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Riluzol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist RILUTEK und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von RILUTEK beachten?
Wie ist RILUTEK einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist RILUTEK aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist RILUTEK und wofir wird es angewendet?

Was ist RILUTEK?
Der Wirkstoff von RILUTEK ist Riluzol, welches im Nervensystem wirkt.

Wofiir wird RILUTEK angewendet?
RILUTEK wird angewendet bei Patienten mit amyotropher Lateralsklerose (ALS).

ALS ist eine Form der Erkrankung der motorischen Nerven, bei der die Nervenzellen
angegriffen werden, die flr die Aussendung von Signalen an die Muskeln verantwortlich
sind. Dies fiuhrt zu Schwache, Muskelschwund und Lahmung,.

Die Zerstérung der Nervenzellen bei der Erkrankung der motorischen Neurone kann
durch zu viel Glutamat (ein chemischer Botenstoff) im Gehirn und Rickenmark
verursacht sein. RILUTEK stoppt die Freisetzung von Glutamat, und dies kann helfen zu
verhindern, dass die Nervenzellen geschadigt werden.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen tGber ALS und den Grund, warum
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von RILUTEK beachten?

RILUTEK darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Riluzol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie eine Lebererkrankung oder erh6hte Blutspiegel einiger Leberenzyme
(Transaminasen) haben,

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie RILUTEK einnehmen:

— wenn Sie Leberprobleme haben; Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels
(Gelbsucht), Juckreiz am ganzen Koérper, sich unwohl fiihlen, krank sind,

— wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren,

— wenn Sie Fieber haben: Dies kann aufgrund einer niedrigen Zahl der weil3en
Blutzellen auftreten, was zu einem erh6hten Risiko fir Infektionen fuhrt.

Wenn bei lhnen etwas davon zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
lhren Arzt. Er wird entscheiden, was zu tun ist.
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Kinder und Jugendliche

Wenn Sie junger als 18 Jahre sind: Die Anwendung von RILUTEK wird nicht empfohlen,
da keine Informationen Gber die Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.
Einnahme von RILUTEK zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Sie DURFEN RILUTEK NICHT einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
dass Sie schwanger sind, oder wenn Sie stillen.

Wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind oder wenn Sie vorhaben zu stillen, fragen
Sie |lhren Arzt um Rat, bevor Sie RILUTEK einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie diurfen mit dem Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich nach der
Einnahme des Arzneimittels nicht schwindelig oder benommen flhlen.

RILUTEK enthalt Natrium.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist RILUTEK einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette 2-mal taglich.

Nehmen Sie das Arzneimittel alle 12 Stunden regelmalig zur selben Tageszeit (z.B.
morgens und abends) ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von RILUTEK eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich unverztiglich an
Ihren Arzt oder an das nachstgelegene Notfallkrankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von RILUTEK vergessen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme einer Tablette vergessen haben, lassen Sie diese
Einnahme ausfallen und nehmen Sie die nachste Tablette zum urspriinglich geplanten
Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

WICHTIG

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich,

— wenn Sie Fieber bemerkt haben (Erh6hung der Temperatur), da RILUTEK eine
Verringerung der Zahl der weil’en Blutkérperchen bewirken kann. Ihr Arzt wird eine
Blutprobe nehmen, um die Zahl der weil3en Blutkérperchen zu bestimmen, die
wichtig sind fur die Abwehr von Infektionen,

— wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken: Gelbfarbung der Haut oder des
Augapfels (Gelbsucht) und Juckreiz am ganzen Kérper, oder Sie sich unwohl flihlen
oder krank sind, da dies Zeichen einer Lebererkrankung (Hepatitis) sein kdnnen.
Wahrend Sie RILUTEK einnehmen, wird Ihr Arzt regelméfige Blutuntersuchungen
durchfihren, um sich zu vergewissern, dass dies nicht auftritt,

— wenn Sie Husten oder Schwierigkeiten beim Atmen bemerkt haben, da dies
Anzeichen einer Lungenerkrankung (interstitielle Lungenerkrankung genannt) sein
kénnen.
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Andere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) von
RILUTEK sind:

— Muidigkeit,

— Unwohlsein,

— erhdhte Werte einiger Leberenzyme (Transaminasen).

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) von RILUTEK
sind:

— Benommenheit, — Missempfindungen (,Kribbeln®) im Mundbe-  — Erbrechen,
reich,

— Schlafrigkeit, — Beschleunigung des Herzschlages, — Durchfall,

— Kopfschmerzen, — Bauchschmerzen, — Schmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) von
RILUTEK sind:

— Anéamie,

— allergische Reaktionen,

Stand: November 2023 9



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
RILUTEK 50 mg Filmtabletten

— Entzindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)
— Ausschlag.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich
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Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Stand: November 2023
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5. Wie ist RILUTEK aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ und
dem Blister nach ,verw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RILUTEK enthalt

— Der Wirkstoff ist: Riluzol.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Croscarmellose-Natrium,
Uberzug: Hypromellose, Macrogol 6.000, Titandioxid (E 171).

Wie RILUTEK aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind mit einem FilmUberzug versehen, kapselférmig und weil3. Jede

Tablette enthalt 50 mg Riluzol und weist auf einer Seite die Gravur ,RPR 202" auf.

RILUTEK ist erhaltlich in einer Packung mit 56 Tabletten zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspall

94250 Gentilly

Stand: November 2023
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Frankreich

Hersteller

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiégne

Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2023.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewilinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem o&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)180 2 222010 (FUSSNOTE 1)

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180185 -0
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(FussNOTE 1) 0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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