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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Riluzole Zentiva

riluzols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Riluzole Zentiva. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Riluzole Zentiva lietoSanu.

Kas ir Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva ir zales, kas satur aktivo vielu riluzolu. Tas ir pieejamas tablesu veida (50 mg).
Sis zales ir tadas pasas ka Rilutek, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo

Rilutek, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalém Riluzole Zentiva (,,informéta piekrisana”).

Kapeéc lieto Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva lieto pacientiem ar amiotrofo lateralo sklerozi (ALS). ALS ir motoro neironu slimibas
paveids, kad rodas darbibas trauc&jumi nervu siinas, kas nodrosina norazu nodoSanu muskuliem, ka
rezultata vérojams vajums, muskulu izdilSana un paralize. Riluzole Zentiva lieto, lai paildzinatu
pacienta dzivi vai laiku Iidz nepiecieSamibai sakt maksligo elpinasanu.

Riluzole Zentiva nedrikst lietot pacientiem ar kada cita veida motoro neironu slimibu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Riluzole Zentiva?

Arstédanu ar Riluzole Zentiva drikst sakt tikai arsts-specialists, kam ir pieredze motoro neironu slimibu

arstésana. Pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem to lieto deva 100 mg diena (50 mg ik péc
12 stundam). Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Riluzole Zentiva darbojas?

Riluzole Zentiva aktiva viela riluzols iedarbojas uz nervu sistému. Precizs ta darbibas veids ALS
gadijuma nav zinams. Uzskata, ka nervu Sinu bojaeju motoro neironu slimibas gadijuma var izraisit
parak liels neiromediatora (kimiskas signalvielas) glutamata daudzums. Riluzols aptur glutamata
izdalisanos, un tas var palidzét novérst nervu Stinu bojajumu.

Ka noriteja Riluzole Zentiva izpete?

Riluzole Zentiva iedarbigumu salidzinaja ar placebo (fiktivu zalu) iedarbigumu tris pétijumos, kuros
piedalijas kopuma 1282 pacienti. Viens no Siem pétijumiem bija veikts gados vecakiem cilvékiem (pé&c
75 gadu vecuma) un pacientiem ar progreséjosu slimibu. Visos pétijumos Riluzole Zentiva lietoja pa
50, 100 vai 200 mg diena lidz 18 ménesiem ilgi. Galvenais iedarbiguma raditajs bija vidéja dzivildze.

Kadas bija Riluzole Zentiva prieksrocibas sajos petijumos?

Pacientiem, kuri sanéma Riluzole Zentiva, vidéja dzivildze bija nozimigi ilgaka neka pacientiem, kuri
sanéma placebo. Vértéjot visos tris pétijumos 18 ménesu laika iegltos rezultatus kopuma, pacientiem,
kuri sanéma Riluzole Zentiva devu 100 mg diena, vidéja dzivildze bija par aptuveni diviem ménesiem
ilgaka neka dzivildze pacientiem, kuri sanéma placebo. Riluzole Zentiva deva 50 mg diena nebija
efektivaka par placebo, un 200 mg dienas deva nebija efektivaka par 100 mg dienas devu. Zales
nebija efektivakas par placebo vélinas ALS stadijas.

Kads risks pastav, lietojot Riluzole Zentiva?

Visbiezak novérotas Riluzole Zentiva blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir slikta disa,
asténija (vajums) un patologiski aknu testu rezultati (paaugstinats aknu enzimu limenis). Pilns visu
Riluzole Zentiva izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Riluzole Zentiva nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret riluzolu vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Riluzole Zentiva nedrikst lietot pacientiem, kam ir aknu slimiba vai patologiski augsts
aknu enzimu Iimenis. Riluzole Zentiva nedrikst lietot ari gritniecEm un sievietém, kuras baro bérnu ar
krati.

Kapéc Riluzole Zentiva tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Riluzole Zentiva, parsniedz So zalu radito risku, paildzinot
dzivi vai laiku lIildz maksligas elpinasanas uzsaksanai pacientiem ar amiotrofo lateralo sklerozi. Komiteja
néma véra, ka nav pieradijumu, ka Riluzole Zentiva iedarbotos terapeitiski uz motoro funkciju, plausu
darbibu, fascikulacijam, muskulu spéku un motoriem simptomiem, un ka nav pieradits, ka tas bitu
efektivs vélinas ALS stadijas. Komiteja ieteica izsniegt Riluzole Zentiva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Riluzole Zentiva

Eiropas Komisija 2012. gada 7. maija izsniedza Riluzole Zentiva redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Riluzole Zentiva EPAR teksts ir atrodams adentiiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Riluzole Zentiva pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu

vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03.2012.
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