ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Zolerilis 50 mg tabletki powlekane
(Riluzolum)

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostatl przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zolerilis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Zolerilis
Jak zazywac¢ lek Zolerilis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zolerilis

Inne informacje

SN

1. COTO JEST LEK ZOLERILIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Zolerilis jest lekiem dziatajacym na uktad nerwowy.

Lek Zolerilis jest przepisywany przez lekarza w celu leczenia choroby uktadu nerwowego,
powodujacej ostabienie sity mig¢éni, zwanej stwardnieniem zanikowym bocznym. Lekarz udzieli
dalszych informacji na temat przyczyny przepisania leku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU ZOLERILIS

Kiedy nie zazywa¢ leku Zolerilis
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ryluzol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Zolerilis,
- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub nieprawidlowe zwigkszenie aktywnosci
niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz),
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Zolerilis

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszony poziom niektérych enzymoéw watrobowych
(aminotransferaz) we krwi, lekarz bedzie regularnie zlecat wykonanie badan krwi w czasie
leczenia i zaleci odpowiednie postgpowanie, ze wzgledu na ryzyko zapalenia watroby.

- w przypadku wystapienia goraczki (zwigkszenie temperatury ciata), nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Moze to by¢ objawem zmniejszenia liczby bialych krwinek, ktére odgrywaja wazna role w
zwalczaniu zakazen.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, nalezy o tym poinformowac lekarza.

Zazywanie leku Zolerilis z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.



Ciaza i karmienie piersia

NIE wolno zazywa¢ leku Zolerilis w przypadku ciazy lub podejrzenia ciazy.
NIE wolno karmi¢ piersia w okresie przyjmowania leku Zolerilis.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy lub ze mogla zajs¢ w ciazg, powinna przedyskutowac to z
lekarzem. Jezeli pacjentka ma zamiar karmi¢ piersia - rowniez powinna przedyskutowac t¢ kwesti¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ samochodu i nie obslugiwa¢ maszyn, jezeli w trakcie przyjmowania leku
Zolerilis wystapia zawroty gtowy lub uczucie wirowania.

3. JAKZAZYWAC LEK ZOLERILIS

Lek Zolerilis nalezy zawsze zazywa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecang dawka jest jedna tabletka 2 razy na dobg.
Lek nalezy przyjmowac doustnie, regularnie, co 12 godzin, o tych samych porach (np. rano 1
wieczorem) kazdego dnia.

Zwigkszanie dawki powyzej 2 tabletek na dobg nie przynosi dodatkowych korzysci. Moze jednak
wystapi¢ wigcej dziatan niepozadanych.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Zolerilis

Jesli pacjent przypadkowo zazyje wigksza ilo$¢ tabletek niz zalecana, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Objawy przedawkowania: w pojedynczych przypadkach obserwowano objawy neurologiczne i
psychiatryczne, ostre toksyczne choroby mozgu z ostupieniem i §piaczka.

Pominigcie zazycia leku Zolerilis
Jezeli pacjent zapomni przyjac tabletke, powinien przyja¢ nastgpna w porze planowanego przyjecia
nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Zolerilis moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- uczucie zmeczenia,
- zle samopoczucie,
- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych we krwi (aminotransferaz). Moze
by¢ to zwiazane z zottaczka™ (patrz: INFORMACIJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU
ZOLERILIS).

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane (dotycza 1 do 10 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy,
- sennosc¢,
- bol glowy,



- mrowienie lub uczucie palenia wokot ust,
- przyspieszenie czynno$ci serca,

- bol brzucha, wymioty, biegunka

- bol

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (dotycza 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- reakcje alergiczne, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta zwiazany z trudnoscia w
oddychaniu i (lub) przetykaniu (obrzgk naczynioruchowy)
- niedokrwistosc¢
- zapalenie trzustki (pancreatitis).

Nieznana: czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:
- zmniejszenie liczby bialych krwinek (ktore odgrywaja wazna rol¢ w zwalczaniu zakazen)
- choroby watroby (zapalenie watroby) (patrz: INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM
LEKU ZOLERILIS.

Nalezy przerwac stosowanie leku Zolerilis 1 niezwltocznie poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli u pacjenta
wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak:

* obrzek twarzy, jezyka i krtani

* trudnos$ci w potykaniu

* pokrzywka i trudnos$ci w oddychaniu.

"dane z badan wskazuja, Ze pacjenci rasy zoltej sa bardziej wrazliwi na nieprawidlowosci w badaniach
czynnosci watroby niz pacjenci rasy biate;j.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZOLERILIS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Zolerilis po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.

Blistry (Aluminium/Aluminium): Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegolnych srodkow
ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Blistry (Aluminium/PVC): Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczego6lnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych temperatury
przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zolerilis

- Substancja czynna leku jest ryluzol. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg ryluzolu.
- Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
Wapnia wodorofosforan bezwodny; skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa;



krzemionka koloidalna bezwodna; magnezu stearynian.

Otoczka Opadry AMB White 03F28689:
Hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Zolerilis i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, owalne i obustronnie wypukte tabletki powlekane, oznaczone RL 50 na jedne;j
stronie.

Wielkosci opakowan:
Blistry:
1 156 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkéw 149
05-152 Czosnow
Polska

Wytworca:

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Adamed Sp. z o0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw
Polska

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2013



