Bipacksedel: Information till anvandaren
Riluzol Stada 50 mg filmdragerade tabletter
riluzol

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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Riluzol Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Riluzol Stada
Hur du tar Riluzol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Riluzol Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwdE

1. Vad Riluzol Stada ar och vad det anvands for

Vad Riluzol Stada ar

Den aktiva substansen i Riluzol Stada &r riluzol som verkar pa nervsystemet.
Vad Riluzol Stada anvands for

Riluzol Stada anvénds 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, leder till svaghet, muskelfértvining och férlamning.

Nerbrytningen av nervcellerna vid en motorneuronsjukdom kan bero pa for mycket glutamat (en
kemisk budbérare) i hjarnan och ryggmargen. Riluzol Stada stoppar friséttningen av glutamat och detta
kan hjalpa till att forhindra att nervcellerna forstors.

Be din lakare om ytterligare information om ALS och varfér du har blivit ordinerad denna medicin.

Riluzol som finns i Riluzol Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Riluzol Stada

Ta inte Riluzol Stada:

e omdu ar allergisk mot riluzol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
e om du har nagon leversjukdom eller férh6jda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser),
e omdu ér gravid eller ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Riluzol Stada:

e om du har problem med levern: hud eller 6gonvitor har blivit gula (gulsot), klada éver hela
kroppen, kanner dig illamaende, drabbas av krakningar
om dina njurar inte fungerar sa bra

e om du har feber: det kan bero pa ett lagt antal vita blodkroppar, vilket kan orsaka en 6kad risk for
infektion

e om du far hosta eller andningsproblem, da detta kan vara tecken pa en lungsjukdom (som kallas
interstitiell lungsjukdom).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig eller om du ar oséker, kontakta din ldkare som da

beslutar vad som ska goras.

Barn och ungdomar
Om du &r yngre dn 18 ar rekommenderas inte anvandning av Riluzol Stada, eftersom data saknas for
denna patientgrupp.

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

Graviditet och amning
Du far INTE ta Riluzol Stada om du ar 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
innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan kora bil och anvéanda verktyg eller maskiner, savida du inte kanner dig snurrig eller yr i
huvudet efter att ha tagit detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Riluzol Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. &r nast
intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Riluzol Stada

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

Den rekommenderade dosen &r en tablett tva ganger dagligen.
Tabletterna skall tas genom munnen var 12:e timme vid samma tidpunkt varje dag (t.ex. morgon och
kvall).

Om du har tagit for stor méngd av Riluzol Stada

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



Om du har glémt att ta Riluzol Stada
Om du glémmer att ta en tablett, hoppa 6ver den dosen och ta nésta tablett som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4, Eventuella biverkningar

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

VIKTIGT

Beréatta omedelbart for din lakare

e om du far feber (forhojd temperatur) eftersom Riluzol Stada kan minska antalet vita blodkroppar.
Din lakare kanske vill ta ett blodprov for att kontrollera antalet vita blodkroppar, vilka &r viktiga
for att bekdmpa infektioner

e om du upplever ndgot av féljande symtom: hud eller 6gonvitor blir gula (gulsot), klada 6ver hela
kroppen, illamaende eller krakningar, eftersom dessa kan vara tecken pa leversjukdom (hepatit).
Din lakare kan behova gora regelbundna blodtester nar du tar Riluzol Stada, for att kontrollera att
detta inte intraffar

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

e om du far allergiska reaktioner, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg i samband med
andningssvarigheter och/eller svaljsvarigheter (angiotdem).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
o trotthet

e illaméaende

e forhojda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
yrsel

somnighet

huvudvérk

domningar eller stickningar i munnen

Okad puls

buksmartor

krakningar

diarré

smarta.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e anemi
e inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Riluzol Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Blister (aluminium/aluminium): inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Blister (aluminium/PVC): Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Detta ldkemedel har
inga sarskilda forvaringsanvisningar géllande temperatur.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substanen &r riluzol. Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg riluzol.

- Ovriga innehallsamnen ar:

- Tablettkarna: kalciumvatefosfat, pregelatiniserad majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, kolloidal
vattenfri Kiseldioxid, magnesiumstearat.

- Tablettdragering: OPADRY AMB vit 03F28689 bestaende av: hypromellos, makrogol 6000,
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Riluzol Stada ar vita eller benvita, ovala och bikonvexa filmdragerade tabletter, med dimensionerna
5,2 X 10 mm, méarkta med RL 50 pa ena sidan.

Blisterforpackningar om 14, 20, 28, 56, 60, 84, 98, 112, 140 och 168 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare:
PharmaPath S.A.

1, 28 Octovriou str.

123 51, Ag. Varvara, Athens
Grekland

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wenen

Osterrike


http://www.lakemedelsverket.se

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussel

Belgien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark
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