Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/reminyl-24-mg-28-uzatilmis-salimli-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DA04

KULLANMA TALIMATI

REMINYL 24 mg vzatilmus salimh kapsiil
Afnz yoluyla alimr.

e Etkin madde: Her kapsiil 24 mg Galantamin hidrobromiir igerir.
e Yardimci maddeler: Jelatin, dietil fitalat, etilseliiloz, hipromeloz, polietilen glikol,

titanyum dioksit (E171), siikroz, misir nisastas:, kirmizi ferik oksit (E172), san
ferik oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza danmsimz,
o Bu ilag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalaring vermeyiniz.
e Bu ilucin kullanim sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sévleyiniz,
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size inerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REMINYL nedir ve ne igin kullamhr?

REMINYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REMINYL nasd kullamir?

‘Olast yan etkiler nelerdir?

REMINYL’in saklanmas:

A S

Baghklar yer almaktadir.
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1. REMINYL nedir ve ne icin kullamhr?

2.

REMINYL 24 mg uzatlmig salimh kapsiillerin her biri etkin madde olarak 24 mg
galantamine esdeger galantamin hidrobromiir igerir.

REMINYL antidemans ilaglan olarak adlandirtlan bir ilag grubuna dahildir,

28 kapsiil iceren ambalajlarda sunulur.

REMINYL, beyin fonksiyonlarimi degistiren bir hastalik olan, hafif ve orta siddette
Alzheimer tipi demansin semptomatik tedavisinde, beyin damarlarindaki hastalhk
ile iliskili hafif ve orta siddetli Alzheimer tipi demansin semptomatik tedavisinde

kullamlar.

REMINYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REMINYL’i asafgidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

llacin igerdigi maddelerden herhangi birine karst alerjiniz varsa (yardimei
maddeler listesine bakinmz)
Agir bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarimizda belirgin bozukluk varsa

REMINYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kalp rahatsizlifimz varsa

Mide iilseriniz veya mide lilseri hikayeniz varsa

Mide barsak ttkamkhginiz varsa veya yakin zamanda mide barsak sistemi ile ilgili
bir ameliyat gegirdiyseniz

Bazi sinir sistemi rahatsizliklanimiz (epilepsi gibi) varsa

Nefes almay1 engelleyen solunum hastaliklariniz (astim gibi) varsa

idrarinizi yapmakta giigliik cekiyorsamiz veya yakin zamanda mesane ile ilgili bir
ameliyat gegirdiyseniz

Yukarida bahsedilen rahatsizliklar igin ilag kullaniyorsaniz

Aspirin veya aspirin benzeri ila¢ kullamyorsamz

Genel anestezik kullamimasini gerektiren bir ameliyat olmaniz gerekiyorsa
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Bu uyaniar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.

REMINYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
REMINYL tercihen yemekler ile birlikte kullanmilmahdr.

Hamilelik
o [llgci kullanmadan once doktorunuza va da eczaconza dunmsingz.
s REMINYL kesinlikle gerekli olmadikga hamilelikte kullanilmamalidr,

o  Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dantginiz.

Emzirme
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacmniza damsiniz,

e Bebeginizi emziriyorsamz REMINYL kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimu
REMINYL tedavisi veya Alzheimer hastahf ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilecek bag doénmesi ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle doktorunuza

danismadan arag ve makine kullanmayimz.

REMINYL’in icerifinde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
REMINYL 175,60 mg siikroz icerir. Eger daha tnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 intoleransimz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldufiu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:
* Aynuyol ile etki gosteren bagka ilaglar kullamyorsanmiz REMINYL kullanmayiniz.
¢ Bazi kalp hastahiklan veya yiiksek kan basinci igin ilag¢ {digoksin, beta-blokerler gibi)

aliyorsamz,
¢ Genel anestezik kullanilmasint gerektiren bir ameliyat olmaniz gerekiyorsa,

s Diyare, parkinson hastahif veya solunum yollari spazmi igin ilag aliyorsaniz,
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¢ Depresyon tedavisinde kullanidan baz ilaglar (paroksetin, fluoksetin, fluvoksamin
veya amitriptilin gibi), kalp ritim bozukluklarinda kullaniian bir ilag (kinidin), mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan bir ilag (ketokonazol) aliyorsaniz (Reminyl
dozunun burada azaltilmasi gerekebilir),

» Ulser riskini artirabilecek non-steroidal anti-inflamatuar agr1 kesiciler (ibuprofen gibi)

aliyorsamz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 REMINYL nasil kullamhir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
e Tedaviye giinde 8 mg (bir beyaz kapsiil) ile baglayimz.
e Tedavinin 4. haftasindan sonra doz giinde bir kez 16 mg’a yiikseltilir.
¢ En az 4 hafta daha gegtikten sonra, doktorunuz dozu giinde bir kez 24 mg’a

yiikseltmeye karar verebilir.

REMINYL oral soliisyondan, REMINYL uzatilmis salimli kapsiil tedavisine gegis:
Eger halen REMINYL oral soliisyon aliyorsamiz, doktorunuz REMINYL uzatilmis salimli
kapsiil tedavisine nasil gegeceginize karar verecektir.

e REMINYL oral soliisyonun son dozunu aksam aliniz.

e Ertesi sabah REMINYL uzatilmig salimli kapsiil ilk dozunu aliniz.

REMINYL kapsiil alirken REMINYL oral soliisyon almayimz.

REMINYL tedavisi diisiik doz ile baslatilir ve en uygun doza kadar yiikseltilir. Doktorunuz
tedavinize hangi doz ile baglayacaginizi ve dozu ne zaman yiikselteceginizi size bildirecektir.
lacimz1 zamaninda almay1 unutmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Apiz yoluyla alinur.

REMINYL kapsiiliiniizii giinde bir kez sabahlan, tercihen yemekler ile birlikte alimz.
Kapsiilleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

REMINYL ile tedaviniz siiresince bol miktarda sivi aldigimzdan emin olunuz.
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Degisik yas gruplan:
REMINYL'in gocuklarda kullanmilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullansm durumiar::

Bobrek yetmezligi

Agir bobrek yetmezligi olan (kreatinin klerensi 9 ml/dk’'min altinda olan) hastalarda
REMINYL kullanimi kontrendikedir.

Karaciger yetmezligi

Afir karacier yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh puami 9’un iizerinde) REMINYL
kullantm1 kontrendikedir. Orta derecede karacier yetmezligi olan hastalar tedaviye diigiik

dozda baslatilmali ve doz ayarlanmasi sirasinda yakindan izlenmelidir.

Eger REMINYL in etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacrz ile goriigiiniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REMINYL kullandiysamz:
REMINYL den kullunmaniz gerekenden fazlasmu kullanmigsamz bir doktor veva eczact ile
konugunuz.
REMINYL’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz  asafidaki  belirtiler
olusabilir;

¢ Kaslarda giigsiizliik ve segirme

¢ Siddetli bulanti, kusma

¢ Karin kramplan

¢ Tiikiirik salgisinda artis, gbzlerde sulanma

e [drar ve diski yapma (Istem dist)

e Terleme

¢ Kalp atisinda izlanma, kalp atiginda yavasiama, kalp ritminin ciddi olarak bozulmas,

tansiyonda diigme, ciferlere hava gitmemesi (kollaps), bayilma, tutarik (konviilsiyon),

ciddi solunum giicliikleri

Cok fazla REMINYL almug bir hastada, giddetli kalp ritm bozuklugu ve kisa bir siire bayilma

gorillmiistiir.
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Doz astmt durumunda doktor icin bilgi

Her doz agim1 olgusunda oldugu gibi, genel destekleyici dnlemler alinmalidir,

Siddetli olgularda atropin gibi antikolinerjikler, kolinomimetikler igin genel bir antidot olarak
kullanulabilir. Baglangig dozu olarak intravendz uygulama yolu ile 0,5-1,0 mg énerilir ve doz

klinik yanita gére ayarlanir.

Doz asimina ait tedavi stratejileri siirekli gelistifinden doz asimi tedavisindeki son Onerileri

saptamak igin bir zehir kontrol merkezine bagvurulmasi énerilir,

REMINYL’i kullanmayl unutursaniz;

REMINYL dozunu almayr unutursamz, unuttufunuz dozu atlayimz ve bir sonraki dozu
normal zamamnda alarak tedaviye devam ediniz. Eger birden fazla doz almay: unutursantz
doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almavymuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, REMINYL’in iceriinde bulunan maddelere duyarh olan kisgilerde yan
etkiler olabilir. Bunlardan en sik goriilen bulant, kusmadir.
Asafdakilerden biri olursa, REMINYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Kalp aum hzinda (yavaslama veya diizensizlik gibi) degisiklikler de dahil kalp
problemleri
* Kalp carpintisi
¢ Bayginlik gibi durumliar
s Agirt duyarhhik reaksiyonlar; drnegiin deride dokintiiler, yutkunma ya da soluk alip
vermede zorluk, dudaklarda, yiizde, bogazda veya dilde sisme gibi belirtilerle
tamnabilir.
Yan etkiler:
Cok yaygin: 10 hastanmin en az 17inde gortilebilir.
Mide bulantisi ve/veya kusma. Bu istenmeyen etkiler genelde tedavinin baginda ya da doz
artirildiginda gdriiliir. Bu etkiler viicut tedaviye alistikga kademeli olarak yok olur ve genelde
birkag giinden az siirer. Bu etkiler gorildiigiinde doktorunuz daha fazla sivi tiikketmenizi

tavsiye edebilir ve eger gerckli gortirse bulantiva kars: bir ilag recete edebilir.
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Yaygin: 100 hastada 1-10 kiside gortilebilir.

Kilo kayb

{stah kayb1

Istahta azalma

Kalp atiminin yavaslamasi
Halsizlik

Sersemlik

Titreme

Bas agnisi

Bas dénmesi

Asin yorgunluk

Karnn agrisi veya hazimsizhk
ishal

Hazimsizhik

Asin terleme

Kas spazmlar

Diisme

Yiiksek tansiyon

Zayif hissetme

Kendini rahatsiz hissetme
Gergek olmayan seyleri gormek, hissetmek ve duymak (halusinasyon)

Mutsuz hissetmek (depresyon)

Yaygin olmayan: 1.000 hastada 1-10 kiside goniilebilir.

Kanda karaciger enzimlerinin yiikselmesi (karaciger fonksiyon testleri)
Kalp atiminda diizensizlikler

Kalp uyanlarim ileten mekanizmada diizensiziikler

Anormal kalp atimlarinin hissedilmesi, ¢arpinti

Ciltte karincalanma, ignelenme, hissizlik

Tat alma dokusunda degisiklik

Agin uykulu olma

Bulanik gorme

Kulak ginlamasi, ugultu (tinnijtus)
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¢ Kusma istegi duyma
¢ Kaslarda zayiflik
* Viicutta asir1 su kaybi
e Diigiik tansiyon
* Yiizde kizarma
o Allerjik reaksiyonlar
Seyrek: 10.000 hastada 1-10 kigide gorilebilir.
¢ Karacider iltihabi (enflamasyon) (Hepatit)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veva eczacmizr bilgilendiriniz.

5. REMINYL’in saklanmas

REMINYL’I cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz,
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REMINYL'{ kullanmaymniz.
Eger iiriinde veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REMINYL’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Lid. Sti.

Kavacik Mah, Ertiirk Sk. Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen-Cilag S.p.A., Latina, italya.

Bu kullanma talimat giin/ay/y:! tarihinde onaylanmstir,
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