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INDLAGSSEDDEL:INFORMATION TIL BRUGEREN

Glentek 50 mg filmovertrukne tabletter
Riluzol

Lzaes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage dette la2gemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

— Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

— Leaegen har ordineret dette laegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

— Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er

neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Glentek
Sadan skal De tage Glentek

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad Glentek er
Det aktive indholdsstof i Glentek er riluzol, der virker
pa nervesystemet.

Glentek anvendes til
Glentek anvendestil patienter med amyotrofisk lateral
sklerose (ALS).

ALS er en form for motor-neuronsygdom, hvor angreb
pa de nerveceller, der er ansvarlige for at sende
instruktioner til musklerne, ferer til muskelsvaghed,
muskeltab og lammelse.

Jdelaeggelsen  af  nervecellerne i motor-
neuronsygdomme kan skyldes for meget glutamat
(et kemisk stof) i hjernen og rygmarven. Glentek
forhindrer frigivelse af glutamat, og dette kan hjaelpe
med at forebygge, at nerveceller bliver gdelagt.

Fa mere information hos Deres leege om ALS, og
hvorfor De far denne medicin.

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT
TAGE GLENTEK

Tag ikke Glentek

e hvis De er allergisk (overfalsom) over for riluzol
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Glentek.

e hvis De har en leversygdom eller forhgjede
niveauer af visse lever-enzymer (transaminaser) i
blodet.

e hvis De er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til laegen:

e hvis De har nogen form for leverproblemer:
Gulfarvning af huden eller det hvide i Deres gjne
(gulsot), klae over det hele, fgler dem syg, er syg

e Huvis Deres nyrer ikke fungerer normalt

e hvis De far feber: Dette kan veere et tegn pa et fald
i antallet af hvide blodlegemer, som kan medfgre
forgget risiko for infektion.

e Hvis De er under 18 ar. Glentekbgr normalt ikke
anvendes til barn, da der ikke er nogen information

tilgeengelig om denne gruppe.

Hvis De oplever noget af ovenstaende, eller hvis
De foler Dem usikker, sa fortal det til Deres lage,
som vil beslutte hvad der skal gores.

Brug af anden medicin sammen med Glentek
Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis De
tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsad medicin, som ikke er kgbt pa recept,
f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid, eller tror De er det, eller hvis De
ammer, ma De IKKE anvende Glentek.

Hvis De tror, De er gravid eller kunne blive gravid, eller
De overvejer at amme, sa diskuter dette med Deres
leege, for De tager Glentek.

Trafik og arbejdssikkerhed

De kan kgre eller anvende veerktgj og maskiner,
medmindre De fagler Dem svimmel eller omtaget, nar
De anvender dette lsegemiddel.

Pakningen er forsynet med en rgdadvarselstrekant.
Det betyder, at Glentek kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE TAGE GLENTEK

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Den anbefalede dosis er 1 tablet to gange om dagen.
De ber indtage medicinen oralt hver 12. time pa
samme tidspunkt af dagen hver dag (for eksempel om
morgenen og om aftenen).

Hvis De har taget for mange Glentek tabletter
Hvis De har taget for mange tabletter, skal De straks
kontakte Deres laege eller skadestue.

Hvis De har glemt at tage Glentek

Hvis De har glemt at tage din tablet, skal De springe
den dosis over og tage den naeste tablet pa det
saedvanlige tidspunkt.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De
er i tvivl om.
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4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

VIGTIGT

Kontakt straks Deres lege

hvis De far nogen form for feber (forhgjet
temperatur), da Glentek kan medfgre nedsaettelse
af antallet af hvide blodlegemer. Deres laege kan
gnske tage blodprgver for at kontrollere antallet
af hvide blodlegemer, som er vigtige for at kunne
bekaempe infektioner.

hvis De far nogen af fglgende symptomer:
Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
(gulsot), kige over hele kroppen, De fgler Dem
syg eller kaster op, da dette kan vaere tegn pa
leverbetendelse (hepatitis). Deres leege kan
udfgre regelmaessige blodprgver, mens De far
Glentek, for at sikre sig, at dette ikke sker.

hvis De far hoste eller besveer med at treekke
vejret, da dette kan vaere tegn pa en lungesygdom
(som hedder interstitiel lungesygdom).

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos
flere en 1 ud af 10 patienter) af Glentek er:

Treethed

Kvalme

Forggede niveauer i blodet af nogle enzymer
(transaminase).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
ud af 10 og 1 ud af 100 patienter) af Glentek er:

e Svimmelhed ¢ Fglelseslgshed eller prikken i munden

e Sgvnighed e Hurtigere hjerterytme e Opkastning
e Hovedpine e Mavesmerter e Diarré
e Smerter

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 ud af 100 og 1 ud af 1000 patienter) af
Glentek er:

e Blodmangel

Allergiske reaktioner

Beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Tal med lagen eller apotekspersonalet, hvis De
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indlzegsseddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Glentek efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen og blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Glentek indeholder:
Aktivt stof: riluzol.

Hver filmovertrukken tablet indeholder 50 mg riluzol.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Calciumfosfat vandfrit, mikrokrystallinsk
cellulose, croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat.

Overtreek: Hypromellose, titandioxid (E171), Macrogol
400.

Udseende og pakningsstarrelser

Glentek 50 mg filmovertrukne tabletter fas som:
Tabletterne er hvide til rahvide, kapselformede,
filmovertrukne med facetslebet kant, praeget med
"381” pa den ene side og "G” pa den anden side.

Glentek 50 mg filmovertrukne tabletter fas i PVC/
PVDC-aluminium blisterkort med 28, 56 eller 98
filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller
Markedsfaringstilladelsen
Glenmark Generics (Europe) Limited
Laxmi House, 2B Draycottt Avenue,
Kenton, Middlesex, HA3 0BU
Storbritannien
Fremstiller
Glenmark Generics (Europe) Limited
Building 2, Croxley Green Business Park
Croxley Green, Hertfordshire, WD18 8YA
Storbritannien
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143,566 17 Vysoké Myto,
Tjekkiet
Dette lagemiddel er godkendt i E@S’s
medlemslande under folgende navne:
Danmark Glentek
Finland Glentek 50 mg kalvopaallysteiset
tabletit
Frankrig Glentek 50 mg, comprimé
pelliculé
Tyskland Glentek 50 mg Filmtabletten
Irland Glentek 50 mg Film-coated
Tablets
Italien Glentek
Spanien Glentek 50 mg comprimidos
recubiertos con pelicula
Sverige Glentek
Nederlandene | Glentek 50 mg filmomhulde
tabletten
Storbritannien | Glentek 50 mg Film-coated
Tablets
Denne indlaegsseddel blev senest revideret
08/2012.
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