Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Riluzol Zentiva 50 mg Filmtabletten
Riluzol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Riluzol Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Riluzol Zentiva beachten?
Wie ist Riluzol Zentiva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Riluzol Zentiva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Nk LD =

1. Was ist Riluzol Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Was ist Riluzol Zentiva?

Der Wirkstoff von Riluzol Zentiva ist Riluzol, welches im Nervensystem wirkt.

Wofiir wird Riluzol Zentiva angewendet?

Riluzol Zentiva wird angewendet bei Patienten mit amyotropher Lateralsklerose (ALS).

ALS ist eine Form der Erkrankung der motorischen Nerven, bei der die Nervenzellen angegriffen
werden, die fiir die Aussendung von Signalen an die Muskeln verantwortlich sind. Dies fiihrt zu
Schwiche, Muskelschwund und Lihmung.

Die Zerstorung der Nervenzellen bei der Erkrankung der motorischen Neurone kann durch zu viel
Glutamat (ein chemischer Botenstoff) im Gehirn und Riickenmark verursacht sein. Riluzol Zentiva
stoppt die Freisetzung von Glutamat, und dies kann helfen zu verhindern, dass die Nervenzellen

geschidigt werden.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen tiber ALS und den Grund, warum Thnen
dieses Arzneimittel verschrieben wurde.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Riluzol Zentiva beachten?

Riluzol Zentiva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Riluzol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine Lebererkrankung oder erhohte Blutspiegel einiger Leberenzyme
(Transaminasen) haben,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Riluzol Zentiva einnehmen:

- wenn Sie Leberprobleme haben; Gelbfiarbung der Haut oder des Augapfels (Gelbsucht),
Juckreiz am ganzen Korper, sich unwohl fiihlen, krank sind,

- wenn Thre Nieren nicht richtig funktionieren,

- wenn Sie Fieber haben: Dies kann aufgrund einer niedrigen Zahl der weiflen Blutzellen
auftreten, was zu einem erhOhten Risiko fiir Infektionen fiihrt.

Wenn bei Ihnen etwas davon zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt. Er

wird entscheiden, was zu tun ist.

Kinder und Jugendliche
Wenn Sie jiinger als 18 Jahre sind: Die Anwendung von Riluzol Zentiva wird nicht empfohlen, da
keine Informationen iiber die Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Riluzol Zentiva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Sie DURFEN Riluzol Zentiva NICHT einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie

schwanger sind, oder wenn Sie stillen.

Wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind oder wenn Sie vorhaben zu stillen, fragen Sie [hren Arzt
um Rat, bevor Sie Riluzol Zentiva einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie diirfen mit dem Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nach der Einnahme des
Arzneimittels nicht schwindelig oder benommen fiihlen.

3. Wie ist Riluzol Zentiva einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine Tablette 2-mal tiglich.
Nehmen Sie das Arzneimittel alle 12 Stunden regelmifig zur selben Tageszeit (z. B. morgens und
abends) ein.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Riluzol Zentiva eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder an
das nidchstgelegene Notfallkrankenhaus.
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Wenn Sie die Einnahme von Riluzol Zentiva vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme einer Tablette vergessen haben, lassen Sie diese Einnahme ausfallen
und nehmen Sie die nichste Tablette zum urspriinglich geplanten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

WICHTIG

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich,

- wenn Sie Fieber bemerkt haben (Erhohung der Temperatur), da Riluzol Zentiva eine
Verringerung der Zahl der weillen Blutkérperchen bewirken kann. Ihr Arzt wird eine
Blutprobe nehmen, um die Zahl der weiflen Blutkorperchen zu bestimmen, die wichtig sind fiir
die Abwehr von Infektionen,

- wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken: Gelbfirbung der Haut oder des Augapfels
(Gelbsucht) und Juckreiz am ganzen Korper, oder Sie sich unwohl fiihlen oder krank sind, da
dies Zeichen einer Lebererkrankung (Hepatitis) sein konnen. Wihrend Sie Riluzol Zentiva
einnehmen, wird Thr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren, um sich zu
vergewissern, dass dies nicht auftritt,

- wenn Sie Husten oder Schwierigkeiten beim Atmen bemerkt haben, da dies Anzeichen einer
Lungenerkrankung (interstitielle Lungenerkrankung genannt) sein kdnnen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) von Riluzol Zentiva
sind:

- Miidigkeit,

- Unwohlsein,

- erhohte Werte einiger Leberenzyme (Transaminasen).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) von Riluzol Zentiva sind:

- Benommenheit - Missempfindungen (,,Kribbeln*) im - Erbrechen
Mundbereich

- Schlifrigkeit - Beschleunigung des Herzschlages - Durchfall

- Kopfschmerzen - Bauchschmerzen - Schmerz

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) von Riluzol Zentiva
sind:

- Animie,

- allergische Reaktionen,

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar) von Riluzol
Zentiva sind:

- Ausschlag.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
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fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Riluzol Zentiva aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und dem Blister
nach ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Riluzol Zentiva enthélt

- Der Wirkstoff ist: Riluzol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Croscarmellose-Natrium.

Uberzug: Hypromellose, Macrogol 6.000, Titandioxid (E 171).

Wie Riluzol Zentiva aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind mit einem Filmiiberzug versehen, kapselformig und weif3. Jede Tablette enthilt
50 mg Riluzol und weist auf einer Seite die Gravur ,,RPR 202" auf.

Riluzol Zentiva ist erhéltlich in einer Packung mit 28, 56, 98, 112, 168 Tabletten zum Einnehmen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prag 10
Tschechische Republik

Hersteller

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 280 86 420 Tel: +370 52152025
PV-Belgium @zentiva.com PV-Lithuania@zentiva.com
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Bbarapus

Zentiva, k.s.

Ten: +35924417136
PV-Bulgaria@zentiva.com

Ceska republika

Zentiva, k.s.

Tel: +420 267 241 111
PV-Czech-Republic@zentiva.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark @zentiva.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany @zentiva.com

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

EAGoa

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece @zentiva.com

Espaia

Zentiva, k.s.

Tel: +34 931 815 250
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tél: +33 (0) 800 089 219
PV-France @zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d. 0. 0.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 766 803 944
PV-Ireland @zentiva.com

Island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 0650
PV-Iceland @zentiva.com

Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Luxembourg @zentiva.com

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kft.

Tel.: +36 1 299 1058
PV-Hungary @zentiva.com

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 277 82 052
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands @zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203
PV-Norway @zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 375 92 00
PV-Poland @zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal @zentiva.com

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com
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Italia

Zentiva Italia S.r.1.
+39-02-38598801
PV-Italy @zentiva.com

Kvnpog

Zentiva, k.s.

TnA: +357 240 30 144
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija

Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland @zentiva.com

Sverige

Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822
PV-Sweden@zentiva.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s.

Tel: +44 (0) 800 090 2408
PV-United-Kingdom @zentiva.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/YYYY}.
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