Indleegsseddel: Information til brugeren

RILUTEK 50 mg, filmovertrukne tabletter
Riluzol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage RILUTEK
Sadan skal du tage RILUTEK

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1. Virkning og anvendelse

Hvad RILUTEK er

Det aktive indholdsstof i RILUTEK er riluzol, som virker pa nervesystemet.
Hvad RILUTEK anvendes til

RILUTEK anvendes til patienter med amyotrofisk lateral sclerose (ALS).

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

@deleggelsen af nervecellerne i motor-neuronsygdomme kan skyldes for meget glutamat (et kemisk
stof) i hjernen og rygmarven. RILUTEK forhindrer frigivelsen af glutamat og dette kan hjeelpe med at
forebygge, at nerveceller bliver gdelagt.

Fa mere information hos din leege om ALS, og hvorfor du far denne medicin

2. Det skal du vide, far du begynder at tage RILUTEK

Tag ikke RILUTEK

- hvis du er allergisk over for riluzol eller et af de gvrige indholdsstoffer i RILUTEK (angivet i
punkt 6).

- hvis du har en leversygdom eller forhgjede niveauer af visse lever-enzymer (aminotransferaser)
i blodet.

- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager RILUTEK:

- hvis du har nogen form for leverproblemer: gulfarvning af huden eller det hvide i dine gjne
(gulsot), klge over det hele, faler dig syg, er syg.

- hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.



- hvis du far feber. Dette kan veere et tegn pa et fald i antallet af hvide blodlegemer, som kan
medfare forgget risiko for infektion

Hvis du oplever noget af ovenstaende, eller hvis du fgler dig usikker, sa forteel det til din leege,

som vil beslutte, hvad der skal gares.

Bgrn og unge
Hvis du er under 18 ar, anbefales det ikke, at du tager RILUTEK, da der ikke er nogen information
tilgeengelig for denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med RILUTEK
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager,anden medicin eller har gjort det for

nyligt.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ma ikke tage RILUTEK, hvis du er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at du er gravid.

Hvis du har mistanke om, du er gravid, eller hvis du overvejer at amme, skal diskuter det med din
leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan kare bil og anvende veerktgj og maskiner, nar du tager RILUTEK, medmindre du faler dig
svimmel eller omtaget.

3.  Sadan skal du tage RILUTEK

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Den anbefalede dosis er 1 tablet to gange om dagen.

Du skal indtage tabletterne oralt hver 12. time, pa samme tidspunkt af dagen hver dag (for eksempel
om morgenen og om aftenen).

Hvis du har taget for mange RILUTEK

Hvis du har taget for mange tabletter, skal du straks kontakte laege eller skadestue.

Hvis du har glemt at tage RILUTEK

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

VIGTIGT

Kontakt straks din leege

- hvis du far nogen form for feber (forhgjet temperatur), da RILUTEK kan medfare nedsattelse
af antallet af hvide blodlegemer. Din laege kan gnske at tage blodprever for at kontrollere
antallet af hvide blodlegemer, som er vigtige for at kunne bekaempe infektioner.

- hvis du far nogen af falgende symptomer: Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene
(qulsot), klge over hele kroppen, du feler dig syg, eller kaster op, da dette kan veere tegn pa
leverbetaendelse (hepatitis). Din leege kan udfgre regelmaessige blodpraver, mens du far
RILUTEK, for at sikre sig, at dette ikke sker.



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

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) af RILUTEK er:
- Treethed

- kvalme

- Forfgjet niveau af nogle enzymer (aminotransferaser) i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) af RILUTEK er:

svimmelhed - prikken i munden - opkastning
sgvnighed - hurtigere hjerterytme - diarré
hovedpine - mavesmerter - smerter

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) af RILUTEK er:
- blodmangel

- allergiske reaktioner

- betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
RILUTEK indeholder

Aktivt stof: Riluzol.

@vrige indholdsstoffer:
Kerne: vandfri calciumphosphat, mikrokrystallinsk cellulose, vandfri kolloid silica, magnesiumstearat,
samt croscarmellosenatrium.
Overtraek: hypromellose, macrogol 6000 og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Tabletterne er filmovertrukne, kapselformede og hvide. Hver tablet indeholder 50 mg riluzol og har
“RPR 202" praeget pa den ene side af tabletten.
RILUTEK fas i en pakning af 56 tabletter til oral anvendelse.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron.

F-92165 Antony Cedex

Frankrig

Fremstiller

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy au Bac
F-60205 Compiégne
Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indleegsseddel blev senest &endret 03/2016
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