Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
TEGLUTIK, 5 mg/ml, zawiesina doustna
Riluzolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek TEGLUTIK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEGLUTIK
Jak stosowa¢ lek TEGLUTIK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TEGLUTIK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek TEGLUTIK i w jakim celu si¢ go stosuje

Coto jest lek TEGLUTIK
Substancja czynng leku TEGLUTIK jest riluzol, ktory oddziatuje na uktad nerwowy.

W jakim celu stosowany jest lek TEGLUTIK

Lek TEGLUTIK stosowany jest u pacjentow ze stwardnieniem zanikowym bocznym (ang.
amyotrophic lateral sclerosis, ALS).

ALS to rodzaj choroby neuronéw ruchowych, ktora atakuje komorki nerwowe odpowiedzialne za
przesytanie informacji do migsni, co prowadzi do ostabienia, wyniszczenia migéni i paralizu.
Niszczenie komorek nerwowych w przypadku choroby neuronéw ruchowych moze by¢
spowodowane zbyt duzym stezeniem glutaminianu (chemicznego przekaznika) w moézgu i rdzeniu
kregowym. Lek TEGLUTIK hamuje uwalnianie glutaminianu, co moze poméc w zapobieganiu
uszkodzeniu komorek nerwowych.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania szerszych wyjasnien o stwardnieniu zanikowym
bocznym i na temat przyczyny przepisania leku dla pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEGLUTIK

Kiedy nie stosowa¢ leku TEGLUTIK

- jesli pacjent ma uczulenie na riluzol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe watroby lub zwigkszona aktywno$¢ niektorych enzymow
watrobowych we krwi (aminotransferaz);

- w okresie ciazy lub karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania TEGLUTIK nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma problemy z watroba: zazotcenie skory lub biatkéwek oczu (zottaczka),
$wiad calego ciata, nudno$ci, wymioty;
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;
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- jesli pacjent ma goraczke: moze to wynika¢ z matej liczby biatych krwinek, co moze
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia;

W przypadku watpliwosci, czy ktoras z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy

porozmawiac z lekarzem, ktory zadecyduje o dalszym postepowaniu.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania leku TEGLUTIK, poniewaz nie sg
dostepne dane dotyczace tej populacji pacjentow.

Lek TEGLUTIK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych wydawanych
bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Leku TEGLUTIK nie wolno przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
O ile po przyjeciu tego leku u pacjenta nie wystepujg zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie,
mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

Lek TEGLUTIK zawiera sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420)..

Lek zawiera 4000 mg sorbitolu (E420) w kazdej 10 ml zawiesina doustna.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe
genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml zawiesina doustna, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek TEGLUTIK

Zawiesina moze by¢ podawana doustnie lub alternatywnie przez sonde do zywienia dojelitowego.
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 100 mg na dobe (50 mg co 12 godzin).

10 ml zawiesiny doustnej, zawierajacej 50 mg riluzolu, nalezy przyjmowac¢ doustnie co 12 godzin, o tej
samej porze kazdego dnia (np. rano i wieczorem). Zawiesing nalezy podawac¢ za pomocg strzykawki
dozujacej z podziatka.

Zawiesing doustng nalezy wstrzasa¢ rgcznie przez co najmniej 30 sekund, obracajgc butelke o 180°.
Nalezy wzrokowo potwierdzi¢ jednorodno$¢ zawiesiny.

Sposob podawania:
Instrukcja podawania doustnego:
Otworzy¢ butelke: weisngé nakretke 1 obrocic ja w lewo (rysunek 1).

O]
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Chwyci¢ strzykawke, zdja¢ zatyczke 1 wprowadzi¢ strzykawke do otworu adaptera (rysunek 2).
Odwrocié butelke do gory nogami (rysunek 3).

Pobrac¢ do strzykawki niewielkg ilo§cig zawiesiny, pociggajac ttok do dotu (rysunek 3A), a nastepnie
wecisngé ttok w gore w celu usunigcia pecherzykow powietrza (rysunek 3B). Pociagnaé ttok w dot do
podziatki odpowiadajacej ilosci w mililitrach (ml) zaleconej przez lekarza (rysunek 3C).

3A

o Poda¢ doustnie calg zawartos¢ strzykawki. Nie ma koniecznosci rozcienczania zawarto$ci woda.
o Zamkna¢ butelke za pomoca plastikowej nakretki.
o Umy¢ strzykawke sama woda 1 zalozy¢ zatyczke po wyschnigciu (rysunek 5).
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Instrukcja podawania przez sond¢ do zywienia dojelitowego

Przed podaniem nalezy upewnic¢ si¢, ze sonda do zywienia dojelitowego jest drozna.

1. Nalezy przeptukac sonde dojelitowa 30 ml wody.

2. Nalezy poda¢ wymagang dawke zawiesiny doustnej produktu leczniczego TEGLUTIK za
pomoca strzykawki z podziatka.

3. Nastepnie nalezy przeptukac sonde dojelitowa 30 ml wody.

Zastosowanie wigkszej dawki leku TEGLUTIK niz zalecana
W przypadku zastosowania wigkszej ilosci zawiesiny niz zalecana dawka nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub najblizszy szpitalny oddzial ratunkowy.

Pominiecie zastosowania leku TEGLUTIK

W razie pomini¢cia dawki nastgpng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza

- w razie wystapienia goraczki (wzrostu temperatury ciata), poniewaz lek TEGLUTIK moze
zmniejszac liczbe bialych krwinek. Lekarz moze zleci¢ pobranie probki krwi w celu sprawdzenia
liczby biatych krwinek, ktore sa wazne przy zwalczaniu zakazen;

- W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow: zazdlcenie skory i biatkowek oczu
(z6ttaczka), $wiad catego ciata, nudnosci lub wymioty, poniewaz mogg by¢ to objawy choroby
watroby (zapalenia watroby). Lekarz moze regularnie zleca¢ badania krwi w trakcie stosowania
leku TEGLUTIK, aby upewnic si¢, ze nie dojdzie do takiej sytuacji;

- w razie wystapienia kaszlu lub duszno$ci, poniewaz moga to by¢ objawy choroby pluc
(srédmigzszowej choroby ptuc).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ czesciej nizu 1 na 10 osob)

- zmegczenie

- nudnosci

- zwiekszona aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych we krwi (aminotransferaz).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb)
- zawroty glowy

- dretwienie lub mrowienie w jamie ustnej

- wymioty

- sennos¢

- przyspieszenie akcji serca

- biegunka

- bol glowy

- bol brzucha

- bol.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oso6b)
- niedokrwistos$¢

- reakcje alergiczne

- zapalenie trzustki.
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Poniewaz riluzol w postaci zawiesiny doustnej jest wchianiany szybciej niz riluzol w tabletkach,
nie mozna wykluczy¢ niewielkiego nasilenia zmeczenia, zawrotow gltowy, biegunki i zwiekszenia
aktywnoS$ci aminotransferaz

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek TEGLUTIK

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 15 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TEGLUTIK

- Substancjg czynna leku jest riluzol - 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 5 mg riluzolu.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420), glinu magnezu krzemian, guma
ksantan, sacharyna sodowa, symetykon (emulsja 30%), sodu laurylosiarczan, makrogolu eter
cetostearylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek TEGLUTIK i co zawiera opakowanie

Po recznym wstrzasnigciu lek ten ma postac jasnobrazowej, nieprzezroczystej, jednorodnej zawiesiny
doustnej.

Lek TEGLUTIK dostepny jest w butelce ze szkta oranzowego o pojemnosci 250 ml i 300 ml

z wykonang z tworzywa sztucznego strzykawka dozujaca z podziatka.

Wielkosci opakowan:

- pudetko tekturowe zawierajace jedng lub dwie butelki o pojemnosci 250 ml zawiesiny doustnej,
zawierajacej 5 mg/mL riluzolu

- pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 300 ml zawiesiny doustnej,
zawierajacej 5 mg/mL riluzolu

Cylinder strzykawki wyskalowany jest w mililitrach do 10 ml.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ITALFARMACO S.A.
C/ San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas
28108 Madryt
Hiszpania

Wytworca

ITALFARMACO S.A.
C/ San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas
28108 Madryt
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.03.21
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