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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Riluzol PMCS 50 mg potahované tablety
riluzolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Riluzol PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Riluzol PMCS uZivat
Jak se Riluzol PMCS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Riluzol PMCS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je Riluzol PMCS a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Riluzol PMCS je riluzol, ktery plisobi na nervovy systém.

Riluzol PMCS se pouzivé u pacientll s amyotrofickou laterarni sklerézou (ALS).

ALS je forma onemocnéni motorickych neuront, kdy napadeni nervovych bunék zodpovédnych za
posilani instrukci do svall vede ke slabosti, ibytku svalové hmoty a ochrnuti.

Zanik nervovych bunék pifi onemocnéni motorickych neuronti mize byt zptisoben prili§ vysokou
hladinou glutamatu (chemicka slou¢enina pienasejici nervové vzruchy) v mozku a v mise. Riluzol
PMCS zastavuje uvoliiovani glutamatu, coz mize pomoct pii ochran¢ nervovych bunék pied
poskozenim.

Pro vice informaci o ALS a 0 diivodu, pro¢ Vam byl ptipravek predepsan, kontaktujte svého lékaie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Riluzol PMCS uZivat

NeuZivejte Riluzol PMCS

- jestlize jste alergicky(a) na riluzol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6),

- jestlize mate onemocnéni jater nebo zvysené hladiny nekterych jaternich enzymu (transaminaz)
v krvi,

- jestlize jste t€éhotna nebo kojite.

Upozornéni a opati-eni

Pted uzitim ptipravku Riluzol PMCS se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem

- jestlize mate jakékoli potize s jatry: zloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka), svédéni po
celém téle, pocit na zvraceni, zvraceni,

- jestlize Vase ledviny nepracuji spravng,
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- jestlize mate horecku: mize to byt kvuli nizkému poctu bilych krvinek, coz miize zplsobit
zvyseni rizika infekce.

V ptipadé, Ze se na Vas nékteré vyse uvedené ptiznaky vztahuji, nebo si nejste jisty(a), sdélte to
svému lékafi, ktery rozhodne o dalSim postupu.

Déti a dospivajici
Jestlize je Vam méné nez 18 let, uzivani ptipravku Riluzol PMCS se nedoporucuje, protoze o jeho
pouziti u této populace neni k dispozici dostatek informaci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Riluzol PMCS
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

NESMITE UZIVAT Riluzol PMCS, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo
pokud kojite.

Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muizete fidit nebo pouzivat jakékoli nastroje nebo stroje, pokud po poziti tohoto pripravku nepocit'ujete
zavrat¢ nebo toceni hlavy.

Riluzol PMCS obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Riluzol PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tableta dvakrat denné. Tablety se uzivaji usty, kazdych 12 hodin
ve stejnou denni dobu kazdy den (tj. rano a vecer).

JestliZe jste uzil(a) vice Riluzolu PMCS, nez jste mél(a)
Pokud uZijete pfili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo nejblizsi 1ékaFskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Riluzol PMCS

Pokud jste si zapomnél(a) vzit svoji tabletu, Gplné€ vynechejte davku a vezméte si dalsi tabletu
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

DULEZITE
Thned sdélte svému lékari
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- jestlize se u Vas vyskytne jakakoli horecka (zvySeni télesné teploty), protoze Riluzol PMCS
muze zpusobit sniZzeni poctu bilych krvinek. Lékai Vam miiZze odebrat vzorek krve, aby ovéfil
pocet bilych krvinek, které jsou dilezité v obrané proti infekcim.

- jestlize se setkate s nékterymi z nasledujicich ptiznaki: Zloutnuti ktize nebo bélma oci
(zloutenka), svédéni po celém téle, pocit na zvraceni, zvraceni, protoZe to mohou byt piiznaky
onemocneéni jater (hepatitida). Béhem uzivani pfipravku Riluzol PMCS lékat mtze provadét
pravidelné krevni testy, aby se ujistil, Ze tato situace nenastala.

- jestlize mate kasSel nebo potize s dychanim, protoze by mohlo jit o pfiznak onemocnéni plic (tzv.
intersticialni plicni onemocnéni).

DalSi nezZadouci u¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

- Unava

- pocit na zvraceni

- zvySené hladiny nékterych jaternich enzymi (transaminaz).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- zavraté

- ospalost

- bolest hlavy

- necitlivost nebo brnéni v ustech

- zvySeni tepové frekvence

- Dbolest biicha

- zvraceni

- prijem

- bolest.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- chudokrevnost (anémie)

- alergicka reakce

- zanét slinivky bfis$ni (pankreatitida)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
- vyrazka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti miizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Riluzol PMCS uchovavat
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Riluzol PMCS obsahuje

- Lécivou latkou je riluzolum. Jedna potahovana tableta obsahuje riluzolum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydrogenfosfore¢nan vépenaty, granulovana mikrokrystalicka celulosa, sodna stil
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa, oxid titanicity (E171), makrogol 400.

Jak Riluzol PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Riluzol PMCS jsou téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o praiméru 8 mm.

Riluzol PMCS je dodavan v baleni v OPA/A1I/PVC//Al blistrech nebo jednodavkovych blistrech po 10,
30, 50, 56, 60, 90 nebo 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Riluzol PMCS 50 mg Filmtabletten

Ceska republika Riluzol PMCS

Dansko Riluzol PMCS 50 mg filmovertrukne tabletter

Spanélsko Riluzol PMCS 50 mg comprimido recubierto con pelicula
Francie Riluzole PMCS 50 mg, comprimé pelliculé

Polsko Riluzol PMCS

Rumunsko Riluzol PMCS 50 mg comprimate filmate

Svédsko Riluzol PMCS 50 mg filmdragerade tabletter

Slovenska republika Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2022.
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