I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Riluzole Zentiva 50 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 50 mg riluzola (riluzole).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Tabletes ir kapsulas formas, baltas, viena pus€ ar uzrakstu "RPR 202",
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Riluzole Zentiva tiek noziméts pacientiem ar amiotrofo lateralo sklerozi (ALS) dzivildzes
pagarinasanai, vai laika, [1dz nepiecieSama maksliga plausu ventilacija, pagarinaSanai.

Klmiskos petijumos uzskatami tiek pieradits, ka Riluzole Zentiva pagarina dzivildzi pacientiem ar
ALS (skatit 5.1. apak$punktu). Dzivildze tiek definéta dzivam pacientam, kurs nav intubgts
mehaniskai ventilacijai un nav veikta traheotomija.

Nav pieradijumu, ka Riluzole Zentiva iedarbojas terapeitiski uz motoro funkciju, plausu funkciju,
fascikulacijam, muskulu speku un kustibu simptomiem. Riluzole Zentiva nav pieradita efektivitate
ALS velina stadija.

Riluzole Zentiva droSums un efektivitate ir petita tikai attieciba uz ALS. Tapec Riluzole Zentiva
nebitu jalieto citu motoro neironu slimibu formu arstéSana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste$anu ar Riluzole Zentiva var uzsakt tikai arsts - specialists ar pieredzi motoro neironu slimibu
arsteésana.

Devas

Ieteicama dienas deva piecaugusajiem vai gados vecakiem cilvékiem ir 100 mg (50 mg katras

12 stundas).

Lielaku dienas devu nozZim&$ana nozimigi nepaliclina pozitivo arstéSanas efektu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Riluzole Zentiva netiek rekomend@ts pacientiem ar traucgtu nieru darbibu, jo p&tfjumi ar atkartotu
medikamenta ievadiSanu nav veikti $aja populacija (skatit4.4. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki
Pamatojoties uz farmakoking&tiskajiem datiem, nav Ipasu noradijumu par Riluzole Zentiva lietoSanu
$aja pacientu grupa.



Aknu darbibas traucejumi
Skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Riluzole Zentiva netiek rekomendgts lietoSanai pediatriska populacija, jo nav datu par riluzola

droSumu un efektivitati bérniem un pusaudziem neirodegenerativu slimibu gadijuma.

LietoSanas metode

Perorali
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Kontrindicg&ts pacientiem ar aknu slimibam vai gadijumos, ja transaminazu Itmenis ir 3 un vairak
reizes augstaks par normu.

Kontrindicéts grutniecibas vai laktacijas perioda.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Aknu darbibas traucéjumi

Riluzols janozimé uzmanigi pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem anamnéze un pacientiem ar
nedaudz paaugstinatiem seruma transaminazu (ALAT; ASAT 3 reizes virs aug$gjas normas robezas),
bilirubina un/ vai gamma-glutamil transferazes (GGT) limeni. Ja, lietojot riluzolu, paaugstinas
vairaki aknu funkciju testi (ipasi bilirubina Iimenis), ta lietoSana japartrauc (skatit 4.8.
apaks$punktu).

Riluzola terapiju uzsakot un tas laika, hepatita riska d&] janosaka seruma transaminazes, tostarp
ALAT. ALAT ir janosaka vienu reizi ménesl pirmos 3 arst€Sanas ménesus, vienu reizi 3 ménesos
1 terapijas gada laika un periodiski ar vélak. ALAT ir jaméra biezak gadijumos, ja novéro ALAT
ITmena paaugstinasanos.

Riluzola lietosana ir japartrauc, ja ALAT Iimenis palielinas 5 reizes virs normas augsg€jas robezas. Nav

pieredzes pacientiem ar §adiem transaminazu raditajiem dot mazaku devu. Atkartoti uzsakt riluzola
terapiju nav ieteicams.

Neitropénija
Pacients ir jabridina zinot savam arstam par katru saslims$anu ar paaugstinatu temperatiiru.
SaslimSanas ar paaugstinatu temperatiiru gadijuma arstam bitu japarbauda leikocitu formula un

japartrauc riluzola lietoSana neitropenijas gadijuma (skatit 4.8. apakSpunktu).

Intersticiala plauSu slimiba

Ar riluzolu arstétajiem pacientiem aprakstiti intersticialas plausu slimibas gadijumi, no kuriem dazi ir
bijusi smagi (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja attistas ar elpoSanas sistému saistiti simptomi, piem&ram,
sauss klepus un/vai elpas triikums, rentgenografiski jaizmekl€ kriiSu kurvis un gadijuma, ja tiek
konstatgtas paradibas, kas norada uz intersticialu plausu slimibu (pieméram, abpusgji diftizi plausu
aizénojumi), riluzola lietoSana nekavegjoties japartrauc. Lielakaja dala aprakstito gadijumu pec So zalu
lietoSanas partraukS$anas un simptomatiskas arsté$anas simptomi izzuda.



Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem petijumi ar atkartotadm preparata devam nav veikti (skatit
4.2. apakSpunktu).

4.5, Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav klinisko p&tfjumu par riluzola mijiedarbibu ar citiem medikamentiem.

In vitro petijumi ar cilvéku aknu mikrosomam liecina, ka CYP 1A2 ir galvenais izozims, kas ir
iesaistits riluzola oksidativaja metabolisma. CYP 1A2 inhibitori (tadi ka kofeins, diklofenaks,
diazepams, nicergolins, klomipramins, imipramins, fluvoksamins, fenacetins, teofilins, amitriptilins un
hinoloni) iesp&jami var samazinat riluzola eliminacijas atrumu, savukart CYP 1A2 stimulatori (tadi ka
cigareSu dimi, uz oglém cepts &diens, rifampicins un omeprazols) var palielinat riluzola eliminacijas
atrumu.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Riluzole Zentiva ir kontrindicgts griitniecibas laika (skatit 4.3. un 5.3. apakSpunktu).
Kliniska pieredze riluzola ietekmei uz griitniecibu sievietém ir nepietickama.

BaroSana ar kruti

Riluzole Zentiva ir kontrindicéts sievietém, kas baro zidaini ar kriiti (skatit 4.3. un 5.3. apakSpunktu).
Nav zinams, vai riluzols izdalas ar cilveka pienu.

Fertilitate

Fertilitates petijumos ar zurkam, lietojot15 mg/kg/diena (51 deva ir lielaka neka terapeitiska deva),
konstatgja nelielus reproduktivas funkcijas un auglibas traucgjumus. Rezultati, iesp&jams, ir saistiti ar
sedaciju un letargiju.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacients ir jabridina par to, ka, lietojot medikamentu, iesp&jami reiboni un tada gadijuma nebttu
ieteicams vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par zalu droSumu

11T fazes kliniskos pétijumos, kas veikti ALS pacientiem lietojot riluzolu, biezak zinotas

blakusparadibas bija asténija, slikta diSa un patologiski aknu funkcionalie testi.

Tabula apkopotas nevéelamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas, kas noraditas tupmak, uzskaititas izmantojot $adu sastopamibas
klasifikaciju: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 - <1/10), retak (=1/1 000 - <1/100), reti (=1/10 000 -
<1/1 000), loti reti (<1/10 000), nezinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).



Loti bieZi BieZi Retak Nav zinams

Asins un
limfatiskas
sistemas
traucéjumi

Anémija Smaga
neitropénija
(skatit 4.4.
apak$punktu)

Anafilaktoida
reakcija,
angioneirotiska
tuska

Imiinas sistemas
traucéjumi

Nervu sistemas
traucéjumi

Galvassapes,
Reibonis,
parestezijas mutes
apvidd,
miegainiba

Sirds funkcijas Tahikardija

traucejumi

Intersticiala
plausu slimiba
(skatit 4.4.
apakSpunktu)

Elposanas
sisteémas
traucéjumi,
kriSu kurvja un
videnes slimibas

Kunga-zarnu Slikta dtsa Caureja, sapes Pankreatits

trakta
trauceéjumi

veédera, vemsana

Aknu un/vai
Zults izvades
sistémas

Patologiski aknu
funkcionalos testu
rezultati

Hepatits

trauceéjumi

Adas un zemadas Izsitumi

audu bojajumi

Visparéji
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Asteénija Sapes

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucéjumi

Palielinats alantTnaminotransferazes Iimenis parasti radas 3 me&nesus péc riluzola terapijas sakSanas;
parasti §Ts parmainas bija atgriezeniskas un, turpinot terapiju, ALAT Iimenis 2 — 6 m&nesu laika
atgriezas uz divreiz mazaku par ANR. Sada fermentu palielina$anas var norisét ar dzelti. Klinisko
petijumu pacientiem (n = 20), kam ALAT limenis palielinats lidz vairak par 5 reiz€ém par ANR,
arst€Sana tika partraukta un vairuma gadijumu Iimenis atgriezas 1idz divreiz mazakam par ANR 2 — 4
ménesu laika (skatit 4.4. apakSpunktu)

Pettjuma dati liecina, ka aziatiskas izcelsmes pacientiem var biit lielaka nosliece uz aknu darbibas testu
novirzem — 3,2% (194/5995) aziatiskas izcelsmes pacientu un 1,8% (100/5641) baltas rases pacientu.

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.



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

49, Pardozésana

Atseviskos gadijumos novéroti neirologiski un psihologiski simptomi, akiita toksiska encefalopatija ar
stuporu, koma un methemoglobinémija.

Pardoz&sanas gadijuma arst€Sana ir simptomatiska un uzturosa.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citas nervu sisteémas zales: ATK kods: NO7XX02.

Darbibas mehanisms

ALS patogenéze nav pilnigi skaidra, iesp&jams, ka glutamats (primarais centralas nervu sistémas
neiromediators) slimibas gaita izsauc $tinu bojaeju.

Riluzols veicina glutamata inhibicijas procesus. Darbibas mehanisms ir neskaidrs.
Kliniska efektivitate un droSums

Pettjuma 155 pacienti tika izveleti sanemt riluzolu 100 mg/diena (50 mg divas reizes diena) vai
placebo un tika apsekoti turpmakos 12 1idz 21 ménesus. Dzivildze, kas definéta ka punkta 4.1. otraja
paragrafa, bija nozimigi ilgaka pacientiem, kas sanéma riluzolu, neka pacientiem, kas sanéma placebo.
Vidgjais dzivildzes laiks 17,7 ménesi riluzola grupa un attiecigi 14,9 ménesi placebo grupa.

Devas noteikSanas petijuma 959 pacienti ar ALS tika izv€l&ti viena no Cetram arstéSanas reZimu
grupam: riluzols 50, 100, 200 mg/ diena, vai placebo un tika apsekoti turpmakos 18 ménesus.
Pacientiem, kas sanéma riluzolu 100 mg/ diena, dzivildze bija nozimigi ilgaka ka pacientiem, kas
sanéma placebo. Riluzola 50 mg/ diena efekts nebija statistiski nozimigi atskirigs no placebo, un
200 mg/ diena efekts bija pamata pielidzinams 100 mg/ diena efektam. Vidgja dzivildze sasniedza
16,5 ménesus riluzola 100 mg/ diena grupa, kamér placebo grupa ta sasniedza 13,5 menesus.

Paralélu grupu pétijuma, kura mérkis bija, lai novertetu riluzola efektivitati un droSumu pacientiem
slimibas v&lina stadija, dzivildze un kustibu funkcijas pacientiem, kas sané€ma riluzolu, statistiski
neatskiras no placebo grupas. Saja petijuma lielakajai dalai pacientu vitala kapacitate bija zem 60 %.

Dubultakla placebo kontroléta petijuma, kura mérkis bija novertet riluzola efektivitati un droSumu
pacientiem Japana, 204 pacienti tika izvéleti sanemt riluzolu 100 mg/ diena (50 mg divas reizes diena)
vai placebo, tika apsekoti turpmakos 18 ménesus. Saja pétijuma efektivitate tika novertta atkariba no
spgjas iet bez palidzibas, augs€jo ekstremitasu funkciju zuduma, traheotomijas nepiecieSamibas,
nepiecieSamibas péc maksligas plausu ventilacijas, nepiecieSamibas barot, lietojot kunga zondi un
naves. Dzivildze bez traheotomas riluzola grupa statistiski nebija atSkiriga no placebo grupas. Tomer,
§1 petijuma iesp&ja noteikt atskiribas starp grupam, bija zema. P&tijumu analizg, ieklaujot So petijumu
un iepriek§ ming&tos, parada mazak uzkritosu riluzola efektu attieciba uz dzivildzes pagarinasanu
salidzinajuma ar placebo, tomér atskiriba saglabajas statistiski nozimiga.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Riluzola farmakokingtika tika novertéta veseliem virieSa dzimuma brivpratigajiem p&c vienreizgjas
peroralas 25 Iidz 300 mg devas nozim&Sanas un pec atkartotas 25 Iidz 100 mg devas divas reizes diena
noziméSanas. Koncentracija plazma pieauga lineari atkarigi no devas un farmakokingtiskais profils
bija devas atkarigs. Atkartotas noziméSanas gadijuma (10 dienu lietosana pa 50 mg divas reizes diena)
neizmainits riluzols sasniedza plazma 2 reizes augstaku, stabilu [imeni mazak ka 5 dienas.



UzsukSanas

Riluzols tiek atri absorbéts péc peroralas uznemsanas un sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 60
1idz 90 mintsu laika (Cmax = 173 = 72 (sd) ng/ml). Apméram 90 % no devas tiek absorb&ti un absoliita
biopieejamiba ir 60 £ 18 %.

Absorbcijas atrums un pakape ir samazinata, ja tas tiek uznemts vienlaicigi ar augsta tauku satura
baribu (Cmax samazinasanas par 44 %, AUC samazinasanas par 17 %).

Izkliede
Riluzols intensivi izkliedgjas visa kerment un $kérso arT asinu-smadzenu barjeru. Riluzola izkliedes
tilpums ir apm&ram 245 + 69 1 (3,4 1/kg). 97 % riluzola saistas ar olbaltumvielam, galvenokart, ar

seruma albuminiem un lipoproteiniem.

Biotransformacija

Neizmainits riluzols ir pamata komponents plazma un to intensivi metaboliz€ citohroms P450 un
sekojosi notiek glukuronizacija. In vitro petijumos, lietojot cilveka aknu paraugus, tika demonstréts, ka
riluzola metabolisma galvenais iesaistitais izoenzims ir citohroms P450 1A2. Metaboliti, kurus nosaka
uring, ir 3 fenola derivati, viens ureido-derivats un neizmainits riluzols.

Primarais riluzola metabolisma cel$ notiek ar sakotn&ju oksidaciju ar citohromu P450 1A2, veidojot
N—hidroksi-riluzolu (RPR112512), kas ir galvenais riluzola aktivais metabolits. Sis metabolits atri
konjuggjas par O- un N-glukuronidu.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods ir no 9 lidz 15 stundam. Riluzols parsvara tiek izvadits ar urinu.

Kopuma apméram 90 % procentu devas tiek izvadita ar urinu. Glukuronidi sastada vairak ka 85 % no

visiem metabolitiem urina. Tikai 2 % riluzola urina ir neizmainita forma.

Tpaéas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

P&c vienreizgjas peroralas 50 mg riluzola ienems$anas nav nozimigas farmakoking&tisko parametru
atSkirtbas pacientiem ar vidgji smagu vai smagu nieru mazspeju (kreatinina klirens starp 10 un
50 ml/min) un veseliem brivpratigajiem.

Gados vecdki cilvéeki
Riluzola farmakokingtiskie parametri nav izmainiti gados vecakiem cilvékiem (> 70 gadiem), p&c
atkartotu devu lietoSanas (4,5 dienas pa 50 mg riluzola divas reizes diena).

Aknu darbibas traucéjumi
P&c Riluzola vienreizgjas 50 mg devas AUC palielinas par apméram 1,7 reiz€ém pacientiem ar vieglu
aknu mazsp&ju un apmeram 3 reizes pacientiem ar vidgji smagu nieru mazspgju.

Rase

Klmiskais petijums, kas tika veikts, lai novertetu riluzola un ta metabolita N-hidroksiriluzola
farmakokingtiku pec atkartotas peroralas lietoSanas divas reizes diena 8 dienas 16 veseliem japanu un
16 baltas rases pieaugusiem virieSiem, liecinaja par mazaku riluzola iedarbibu (Cmax 0,85 [90% T1
0,68-1,08] un AUCixc0,88 [90% TI 0,69-1,13]) un lidzZigu metabolita ietekmi japanu grupa. So
rezultatu kliniska nozime nav zinama.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Riluzols neuzrada karcinogenitati ne zurkam, ne pelém.
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Genotoksicitates standarttesti, kas veikti ar riluzolu, ir negativi. Tests ar galveno riluzolu metabolitu
divos petijumos in vitro dod pozitivus rezultatus. Intensivi test&jot, septinos dazados petijumos in vitro
un in vivo rezultati neuzrada nekadu genotoksicitates sp&ju metabolitam. Pamatojoties uz Siem datiem,
ka arT negativajiem genotoksicitates un karcinogenézes rezultatiem pétijumos ar zurkam un truiem,
nevar izdarit biitiskus secinajumus par §Tm ietekmém uz cilvékiem.

Subakiitas un hroniskas toksicitates pétfjumos ar Zurkam un pértikiem reizém tika noverota sarkano
asins $inu un/ vai aknu parametru reducésanas. Suniem tika noverota hemolitiska anémija.
Vienreizgjas toksicitates petijuma tika noverots, ka zurkam, kas sanema riluzolu, salidzinajuma ar
kontroles grupu, biezak atrada corpora lutea iztrikumu olnicas. ST vienreizgja atradne nebija
sastopama citos p&tijumos vai p&tijumos ar citiem dzivniekiem.

Visas iepriek$ mingtas atradnes bija sastopamas pie 2 - 10 reizes augstakam devam, neka devas
cilvekiem — 100 mg/diena.

Grasnam zurkam konstatéta '“C-riluzola parvietoSanas caur placentu augla organisma. Zurkam riluzols
samazinaja grisnibu biezumu un implantaciju skaitu iedarbibas Iimeni, kas vismaz divas reizes
parsniedza sist€émisko ietekmi cilvékiem, lietojot klinisku terapiju. Dzivnieku vairo$anas p&tijumos

anomalijas nekonstatgja.

Zurkam zidi$anas perioda '“C-riluzolu konstatgja piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kodols

beziidens kalcija hidrogénfosfats
mikrokristaliska celuloze

beziidens koloidalais silicija dioksids

magnija stearats
natrija kroskarmeloze

Apvalks

hidroksipropilmetilceluloze
makrogols 6000

titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Stm zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas gaismu necaurlaidigos PVH/ aluminija blisteros.
Katra iepakojuma ir 28, 56, 98, 112 vai 168 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/768/001

EU/1/12/768/002

EU/1/12/768/003

EU/1/12/768/004

EU/1/12/768/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. 07. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2017.gada 09.janvari

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Opella Healthcare International SAS

56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi

So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

Riluzole Zentiva 50 mg apvalkotas tabletes
Riluzole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viena apvalkota tablete satur 50 mg riluzola.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
112 apvalkotas tabletes
168 apvalkotas tabletes

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlastt lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

EU/1/12/768/001 = 56 apvalkotas tabletes
EU/1/12/768/002 — 28 apvalkotas tabletes
EU/1/12/768/003 — 98 apvalkotas tabletes
EU/1/12/768/004 — 112 apvalkotas tabletes
EU/1/12/768/005 — 168 apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Riluzole Zentiva

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

15



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVH/ALUMINIJA BLISTERIS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Riluzole Zentiva 50 mg apvalkotas tabletes
Riluzole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva k.s

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Riluzole Zentiva 50 mg apvalkotas tabletes
Riluzole

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp€jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Riluzole Zentiva un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Riluzole Zentiva lietoSanas

3. Ka lietot Riluzole Zentiva

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Riluzole Zentiva

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Riluzole Zentiva un kadam noliikkam to lieto

Kas ir Riluzole Zentiva

Riluzole Zentiva aktiva viela ir riluzols, kas ietekmé nervu sistému.
Kadam noliikam Riluzole Zentivalieto

Riluzole Zentiva lieto pacientiem ar amiotrofo lateralo sklerozi (ALS).

ALS ir kustibu neironu slimibas veids, kas skar nervu §iinas, kas nodroSina informacijas nosttiSanu
muskuliem, izraisot vajumu, muskulu atslabumu un paralizi.

Kustibu neironu slimibas gadijuma nervu §iinu sabrukSanu var izraisit ari parak liels glutamata
(kimiska informacijas nesgja) daudzums galvas un muguras smadzen€s. Riluzole Zentiva aptur
glutamata atbrivoSanos un tas var palidz&t noverst nervu §tnu bojajumu.

Ludzu, prasiet savam arstam vairak informacijas par ALS un par to, kap&c §is zales Jums parakstitas.

2. Kas Jums jazina pirms Riluzole Zentiva lieto§anas

Nelietojiet Riluzole Zentiva §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret riluzolu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,
- ja Jums ir kada aknu slimiba vai ir paaugstinats dazu aknu enzimu (transaminazu) [imenis
asints,
- ja Jis esat griitniece vai barojat zidaini ar kriti.
- Bridinajumi un piesardziba lietoSana Pirms Riluzole Zentiva lietoSanas konsultgjieties ar
arstu: ja Jums ir jebkadi aknu darbibas traucéjumi: dzeltena ada vai acu aboli (dzelte),

visa kermena nieze, slikta disa, vemsana;
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- ja Jusu nieres nedarbojas labi;
- ja Jums ir drudzis: tas var rasties maza balto asins §tinu skaita d€l, kas var radit lielaku
infekcijas rasanas risku.
Ja kaut kas no mingéta attiecas uz Jums vai Jums ir kadas neskaidribas, pastastiet savam arstam,
kurs izlems, ko darfit.

Bérni un pusaudzi

Ja esat jaunaks par 18 gadiem, Riluzole Zentiva lietoSana nav ieteicama, jo nav informacijas par
lietoSanu $ai grupai.

Citas zales un Riluzole Zentiva

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg¢ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Jis NEDRIKSTAT lictot Riluzole Zentiva, ja Jiis esat griitniece vai ja domajat, ka esat griitniece, vai

ja barojat bernu ar kruti.

Ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai gatavojaties barot bérnu ar kriiti, prasiet savam arstam
padomu pirms Riluzole Zentiva lietoSanas.

Transportlidzekla vadisana un mehanismu apkalpoSana
Jus varat vadit vai lietot jebkadas ierices vai mehanismus, ja vien Jums nav reibonis vai neskaidra
sajiita galva péc So zalu lietosanas.

3. Ka lietot Riluzole Zentiva

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete divas reizes diena.
Tabletes jalieto iekskigi katras 12 stundas viena un taja pasa laika katru dienu (piemé&ram, no rita un
vakara).

Ja esat lietojis Riluzole Zentiva vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tablesu, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu vai tuvakas slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Riluzole Zentiva

Ja esat aizmirsis lietot tableti, pilnigi izlaidiet So lietoSanas reizi un nakoSo tableti lietojiet parastaja
laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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SVARIGI
Nekavéjoties pastastiet savam arstam
- ja Jums ir drudzis (paaugstinata temperattira), jo Riluzole Zentiva var izraisit balto asins
Stnu skaita samazinasanos. Juisu arsts var panemt asins paraugu, lai parbauditu balto asins
§tnu skaitu, kas ir svarigas cina pret infekciju;

- ja Jums ir kads no Siem simptomiem: dzeltena ada vai acu aboli (dzelte), visa kermena
nieze, slikta dtiSa, vemsana, jo tas var biit aknu slimibas (hepatita) pazimes. Jusu arsts var
regulari parbaudit Jusu asinis, kamer lietojat Riluzole Zentiva, lai parliecinatos, ka ta
nenotiek.

- ja Jums ir klepus vai apgriitinata elpoSana, tas var biit plausu slimibas (to sauc par intersticialu
plausu slimibu) pazimes.

Citas blakusparadibas

Loti biezas Riluzole Zentiva blakusparadibas (var rasties biezak neka 1 no 10 cilvekiem) ir:
- nogurums,
- slikta dusa,
- dazu aknu enzimu (transaminazu) Iimena palielinaSanas asinis.

Biezas Riluzole Zentiva blakusparadibas (var rasties retak neka 1 no 10 un biezak neka 1 no 100
cilvekiem) ir:

- reibonis - mutes nejutigums vai tirpSana - vemsana
- miegainiba - paatrinata sirdsdarbiba - caureja
- galvassapes - vEdera sapes - sapes

Retakas Riluzole Zentiva blakusparadibas (var rasties retak neka 1 no 100 un biezak neka 1 no
1000 cilvekiem) ir:

- anémija,

- alergiskas reakcijas,

- aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits).

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt no pieejamiem datiem):
- izsitumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Riluzole Zentiva

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta!

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc EXP
.Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Riluzole Zentiva satur

- Aktiva viela ir riluzols (riluzole).

- Citas sastavdalas ir:

Kodols: beztuidens kalcija hidrogenfosfats, mikrokristaliska celuloze, beztidens koloidals silicija
dioksids, magnija stearats, kroskarmelozes natrija sals;

Apvalks: hipromeloze, makrogols 6000, titana dioksids (E171).

Riluzole Zentiva arejais izskats un iepakojums

Tabletes ir apvalkotas, kapsulas formas un baltas. Viena tablete satur 50 mg riluzola, un tai viena pusé
ir iespiedums ,,RPR 2027,

Riluzole Zentiva ir pieejams iepakojuma pa 28, 56, 98, 112 vai 168 tabletem iekskigai lietoSanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Cehija

RazZotaji

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compiégne

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 (78) 700 112 Tel: +370 52152025
PV-Belgium@zentiva.com PV-Lithuania@zentiva.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Ten: +35924417136 Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Bulgaria@zentiva.com PV-Luxembourg@zentiva.com
Ceska republika Magyarorszag

Zentiva, k.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 267 241 111 Tel.: +36 1 299 1058
PV-Czech-Republic@zentiva.com PV-Hungary@zentiva.com
Danmark Malta

Zentiva Denmark ApS Zentiva, k.s.

TIf: +45 787 68 400 Tel: +356 2034 1796
PV-Denmark(@zentiva.com PV-Malta@zentiva.com
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Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany@zentiva.com

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

EA\LGoo

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece@zentiva.com

Espaiia

Zentiva, k.s.

Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tel: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d. o. o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland@zentiva.com

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland@zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel:+39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvbmpog

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija

Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

PV-Norway(@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige

Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822
PV-Sweden@zentiva.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <MM/GGGG>.



Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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