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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber das Auftreten
schwerwiegender  Hautreaktionen:  Stevens-Johnson-Syndrom und akute generalisierte
exanthemische Pustulose bei der Anwendung von Reminyl (Galantaminhydrobromid)

Reminyl 8 mg + 16 mg Retardkapseln (Startpackung) Zulassungsnummer: 1-25740

Reminyl 12 mg - Filmtabletten Zulassungsnummer: 1-23748
Reminyl 16 mg Retardkapseln Zulassungsnummer: 1-25738
Reminyl 24 mg Retardkapseln Zulassungsnummer: 1-25739
Reminyl 4 mg - Filmtabletten Zulassungsnummer: 1-23751
Reminyl 4 mg/ml Lésung zum Einnehmen Zulassungsnummer: 1-23750
Reminyl 8 mg - Filmtabletten Zulassungsnummer: 1-23749
Reminyl 8 mg Retardkapseln Zulassungsnummer: 1-25737
Wirksamer Bestandteil: Galantaminhydrobromid

Zulassungsinhaber: Janssen-Cilag

REMINYL® ist indiziert zur symptomatischen Behandlung der leichten bis mittelschweren
Demenz vom Alzheimer Typ

Zusammenfassung

o Bei Patienten, die REMINYL® erhielten, wurde Uber schwerwiegende
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom [SJ]S] und akute generalisierte
exanthematische Pustulose [AGEP]) berichtet.
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o Bitte informieren Sie die Patienten liber Symptome schwerwiegender
Hautreaktionen

o Die Therapie mit REMINYL® sollte bei Erstauftreten eines Hautausschlags
beendet werden.

Das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und die akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP) werden als selten auftretende neue Nebenwirkungen in den Produktinformationen
aufgenommen.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Reminyl dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 24.9.2015
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