Bipacksedel: Information till anvandaren

Riluzol Abacus Medicine 50 mg filmdragerade tabletter
riluzole

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Riluzol Abacus Medicine ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Riluzol Abacus Medicine
Hur du tar Riluzol Abacus Medicine

Eventuella biverkningar

Hur Riluzol Abacus Medicine ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Riluzol Abacus Medicine &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Riluzol Abacus Medicine &r riluzole som verkar pa

nervsystemet. Riluzol Abacus Medicine anvands till patienter med

amyotrofisk lateralskleros (ALS).

ALS é&r en slags motorneuronsjukdom dar angrepp pa de nervceller, som ansvarar for att

skicka instruktioner till musklerna, vilket leder till svaghet, muskelfértvining och

forlamning.

Nedbrytningen av nervcellerna vid en motorneuronsjukdom kan bero pa for mycket glutamat
(en kemisk budbdrare) i hjarnan och ryggmargen. Riluzol Abacus Medicine stoppar
frisattningen av glutamat och detta kan hjélpa till att forhindra att nervcellerna forstors.

Be din lakare om ytterligare information om ALS och varfor du har blivit ordinerad detta
lakemedel. Riluzole som finns i Riluzol Abacus Medicine kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Riluzol Abacus Medicine

Ta inte Riluzol Abacus Medicine

- om du ar allergisk mot riluzole eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6),

- om du har nagon leversjukdom eller forhjda blodnivaer av vissa leverenzymer
(transaminaser), om du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Riluzol Abacus Medicine

- om du har problem med levern: hud eller 6gonvitor har blivit gula (gulsot), klada Gver
hela kroppen, kanner dig illamaende, drabbas av krakningar,

- om dina njurar inte fungerar sa bra,

- om du har feber: det kan bero pa ett Iagt antal vita blodkroppar vilket kan orsaka en 6kad
risk for infektion.



Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, eller om du ar osédker, kontakta din lakare som
da beslutar vad som ska goras.

Barn och ungdomar
Om du &r yngre &n 18 ar. Anvandning av Riluzol Abacus Medicine rekommenderas inte till barn,
eftersom data saknas fOr denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Riluzol Abacus Medicine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska INTE ta Riluzol Abacus Medicine om du &r gravid eller tror att du &r gravid eller om du
ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta l&ékemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner, savida du inte kanner dig snurrig eller
yr i huvudet efter att ha tagit detta l&ékemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Riluzol Abacus Medicine innehaller Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. ar
nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Riluzol Abacus Medicine

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Den rekommenderade dosen &r en tablett tva ganger dagligen. Tabletterna ska tas genom munnen,
var 12:e timme, vid samma tidpunkt varje dag (t.ex. pA morgonen och kvéllen).

Om du har tagit for stor mangd av Riluzol Abacus Medicine

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Riluzol Abacus Medicine
Om du glémmer att ta en tablett, hoppa 6ver den glémda dosen helt och ta nésta tablett vid den
vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behtver
inte fa dem.

VIKTIGT

Informera omedelbart lakare

- om du far feber (forhojd temperatur) eftersom Riluzol Abacus Medicine kan minska antalet
vita blodkroppar. L&karen kan vilja ta ett blodprov for att kontrollera antalet vita
blodkroppar, vilka &r viktiga for att bek&mpa infektioner.

- om du upplever nagot av féljande symtom: hud eller 6gonvitor blir gula (gulsot), klada
over hela kroppen, illamaende eller krakningar, eftersom detta kan vara tecken pa
leversjukdom

(hepatit). L&karen kan behdva ta regelbundna blodprover nédr du tar Riluzol Abacus
Medicine for att kontrollera att detta inte intraffar.

- om du far hosta eller svarigheter att andas, eftersom detta kan vara tecken pa en
lungsjukdom (som kallas interstitiell lungsjukdom).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- trotthet
- illaméaende
- forhojda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- yrsel

- sémnighet

- huvudvérk

- domning eller stickningar i munnen

- Okad puls

- buksmartor

- krakning

- diarré

- Ssmaérta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- blodbrist

- allergiska reaktioner

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
- utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Riluzol Abacus Medicine ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar riluzole. Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg riluzole.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkéarna: vattenfritt kalciumvéatefosfat, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Riluzol Abacus Medicine ar nastan vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, med
diametern 8 mm. Riluzol Abacus Medicine levereras i forpackningar med 56 filmdragerade
tabletter.

Parallellimportdr, Ompackare och Tillverkare
Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +4570 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:
PRO.MED.CS Praha a.s., Prag, Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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