I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RILUTEK 50 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg riluzolo (riluzolum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Baltos kapsulés formos tabletés, vienoje puséje pazymétos “RPR 2027,
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

RILUTEK vartojamas pacienty, serganciy lateraline amiotrofine skleroze, gyvenimui arba laikotarpiui
iki mechaninés ventiliacijos biitinybés, prailginti.

Klinikiniais tyrimais jrodyta, kad RILUTEK prailgina lateraline amiotrofine skleroze serganciy
pacienty iSgyvenamo laikotarpio trukme (Zr. 5.1 skyriy). [Sgyvento laikotarpio trukmei vertinti imti
duomenys pacienty, kurie buvo gyvi neatlikus intubacijos mechaninei ventiliacijai arba
tracheotomijos.

RILUTEK gydomojo poveikio motorikos funkcijai, plau¢iy funkcijai, smulkiems raumeny
trukciojimams, raumeny jégai ir motorikos sutrikimams nenustatyta, taip pat nenustatyta sio vaisto
veiksmingumo vélyvosiomis lateralinés amiotrofinés sklerozés stadijomis sergantiems pacientams.

RILUTEK saugumas ir veiksmingumas tirtas tik lateraline amiotrofine skleroze sergantiems
pacientams, todél kitoms motoriniy neurony ligoms gydyti §is vaistas netinka.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma RILUTEK gali pradéti tik specialistas, turintis motoriniy neurony ligy gydymo patirties.
Dozavimas

Rekomenduojama paros dozé suaugusiems arba vyresnio amziaus zmonéms — 100 mg (po 50 mg kas
12 val.). Didesnémis paros dozémis vartojamas riluzolas reikSmingai stipresnio gydomojo poveikio

neturéty sukelti.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, RILUTEK nerekomenduojamas, kadangi jiems netirtas
kartotinai vartojamo Sio vaisto poveikis (zr. 4.4 skyriy).

Vyresnio amzZiaus Zmonés
Remiantis farmakokinetikos duomenimis, senyviems pacientams specialiy Sio vaisto vartojimo
nurodymy néra.



§utrikusi kepeny funkcija
Zr.4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius.

Vaiky populiacija
RILUTEK nerekomenduojama vartoti vaiky populiacijai, nes nepakanka duomeny apie riluzolo
sauguma ir veiksminguma vaiky bei paaugliy nervy sistemos degeneracinéms ligoms gydyti.

Vartojimo metodas
Vartoti per burna.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Kepeny liga arba (iki gydymo) daugiau kaip 3 kartus virSuting normos ribg vir§ijanti transaminaziy
koncentracija kraujyje.

Néstumas ir zindymo laikotarpis.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kepeny nepakankamumas

Jeigu buvo sutrikusi kepeny funkcija arba yra truputj padidéjusi transaminaziy [ALT (SGPT) arba
AST (SGOT)] koncentracija (virsija virSuting normos ribg iki 3 karty), bilirubino ir (arba) gama
glutamiltransferazés koncentracija, riluzolo skiriama atsargiai. Jeigu padidéjusi keliy kepeny funkcijos
rodikliy (ypa¢ bilirubino) koncentracija, $io vaisto skirti negalima (zr. skyriuje 4.8).

Pries skiriant riluzolo ir gydymo metu butina tirti transaminaziy (jskaitant ALT) koncentracijg serume,
kadangi yra hepatito pavojus. ALT koncentracijg reikéty tirti kas ménesj pirmuosius 3 gydymo
ménesius, kas 3 ménesius likusj pirmyjy Sio vaisto vartojimo mety laikotarpj ir (periodiskai) véliau.
Jeigu ALT koncentracija padidéjo, ja reikéty tirti dazniau.

Jeigu ALT koncentracija pasieké 5 kartus didesng negu virSutiné normos riba, riluzolo vartojimg reikia
nutraukti. Sio vaisto dozés maZzinimo ar pakartotino vartojimo patirties, ALT koncentracijai 5 kartus
virsijus virSuting normos riba, néra, todél tokiu atveju riluzolo i naujo skirti nerekomenduojama.

Neutropenija

Pacientg reikéty perspéti, kad, pradéjes karsciuoti, apie tai pranesty gydytojui. Tuomet reikia
nedelsiant istirti leukocity skaiciy kar§¢iuojancio paciento kraujyje. Nusta¢ius neutropenija, §io vaisto
vartojima reikia nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Intersticiné plauciy liga

Gauta praneSimy apie riluzolu gydytiems pacientams atsiradusig intersticing plauciy liga, kai kuriems
pacientams ji buvo sunki (Zr. 4.8 skyriy). Jei atsiranda kvépavimo simptomy, pvz., sausas kosulys ir
(arba) dispnéja, biitina padaryti kriitinés Igstos rentgeno nuotraukg. Jei i§ nuotraukos galima jtarti, kad
yra intersticiné plauciy liga (pvz., yra abipusis difuzinis plauciy pritemimas), riluzolo vartojimag butina
nutraukti nedelsiant. Daugumoje pranesty atvejy simptomai iSnyko nutraukus vaistinio preparato
vartojimg ir pritaikius simptominj gydyma.

Inksty funkcijos sutrikimas
Kartotinai vartojamo riluzolo poveikis inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams netirtas (Zr.
4.2 skyriy).

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reik§mes.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Riluzolo sgveikos su kitais vaistais klinikiniy tyrimy neatlikta.

Tyrimy in vitro su zmogaus kepeny mikrosomy preparatais duomenimis, pagrindinis pradinio
oksidacinio riluzolo metabolizmo fermentas yra CYP1A2. CYP1A2 inhibitoriai (pvz., kofeinas,
diklofenakas, diazepamas, nicergolinas, klomipraminas, imipraminas, fluvoksaminas, fenacetinas,
teofilinas, amitriptilinas, chinolonai) gali létinti, o jo induktoriai (pvz., rikymas, ant Zarijy keptas
maistas, rifampicinas, omeprazolis) — greitinti riluzolo eliminacija.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
RILUTEK nésc¢ioms moterims vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).
Riluzolo vartojimo néstumo laikotarpiu klinikinés patirties néra.

~

Zindymas
Zindymo laikotarpiu RILUTEK vartoti draudziama (Zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Ar riluzolo iSsiskiria su moters pienu, neZinoma.

Vaisingumas
Tiriant poveikj Ziurkiy vaisingumui, joms duota 15 mg/kg kiino svorio riluzolo dozé per parg (i dozé

yra didesné uz gydomajg zmogui). Pastebétas nezymus reprodukcinio pajégumo ir vaisingumo
sumazgjimas, tikriausiai dél sedacijos ir letargijos.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacienta reikéty perspéti, kad gali svaigti arba suktis galva. Pasireiskus $iy sutrikimy, vairuoti ir dirbti
su technika nerekomenduojama.

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

III fazés klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo lateraline amiotrofine skleroze sirgg ir riluzolu gydyti

pacientai, metu dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo astenija, pykinimas ir
kepeny funkcijos rodmeny koncentracijos nukrypimas nuo normos.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos organy sistemy skyriuose
suskirstytos j grupes pagal pasireiSkimo daznuma jo mazéjimo tvarka: labai daznos (> 1/ 10); daznos
(>1/100,<1/10); nedaznos (> 1/1 000, < 1/ 100); retos (> 1/ 10 000, < 1/ 1 000); labai retos

(< 1/10000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).




Labai dazni Dazni Nedazni Daznis
nezinomas

Kraujo ir Anemija Sunki
limfinés sistemos neutropenija (Zr.
sutrikimai 4.4 skyriy)

Imuninés Anafilaktoidine
sistemos reakcija,
sutrikimai angioneuroziné
edema

Nervy sistemos Galvos skausmas,
sutrikimai galvos svaigimas,
parestezijos
burnoje,
somnolencija

Sirdies Tachikardija
sutrikimai

Kvépavimo Intersticiné
sistemos, plauciy liga (Zr.
kriitinés 1astos ir 4.4 skyriy)
tarpuplaucio
sutrikimai

Virskinimo Pykinimas Viduriavimas, Pankreatitas
trakto pilvo skausmas,
sutrikimai vémimas

Odos ir poodinio ISbérimas
audinio
sutrikimai

Kepeny, tulzies | Kepeny funkcijos Hepatitas
paslés ir lataky | rodmeny
sutrikimai pakitimai

Bendrieji Astenija Skausmas
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai

Paprastai alanino aminotransferazés koncentracija padidédavo per pirmuosius 3 riluzolo vartojimo
ménesius ir trumpam (toliau vartojant §j vaistinj preparata, per 2-6 ménesius ji sumazédavo iki
nevir§ijancios virSutinés normos ribos daugiau kaip 2 kartus). Kartu gali buti gelta. Klinikiniy tyrimy
metu ligoniy (n=20), kuriy kraujyje ALT koncentracija tapdavo 5 kartus didesné negu virSutiné
normos riba, gydymas biidavo nutraukiamas; dazniausiai per 2-4 ménesius ALT koncentracija
sumazédavo iki maZesnés nei 2 kartus didesné nei virSutiné normos riba (zr. 4.4 skyriy).

.....

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pavieniams ligoniams pasireiské nervy sistemos, psichikos sutrikimy simptomy (kartu buvo stuporas,
koma) bei methemoglobinemija.


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

Riluzolo perdozavimas gydomas simptominémis ir palaikomosiomis priemonémis.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistemg veikiantys vaistai, ATC kodas — NO7XXO02.

Veikimo mechanizmas

Lateralinés amiotrofinés sklerozés patogenezé pilnutinai neistirta, taCiau manoma, kad $ia serganciy

pacienty neurony zuvimui turi reik§meés glutamatas (pagrindinis stimuliuojantis neuromediatorius
CNS).

Manoma, kad riluzolas slopina procesus, kuriuose dalyvauja glutamatas, taciau Sio vaisto veikimo
mechanizmas nezinomas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Tyrimo metu 155 pacientai buvo atsitiktinai parinkti vartoti 100 mg riluzolo per para (2 kartus po

50 mg) arba placebg ir stebéti 12-21 ménesj. Pacienty, vartojusiy riluzola, iSgyvento laikotarpio
trukmé (mediana 17,7 mén.), apibiidinta 4.1 skyriaus antroje pastraipoje, buvo reik§mingai ilgesné
negu vartojusiy placebg (mediana 14,9 mén.).

Dozei parinkti skirto tyrimo metu 959 lateraline amiotrofine skleroze sergantys pacientai buvo
atsitiktinai paskirstyti j 4 grupes (vartojo 50 mg, 100 mg ar 200 mg riluzolo per parg arba placebg) ir
stebéti 18 ménesiy. Pacienty, vartojusiy 100 mg riluzolo per parg, iSgyventas laikotarpis buvo
reikSmingai ilgesnis negu vartojusiy placeba. 50 mg paros dozémis vartoto riluzolo poveikis
statistiSkai reikSmingai nesiskyré nuo placebo, o vartoto 100 mg ir 200 mg paros dozémis — buvo i§
esmés panasus. Pacienty, vartojusiy 100 mg riluzolo per para, i§gyvento laikotarpio mediana buvo
16,5 mén., o vartojusiy placebg — 13,5 mén.

Vélyvosiomis lateralinés amiotrofinés sklerozés stadijomis vartojamo riluzolo saugumas ir
veiksmingumas tirtas stebint paralelines grupes. Pacienty, vartojusiy riluzola, iSgyvento laikotarpio
trukmeé ir motorinés funkcijos statistiSkai reikSmingai nesiskyré nuo vartojusiy placeba. Daugumos
Siame tyrime dalyvavusiy pacienty plauciy gyvybiné talpa buvo mazesné kaip 60 %.

Riluzolo veiksmingumui ir saugumui japonams vertinti atliktas dvigubai aklas placebu
kontroliuojamas tyrimas, kurio metu 204 pacientai buvo atsitiktinai parinkti vartoti 100 mg riluzolo
per para (2 kartus po 50 mg) arba placebg ir stebéti 18 ménesiy. Riluzolo veiksmingumas vertintas
pagal trukme laikotarpio, po kurio pacientas nebegaléjo savarankiskai vaikscioti, iSnyko jo ranky
funkcija, teko atlikti tracheotomija, dirbtinai ventiliuoti, maitinti j skrandj jkistu zondu arba istiko
mirtis. Pacienty, vartojusiy riluzola, iki tracheotomijos iSgyvento laikotarpio trukmé reikSmingai
nesiskyré nuo vartojusiy placeba, taciau Sio tyrimo jautrumas skirtumams tarp grupiy nustatyti buvo
mazas. Sio ir auks¢iau aprasyty tyrimy metaanalizé parodé silpnesnj, taciau, palyginus su placebu,
statistiSkai reik§mingg riluzolo poveikj iSgyvenamo laikotarpio trukmei.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Riluzolo farmakokinetika tirta sveiky savanoriy vyry organizme davus jiems iSgerti vieng 25-300 mg
doze ir daug doziy (po 25-100 mg 2 kartus per parg). Didinant dozg, vaisto koncentracija plazmoje
did¢jo linijine tvarka, jo farmakokinetikos pobtidis nuo dozés nepriklausé. Vartojant riluzola daug
karty (10 dieny po 50 mg 2 kartus per para), nepakitusio vaisto koncentracija plazmoje padidéja
mazdaug dvigubai, o pusiausvyriné koncentracija susidaro greiciau kaip per 5 dienas.



Absorbcija

ISgertas riluzolas greitai rezorbuojamas, didziausia jo koncentracija plazmoje (173 + 72 ng/ml)
susidaro per 60-90 min. Rezorbuojama mazdaug 90 % riluzolo dozés, jo absoliutusis biologinis
prieinamumas — 60 £ 18 %.

Riluzolo i$gérus valgant rieby maista, $io vaisto rezorbcija btina létesné, jo rezorbuojama maZziau
[didZiausia koncentracija plazmoje sumazéja 44 %, plotas po kreive (AUC) — 17 %)].

Pasiskirstymas

Riluzolas plagiai pasiskirsto organizme, jo patenka per kraujo ir smegeny barjera. Sio vaisto
pasiskirstymo ttiris — apie 245 £ 69 1 (3,4 I/kg). Mazdaug 97 % riluzolo biina prisijungusio prie serumo
baltymy (ypac albumino ir lipoproteiny).

Biotransformacija

Plazmoje daugiausia randama nepakitusio riluzolo. Sis vaistas ekstensyviai metabolizuojamas
citochromo P450, o paskui konjuguojamas su gliukurono riigstimi. Tyrimai in vitro su Zmogaus
kepeny preparatais parodé, kad svarbiausias riluzolo metabolizmui yra citochromo P450 izofermentas
CYP1A2. Slapime identifikuoti 3 fenoliniai dariniai, 1 ureido darinys ir nepakites riluzolas.

Pagrindinis riluzolo metabolizmo biidas: pradinés oksidacijos (veikiant citochromui P450 1A2) metu
susidaro pagrindinis aktyvus metabolitas — N-hidroksi-riluzolas (RPR112512), kuris greitai
konjuguojamas su gliukurono rtgstimi j O- ir N-gliukuronidus.

Eliminacija

Riluzolo pusinis eliminacijos laikas — 9-15 val., daugiausia (apie 90 %) §io vaisto i$siskiria su Slapimu,
kuriame daugiau kaip 85 % riluzolo metabolity sudaro gliukuronidai, nepakitusio vaisto randama tik

2 %.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Riluzolo farmakokinetikos rodikliai vidutinio laipsnio arba sunkiu inksty nepakankamumu (kreatinino
klirensas — 10-50 ml/min.) serganc¢iy pacienty, i§gérusiy vieng 50 mg $io vaisto doze, organizme
reik§mingai nesiskiria nuo sveiky savanoriy.

Vyresnio amzZiaus Zmonés
Vyresnio amziaus zmonéms (vyresniems kaip 70 mety) amzius neturi reikSmingos jtakos daug karty
(4,5 dienos po 50 mg 2 kartus per parg) vartojamo riluzolo farmakokinetikos rodikliams.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacienty, serganéiy lengvu létiniu kepeny nepakankamumu ir i§gérusiy vieng 50 mg riluzolo doze,
plazmoje riluzolo AUC btina mazdaug 1,7 karto didesnis, o serganciy vidutinio laipsnio létiniu kepeny
nepakankamumu — mazdaug 3 kartus didesnis.

Rasé

Klinikinio tyrimo metu buvo vertinta kartotinai 8 dienas du kartus per para gerto riluzolo ir jo
metabolito N-hidroksi-riluzolo farmakokinetika sveiky 16 suaugusiy japony ir 16 baltaodziy vyry
organizme. Nustatyta, kad japony organizme riluzolo ekspozicija buvo mazesné (Cmax 0,85 (90% PI
0,68-1,08), AUC int. 0,88 (90% PI 0,69-1,13]) ir panasi j metabolito ekspozicija. Siy duomeny
klinikiné reikSmé nezinoma.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Potencialaus kancerogeninio riluzolo poveikio Ziurkéms ir peléms nenustatyta.
Iprasty genotoksinio poveikio tyrimy, atlikty su riluzolu, duomenys yra neigiami. Du tyrimai in vitro

parodé¢ pagrindinio riluzolo metabolito genotoksinj poveikij, taciau intensyviai tiriant kitais septyniais
jprastais budais in vitro ir in vivo, jo potencialaus genotoksinio poveikio nenustatyta. Remiantis $iy
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tyrimy duomenimis bei atsizvelgiant j neigiamus riluzolo kancerogeninio poveikio peléms ir Ziurkéms
tyrimy duomenis, minétojo metabolito genotoksinis poveikis nelaikomas reikSmingu Zmogui.

Tiriant potmj bei létin] riluzolo toksiskuma ziurkéms ir bezdzionéms, stebéta nenuolatiniy eritrocity
rodikliy sumazéjimo ir (arba) kepeny funkcijos rodmeny poky¢iy atvejy. Sunims pastebéta hemolizing
anemija.

Tiriant vienos riluzolo dozés toksiskuma pastebéta, kad, duodant Sio vaisto, ziurkiy pateliy kiausidése
geltonkiiniy nebiina dazniau negu jo neduodant. Joks kitas tyrimas (jskaitant atliktus su kity riisiy
gyviinais) tokio riluzolo poveikio neparodé.

Visi auksciau pateikti duomenys gauti gyviinams duodant riluzolo 2-10 karty didesnémis dozémis
negu gydomoji 100 mg paros doz¢ zmogui.

Nustatyta, kad C-riluzolo patenka per vaikingy Ziurkiy placentg j vaisiy. Sisteminei §io vaistinio
peparato ekspozicijai bent 2 kartus virsijant kliniking, buvo apvaisinta maziau ziurkiy ir sumazéjo
implantacijy. Tiriant riluzolo poveikj gyviiny reprodukcijai, sklaidos anomalijy nenustatyta.
C-riluzolo rasta zindamy Ziurkiy piene.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés Serdyje:

Dvibazis bevandenis kalcio fosfatas
Mikrokristaliné celiuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Kroskarmeliozés natrio druska

Tabletés pléveléje:
Hipromeliozé
Makrogolis 6000
Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Matinés PVC ir aliuminio lizdinés plokstelés.
Kiekvienoje pakuotéje yra 56 tabletés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.



7.  REGISTRUOTOJAS
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prancizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/96/010/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1996 m. Birzelio 10 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. Birzelio 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



I1 PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy

60200 Compiegne

Prancuzija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RILUTEK 50 mg plévele dengtos tabletés
riluzolum

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg riluzolo.

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

56 plévele dengtos tabletés.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
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Prancizija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/96/010/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RILUTEK

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

PVC/ALIUMINIO LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RILUTEK 50 mg plévele dengtos tabletés
riluzolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sanofi Winthrop Industrie

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

RILUTEK 50 mg plévele dengtos tabletés
riluzolas (riluzolum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra RILUTEK ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant RILUTEK
3. Kaip vartoti RILUTEK

4.  Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti RILUTEK

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija.

1. Kas yra RILUTEK ir kam jis vartojamas

Kas yra RILUTEK

Veiklioji RILUTEK medziaga, kuri veikia nervy sistema, yra riluzolas.
Kam vartojamas RILUTEK

RILUTEK gydomi amiotrofine $onine skleroze (ASS) sergantys pacientai.

ASS yra motoriniy nervy ligos, pazeidzianc¢ios raumenims signalus siun¢iancias nervines lasteles ir
sukeliancios raumeny silpnumg, raumeny nykima ir paralyziy, forma.

Nerviniy lasteliy destrukcija, pasireiskianti sergant motoriniy neurony ligomis, gali atsirasti dél
glutamato (nervinj signalg pernesancios cheminés medziagos) pertekliaus galvos ir nugaros
smegenyse. RILUTEK sustabdo glutamato iSsiskyrimg ir taip gali padéti neleisti atsirasti nerviniy
Igsteliy pazeidimui.

Daugiau informacijos apie ASS bei §io vaisto paskyrimo prieZastis Jums suteiks gydytojas.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant RILUTEK

RILUTEK vartoti negalima

- jeigu yra alergija riluzolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu sergate kepenu liga arba yra padidéjes kai kuriy kepeny fermenty (transaminaziy) kiekis
kraujyje;

- jeigu Jus esate néscia ar Zindyvé.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti RILUTEK:
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Jums yra bet kokiy kepenu sutrikimy: odos ar akiy baltymo pageltimas (gelta), viso kiino
niezulys, pykinimas arba vémimas;
yra sutrikusi Jusy inksty veikla;
Jus kar$¢iuojate. Kar§¢iavimo priezastis gali biiti mazas baltyjy kraujo Iasteliy kiekis, o tai gali
didinti infekcijos rizika.
Jei paminéta informacija tinka Jums arba jei abejojate, pasitarkite su gydytoju. Jis nuspres,
kaip elgtis.

Vaikams ir paaugliams

RILUTEK nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, kadangi
duomeny apie tokiy pacienty gydyma néra.

Kiti vaistai ir RILUTEK

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui.arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate ar manote, kad galite biiti néscia, arba maitinate kriitimi, RILUTEK vartoti

DRAUDZIAMA.

Jeigu manote, kad galite biiti néscia, arba jei planuojate maitinti kriitimi, prie§ pradédama vartoti
RILUTEK, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jis galite vairuoti ir valdyti bet kokius jrankius arba mechanizmus, nebent pavartojus $io vaisto
atsiranda galvos svaigimas arba alpulys.

RILUTEK sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti RILUTEK

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama vartoti po 1 tablete 2 kartus per para.
Tabletes reikia vartoti per burng kas 12 valandy, kasdien tuo paciu paros metu (pvz., ryte ir vakare).

Ka daryti pavartojus per didel¢ RILUTEK doze?

Jei iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités 1 gydytoja arba artimiausiag skubios pagalbos
tarnyba.

Pamirsus pavartoti RILUTEK

UZzmirSus isgerti tablete, ja reikia praleisti ir kitg tablete gerti jprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei:

- atsiranda bet koks kar§¢iavimas (kiino temperatiiros padidéjimas), nes RILUTEK gali
sumazinti baltyjy kraujo lgsteliy kiekj. Gydytojas gali paprasyti atlikti kraujo tyrima, kad galéty
patikrinti baltyjy kraujo lasteliy, svarbiy organizmui kovojant su infekcija, kiekj;

atsiranda bet kuris i§ $iy simptomy: odos ar akiy baltymo pageltimas (gelta), viso kiino niezulys,
pykinimas arba vémimas (tai gali biiti kepeny ligos (hepatito) pozymiai).Gydytojas gali
nurodyti RILUTEK vartojimo metu reguliariai tirti kraujg, kad jsitikinty, jog minétos ligos
neatsiranda;

atsiranda kosulys ar pasunkéja kvépavimas, nes tai gali biiti plauciy ligos, vadinamos
intersticine plauciy liga, pozymiai.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas Salutinis RILUTEK poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10):
nuovargis;
pykinimas;
kai kuriy kepeny fermenty (transaminaziy) kiekio kraujyje padidéjimas.

Daznas $alutinis RILUTEK poveikis (gali pasireiks$ti maziau kaip 1 zmogui i$ 10):

Galvos - Burnos tirpimas arba dilg€iojimas - Vémimas
svaigimas

Mieguistumas - Sirdies plakimo padaznéjimas - Viduriavimas
Galvos - Pilvo skausmas - Skausmas
skausmas

Nedaznas $alutinis RILUTEK poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 zmogui i§ 100):
mazakraujyste;
alerginés reakcijos;
kasos uzdegimas (pankreatitas).

Daznis neZinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
iSbérimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5.  Kaip laikyti RILUTEK

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

RILUTEK sudétis

Veiklioji medziaga - riluzolas.
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- Pagalbinés medziagos:

Serdyje: bevandenis dvibazis kalcio fosfatas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis bevandenis silicio
dioksidas, magnio stearatas, kroskarmeliozés natrio druska.

Plévelgje: hipromeliozé, makrogolis 6000, titano dioksidas (E171).

RILUTEK iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra baltos, dengtos plévele, kapsulés formos. Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg riluzolo,
vienoje puséje ji pazyméta ,,RPR 202,
RILUTEK pakuotéje yra 56 geriamosios tabletés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

Gamintojas

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiégne

Prancuzija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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.l.

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
E)\\Gda 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 0.0.

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

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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