FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Reminyl

8 mg, 16 mg, 24 mg depotkapslar, harda
galantamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Reminyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Reminyl
3. Hur du anvander Reminyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Reminyl ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Reminyl ar och vad det anvands for

Reminyl innehaller den aktiva substansen "galantamin”, ett
demenslakemedel. Det anvands till vuxna for att behandla
symtomen pa mild till mattligt svar Alzheimers sjukdom, en typ av
demens som paverkar hjarnans funktion.

Alzheimers sjukdom leder till tilltagande minnesstorning, forvirring
och beteendeféréandringar som gor det allt svarare att klara av
normala vardagsaktiviteter. Dessa effekter tros vara orsakade av
en brist pa acetylkolin, ett amne som har till uppgift att dverféra
signaler mellan hjarnceller. Reminyl 6kar mangden acetylkolin i
hjarnan och behandlar tecknen pa sjukdomen.

Kapslarna ar utformade som depotkapslar. Detta innebar att
frisdttningen av lakemedlet sker i langsammare takt.

2. Vad du behover veta innan du anvander Reminyl

Anvand inte Reminyl

® om du ar allergisk mot galantamin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har svar lever- eller njursjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Reminyl. Detta
lakemedel anvands endast vid Alzheimers sjukdom och
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rekommenderas inte for andra typer av minnesstorning eller
forvirring.

Allvarliga biverkningar

Reminyl kan orsaka allvarliga hudreaktioner, hjartproblem och
krampanfall. Du maste kanna till dessa biverkningar nar du tar
Reminyl. Se "Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar” i avsnitt
4,

Innan du tar Reminyl, maste ldkaren veta om du har, eller har haft,
nagot av foljande:

lever- eller njurproblem
hjartproblem (som obehag i brostet som ofta uppkommer till
foljd av fysisk aktivitet, hjartinfarkt, hjartsvikt, langsam eller
ojamn hjartrytm, forlangt QTc-intervall)
® forandringar av elektrolytnivaer (kemiska amnen som finns
naturligt i blodet, sasom kalium)
magsar
blockering i magsacken eller tarmarna
nagon sjukdom i nervsystemet [sasom epilepsi eller problem
med att kontrollera rorelser i kropp, armar eller ben
(extrapyramidal storning)]
® nagon lungsjukdom eller infektion som paverkar andningen
(sasom astma, obstruktiv lungsjukdom eller lunginflammation)
® problem med att kissa

Lakaren avgor om Reminyl passar dig, eller om dosen behover
andras.
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Tala ocksa om for lakaren om du nyligen har genomgatt en
operation i magsacken, tarmarna eller urinblasan. Lakaren kan
besluta att Reminyl inte ar lampligt for dig.

Reminyl kan orsaka viktminskning. Lakaren kommer att kontrollera
din vikt regelbundet medan du tar Reminyl.

Barn och ungdomar

Reminyl rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Reminyl

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Reminyl ska inte anvandas tillsammans med andra Iakemedel som
verkar pa liknande satt. Till dessa lakemedel hor:

donepezil eller rivastigmin (vid Alzheimers sjukdom)
ambenon, neostigmin eller pyridostigmin (vid svara former av
muskelsvaghet)

® pilokarpin (som tas via munnen vid mun- eller dgontorrhet).

Vissa lakemedel 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 hjartrytm)

ketokonazol (ett medel mot svampinfektioner)
erytromycin (ett antibiotikum)

ritonavir (mot humant immunbristvirus eller "hiv”)
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® smartlindrande medel av NSAID-typ (icke steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska medel, sasom ibuprofen),
vilka kan medféra 6kad risk for magsar

® |3kemedel mot hjartproblem eller hogt blodtryck (sasom
digoxin, amiodaron, atropin, betablockerare eller
kalciumantagonister). Om du anvander lakemedel mot ojamn
hjartrytm kan lakaren kontrollera ditt hjarta med ett EKG (
elektrokardiogram).

Lakaren kan ge dig en lagre dos Reminyl om du tar nagot av dessa
lakemedel.

Reminyl kan paverka vissa beddvningsmedel. Om du ska genomga
en operation som kraver narkos ska du i god tid fore tala om for
lakaren att du tar Reminyl.

Om du har fragor, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Du ska inte amma medan du anvander Reminyl.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Reminyl innehaller sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Reminyl

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Om du for narvarande tar Reminyl i form av tabletter eller oral
|6sning, och har fatt besked av din ldkare att byta till Reminyl
depotkapslar, ska du noggrant lasa instruktionerna under "Byte
fran Reminyl tabletter eller oral 16sning till Reminyl depotkapslar” i
detta avsnitt.

Hur mycket ska du ta?

Du bérjar behandlingen med Reminyl i 1ag dos. Vanlig startdos ar 8
mg en gang per dag. Lakaren kan successivt 6ka dosen var 4:e
vecka eller mer, tills du nar en dos som ar lamplig for dig. Maximal
dos ar 24 mg, som tas en gang per dag.

Din ldkare kommer att forklara vilken dos du ska borja med och nar
dosen ska 6kas. Om du inte ar saker pa vad du ska gora, eller
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tycker att Reminyl har for stark eller for svag effekt ska du vanda
dig till lakare eller apotekspersonal.

Din lakare kommer att behodva traffa dig med jamna mellanrum for
att kontrollera att medicinen fungerar och for att samtala med dig
om hur du mar.

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

Byte frdn Reminyl tabletter eller oral I16sning till Reminyl
depotkapslar

Om du for narvarande tar Reminyl tabletter eller oral 16sning kan
din lakare besluta att du ska byta till Reminyl depotkapslar. Om
detta galler dig:

® Ta din sista dos av Reminyl tabletter eller oral 16sning pa
kvallen
® Nasta morgon tar du din forsta dos av Reminyl depotkapslar.

TA INTE mer an 1 depotkapsel per dag. Medan du anvander
Reminyl depotkapslar med dosering 1 gang per dag SKA DU INTE
ta Reminyl tabletter eller oral I6sning.

Ta Reminyl sa har
Reminyl depotkapslar maste svaljas hela och far INTE tuggas eller
krossas. Ta dosen Reminyl en gang per dag pa morgonen med

vatten eller annan vatska. FOrsok ta Reminyl med mat.

Drick mycket vatska nar du tar Reminyl for att undvika uttorkning.
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Om du har anvant for stor mangd av Reminyl

Om du har tagit for mycket Reminyl, kontakta lakare eller sjukhus
omedelbart. Ta med dig eventuella kvarvarande depotkapslar och
forpackningen. Tecken pa 6verdosering kan vara:

® kraftigt illamdende och krakningar
® svaga muskler, langsam hjartrytm, krampanfall och
medvetsloshet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Reminyl

Om du har glomt att ta en dos, hoppa Oover den dosen helt och ta
nasta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du glommer att ta mer an en dos, kontakta din [akare.

Om du slutar att anvdanda Reminyl

Kontrollera med Iakare innan du slutar att ta Reminyl. Det ar viktigt
att du fortsatter ta denna medicin for behandling av ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Var uppmarksam pa allvarliga biverkningar

Sluta ta Reminyl och kontakta omedelbart Iakare eller upps6k
narmaste akutmottagning om du marker nagot av foljande:

Hudreaktioner, inklusive

® Svara hudutslag med blasor och flagnande hud, sarskilt runt
munnen, nasan, dgonen och konsorganen (Stevens Johnsons
syndrom).

® R{da utslag tackta med sma varfyllda blasor som kan sprida
sig over kroppen, ibland med feber (akut generaliserad
exantematos pustulos).

® Utslag som kan bilda blasor, med flackar som liknar sma
maltavlor.

Dessa hudreaktioner ar sallsynta hos personer som tar Reminyl
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Hjartproblem inklusive forandringar av hjartrytmen (sasom
langsamma slag eller extraslag) eller hjartklappning (snabb eller
ojamn hjartrytm). Hjartproblem kan ses som en onormal kurva pa
ett elektrokardiogram (EKG) och kan vara vanligt bland personer
som tar Reminyl (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

Krampanfall. Dessa ar mindre vanliga bland personer som tar
Reminyl (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Du maste sluta ta Reminyl och s6k hjalp omedelbart om du marker
nagon av biverkningarna som anges ovan.
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Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

illamaende och krékningar. Det ar mer sannolikt att dessa
biverkningar uppkommer de forsta veckorna av behandlingen
eller nér man gar upp i dos. Det brukar forsvinna gradvis da
kroppen vanjer sig vid lakemedlet, och varar i allmanhet bara
nagra fa dagar. Om du rakar ut fér sadana biverkningar kan din
lakare rekommendera dig att dricka mer vatska, och du kan fa
medicin mot illamaende utskriven.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av10

anvandare):

® nedsatt aptit, viktminskning

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

® yrsel eller svimning

® muskelskakningar eller muskelspasmer

® huvudvark

® extrem trotthet, svaghet eller allman sjukdomskansla
® extrem sémnighet med 1ag energi

® hogt blodtryck

® smarta eller obehag i magen

® diarré

® matsmaltningsproblem

® fall

® sar.

10
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Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare);

allergisk reaktion

otillrackligt med vatten i kroppen (uttorkning)
stickningar eller domningskansla i huden
smakforandringar

somnighet dagtid

problem med att kontrollera rorelser i kropp, armar eller ben
(extrapyramidal storning)

dimsyn

oronringning som inte forsvinner (tinnitus)
lagt blodtryck

blodvallning

krakningskansla (kvaljning)

kraftig svettning

svaga muskler

forhojd niva av leverenzymer i blodet.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

® inflammation i levern (hepatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Reminyl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterfolien efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar galantamin. En depotkapsel
innehaller 8 mg, 16 mg eller 24 mg galantamin (som
hydrobromid).

® OQvriga innehallsédmnen ar:
Dietylftalat, etylcellulosa, hypromellos, makrogol 400,
majsstarkelse, sackaros, gelatin och titandioxid (E171), svart
jarnoxid (E172), shellack och propylenglykol (E1520).
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16 mg och 24 mg kapslarna innehaller ocksa réd jarnoxid
(E172).
24 mg kapslarna innehaller ocksa gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Reminyl 8 mg kapslar ar vita och markta med "G8"”. En forpackning
innehaller blister med 7 eller 28 kapslar eller burkar med 300
kapslar.

Reminyl 16 mg kapslar ar rosa och markta med "G16". En
forpackning innehaller blister med 7, 28, 56 eller 84 kapslar eller
burkar med 300 kapslar.

Reminyl 24 mqg kapslar ar ljusbruna och markta med "G24". En
forpackning innehaller blister med 7, 28, 56 eller 84 kapslar eller
burkar med 300 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Janssen-Cilag AB, Box 4042, 16904 Solna

Tillverkare
Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, 04100 Borgo San Michele,

Latina, Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-25

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 02:10



