos kiytit enemmiin Re minyliéi kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Reminyl-oraaliliuosta kuin sinun pitdisi, ota vélittomésti yhteys laédkériin tai
sairaalaan. Ota jiljelld oleva oraaliliuos ja lidkepakkaus mukaasi vastaanotolle. Yliannoksen oireita
voivat olla

e voimakas pahoinvointi ja oksentelu

e lihasten heikkous, hidas syddmen syke, kouristukset tai tajuttomuus.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa), riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Re minyl-oraaliliuosta

annoksesta tavalliseen tapaan. Ald ota kaksinkertais ta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos useita annoksia on jadnyt ottamatta, ota yhteys ldékariisi.
Jos lopetat Reminylin kiyton
Keskustele lddkarin kanssa ennen Reminyl-hoidon lopettamista. Ladkkeen kiytto on tirkeés sairautesi

hoitamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.
Tarkkaile vakavia haittavaikutuksia

Lopeta Reminyl-oraaliliuoksen kiytto ja ota vélittomés ti yhteys ladkériin tai mene heti
lahimmaille péivys tys poliklinikalle, jos huomaat jotakin seuraavista:

Thoreaktioita, kuten:

o Vaikea-asteista thottumaa, johon littyy rakkuloita thossa ja thon kuoriutumista, etenkin suun,
nendn, silmien ja sukupuolielinten ymparilld (Stevens—Johnsonin oireyhtymé).

o Punaista ihottumaa, joka on pienten mérén tiyttdmien nippyldiden peittimai ja voi levitd
kaikkialle kehoon ja johon toisinaan lLittyy kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

o Thottumaa, jossa saattaa olla rakkuloita sekd kokardimaisia pienid ldiskia.

Tallaiset ihoreaktiot ovat Reminyl-hoidossa harvinaisia (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla

1 000:sta).

Sydénoireita, muutokset sydimen sykkeessd mukaan lukien (kuten hidas syke, lisdlyonnit) tai
sydamentykytys (syddmen syke tuntuu nopealta tai epétasaiselta). Sydinoireet saattavat nakya
poikkeavuuksina syddnsdhkokayrassd (EKG:ssé) ja ne voivat olla yleisid Reminylid kayttavilla
potilailla (saattavat esiintyd enintdén yhdelld kéayttdjalla 10:std).

Kouris tus kohtauksia. Nima ovat melko harvinaisia Reminylid kayttavilld potilailla (saattavat
esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjalla 100:sta).

Jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava Reminyl-hoito ja
hakeuduttava heti hoitoon.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld kéyttijalla 10:std):

o pahoinvointi ja oksentelu. Niitd haittavaikutuksia esiintyy todennékdisemmin hoidon
ensimmdiisind viikkoina tai annosta suurennettaessa. Oireet yleensi katoavat vahitellen, kun
elimistd tottuu lidkkeeseen eivitka oireet yleensd kestd muutamaa paivad pidempaédn. Jos sinulla
ilmenee tillaisia oireita, lidkérisi saattaa kehottaa sinua nauttimaan enemmén nestettd ja maaraa
pahoinvointilidketta.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld kayttajalla 10:std):
ruokahalun heikkeneminen, painon lasku

nako-, tunto- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

masennus

huimauksen tunne tai pyortyminen

lihasvérind tai -kouristukset

padnsarky

voimakas viasymyksen, heikotuksen tai yleisen sairauden tunne
voimakas uneliaisuus ja voimattomuus

korkea verenpaine

mahakipu tai epdmukavat tuntemukset mahassa

ripuli

ruoansulatushairiot

kaatumiset

haavat.



Melko harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla 100:sta):
allerginen reaktio

elimiston kuivuminen (nestehukka)

ihon kihelmointi tai puutuminen

makuaistin muutokset

uneliaisuus paivalld

vaikeudet hallita kehon tai raajojen likkeitd (ekstrapyramidaalinen hdirio)
ndon hamartyminen

jatkuva korvien soiminen (tinnitus)

matala verenpaine

punastelu

yokkéily

voimakas hikoilu

lihasten heikkous

suurentuneet veren maksaentsyymipitoisuudet.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdin yhdelld kayttdjalld 1 000:sta):
o maksatulehdus (hepatiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Reminylin s dilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pullon avaamisen jilkeen oraaliliuos séilyy 3 kuukautta, mink jilkeen sitd ei tule kayttaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Reminyl siséltai

o Vaikuttava aine on galantamiini. 1 millilitra Reminyl 4 mg/ml oraaliliuosta sisdltaa
galantamiinihydrobromidia, mikd vastaa 4 mg galantamiinia

o Muut aineet ovat:

metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216), puhdistettu
vesi, sakkariininatrium ja natriumhydroksidi.


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Reminyl on kirkas, véritdn oraaliliuos, jota on saatavana 100 ml pullossa. Pakkaus siséltda
mittaruiskun, jonka avulla saat pullosta juuri tarvitsemasi madéran oraaliliuosta.

Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag Oy

PL 15

F1-02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Valmis taja
Janssen Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgia.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .15.11.2021 (Suomi), (Ruotsi)


mailto:jacfi@its.jnj.com

Bipacksedel: Information till anvindaren
Reminyl 4 mg/ml oral 16s ning
galantamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Reminyl ér och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anviander Reminyl
Hur du anvinder Reminyl

Eventuella biverkningar

Hur Reminyl ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Reminyl ir och vad det anviinds for

Reminyl innehéller den aktiva substansen ’galantamin”, ett demenslikemedel. Det anvénds till vuxna
for att behandla symtomen pé mild till méttligt svar Alzheimers sjukdom, en typ av demens som
paverkar hjarnans funktion.

Alzheimers sjukdom leder till tilltagande minnesstorning, forvirring och beteendeforédndringar som gor
det allt svarare att klara av normala vardagsaktiviteter. Dessa effekter tros vara orsakade av en brist pd
acetylkolin, ettdmne som har till uppgift att 6verfora signaler mellan hjirnceller. Reminyl dkar
méngden acetylkolin i hjairnan och behandlar tecknen pa sjukdomen.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Re minyl

Anviind inte Reminyl

e omdu drallergisk mot galantamin eller nadgot annat innehdllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har svar lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Reminyl. Detta likemedel anvinds endast vid
Alzheimers sjukdom, och rekommenderas inte for andra typer av minnesstorning eller forvirring.

Allvarliga biverkningar
Reminyl kan orsaka allvarliga hudreaktioner, hjirtproblem och krampanfall. Du maste kinna till dessa
biverkningar ndr du tar Reminyl. Se ”Var uppmérksam pé allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Innan du tar Reminyl, méste likaren veta om du har, eller har haft, nagot av foljande:

e lever- eller njurproblem

e hjirtproblem (som obehag i1 brdstet som ofta uppkommer till foljd av fysisk aktivitet, hjartinfarkt,
hjartsvikt, langsam eller ojaimn hjartrytm, forlingt QTc-intervall)

e fordndringar av elektrolytnivier (kemiska &mnen som finns naturligt i blodet, sdsom kalium)

e magsar



blockering i magséicken eller tarmarna
nagon sjukdom inervsystemet [sdsom epilepsi eller problem med att kontrollera rorelser i kropp,
armar eller ben (extrapyramidal storning)]

e nagon lungsjukdom eller infektion som paverkar andningen (sasom astma, obstruktiv lungsjukdom
eller lunginflammation)

e problem med att kissa.

Lékaren avgdr om Reminyl passar dig, eller om dosen behdver dndras.

Tala ocksa om for likaren om du nylige n har genomgitt en operation i magsiacken, tarmarna eller
urinbldsan. Lakaren kan besluta att Reminyl inte ar IAimpligt for dig.

Reminyl kan orsaka viktmins kning. Lékaren kommer att kontrollera din vikt regelbundet medan du
tar Reminyl.

Barn och ungdomar
Reminyl rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Reminyl
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Reminyl ska inte anvéndas tillsammans med andra likemedel som verkar pé liknande sétt. Till dessa
lakemedel hor:

e donepezil eller rivastigmin (vid Alzheimers sjukdom)

e ambenon, neostigmin eller pyridostigmin (vid svara former av muskelsvaghet)

e pilokarpin (som tas via munnen vid mun- eller 6gontorrhet).

Vissa likemedel kan leda till att biverkningar blir vanligare hos personer som tar Reminyl. Till dessa

lakemedel hor:

lakemedel som paverkar QTc-intervallet

paroxetin eller fluoxetin (medel mot depression)

kinidin (mot ojamn hjirtrytm)

ketokonazol (ett medel mot svampinfektioner)

erytromycin (ett antibiotikum)

ritonavir (mot humant immunbristvirus eller "’hiv’”)

smartlindrande medel av NSAID-typ (icke-steroida antinflammatoriska/antireumatiska medel,

sasom ibuprofen), vikka kan medfora 6kad risk for magsar

e likemedel mot hjirtproblem eller hogt blodtryck (sasom digoxin, amiodaron, atropin,
betablockerare eller kalciumantagonister). Om du anvinder likemedel mot ojamn hjértrytm kan
lakaren kontrollera ditt hjirta med ett EKG (elektrokardiogram).

Likaren kan ge dig en ligre dos Reminyl om du tar ndgot av dessa likemedel.

Reminyl kan paverka vissa bedévningsmedel. Om du ska genomgé en operation som kraver narkos
ska du i god tid fore tala om for likaren att du tar Reminyl.

Om du har fragor, radfréga likare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Du ska inte amma medan du anviinder Reminyl.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Reminyl kan gora att du kiinner dig yr eller trétt, i synnerhet under de forsta veckornas behandling.
Om Reminyl paverkar dig ska du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Reminyl oral 16sning inne hiller me tylparahydroxibe nsoat och propylparahydroxibensoat
Dessa kan ibland orsaka allergiska reaktioner, vilka eventuellt kan vara fordrojda.

Reminyl oral 16s ning inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 6 ml Reminyl 4 mg/ml 16sning
(motsvarar den maximala dosen Reminyl per dag), d.v.s dr nast intill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Reminyl

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur mycket ska du ta?

Du borjar behandlingen med Reminyl i lag dos. Vanlig startdos dr 4 mg (1 ml [6sning) tva ganger per
dag (totalt 8 mg per dag). Likaren kan successivt 6ka dosen var 4:¢ vecka eller mer, tills du nar en dos
som dr lAmplig for dig. Maximal dos &r 12 mg (3 ml 16sning), tva ganger per dag (totalt 24 mg per

dag).

Din likare kommer att forklara vilken dos du ska bérja med och nér dosen ska 6kas. Omdu inte ar
sdker pa vad du ska gora, eller tycker att Reminyl har for stark eller for svag effekt ska du vénda dig
till lakare eller apotekspersonal.

Din likare kommer att behova triffa dig med jaimna mellanrum for att kontrollera att medicinen
fungerar och for att samtala med dig om hur du mar.

Om du har lever- eller njurproblem kan likaren ge dig en ligre dos Reminyl eller besluta att detta
lakemedel inte ar lampligt for dig.

Ta Reminyl s & hir
Ta din dos Reminyl tvé génger per dag, pa morgonen och pa kvillen, med vatten eller annan vétska.
Forsok ta Reminyl med mat.

Drick mycket vétska nér du tar Reminyl for att undvika uttorkning.

Med I6sningen foljer en pipett som du ska anvdnda for att ta exakt den méngd som behdvs ur flaskan.
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Anvisningar for hur man 6ppnar flaskan och anviander pipetten

Figur 1: Flaskan har barnsdkert lock och Fig. 1

Oppnas pé foljande sétt:

- Tryck ned skruvlocket och vrid det ' D :

samtidigt moturs.

- Ta av locket. @J
Figur 2: For ned pipetten i flaskan.

Hall fast den nedre ringen och dra

samtidigt den Gvre ringen upp till den

markering som motsvarar 6nskat
antal milliliter.

Figur 3: Hall kvar den nedre ringen och dra ut
hela pipetten ur flaskan.
Tom pipetten i alkoholfri dryck
genom att skjuta den dvre ringen
nedat och drick genast.
Sténg flaskan.
Skolj pipetten med lite vatten.

Om du har anviint for stor miingd av Reminyl

Om du har tagit for mycket Reminyl, kontakta likare eller sjukhus omedelbart. Ta med dig eventuell
kvarvarande I6sning och forpackningen. Tecken pa 6verdosering kan vara

e kraftigt illamaende och krikningar

e svaga muskler, langsam hjartrytm, krampanfall och medvetsloshet.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Reminyl

Om du har glomt att ta en dos, hoppa 6ver den dosen helt och ta nédsta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glommer att ta mer 4n en dos, kontakta din likare.

Om du slutar att anvinda Reminyl

Kontrollera med likare innan du slutar attta Reminyl. Det dr viktigt att du fortsétter ta denna medicin

for behandling av ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

1"



Var uppmiérksam pa allvarliga biverkningar

Sluta ta Reminyl och kontakta omedelbart liikare eller upps 6k nirmaste akutmottagning om du
marker ndgot av foljande:

Hudre aktioner, inklusive:

o Svara hudutslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

o Roda utslag tdckta med sma varfyllda bldsor som kan sprida sig dver kroppen, ibland med feber
(akut generaliserad exantematos pustulos).

o Utslag som kan bilda blasor, med flickar som liknar sma maltavlor.

Dessa hudreaktioner ér sdllsynta hos personer som tar Reminyl (kan férekomma hos upp till 1 av

1 000 anvindare).

Hjirtproblem inklusive forandringar av hjértrytmen (sdsom langsamma slag eller extraslag) eller
hjartklappning (snabb eller ojamn hjartrytm). Hjdrtproblem kan ses som en onormal kurva pa ett
elektrokardiogram (EKG) och kan vara vanligt bland personer som tar Reminyl (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 anvéndare).

Krampanfall. Dessa dr mindre vanliga bland personer som tar Reminyl (kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvéndare).

Du maste sluta ta Reminyl och sk hjilp omedelbart om du mérker ndgon av biverkningarna som
anges ovan.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):

e illamaende och kridkningar. Det dr mer sannolikt att dessa biverkningar uppkommer de forsta
veckorna av behandlingen eller ndr man gar upp i dos. Det brukar forsvinna gradvis d& kroppen
vénjer sig vid likemedlet, och varar i allménhet bara nagra fa dagar. Om du rakar ut for sidana
biverkningar kandin likare rekommendera dig att dricka mer vétska, och du kan fa medicin mot
illaméende utskriven.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 avl0 anvéindare):
nedsatt aptit, viktminskning

se, kdnna och hora saker som inte finns (hallucinationer)
depression

yrsel eller svimning

muskelskakningar eller muskelspasmer

huvudvérk

extrem trotthet, svaghet eller allmidn sjukdomskénsla
extrem somnighet med lag energi

hogt blodtryck

smirta eller obehag i magen

diarré

matsmaltningsproblem

fall

sar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
allergisk reaktion

otillrdckligt med vatten i kroppen (uttorkning)

stickningar eller domningskénsla i huden

smakforandringar

sOmnighet dagtid
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problem med att kontrollera rdrelser i kropp, armar eller ben (extrapyramidal stérning)
dimsyn

Oronringning som inte férsvinner (tinnitus)

lagt blodtryck

blodvallning

krakningskénsla (kvélning)

kraftig svettning

svaga muskler

forhojd niva av leverenzymer 1 blodet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e inflammation ilevern (hepatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Reminyl ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas.
Reminyl oral I6sning far inte anvindas lingre dn 3 manader efter flaskans forsta 6ppnande.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
e Denaktiva substansen dr galantamin. 1 ml Reminyl oral [6sning innehéller 4 mg galantamin
(som hydrobromid).
e Ovriga innehllsimnen r:
Metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216), renat vatten,
sackarinnatrium och natriumhydroxid.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Reminyl &r en klar, farglos oral 16sning, forpackad ien 100 ml flaska. Till 10sningen medflier en
pipett som skall anvindas for att suga upp exakt mingd fran flaskan.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Sverige:
Janssen-Cilag AB
Box 4042

SE-169 04 Solna
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Finland:

Janssen-Cilag Oy,

PB 15,

FI-02621 Esbo

Tel: +358 207 531 300
jacti@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast (Sverige), 15.11.2021 (Finland)
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