KULLANMA TALIMATI

REMINYL 24 mg uzatilmis salimh kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir uzatilmis salimli kapsiil, 24 mg galantamine esdeger 30,76 mg
galantamin hidrobromiir igerir.

o Yardimci maddeler: Dietil fitalat, etilselilloz, hipromeloz, makrogol 400, propilen
glikol, sellak, siyah demir oksit, kirmiz1 demir oksit, sar1 demir oksit, Sukroz, misir

nigastast, jelatin (s1gir kemigi kaynakli), titanyum dioksit.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REMINYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. REMINYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REMINYL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5

. REMINYL’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. REMINYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e REMINYL 24 mg uzatilmis salimli kapsiillerin her biri etkin madde olarak 24 mg
galantamine esdeger 30,76 mg galantamin hidrobromiir igerir.

o Kapsiiller uzatilmis salimli formda iretilmistir. Bu, ilacin kapsiilden yavas
salinmasi anlamina gelir.

e REMINYL antidemans ilaglar1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e 28 kapsiil iceren ambalajlarda sunulur.

e REMINYL yetigkinlerde, beyin fonksiyonlarini degistiren bir demans tipi olan
hafif ve orta siddette Alzheimer hastaliginin semptomlarinin  tedavisinde
kullanilir.  Alzheimer hastaligi artan hafiza kaybi, zihin bulaniklig1 ve davranis
degisikliklerine yol agar ve bunlar normal giinliik aktivitelerin gergeklestirilmesini
giderek daha fazla zorlastirir. Bu etkilerin beyin hiicreleri arasinda mesajlarin
iletilmesinden sorumlu bir madde olan “asetilkolinin™ eksikliginden kaynaklandigi
diistiniilmektedir. REMINYL beyindeki asetilkolin miktarini arttirir ve hastaligin
belirtilerini tedavi eder.

2. REMINYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REMINYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Galantamine veya bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (yardime1 maddeler listesine bakiniz)

e Agir bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa

Uyarilar ve 6nlemler
REMINYL’i almadan o6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz. Bu ila¢ yalnizca
Alzheimer hastaliginda kullanilir ve hafiza kaybi1 ve zihin bulanikliginin diger tipleri i¢in

Onerilmez.

REMINYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
REMINYL kullanmadan 6nce doktorunuzun asagidakilerden herhangi birini su anda veya
gecmiste yasaylp yasamadiginizi bilmesi gerekmektedir:

e Karaciger veya bobrek sorunlari
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e Bir kalp rahatsizligi (6rn, genellikle fiziksel aktiviteyle ortaya c¢ikan gogiiste
sikigsma, kalp krizi, kalp yetmezligi, diizensiz veya yavas kalp atiglari)

o “Elektrolit” diizeylerindeki degisiklikler (kanda dogal yolla olusan, potasyum gibi)

e Peptik (mide) iilser

e Mide veya bagirsak tikanikligi

e Bir sinir sistemi bozuklugu (epilepsi veya Parkinson hastalig1 gibi)

e Nefes almayi etkileyen bir solunum hastalig1 veya enfeksiyonu (astim, obstriiktif
akciger hastalig1 veya pndmoni gibi)

e lIdrar yapmada sorunlar

Doktorunuz REMINYL’in sizin ig¢in uygun olup olmadigina veya doz degisikligi gerekip

gerekmedigine karar verecektir.

Ayrica, yakin bir tarihte bir mide, bagirsak veya mesane ameliyati gegirdiyseniz doktorunuza

sOyleyiniz. Doktorunuz REMINYL’in sizin i¢in uygun olmadigina karar verebilir.

REMINYL kilo kaybina yol agabilir. Doktorunuz REMINYL kullandiginiz dénemde viicut

agirhgimizi diizenli olarak kontrol edecektir.

REMINYL ciddi deri reaksiyonlarina, kalp sorunlarina ve ndbetlere neden olabilir.
REMINYL alirken bu yan etkilere kars1 dikkatli olmaniz gerekir. Bkz. Boliim 4’de “Ciddi

yan etkilere kars1 dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

REMINYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REMINYL tercihen yemekler ile birlikte kullanilmalidir ve bol sivi alinmalidir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
e Hamile iseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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e REMINYL gebe kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir. Gerekli olmadikca
hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

REMINYL kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
REMINYL ozellikle tedavinin ilk birka¢ haftasinda sizde bag donmesi ve uyku haline neden

olabilir. REMINYL sizi etkilerse, herhangi bir alet, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

REMINYL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
REMINYL 175,60 mg sukroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
REMINYL benzer etki mekanizmasina sahip asagidaki ilaglarla birlikte

kullanilmamalidir:

e Donepezil veya rivastigmin (Alzheimer hastalig1 i¢in kullanilir)

e Ambenonium, neostigmin veya piridostigmin (siddetli kas gligsiizliigii i¢in kullanilir)

e Pilokarpin (g6z kurulugu veya agiz kurulugu i¢in agizdan alindiginda).

Asagidakileri iceren bazi ilaglar REMINYL alan kisilerde yan etkilerin ortaya ¢ikma

olasiligini arttirabilir.

e Paroksetin, fluoksetin (antidepresanlar),

¢ Kinidin (diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilir)

e Ketokonazol (bir antifungal, mantar enfeksiyonunda kullanilir),

e Eritromisin (bir antibiyotik)

¢ Ritonavir (insan immiin yetmezlik viriisii (“HIV”) i¢in kullanilir)

e Non-steroid antienflamatuvar agri kesiciler (ibuprofen gibi); bunlar ilser riskini

arttirabilir
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e Kalp rahatsizliklar1 veya yiiksek kan basinct i¢in alinan ilaglar (6rn., digoksin,
amiodaron, atropin, beta-blokorler veya kalsiyum kanal blokorleri). Bu ilaglar
diizensiz kalp atist i¢in aliyorsaniz, doktorunuz elektrokardiyogram (EKG) ¢ekerek
kalbinizin durumunu kontrol edebilir.

Bu ilaglardan bazilarim1 aliyorsaniz doktorunuz size REMINYL’in daha diisiik bir dozunu

verebilir.

REMINYL baz1 anestezik maddeleri etkileyebilir. Genel anestezi altinda ameliyat
gecirecekseniz, doktorunuza REMINYL aldiginizi ¢cok dnceden sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REMINYL nasil kullamlir?
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz.

Emin olmadigimiz bir konu varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hali hazirda REMINYL oral ¢ozelti aliyorsaniz ve doktorunuz size REMINYL uzatilmis
salimli kapsiillere gegmenizi sdylediyse, bu boliimde yer alan “REMINYL oral ¢ozeltiden
REMINYL uzatilmis salimli kapsiillere gegis” baslig altindaki talimatlar dikkatle okuyunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

REMINYL tedavisine diisiik bir doz ile baslayacaksiniz. Olagan doz giinde bir kez alinan 8
mg’dir. Sizin i¢in en uygun doza ulasincaya kadar doktorunuz 4 haftada bir veya daha uzun
araliklarla dozunuzu kademeli olarak yiikseltebilir. Maksimum doz giinde bir kez alinan 24
mg’dir.

Doktorunuz hangi dozla baglayacaginizi ve dozun ne zaman arttirtlmasi gerektigini
aciklayacaktir. Ne yapacaginizdan emin degilseniz veya REMINYL’in etkisinin ¢ok kuvvetli

veya ¢ok zayif oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

REMINYL oral ¢ozeltiden REMINYL uzatilmig salimli kapsiillere gegis
Eger halen REMINYL oral cozelti aliyorsaniz, doktorunuz REMINYL uzatilmis saliml
kapsiil tedavisine gegcmeniz gerektigine karar verebilir. Bu durum sizin i¢in gegerli ise:

e REMINYL oral ¢ozeltinin son dozunu aksam aliniz.
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e Ertesi sabah REMINYL uzatilmis salimli kapstillerin ilk dozunu aliniz.

Bir giin icerisinde birden fazla kapsiil almayiniz. REMINYL kapsiil alirken REMINYL oral

cozelti almaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

REMINYL kapsiiliiniizii glinde bir kez sabahlar1 suyla veya baska sivilarla aliniz. REMINYL
dozunuzu gidalarla birlikte almaya calisiniz.

Kapsiilleri biitiin olarak c¢ignemeden veya ezmeden yutunuz. REMINYL ile tedaviniz

stiresince s1vi kaybina ugramamak icin bol miktarda sivi i¢iniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

REMINYL'in ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel bir gerekliligi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size REMINYL’in azaltilmis bir dozunu verebilir

veya bu ilacin sizin i¢in uygun olmadigina karar verebilir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz size REMINYL’in azaltilmis bir dozunu verebilir
veya bu ilacin sizin i¢in uygun olmadigina karar verebilir.

Eger REMINYL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiintiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REMINYL kullandiysamz:
REMINYL’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullandiysaniz doktorunuz veya bir hastane
ile derhal iletisime ge¢iniz. Kalan kapsiilii ve ambalaji yaninmiza alimiz. Yiiksek dozda

kullanimda asagidaki belirtiler olusabilir:

Sayfa 6 /10



e Kaslarda giigsiizliik, kalp atisinda yavaslama, nobetler ve biling kayb1
Siddetli bulant1 ve kusma.
REMINYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

REMINYL’i kullanmay1 unutursaniz:

REMINYL dozunu almayi unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu
normal zamaninda alarak tedaviye devam ediniz. Eger birden fazla doz almayi unutursaniz
doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REMINYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
REMINYL’i almay1 birakmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Hastaliginiz1 tedavi etmek igin
bu ilac1 almaya devam etmeniz 6nemlidir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi REMINYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Ciddi yan etkilere kars1 dikkatli olunuz.
Asagidakilerden biri olursa, REMINYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon
e Deri reaksiyonlar (asagidakileri de igeren),
- Ogzellikle ag1z, burun, gozlerde ve genital cevresinde olmak iizere su kabarciklari
ve deri dokiilmeleri (Stevens-Johnson sendromu).
- Bazen atesin de eslik ettigi tim viicuda yayilan kirmizi kizarikliklar (Akut
jeneralize ekzantemat6z piistiilozis).
- Kiigiik odaklar gibi goriinen lekelerle gelisen kabarciklara neden olan kizariklik.
- Nefes almakta zorlaniyorsamiz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve
bogazinizda sisme yasarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgulari

olabilir.
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Bu deri reaksiyonlart REMINYL alan kisilerde nadir goriliir (1000 kisiden 1’ini
etkileyebilir).

e Kalp problemleri, Kalp atisinda degisiklikleri de iceren (atis hizinda yavaslama,
fazladan vurumlar gibi),
Kalp problemleri bir elektrokardiyogramda (EKG) anormal kayit ile kendini
gosterebilir ve REMINYL alan kisilerde yaygin olabilir (10 kisiden 1’ini etkileyebilir).

e Nobetler,
REMINYL alan kisilerde yaygin degildir (100 kisiden 1’ini etkileyebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Mide bulantis1 ve kusma. Bu yan etkiler daha ¢ok tedavinin ilk birkac haftasinda ya da
doz artirlldiginda goriiliir. Bu etkiler viicut tedaviye alistikga kademeli olarak azalir
veya ortadan kalkar ve genelde birkag giinden az siirer. Bu etkilerle karsilasirsaniz
doktorunuz daha fazla sivi tiiketmenizi tavsiye edebilir ve eger gerekli goriirse

bulantiya kars1 bir ilag regete edebilir.

Yaygin
e Kilo kayb, istah kayb1
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e Gergekte var olmayan seyleri gormek, hissetmek ve duymak (halusinasyon)
e Depresyon

e Bas donmesi hissi veya bayilma

e Kas tremorlar1 veya spazmlari

e Basagrisi

e Kendini ¢ok yorgun, gii¢siiz hissetmek veya genel olarak iyi hissetmemek
e Enerji azligiyla birlikte asir1 uykulu olmak

e Yiiksek tansiyon

e Karinda agr veya rahatsizlik

e Ishal

e Hazimsizlik

e Diisme ve yaralanma

Yaygin olmayan
e Alerjik reaksiyon
e Viicutta asir1 su kaybi
e Ciltte karincalanma veya uyusma hissi
e Tat alma hissinde degisiklik
¢ Giindiiz uykulu olmak
e Bulanik gérme
e Devamli kulak ¢inlamasi (tinnitus)
e Diisiik tansiyon
e Yiizde kizarma
e Kusma istegi duyma (6giirme)
e Agsiri terleme
o Kaslarda giigsiizlik

e Kanda karaciger enzim diizeylerinin yiikselmesi

Seyrek

e Karaciger iltihab1 (enflamasyon) (Hepatit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

o. REMINYL’in saklanmasi

REMINYL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REMINYL'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iirlinde veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REMINYL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim Yeri: Janssen-Cilag S.p.A. Latina/italya

Bu kullanma talimaty  ................... tarihinde onaylanmustir.

Sayfa 10/10


http://www.titck.gov.tr/

