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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

REMINYL 8 mg + 16 mg cépsulas de libertacdo prolongada (embalagem inicial)
galantamina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Se € um prestador de cuidados de saide e for dar Reminyl a pessoa que acompanha, é
importante que leia também este folheto.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste Folheto:

. O que é Reminyl e para que ¢ utilizado
. Antes de tomar Reminyl

. Como tomar Reminyl

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Reminyl

. Outras informagdes

AN AW

1. O QUE E REMINYL E PARA QUE E UTILIZADO

Reminyl € um medicamento usado no tratamento de sintomas ligeiros a moderadamente
graves da deméncia do tipo Alzheimer, uma doenca que altera a fungdo cerebral.

Os sintomas da doenca de Alzheimer incluem perda progressiva de memoria, confusio
e alteracdes do comportamento. Como resultado destes sintomas, torna-se cada vez
mais dificil efetuar as atividades da vida didria.

Estes sintomas estdo, provavelmente, associados a uma falta de acetilcolina, uma
substancia responsdvel pela transmissao de mensagens entre as células cerebrais.
Reminyl aumenta a quantidade dessa substancia no cérebro, podendo exercer deste
modo um efeito benéfico sobre os sintomas.

As cdpsulas possuem um sistema de libertacdo prolongada. Isto significa que o
medicamento ird ser libertado mais lentamente.

2. ANTES DE TOMAR REMINYL
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Nao tome Reminyl:

se tem alergia (hipersensibilidade) a galantamina ou a qualquer outro componente de
Reminyl descrito na sec¢do 6 deste folheto informativo

se tem uma doenca grave do figado e/ou dos rins

Tome especial cuidado com Reminyl:

Reminyl deve ser usado na doenca de Alzheimer e ndo noutras formas de perda de
memoria ou confusdo.

Os medicamentos nem sempre sdo apropriados para todas as pessoas. Antes de tomar
Reminyl, informe o seu médico se sofre ou sofreu no passado de algumas das condicdes
a seguir mencionadas:

Problemas dos rins ou do figado;

Doenca do coragao (por ex.: angina, ataque cardiaco, paragem cardiaca, pulsacdo lenta
ou irregular);

Disttrbios eletroliticos (por ex.: diminui¢do/aumento dos niveis de potdssio no sangue);
Ulcera péptica (no estdmago);

Dor aguda abdominal;

Perturbagdes do sistema nervoso (como epilepsia ou doenca de Parkinson);

Doencga respiratéria ou infe¢des que interferem com a respira¢do (como asma, doenca
pulmonar obstrutiva ou pneumonia);

Se foi recentemente operado ao intestino ou a bexiga;

Se tem dificuldade em urinar.

Se necessitar de uma operacdo que implique uma anestesia geral, deverd informar o
médico que estd a tomar Reminyl.

O seu médico ird decidir se o tratamento com Reminyl € apropriado para si ou se é
necessdrio alterar a dose.

Ao tomar Reminyl com outros medicamentos

Informe sempre o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica.

Reminyl ndo deve ser associado a outros medicamentos que atuam da mesma maneira.
Entre eles estdo:

Donepezilo ou rivastigmina (para a doenga de Alzheimer);

Ambenonio, neostigmina ou piridostigmina (para a fraqueza muscular grave);
Pilocarpina (para a boca seca ou para os olhos secos), se for tomada pela boca.
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Alguns medicamentos podem influenciar a acdo de Reminyl, ou este podera reduzir a
eficdcia de outros medicamentos quando tomados ao mesmo tempo. Entre eles estao:
Paroxetina ou fluoxetina (antidepressivos);

Quinidina (utilizada para distdrbios do ritmo do coragdo);

Cetoconazol (antiftingico);

Eritromicina (antibidtico);

Ritonavir (antiviral — inibidor da protease do VIH).

O seu médico deverd receitar-lhe uma dose mais baixa de Reminyl, caso esteja a tomar
algum dos medicamentos acima descritos.

Alguns medicamentos podem aumentar o nimero de efeitos secunddrios causados pelo
Reminyl. Entre estes estdo:

Anti-inflamatérios ndo esteroides para o alivio da dor (como por exemplo, o
ibuprofeno) podem aumentar o risco de tlceras;

Medicamentos usados para doengas do coracio ou para a hipertensao arterial (como a
digoxina, amiodarona, atropina, beta-bloqueantes ou agentes bloqueadores dos canais
de cdlcio). Se estd a tomar medicacdo para um batimento cardiaco irregular, o seu
médico podera considerar a necessidade de realizacdo de um eletrocardiograma (ECG).

Se necessitar de uma operacdo que implique uma anestesia geral deverd informar o
médico que estd a tomar Reminyl.

Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Ao tomar Reminyl com alimentos e bebidas

Reminyl deverd, se possivel, ser tomado com alimentos.

Para se manter hidratado durante o tratamento com Reminyl assegure-se que ingere
muitos liquidos. Veja a secc@o 3 deste folheto para saber detalhadamente como deve
tomar Reminyl.

Gravidez e aleitamento

Antes de tomar Reminyl, fale com o seu médico alertando-o se estiver gravida, se
pensar que pode estar gravida, ou se estiver a planear uma gravidez.

Nao deve amamentar enquanto estd a tomar Reminyl.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Reminyl pode causar tonturas ou sonoléncia, especialmente durante as primeiras

semanas de tratamento. Se sentir estes sintomas, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.
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Informagdes importantes sobre alguns componentes de Reminyl

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR REMINYL

Tomar Reminyl sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu
médico se tiver dividas.

Se estd atualmente, a tomar Reminyl comprimidos ou solu¢do oral e foi-lhe dito pelo
seu médico para mudar para Reminyl cdpsulas de libertacdo prolongada, leia
atentamente as instru¢des no fim desta secc¢ao.

Como tomar REMINYL cépsulas

Reminyl cidpsulas deverd ser engolido por inteiro, NAO deve ser mastigado ou
esmagado. Deverd ser tomado de manha, com dgua ou outros liquidos, e
preferencialmente com alimentos.

Reminyl cdpsulas de libertacdo prolongada estd disponivel em duas dosagens nesta
embalagem inicial: 8 mg e 16 mg. Reminyl comeca a tomar-se pela dose mais baixa. O
seu médico dir-lhe-4 para aumentar lentamente a dose de Reminyl que toma para
encontrar a dose que lhe € mais apropriada.

O tratamento ¢ iniciado com uma capsula de 8 mg, uma vez por dia. Apés 4 semanas de
tratamento a dose é aumentada;

Depois, devera tomar uma cdpsula de 16 mg, uma vez por dia. S6 apenas apds outras 4
semanas de tratamento, o seu médico pode decidir aumentar a dose outra vez. Esta
disponivel uma outra dosagem para esta finalidade.

A embalagem inicial devera ser utilizada apenas no inicio do tratamento (dose
inicial/dose manutencao inicial), ndo € apropriado para aumentos adicionais da dose ou
para uma terapia de manutencao.

O seu médico explicar-lhe-4 com que dose deve comecar e quando deve ser aumentada.
Se sentir que o efeito do Reminyl € demasiado forte ou demasiado fraco, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

O seu médico ird necessitar de o observar regularmente para verificar se o medicamento
estd a ter resultado e saber como se sente. O seu médico também controlard o seu peso
regularmente durante o tratamento com Reminyl.
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Doenca do figado ou do rim

Se possui uma doenca do figado ou do rim ligeira, o tratamento deve ser iniciado com
uma cédpsula de 8 mg uma vez por dia, de manha.

Se possui uma doenca do figado ou do rim moderada, o tratamento deve ser iniciado
com uma cdpsula de 8 mg de manha, em dias alternados. Depois de uma semana,
deverd iniciar a toma de uma cdpsula de 8 mg uma vez por dia, de manha. Nao tome
mais de 16 mg por dia.

Se tiver uma doenca do figado e/ou do rim grave, ndo devera tomar Reminyl.

Se tomar mais Reminyl do que deveria

Se tomar Reminyl em excesso contacte imediatamente um médico ou o hospital mais
proximo. Leve consigo as cdpsulas que restarem e a embalagem de Reminyl.

Se tomar Reminyl em excesso poderd ocorrer um ou mais dos seguintes sintomas:
nduseas graves, vomitos, fraqueza ou contracao muscular, célicas abdominais, perda de
urina e fezes, aumento da producao de saliva, boca seca, lacrimejos, sudacio,
diminuicdo do batimento cardiaco, dor no peito, diminui¢do da pressdo arterial,
dificuldade em respirar, alucinagdes, convulsdes e perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Reminyl

Se verificou que se esqueceu de uma dose de Reminyl, essa dose deve ser omitida e o
tratamento deverd continuar como habitualmente, na préxima toma prevista.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se se esqueceu de tomar mais do que uma dose, contacte o seu médico.

Se parar de tomar Reminyl
Devera consultar o seu médico antes de parar de tomar Reminyl. E importante, para o
seu tratamento, que continue a tomar o medicamento.

Como devo mudar de Reminyl comprimidos ou solug@o oral para REMINYL cépsulas
de libertacao prolongada?

Se estd, atualmente, a tomar Reminyl comprimidos ou solucdo oral o seu médico pode
decidir mudar o seu regime terapéutico para Reminyl cdpsulas de libertacdo prolongada

Tome a sua ultima dose de Reminyl comprimidos ou solu¢ao oral a noite;
Na manha seguinte, tome a sua primeira dose de Reminyl cdpsulas de liberta¢ao
prolongada.

NAO TOME mais que uma cdpsula por dia. Enquanto estiver a tomar Reminyl
capsulas, uma vez por dia, NAO TOME Reminyl comprimidos ou solucdo oral.
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Criangas:
Reminyl ndo estd recomendado para criancas.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Reminyl pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas. Alguns destes efeitos podem estar
associados a doenca em si.

Pare de tomar o seu medicamento e consulte 0 médico imediatamente se tiver:
Problemas de coracdo, incluindo altera¢des nos batimentos cardiacos (diminui¢ao ou
batimentos irregulares)

Palpitagcdes (batimento do coragdo mais forte do que o normal)

Situagdes como perda de consciéncia

Reacdo alérgica. Os sinais podem incluir erup¢io cutanea, problemas em engolir ou
respiratdrios, ou inchaco dos ldbios, face, garganta ou lingua.

Os efeitos secundarios incluem:

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em cada 10.

Enjoo e/ou vomitos. Se estes efeitos indesejaveis ocorrerem, sdo especialmente sentidos
no inicio do tratamento ou quando a dose € aumentada. Tendem a desaparecer,
gradualmente, a medida que o organismo se habitua ao tratamento e, geralmente, ndo
duram mais dos que alguns dias. Se sentir estes efeitos, o seu médico pode recomendar-
lhe que beba mais liquidos e, se necessario, pode prescrever um medicamento para
parar o enjoo.

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100.
Perda de peso

Perda de apetite

Diminuicao do apetite

Batimento cardiaco lento
Sensacdo de desmaio

Tonturas

Tremor

Dor de cabeca

Sonoléncia

Cansago anormal

Desconforto ou dores de estdmago
Diarreia

Indigestao
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Aumento da sudagao

Espasmos musculares

Quedas

Pressdo arterial elevada

Sensacdo de fraqueza

Sensacdo de desconforto geral

Ver, sentir ou ouvir coisas que nao sao reais (alucinacdes)
Sensacao de tristeza (depressao).

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000.

Aumento das enzimas do figado no sangue (os resultados dos testes laboratoriais podem
indicar como o seu figado esté a funcionar)

Batimentos cardiacos irregulares

Disttrbios no mecanismo de condu¢do dos impulsos no coragao
Sensacdo de batimento cardiaco anormal (palpitacdes)
Formigueiro, picadas ou dorméncia da pele

Alteracdo do paladar

Sonoléncia excessiva

Crises (convulsoes)

Visdo turva

Zumbido nos ouvidos

Sentir necessidade de vomitar

Fraqueza muscular

Perda de 4gua excessiva no corpo

Pressdo arterial reduzida

Vermelhidao da face

Reacdo alérgica.

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000.

Inflamacao do figado (hepatite).

Contacte o seu médico ou farmacéutico se estd preocupado ou pensa que Reminyl lhe
estd a causar problemas. Se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico.

5. COMO CONSERVAR REMINYL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Reminyl apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no

blister, apds as letras VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.
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Nao conservar acima de 30°C.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢io ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composic¢do de Reminyl
A substancia ativa € a galantamina.

Reminyl 8 mg cdpsulas de libertacdo prolongada contém 8 mg de galantamina.
Reminyl 16 mg cdpsulas de libertacdo prolongada contém 16 mg de galantamina.

Os outros componentes s3o:

Granulos:
Ftalato de etilo, etilcelulose, hipromelose, macrogol 400, amido de milho e sacarose.

Invélucro da cépsula:
Gelatina e diéxido de titanio (E171)

Existe também 6xido de ferro vermelho (E172) nas cdpsulas de 16 mg.

Impressao:
Shellac, 6xido de ferro preto (E172), propilenoglicol (E1520).

Qual o aspeto de REMINYL e conteido da embalagem
Reminyl cadpsulas duras de libertacdo prolongada esta disponivel nesta embalagem
inicial em duas dosagens, cada uma das quais pode ser distinguida pela sua cor e

marcas:

8 mg: cdpsula branca marcada com ‘G8’
16 mg: cdpsula cor-de-rosa marcada com ‘G16’

As cdpsulas de 8 mg e 16 mg apresentam-se em blisters, de 28 capsulas.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Janssen-Cilag Farmaceéutica, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A
Queluz de Baixo



APROVADO EM
14-08-2013
INFARMED

2734-503 Barcarena
Tel: 21 436 88 35

Fabricante
Janssen-Cilag SpA,
Via C. Janssen,

04010 Borgo San Michele, Latina, Itdlia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria Reminyl 8 mg + 16 mg Retardkapseln (Startpackung)
Bélgica Reminyl 8 mg + 16 mg harde capsules met verlengde afgifte
(startverpakking)

Finlandia Reminyl 8 mg + 16 mg depotkapseli, kova

Alemanha REMINYL 1 x tdglich 8 mg + 16 mg Hartkapseln, retardiert
(Starterpackung)

Grécia Reminyl 8 mg + 16 mg xonydiKio mopaTETAUEVIC
amodéouevong, okAnpd (cuokevacia Evapéng Bepameiog)

Islandia Reminyl 8 mg + 16 mg fordahylki, hord (byrjunarpakkning)
Luxemburgo Reminyl 8 mg + 16 mg, gélules dures a libération prolongée
(emballage de départ)

Holanda Reminyl retard capsules 1x daags 8 mg + 16 mg
startverpakking, harde capsules met verlengde afgifte

Noruega Reminyl startpakning 8 mg 28 stk depotkapsler, hard + 16 mg
28 stk depotkapsler, hard

Portugal Reminyl 8 mg + 16 mg cédpsulas duras de libertagao
prolongada (embalagem inicial)

Suécia Reminyl 8 mg + 16 mg depotkapslar, harda

(upptrappningsforpackning)

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



