Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Riluzol PMCS, 50 mg, tabletki powlekane
Riluzolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Riluzol PMCS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riluzol PMCS
Jak stosowac Riluzol PMCS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Riluzol PMCS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Riluzol PMCS i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng wchodzacg w sktad leku Riluzol PMCS jest ryluzol, ktory dziata na uktad
Nerwowy.

Riluzol PMCS jest stosowany u pacjentéw ze stwardnieniem zanikowym bocznym (SLA - Sclerosis
Lateralis Amyotrophica).

Stwardnienie zanikowe boczne jest postacig choroby neuronéw motorycznych, w ktorej atakowanie
komoérek nerwowych odpowiedzialnych za przekazywanie informacji do migsni prowadzi do
ostabienia, zaniku migéni i porazenia.

Niszczenie komoérek nerwowych w chorobie neuronéw motorycznych moze by¢ spowodowane zbyt
duza iloscig glutaminianu (przekaznika nerwowego) w mozgu i rdzeniu kr¢egowym. Riluzol PMCS
hamuje uwalnianie glutaminianu, co moze by¢ pomocne w zapobieganiu uszkodzeniu komorek
nerwowych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Riluzol PMCS

Kiedy nie stosowa¢ leku Riluzol PMCS

- jesli pacjent ma uczulenie na ryluzol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma chorobg watroby lub zwickszong aktywno$¢ niektoérych enzymow
watrobowych (aminotransferaz) we krwi,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Riluzol PMCS nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesliu pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z watrobg: zazétcenie skéry lub biatkowki
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oka (zottaczka), swedzenie ciata, nudno$ci, wymioty,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli pacjent ma gorgczke: moze to oznaczac za malg liczbe biatych krwinek, co moze
powodowac zwigkszone ryzyko zakazenia.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionej informacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewny,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory zdecyduje, co nalezy zrobic.

Dzieci i mlodziez
Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat stosowanie leku Riluzol PMCS nie jest zalecane, poniewaz
nie ma informacji dotyczacych tej grupy chorych.

Riluzol PMCS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

NIE WOLNO przyjmowac leku Riluzol PMCS, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest
w cigzy, lub jesli karmi piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ samochéd lub postugiwacé si¢ narzgdziami, lub obstlugiwaé maszyny, jesli nie
wystepuje uczucie wirowania lub uczucie pustki w gtowie po przyjeciu tego leku.

Riluzol PMCS zawiera séd
Riluzol PMCS zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé Riluzol PMCS

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka, to jedna tabletka dwa razy w ciggu doby. Tabletki nalezy przyjmowac
doustnie, co 12 godzin, o tej samej porze kazdego dnia (np. rano i wieczorem).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Riluzol PMCS
Jesli pacjent zazyje wigksza ilo$¢ tabletek niz zalecana, powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym oddziatem przypadkow nagtych szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Riluzol PMCS

Jezeli pacjent zapomni przyjac tabletke, powinien pominaé t¢ dawke zupehnie i przyjac nastgpna
tabletke o zwyklej ustalonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



WAZNA INFORMACJA

Nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ do lekarza:

- jesli wystapi goraczka (zwigkszenie temperatury ciata), poniewaz lek Riluzol PMCS moze
powodowac¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi,
zeby sprawdzi¢ liczbe biatych krwinek, ktore sg wazne w zwalczaniu zakazen,

- jesli wystapi jakikolwiek z nastepujacych objawow: zazétcenie skory lub biatkowki oka
(z6ltaczka), swedzenie ciata, nudnos$ci, wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy choroby
watroby (zapalenie watroby). W trakcie przyjmowania leku Riluzol PMCS lekarz moze zleci¢
regularne badania krwi, zeby upewni¢ sig¢, ze nie wystgpuje choroba watroby,

- jesli wystapi kaszel lub trudnosci w oddychaniu, poniewaz moga to by¢ objawy choroby ptuc
(nazywanej srodmigzszowg chorobg ptuc).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osdb):

- uczucie zmegczenia,

- nudnosci,

- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz) we krwi.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oso6b):
- zawroty glowy,

- sennos$¢,

- bol glowy,

- zdretwienie lub mrowienie ust,

- przyspieszenie czynnosci serca,

- bol brzucha,

- wymioty,

- biegunka,

- bol.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
- niedokrwistosc¢,

- reakcje alergiczne,

- zapalenie trzustki.

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Riluzol PMCS

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
,»Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Riluzol PMCS
Substancja czynng leku jest ryluzol. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg ryluzolu.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan bezwodny, celuloza mikrokrystaliczna granulowana,
kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

Otoczka: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Riluzol PMCS i co zawiera opakowanie
Lek Riluzol PMCS dostepny jest w postaci prawie biatych, okraglych tabletek powlekanych
o $rednicy 8 mm.

Lek Riluzol PMCS dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 56 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Riluzol PMCS 50 mg Filmtabletten

Republika Czeska Riluzol PMCS

Dania Riluzol PMCS 50 mg filmovertrukne tabletter

Hiszpania Riluzol PMCS 50 mg comprimido recubierto con pelicula
Francja Riluzole PMCS 50 mg, comprimé pelliculé

Polska Riluzol PMCS

Rumunia Riluzol PMCS 50 mg comprimate filmate

Szwecja Riluzol PMCS 50 mg filmdragerade tabletter

Stowacja Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.12.2022



