Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/reminyl-8-mg-28-uzatilmis-salimli-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DA04

KULLANMA TALIMATI

REMINYL 8 mg uzatilmms sahmh kapsiil

Apiz yoluyla ahmir.

o Etkin madde: Her kapsiil 8 mg Galantamin hidrobromiir icerir.
o  Yardimc: maddeler: Dietil fitalat, etilseliiloz, hipromeloz, polietilen glikol, siikroz,

misir nigastasi, jelatin, titanyum dioksit (E171).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

. o Bu kullanma talimatine saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

o Egerilave sorularnug olursa, litfen doktorunuza veva eczaciniza damigmz.

o Bu ilag kigisel olarak size recetelendirilmigtir, baskalarina vermeviniz.

¢ Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzt séyleyiniz.

* Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REMINYL nedir ve ne igin kullamlir?

REMINYL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REMINYL nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

REMINYL’in saklanmas:

ok N~

Bashiklar yer almaktadr.
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1. REMINYL nedir ve ne i¢in kullamhr?

2.

REMINYL 8 mg vzaulmis salimh kapsiillerin her biri etkin madde olarak 8 mg
galantamine esdeger galantamin hidrobromiir icerir.

REMINYL antidemans ilaclan olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahildir.

28 kapsiil iceren ambalajlarda sunulur.

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

kullanilir.

REMINYL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

REMINYL’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (yardimci
maddeler listesine bakimz)
Agir bobrek veya karacifer yetmezlifiniz varsa

Bébrek ve karaciger fonksiyonlanmizda belirgin bozukluk varsa

REMINYL’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kalp rahatsizhimz varsa

Mide iilseriniz veya mide iilseri hikayeniz varsa

Mide barsak tkamklifimiz varsa veya yakin zamanda mide barsak sistemi ile ilgili
bir ameliyat gecirdiyseniz

Bazi sinir sistemi rahatsizliklariniz (epilepsi gibi) varsa

Nefes almayi engelleyen solunum hastaliklarimz (astim gibi) varsa

ldranmizi yapmakta giiliik gekiyorsamiz veya yakin zamanda mesane ile ilgili bir
ameliyat gecirdiyseniz

Yukanda bahsedilen rahatsizliklar igin ilag kullaniyorsaniz

Aspirin veya aspirin benzeri ilag kullamyorsaniz

Genel anestezik kullanilmasin gerektiren bir ameliyat olmaniz gerekiyorsa
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Bu uyanilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

REMINYL’in yivecek ve icecek ile kullamlmas)
REMINYL tercihen yemekler ile birlikte kullanilmalidir.

Hamilelik
o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza va da eczaciniza daniginiz.
e REMINYL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz,

Emzirme
o [Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciuza daniyouz,

¢ Bebeginizi emziriyorsamz REMINYL kullanmayimiz.

Arag¢ ve makine kullamm
REMINYL. tedavisi veya Alzheimer hastahfi arag ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilecek bas donmesi ve uyku haline neden olabilir. Bu nedenle doktorunuza

damgmadan ara¢ ve makine kullanmayimiz.

REMINYL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda éneml: bilgiler
REMINYL 53,58 mg siikroz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg intoleransiniz (rahatsizlik verici hassasiyet) oldufu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan

once doktorunuzia temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullammu
Eger:
¢ Aymi yol ile etki gosteren baska ilaglar kullamyorsaniz REMINYL kullanmayimz.
e Baz kalp hastaliklan veya yiiksek kan basinci icin ilag (digoksin, beta-blokerler gibi)
aliyorsamz,
* Genel anestezik kullanilmasini gerektiren bir ameliyat olmamz gerekiyorsa,

e Diyare, parkinson hastahf veya solunum yellari spazmi igin ilag aliyorsaniz,
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¢ Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (paroksetin, fluoksetin, fluvoksamin
veya amitriptilin gibi), kalp ritim bozukluklarinda kullanilan bir ilag (kinidin), mantar
enfeksiyonlarimin tedavisinde kullamilan bir ilag (ketokonazol) alhiyorsamz (Reminyl
dozunun burada azalttlmas: gerekebilir),

e Ulser riskini artirabilecek non-steroidal anti-inflamatuar agn kesiciler (ibuprofen gibi)

aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

yiikseitmeye karar verebilir.

REMINYL oral soliisyondan, REMINYL uzaulmig salimli kapsiil tedavisine gegis:
Eger halen REMINYL oral soliisyon aliyorsamz, doktorunuz REMINYL uzatilmis saliml
kapsiil tedavisine nasil gececeginize karar verecektir.

» REMINYL oral soliisyonun son dozunu aksam aliniz,

¢ Ertesi sabah REMINYL uzatilmug salumh kapstil ilk dozunu aliniz.

REMINYL kapsiil altirken REMINYL oral soliisyon almayimz.

REMINYL tedavisi diisiik doz ile baslatilir ve en uygun doza kadar yiikseltilir. Doktorunuz
tedavinize hangi doz ile baglayacagimzi ve dozu ne zaman yiikselteceginizi size bildirecektir.
Ilacsmzi zamaninda almayi unutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla alimr.

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

REMINYL ile tedaviniz siiresince bol miktarda sivi aldigimzdan emin olunuz.
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Degisik yas gruplan:
REMINYL'in ¢ocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullamm durumian:

Bébrek yetmezligi

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

Karaciger yetmezligi

Afir karacifer yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh puam 9’un izerinde) REMINYL
kullammm kontrendikedir. Orta derecede karacifer vetmezlifi olan hastalar tedaviye diisiik

dozda baslatilmal ve doz ayarlanmasi sirasinda yakindan izlenmelidir.

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

doktorunuz veya eczacinig ile goriiyiiniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REMINYL kullandiysaniz:
REMINYL den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,
REMINYL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimm kullanmigsamz asagidaki belirtiler
olusabilir:

e Kaslarda giigsiizlik ve segirme

e Siddetli butanti, kusma

e Karin kramplar

¢ Tiikiiriik salgisinda artig, gézlerde sulanma

o Idrar ve diski yapma (Istem dis1)

e Terleme

» Kalp atisinda hizlanma, kalp atisinda yavaslama, Kalp ritminin ciddi olarak bozulmasi,

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

ciddi solunum giigliikleri

Cok fazla REMINYL almis bir hastada, siddetli kalp ritm bozuklugu ve kisa bir siire bayilma

gorilmiistiir,
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Doz agimu durumunda doktor igin bilgi

Her doz asimi1 olgusunda oldugu gibi, genel destekleyici onlemler alinmalidir.

Siddetli olgularda atropin gibi antikolinerjikler, kolinomimetikler igin genel bir antidot olarak
kullanilabilir. Baglangic dozu olarak intravendz uygulama yolu ile 0,5-1,0 mg 6nerilir ve doz

klinik yanita gore ayarlamr,

Doz asimina ait tedavi stratejileri slirekli gelistifinden doz asimu tedavisindeki son Snerileri

saptamak i¢in bir zehir kontrol merkezine basvurulmasi énerilir.

REMINYL’i kullanmay unutursamz:

REMINYL dozunu almayr unutursamiz, unuttufunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu
normal zamaninda alarak tedaviye devam ediniz. Efer birden fazla doz almay: unutursaniz
doktorunuza damsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayviniz.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, REMINYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlardan en sik goriilen bulant, kusmadir.
Asagidakilerden biri olursa, REMINYL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
¢ Kalp atim hizinda (yavaslama veya diizensizlik gibi) degisiklikler de dahil kalp
probiemleri
* Kalp carpintisi
¢ Bayginhk gibi durumlar
¢ Agin duyarhilik reaksiyonlari; érnegin deride dokiintiiler, yutkunma ya da soluk alip
vermede zorluk, dudaklarda, yiizde, bogazda veya dilde sisme gibi belirtilerle
taninabilir.
Yan etkiler:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.
Mide bulanusi ve/veya kusma. Bu istenmeyen etkiler genelde tedavinin basinda ya da doz
artinldiginda goriiliir. Bu etkiler viicut tedaviye alistik¢a kademeli olarak yok olur ve genelde
birka¢ giinden az siirer. Bu etkiler goriildiigiinde doktorunuz daha fazla sivi tiiketmenizi

tavsiye edebilir ve eger gerekli goriirse bulantiya karsi bir ilag regete edebilir.
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Yaygin: 100 hastada 1-10 kiside goriilebilir.

Kilo kayb:

Istah kayb:

Istahta azalma

Kalp attmimin yavaglamasi
Halsizlik

Sersemlik

Titreme

Bas agnsi

Bag dénmesi

Asin yorgunluk

Karin agnrsi veya hazimsizlik
ishal

Hazimsizhk

Asin terleme

Kas spazmlan

Diisme

Yiiksek tansiyon

Zayif hissetme

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

Mutsuz hissetmek (depresyon)

Yaygm olmayan: 1.000 hastada 1-10 kiside goriilebilir.

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

Kalp uyaritanini ileten mekanizmada diizensizlikler

Anormal kalp atimlarinin hissedilmesi, ¢arpinti

Ciltte kanncalanma, ignelenme, hissizlik

Tat alma dokusunda degigiklik

Asm uykulu olma

Bulanik gérme

Kulak ¢mlamasi, ugultu (tinnitus)
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e Kusma istegi duyma
e Kaslarda zayiflik
* Viicutta asin su kaybi
e Dijsiik tansiyon
+ Yuzde kizarma
o Allerjik reaksiyonlar
Seyrek: 10.000 hastada 1-10 kiside goriilebilir.
¢ Karaciger iltihabt (enflamasyon) {Hepatit)
Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciuy bilgilendiriniz,

5. REMINYL.’in saklanmas

REMINYL'i cocuklarn giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaymiz.
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REMINYL’| kullanmaymuz.
Eger iriinde veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REMINYL'i kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.

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

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

Bu kullanma talimati géin/ay/vif tarihinde onaylanmustir.
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