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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety
riluzol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Riluzol PMCS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Riluzol PMCS
Ako uzivat’ Riluzol PMCS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Riluzol PMCS

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Riluzol PMCS a na o sa pouZiva

Liecivo v Riluzole PMCS je riluzol, ktory posobi na nervovy systém.

Riluzol PMCS sa pouziva u pacientov s amyotrofickou lateralnou sklerézou (ALS).

ALS je forma neuromotorického ochorenia, pri ktorom dochadza k napadnutiu nervovych buniek
zodpovednych za posielanie pokynov svalom, ¢o vedie k slabosti, ubytku svalov a k ochrnutiu.

Znicenie nervovych buniek pri neuromotorickom ochoreni méze byt spésobené prili§ velkym mnoZstvom
glutamatu (chemicky prendsac) v mozgu a mieche. Riluzol PMCS zabratuje uvolfiovaniu glutamatu, ¢o
mobze pomoct’ predchadzat’ poskodzovaniu nervovych buniek.

Obrat’'te sa na svojho lekara, aby vam poskytol viac informacii o ALS a dovod, pre¢o vam tento liek
predpisal.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Riluzol PMCS

Neuzivajte Riluzol PMCS

e ak ste alergicky na riluzol alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak mate zhorSenu funkciu pecene alebo zvysené hladiny niektorych pecenovych enzymov v krvi
(transaminazy),

e ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Riluzol PMCS, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika - ak mate
akékol'vek problémy s peceniou: zozltnuti pokozku alebo oéné bielko (zltacka), svrbi vas celé telo, citite
sa chory, ste chory

- ak vaSe obli¢ky nefunguji vel'mi dobre

- ak mate akukolI'vek horucku: méze byt désledkom malého poctu bielych krviniek, ¢o mdze zvysit’ riziko
infekcie
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Ak sa vas tyka ¢okol'vek z uvedeného, alebo ak si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi, ktory
rozhodne o tom, ¢o treba urobit’.

Deti a dospievajuci
Ak ste mladsi ako 18 rokov, pouzitie Riluzolu PMCS sa neodporuca, pretoze nie su k dispozicii
informacie pre tito populaciu.

Iné lieky a Riluzol PMCS
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ked’ ste tehotna, alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, alebo ked’ dojc¢ite, NESMIETE uzivat
Riluzol PMCS.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po uziti tohto lieku nepocitujete zavrat alebo nemate zavrat, mozete viest’ vozidlo, obsluhovat’ néstroje
alebo stroje.

Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalene;j tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Riluzol PMCS

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporucana davka je jedna tableta 2-krat denne.
Tablety sa prehltaji a musite ich uzivat’ kazdych 12 hodin pravidelne v tom istom case (napr. rano a
vecer) kazdy den.

Ak uZijete viac Riluzolu PMCS, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet, ihned’ sa obrat’te na vasho lekara alebo na oddelenie pohotovosti
v najbliZ$ej nemocnici.

AK zabudnete uzit’ Riluzol PMCS

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, Gplne vynechajte tato davku a uzite d’alSiu tabletu vo zvy¢ajnom cCase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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DOLEZITE
Thned’ povedzte va§mu lekarovi

- ak ste mali hortcku (zvySent teplotu), pretoze Riluzol PMCS mdze spdsobit’ pokles poctu bielych
krviniek. Vas lekar vam mozno bude chciet’ odobrat’ vzorku krvi, aby mohol skontrolovat’ pocet
bielych krviniek, dolezitych v boji proti infekciam.

- ak mate ktorykol'vek z nasledujucich priznakov: zozltnuta pokozku alebo o¢né bielko (zZltacka), svrbi
vas celé telo, citite sa chory, ste chory, pretoze to mézu byt priznaky ochorenia pecene (hepatitidy).
Vas lekar vdam moze pocas uzivania Riluzolu PMCS pravidelne vykonavat’ krvné testy, aby sa uistil,
ze k tomu nedoslo.

- ak kaslete alebo mate tazkosti s dychanim, pretoZze mézu byt priznakom ochorenia pl'ic (nazyva sa
intersticialna choroba pl'ic).

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

- Unava

- nevolnost

- zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov (transaminaz) v krvi

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- zavrat

- ospanlivost

- bolest’ hlavy

- zmenena citlivost’ alebo mravencenie okolo ust

- zvyseny tlkot srdca

- bolest’ brucha

- vracanie

- hnacka

- bolest

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- malokrvnost’

- alergické reakcie

- zapal pankreasu (pankreatitida)

Nezname (neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov)
- vyrdzka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Riluzol PMCS

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Riluzol PMCS obsahuje

Liecivo je riluzol. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg riluzolu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: bezvody fosfore¢nan vapenaty, granulovana mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’
kroskarmel6zy, bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Filmova vrstva: hypromeldza, oxid titanicity (E171), makrogol 400.

Ako Riluzol PMCS vyzera a obsah balenia

Riluzol PMCS st takmer biele okruhle bikonvexné (z oboch stran vypuklé) filmom obalené tablety,
$ priemerom 8 mm.

Riluzol PMCS sa dodava v baleniach po 10, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s.,
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko: Riluzol PMCS 50 mg Filmtabletten

Ceska republika: Riluzol PMCS

Dansko: Riluzol PMCS 50 mg filmovertrukne tabletter
Spanielsko: Riluzol PMCS 50 mg comprimido recubierto con pelicula
Franctizsko: Riluzole PMCS 50 mg, comprimé pelliculé

Pol’sko: Riluzol PMCS

Rumunsko: Riluzol PMCS 50 mg comprimate filmate

Svédskor: Riluzol PMCS 50 mg filmdragerade tabletter

Slovenska republika: Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



