VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

RILUTEK 50 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 50 mg af riltzoli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhoud tafla.
Toflurnar eru hylkjalaga, hvitar og merktar ,,RPR 202 & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

RILUTEK er notad til ad lengja lif eda timann, par til ondunarhjalp er naudsynleg hja sjuklingum med
hlidarstrengjahersli (amyotropic lateral sclerosis (ALS)).

Kliniskar rannsoknir hafa synt, a0 RILUTEK lengir lif sjuklinga med hlidarstrengjahersli (ALS)

(sja kafla 5.1). Lenging a lifi var skilgreind sem peir sjuklingar, sem voru 4 lifi an pess ad vera i
ondunarvél og an barkaraufunar.

Ekkert bendir til pess ad RILUTEK beti hreyfisamhafingu (motor function), lungnastarfsemi, hafi
jakveaed ahrif & voovakippi (fasciculations), vodvastyrk og hreyfingar (motoric symptoms). RILUTEK
hefur ekki reynst gagnlegt til medferdar 4 sidari stigum sjukddmsins.

Oryggi og verkun RILUTEK hefur adeins verid rannsékud vid ALS. RILUTEK 4 pvi ekki ad nota
handa sjuklingum meo adra hreyfitaugahrérnunarsjuikdéma (motor neurone disease).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis sérfredingar med reynslu i medferd 4 hreyfitaugahrérnunarsjuikdomum skulu taka akvordun
um aod hefja medferd med RILUTEK.

Skammtar
Radlagdur dagsskammtur handa fullordnum eda 6ldrudum er 100 mg (50 mg & 12 klst. fresti).
Ekki er haegt ad buast vid markteekum auknum &hrifum af heerri dagsskommtum.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er maelt med notkun RILUTEK handa sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi, par sem engar
rannsoknir hafa verid gerdar med gjof endurtekinna skammta hja pessum sjuklingahdpi (sja kafla 4.4).

Aldradir:
Med hlidsjon af upplysingum um lyfjahvorf eiga engar sérstakar leidbeiningar vid um notkun
RILUTEK handa pessum sjuklingahdpi.

Skert lifrarstarfsemi
Sja kafla 4.3, 4.4 og 5.2.



Born:
Ekki er maelt med notkun RILUTEK handa bérnum, vegna skorts 4 upplysingum um 6ryggi og verkun
riluzols a taugahrornunarsjukdéoma sem koma fyrir hja béornum og unglingum.

Lyfjagjof
Til innt6ku

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Lifrarsjukdémur eda transaminasagildi fyrir medferd er haerra en prefalt edlilegt gildi.
Barnshafandi konur og konur med barn a brjosti.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varadar vid notkun rilizols hja sjuklingum med s6gu um o6edlilega lifrarstarfsemi og hja
sjuklingum med vaga hakkun transaminasa i sermi (ALT/SGTP; AST/SOGT allt ad prefoldum
edlilegum efri morkum (ULN)), me0 litillega haekkad bilirubin og/eda gamma-glitamyl transferasa

(GGT). Séu ymis lifrargildi heekkud a0ur en medferd hefst (einkum hakkad bilirtibin) a ekki ad nota
riltzol (sja kafla 4.8).

Vegna hattu a lifrarbolgu 4 ad meela transaminasa i sermi, p.m.t. ALT, fyrir og 4 medan
rilizélmedferd stendur. ALT skal mala manadarlega fyrstu 3 manudi medferdar, sidan 4 3 manada
fresti pad sem eftir er af fyrsta &ri medferdarinnar og reglulega eftir pad. ALT gildi skal mela oftar hja
sjuklingum sem syna heekkun gilda medan & medferd stendur.

Hetta skal riluzolmedferd ef ALT gildi heekka 5-falt 4 vid edlileg efri mork. Engin reynsla er af
leekkun skammta eda af pvi ad hefja medferd ad nyju hja sjiklingum, sem hafa aukid ALT gildi i
fimmfold edlileg efri mdrk. Ekki er haegt ad mala med pvi ad hefja medferd med rilazoli ad nyju hja
slikum sjuklingum.

Daufkyrningafad (neutropenia)

Hvetja skal sjuklinga til ad lata lackna sina vita, ef peir veikjast og fa hita. Sé skyrt fra veikindum
asamt hita skal leeknir pegar 1 stad athuga fjolda hvitra bloédkorna og haetta rilizolmedferd komi
hlutleysiskyrningafaed 1 1j0s (sja kafla 4.8).

Millivefslungnasjukdémur

Greint hefur verid fra tilfellum millivefslungnasjikdoms hjé sjiklingum sem fengu rilizol, sum
tilfellanna voru alvarleg (sja kafla 4.8). Ef einkenni fra 6ndunarfaerum svo sem purr hosti og/eda madi
koma fram, a ad taka rontgenmynd af brjostholi og ef nidurstadan bendir til millivefslungnasjukdoms
(t.d. tvihlida dreifdir 6gegnseir blettir i lungum), 4 strax ad haetta gjof rilizols. I meirihluta tilfellanna
hurfu einkennin eftir ad gjof lyfsins var heett og medferd gefin vid einkennum.

Skert nyrnastarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 gjof endurtekinna skammta hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar rannsoknir hafa verio gerdar til a0 leggja mat & milliverkanir rilazols vid 6nnur lyf.



In vitro rannsoknir, par sem notadar voru frymisagnir Gr mannalifur, benda til pess ad CYP 1A2 sé pad
isdensim, sem helst sér um upphaflegt oxunarumbrot rilazols. Lyf, sem hamla CYP 1A2 (t.d. koffein,
diklofenak, diazepam, nisergo6lin, klomipramin, imipramin, flivoxamin, fenasetin, te6fyllin,
amitriptylin og kin6lonar) geta hugsanlega dregid Ur brotthvarfshrada rilizols en efni, sem hvetja CYP
1A2 (t.d. sigarettureykingar, glodarsteiktur matur, rifampisin og dmeprazodl) geta hins vegar aukid
brotthvarfshrada riltizols.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Medganga er frabending vid notkun RILUTEK (sja kafla 4.3 og 5.3). Engin klinisk reynsla er af

notkun riluzéls hja barnshafandi konum.

Brjostagjof
Konur sem eru med barn 4 brjosti mega ekki nota RILUTEK (sja kafla 4.3 og kafla 5.3).
Ekki er vitad hvort rilazol skilst ut i brjostam;jolk.

Frjosemi

[ frjosemisrannsoknum & rottum kom fram litils héttar skerding 4 @xlunargetu og frj6semi vid 15 mg
skammt/kg/solarhring (sem er haerri skammtur en radlagdur skammtur). betta er hugsanlega vegna
slevingar og svefnhofga.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vara skal sjuklinga vid pvi, ad peir geta fundio fyrir svima eda pokusyn og skal radleggja peim ad aka
hvorki bifreid né nota vélar finni peir fyrir pessum einkennum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem skyrt var fra i 3. stigs kliniskum rannsoknum, sem gerdar voru a
sjuklingum med hlidarstrengjahersli (ALS) og medhondladir voru med rilazoli, voru prottleysi, 6gledi
og 6ellilegar nidurstodur Ur lifrarprofum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar i tidniflokka og taldar upp hér a eftir og eru eftirtalin audkenni notud:
Mjog algengar (>1/10), algengar(> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(= 1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad a=tla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum).




Mjog Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki
algengar pekkt
Bl160 og eitlar Blooleysi Alvarleg
dauftkyrningafed
(sja kafla 4.4)
Onzemiskerfi Bradaofnemislik
einkenni, ofsabjugur
Taugakerfi Hofudverkur,
sundl, dofi i
kringum munn
og syfja
Hjarta Hradur
hjartslattur
Ondunarfzeri, Millivefslungnasjukdomur
brjoésthol og (sja kafla 4.4)
midmeeti
Meltingarfeeri | Ogledi Nidurgangur, Brisbolga
kvidverkir,
uppkost
Huo og Utbrot
undirhud
Lifur og gall Oedlilegar Lifrarbolga
nidurstodur ar
lifrarprofum
Almennar brottleysi Verkur
aukaverkanir
0g
aukaverkanir
4 ikomustad

Lysing 4 véldum aukaverkunum

Lifur og gall

Hakkun alanin-aminétransferasa kom venjulega fram innan 3 manada fra upphafi
rilizélmedferdarinnar; heekkunin var oftast timabundin og gildin leekkudu og urdu innan vid tvofold
haekkun edlilegra efri gilda eftir 2 til 6 manudi vid aframhaldandi medferd. Verid getur ad pessi
haekkun sé tengd gulu. Hja sjiklingum (n=20) i kliniskum rannséknum par sem ALT jokst i meira en
5-fold edlileg efri mork var medferd heett og i flestum tilfellum leekkudu ALT gildin i minna en 2-f61d
edlileg efri mork innan 2 til 4 ménada (sja kafla 4.4).

Upplysingar ur rannsoknum gefa til kynna ad ¢edlilegar nidurstddur tr lifrarprofum komi frekar fram
hja asiskum sjuklingum — 3,2% (194/5995) af asiskum sjuklingum og 1,8% (100/5641) af sjuklingum
af hvitum kynstofni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ einstaka tilvikum hafa taugafraedileg og gedren einkenni, bradur eitrunarheilakvilli med halfdvala
(stupor), da og metraudabladi (methaemoglobinaemia) komid fram.

Vid ofskdmmtun skal veita studning og medferd vio einkennum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf sem verka 4 taugakerfid, ATC flokkur: NO7XX02.
Verkunarhéttur

Enda pott meingerd hlidarstrengjazexlis (ALS) sé ekki ad fullu skyrd, er ymislegt sem bendir til pess

a0 glutaminsyra (helsta drvunartaugabodefni i midtaugakerfinu) eigi storan patt i frumudauda vid
sjukdéminn.

Talid er ad riluzol hafi belandi ahrif 4 glitamatferlio. Verkunarhattur er 61j0s.

Verkun og 6ryggi

[ kliniskri slembivalsrannsokn fengu 155 sjiklingar annad hvort rilizél 100 mg/dag (50 mg tvisvar
sinnum & dag) eda lyfleysu og var peim fylgt eftir i 12 til 21 manud. Lif, eins og pad er skilgreint i

2. malsgrein i kafla 4.1, var marktaekt lengra hja peim sjuklingum, sem h6fdu fengid riltizol i
samanburdi vid pa, sem fengu lyfleysu. Liftimi var ad midgildi 17,7 manudir i riliz6lhépnum, en hins
vegar 14,9 manudir i lyfleysuhopnum.

[ skammtabilsrannsokn var 959 sjuklingum med ALS skipt af handahéfi i einhvern fjogurra
medferdarhopa: Riluzol 50, 100, 200 mg/dag eda lyfleysu og var peim fylgt eftir i 18 manudi. [ hopi
peirra sjuklinga, sem voru medhdndladir med 100 mg/dag lengdist liftimi marktaekt samanborid vid pa
sem fengu lyfleysu. Ahrif 50 mg/dag af rilizoli voru ekki dberandi marktaekt frabrugdin lyfleysu og
ahrifin af 200 mg/dag voru ad verulegu leyti sambzrileg vid 100 mg/dag. Liftimi var ad midgildi naerri
16,5 manudir hja peim, sem fengu 100 mg/dag af riluzoli, en hins vegar 13,5 manudir hja peim, sem
fengu lyfleysu.

[ samanburdarrannsékn, sem hénnud var til ad meta verkun og 6ryggi af notkun riluzéls hja
sjuklingum & sidari stigum sjukdémsins var munur a liftima og hreyfisamhafingu ekki marktaekt
frabrugdin hja peim, sem voru medhondladir med riluzoli og peim, sem fengu lyfleysu. I pessari
rannsOkn var dndunarrymd (vital capacity) flestra sjuklinganna innan vid 60%.

204 sjuklingum var skipt af handahofi i tviblindri samanburdarrannsokn, par sem markmidid var ad
rannsaka verkun og 6ryggi hja japonskum sjuklingum. Skammtur var annad hvort 100 mg af
rilazoli/dag (50 mg tvisvar sinnum & dag) eda lyfleysa. Sjiklingunum var fylgt eftir i 18 manudi. i
pessari rannsdkn var verkun metin eftir pvi hvort sjiklingar gaetu gengid ostuddir, skerdingu a
hreyfigetu handleggja, barkaraufun, porf 4 notkun 6ndunarvélar, neringu i gegnum magaslongu eda
andlati. Lif an barkaraufunar var ekki marktaekt lengra hja sjuklingum, sem fengu rilazél i samanburdi
vid pa, sem fengu lyfleysu. Moguleikar pessarar rannsoknar til ad greina mun 4 milli sjuklingahopa
voru hins vegar litlir. Safngreining (meta-analysis), sem nddi til pessarar rannsoknar og einnig peirra,
sem nefndar eru hér ad framan, synir ad dhrifin 4 liftima eru ekki eins greinileg hja peim, sem fengu
riluzol i samanburdi vid pa, sem fengu lyfleysu, enda pott munur & pessum tveimur hdpum veeri
tolfredilega markteaekur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf riluzols hafa verid metin hja heilbrigdum kdrlum eftir inntoku eins 25 til 300 mg skammts
og eftir endurtekna skammta, 25 — 100 mg tvisvar sinnum 4 dag. Plasmapéttni haekkar linulega med
skammti og lyfjahvorf eru 6had skammti. Vid endurtekna skammta (10 daga medferd med 50 mg af

rrrrrr

stodug péttni naest innan 5 daga.

Frasog
Riluzol frasogast hratt eftir inntoku og naest hamarkspéttni i plasma eftir 60 til 90 min. (Cpax=

173 £ 72 (SD) ng/ml). Um 90% af gefnum skammti frasogast og adgengi er 60 + 18%.
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begar riluzol er tekid med fiturikri maltid dregur ur frasogshrada og frasogi (Cmax leekkar um 44% og
AUC um 17%).

Dreifing
Rilazol dreifist mikid um allan likamann og synt hefur verid fram a ad pad fer yfir bl6o-

heilapréskuldinn. Dreifingarraimmal rilazols er um 245 + 69 1 (3,4 I/kg). Proteinbinding rilazols er um
97% og binding er adallega vid albiimin og lipoprotein.

Umbrot

Obreytt rilizol er adalefnid i plasma og umbrotnar ad mestum hluta fyrir tilstilli cytokrom P450 og
tengist sidan glukaronsyru. /n vitro rannsoknir 4 synum Ur mannalifur syndu, ad cytokrom P450 1A2
er adal isdenzimio i umbroti rilizols. Umbrotsefnin, sem greinst hafa i pvagi, eru prjar fenolafleidur,
ein ureidoé-afleida og dbreytt riluzol.

Adalumbrot riluzoéls hefst med oxun fyrir tilstilli cytokrém P450 1A2, en vid pad myndast N-hydroxy-
rilazol (RPR112512), sem er adal virka umbrotsefni riluzols. Petta umbrotsefni binst glikaronidi hratt
og myndar O-og N-glukaronid.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs er fra 9 til 15 kist. Brotthvarf rilizo6ls verdur adallega i pvagi.
Heildarmagn sem skilst Gt med pvagi er um 90% af gefnum skammti. Glukaronsambond eru meira en
85% af umbrotsefnunum i pvagi. Adeins 2% af rilizolskammti finnst 1 pvagi 4 ébreyttu formi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Eftir inntéku eins 50 mg skammts af rilazoli hefur ekki fundist markteekur munur 4 lyfjahvarfastudlum
hja sjuklingum med 1 medallagi til alvarlega langvarandi skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun
milli 10 og 50 ml/min.) i samanburdi vid heilbrigda sjalfbodalida.

Aldradir
Endurtekin gjof rilazols (4,5 daga medferd med 50 mg af riluzoli tvisvar sinnum & dag) hafdi engin
ahrif 4 lyfjahvorf hja 6ldrudum (>70 ara).

Skert lifrarstarfsemi

Eftir inntoku 4 einum 50 mg skammti af rilizoli eykst AUC u.p.b. 1,7-falt hja sjuklingum med vaegt
langvarandi skerta lifrarstarfsemi og um 3-falt hja sjuklingum med i medallagi langvarandi skerta
lifrarstarfsemi.

Kynpattur

[ kliniskri rannsokn sem var gerd til ad meta lyfjahvorf rilizols og umbrotsefnis pess N-
hydroxyriluzols eftir endurtekna gjof um munn tvisvar & solarhring i 8 daga 1 16 heilbrigdum Japénum
og 16 hvitum fullordnum karlménnum reyndist Gtsetning rilazols vera legri 1 Japonunum (Cpax 0,85
[90% CI 0,68-1,08] og AUCiys 0,88 [90% CI 0,69-1,13]) og utsetning umbrotsefnisins reyndist svipud.
Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki 1jos.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Riluzdl syndi engin krabbameinsvaldandi ahrif i rottum eda musum.

Hefobundnar profanir 4 eiturdhrifum riltizols 4 erfdaefni voru neikvaedar. Jakvadar nidurstéour komu
fram 1 tveimur préfunum in vitro sem gerdar voru 4 adal virka umbrotsefni rilizols. itarlegar profanir i
$j0 60rum hefobundnum sto0ludum in vitro eda in vivo rannsOknum leiddu ekki 1 1j6s nein eiturdhrif
umbrotsefnisins 4 erfdaefni. A grundvelli pessara upplysinga og med hlidsjon af neikvadum
rannsOknum 4 krabbameinsvaldandi ahrifum rilazols 4 mys og rottur, er ekki talid ad eiturahif pessa
umbrotsefnis 4 erfdaefni skipti neinu mali fyrir menn.



Lakkun gilda raudra blodkorna og/eda breytingar a lifrargildum komu i 1jos an pess ad tengsl veru
milli nidurstadna Gr rannséknum a medalbradum og langtima eiturahrifum i rottum og 6pum.
Raudalosblodleysi (haemolytic anaemia) kom fram i hundum.

I einni rannsokn 4 eiturahrifum kom fram, ad gulb (copora lutea) skorti oftar i eggjastokkum rotta,
sem medhondladar hofou verid med lyfinu i samanburdi vid peer, sem ekki hofou fengid lyfio. bPessara
einkenna hefur hvorki ordid vart i neinni annarri rannsékn né i 60rum dyrategundum.

Framangreind ahrif komu 611 1 1j6s eftir skammta, sem voru 2 — 10 sinnum heerri en 100 mg/dag, sem
er skammtur atladur ménnum.

Hja ungafullum rottum hefur flutningur “C-rilazéls yfir fylgju til fosturs komid fram. I rottum laekkadi
rilizol pungunarhlutfall og fj6lda hreidrana vid Utsetningu sem var a.m.k. tvofold altek (systemic)
utsetning hja ménnum vid radlagda skammta. Vanskapnadur hefur ekki komid fram i

@xlunarrannsoknum 4 dyrum.

Hja mjolkandi rottum hefur “C-riluzol fundist i mjolk.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kjarni:

Vatnsfritt kalsiumfosfat tvibasiskt

Orkristalladur sellulosi

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Kroskaramellosunatrium

Hudun:

Hypromellosa

Makrogol 6000

Titantvioxio (E 171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Toflum er pakkad i 6gegnsajar PVC/alpynnur.
Hver pakkning inniheldur 56 toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/010/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Markadsleyfi fyrst veitt: 10. Juni 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaosleyfis: 10. Jani 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Frakkland.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

A ekki vid

1"



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

13



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITILYFS

RILUTEK 50 mg filmuhtdadar toflur
riluzol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af riluzoli.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

56 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/010/001

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

RILUTEK

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PVC/ALPYNNUR

| 1. HEITILYFS

RILUTEK 50 mg filmuhudadar toflur
Riluzol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi Winthrop Industrie

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP.

| 4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

RILUTEK 50 mg filmuhudadar téflur
Riluzol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um RILUTEK og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota RILUTEK

3. Hvernig nota 4 RILUTEK

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 RILUTEK

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um RILUTEK og vid hverju pad er notad

Hvao RILUTEK er

Virka efnid 1 RILUTEK er riluzél sem verkar 4 taugakerfid.

Vio hverju er RILUTEK notao

RILUTEK er notad hja sjuklingum med hlidarstrengjahersli (amyotrophic lateral sclerosis (ALS)).

Hlidarstrengjahersli (ALS) er hreyfitaugasjikdomur par sem eydilegging taugafrumnanna sem senda
taugaboO til voova leidir til slappleika, vodvaryrnunar og ldmunar.

Eydilegging taugafrumna i hreyfitaugasjukdomum getur verid af voldum of mikils glitamats (bodefni)
i heila og meenu. RILUTEK stodvar losun glutamats og getur petta 4tt patt i ad koma i veg fyrir ad
taugafrumurnar skadist.

Leaeknirinn getur veitt pér frekari upplysingar um hlidarstrengjahersli (ALS) og af hverju pér hefur
verid avisad pessu lyfi.

2. Adur en byrjad er ad nota RILUTEK

Ekki ma taka RILUTEK:

- ef um er a0 reeda ofnzemi fyrir rilizoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

- ef pt ert med lifrarsjukdom eda 6edlilega fjolgun dkvedinna lifrarhvata (transaminasa) 1 bl6di,

- ef pu ert barnshafandi eda med barn 4 brjosti.

18



Varnadaroro og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum adur en RILUTEK er notad

- ef pt ert med einhvern lifrarkvilla: hud eda augnhvita hefur litast gul (gula), atbreiddur klaoi,
ogledi, uppkost

- ef nyrun starfa ekki rétt

- ef pu ert med hita: pad geti verid vegna faekkunar hvitra blodkorna sem geta valdid aukinni
haettu a sykingu

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um big eda ef pu ert ekKki viss, segou leekninum fra pvi, hann

mun dkveda hvad skal gera.

Born og unglingar
Ef pu ert yngri en 18 ara er notkun RILUTEK ekki radlogd par sem engar upplysingar liggja fyrir hja
pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlida RILUTEK
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
bu matt EKKI taka RILUTEK ef pu ert barnshafandi eda heldur ad pu sért barnshafandi eda ef pu ert
med barn a brjosti.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja leekninum
adur en RILUTEK er notad.

Akstur og notkun véla
bu matt aka bil eda nota vélar nema ef pu finnur fyrir sundli eda vaeegum svima eftir ad pu tekur lyfio.

RILUTEK inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 RILUTEK

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er ein tafla tvisvar sinnum a sélarhring.
Taka skal téflurnar inn 4 12 klst. fresti og alltaf 4 sama tima dagsins hvern dag (t.d. 4 morgnana og a
kvoldin).

Ef notadur er staerri skammtur af RILUTEK en meelt er fyrir um

Ef pu hefur tekid of margar toflur inn fyrir slysni attu tafarlaust ad hafa samband vid lekninn eda
na&stu bradamottoku.

Ef gleymist ad taka RILUTEK

Ef pt gleymir a0 taka t6flu skalt pt sleppa peim skammti algjorlega og taka neestu t6flu & venjulegum
tima.

Ekki 4 ad taka tvofaldan skammt til ad beeta upp fyrir téflu sem gleymst hefur ad taka.

Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

MIKILVAGT

Segou lzekninum samstundis fra pvi

- ef pt feerd hita par sem RILUTEK getur valdid fakkun hvitra blédkorna. Hugsanlega mun
leeknirinn taka blodsyni til ad mela fjolda hvitra blodkorna, sem eru mikilvaeg 1 barattu vid
sykingar).

- ef pa finnur fyrir eftirfarandi einkennum: gulleit litun hiidar eda augnhvitu (gula), Gtbreiddur
kladi, 6gledi, uppkdst, par sem petta geta verid einkenni lifrarsjikdoms (lifrarbolgu).
Hugsanlegt er ad lacknirinn taki blodsyni reglulega medan pa tekur RILUTEK til ad vera viss
um ad petta gerist ekki.

- ef pu feerd hosta eda finnur fyrir 6ndunarerfidleikum, pvi pad geeti verid einkenni um
lungnasjikdom (kalladur millivefslungnasjukdomur).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) af
voldum RILUTEK eru:

- preyta

- ogleoi

- haekkun akvedinna lifrarhvata (transaminasa).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) af voldum
RILUTEK eru:

sundl - dofi i kringum munn - uppkost
syfja - hradur hjartslattur - nidurgangur
héfudverkur - kvidverkir - verkur

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) af voldum
RILUTEK eru:

- blodleysi

- ofnaemi

- boélga i briskirtli (brisbdlga).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum
- utbrot

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 RILUTEK

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og & pynnunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
RILUTEK inniheldur

- Virka innihaldsefnid er riluzol.

- Onnur innihaldsefni eru:

Kjarni: Vatnsfritt tvibasiskt kalsiumfosfat, 6rkristalladur sellulosi, vatnsfri kisilkvooa,
magnesiumsterat, kroskaramellosanatrium.

Hudun: Hypromelldsa, makrogol 6000, titantvioxid (E171).

Utlit RILUTEK og pakkningastzerd

Toflurnar eru filmuhudadar, hylkjalaga og hvitar. Hver tafla inniheldur 50 mg af rilizoli og er merkt
med ,,RPR 202 4 annarri hlidinni.
RILUTEK er faanlegt 1 pakkningu med 56 t6flum til inntdku.

Markadsleyfishafi
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skao er frekari upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +49 (0)180 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EAMada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél : 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom

Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}.
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