BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

RILUTEK 50 mg, filmdragerade tabletter.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg riluzole

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett
Tabletterna ar kapselformade, vita och mérkta med "RPR 202" pé ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

RILUTEK ir indicerat for att forldnga livet eller tiden till dess att mekanisk ventilation blir nddvéndig
hos patienter med amyotrofisk lateralskleros (ALS).

Kliniska studier har visat att RILUTEK forlanger 6verlevnaden for patienter med ALS (se avsnitt 5.1).
Begreppet 6verlevnad definierades som patienter som var levande och ej intuberade for mekanisk
ventilation och utan trakeotomi.

Det finns inga belédgg for att RILUTEK har terapeutisk effekt pa motoriska funktioner, lungfunktion,
fascikulationer, muskelstyrka och motoriska symptom. RILUTEK har inte visats vara effektivt i sena
stadier av ALS.

Effekt och sidkerhet av RILUTEK har endast studerats vid ALS. Riluzole skall diarfor inte anvéndas till
patienter med nadgon annan typ av motorneuronsjukdom.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Behandling med RILUTEK bor endast initieras av specialistlikare med erfarenhet av behandling av
motorneuronsjukdomar.

Dosering
Den rekommenderade dagliga dosen till vuxna och éldre d4r 100 mg (50 mg var 12:e timme).

Ingen ytterligare behandlingsvinst kan forvantas med hogre dygnsdoser.

Speciella patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
RILUTEK rekommenderas inte till patienter med nedsatt njurfunktion, dé studier med upprepad
dosering pa denna patientgrupp ej har utforts (se avsnitt 4.4).

Aldre
Baserat pa farmakokinetiska data foreligger inga speciella rekommendationer for anvandning av
RILUTEK till denna patientgrupp.

Nedsatt leverfunktion
Se avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2.



Pediatrisk population
RILUTEK rekommenderas inte for anvandning hos pediatrisk population beroende pa brist pa data
avseende sékerhet och effekt av riluzole vid neurodegenerativa sjukdomar hos barn eller ungdomar.

Administreringssatt
Oral anvdndning

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

Leversjukdom eller utgangsvirden for transaminaser hdgre édn 3 ganger den dvre
normalvérdesgrénsen.

Patienter som &r gravida eller som ammar.
4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt leverfunktion

Riluzole skall forskrivas med forsiktighet till patienter med en anamnes pa onormal leverfunktion och
till patienter med latt forhdjda serumtransaminaser (ALAT/SGPT; ASAT/SGOT upp till 3 ganger den
Ovre normalvirdesgrinsen), bilirubin- och/eller gamma-glutamyltransferas-(GGT)-nivéer i serum.
Forhojda vérden av flera leverfunktionstester (séarskilt forhojt bilirubin) utesluter anvdandandet av
riluzole (se avsnitt 4.8).

Da risk for hepatit foreligger bor transaminaser, inkluderande ALAT, kontrolleras fére och under
behandling med riluzole. ALAT skall bestéimmas varje ménad under de forsta 3 ménaderna av
behandlingen, dérefter var 3:e manad under resten av det forsta aret och dérefter periodiskt. Hos
patienter som utvecklar férhojda ALAT-nivaer skall bestimningar goras oftare.

Riluzolebehandlingen skall avbrytas om ALAT-nivéerna okar till 5 gdnger 6ver den Ovre
normalvirdesgransen. Det finns ingen erfarenhet av dosreduktion eller aterinsittande hos patienter
som har utvecklat ALAT-stegring till 5 ganger den 6vre normalvirdesgrinsen. Aterinsittning av
riluzole till dessa patienter kan inte rekommenderas.

Neutropeni
Patienter skall uppmanas att rapportera varje febersjukdom till sin l&kare. Vid rapport om

febersjukdom skall ldkaren kontrollera antalet vita blodkroppar och vid neutropeni skall riluzole-
behandlingen avbrytas (se avsnitt 4.8).

Interstitiell lungsjukdom

Fall av interstitiell lungsjukdom har rapporterats hos patienter som behandlats med riluzole, varav
nagra fall var allvarliga (se avsnitt 4.8). Om respiratoriska symtom sasom torrhosta och/eller dyspné
skulle uppsta ska lungrontgen utforas och i de fall fynden tyder pé en interstitiell lungsjukdom (t.ex.
bilaterala diffusa grumlingar pa lungorna) ska riluzole omedelbart utséttas. Hos flertalet av de
rapporterade fallen férsvann symtomen efter utsittning av ldkemedlet och symtomatisk behandling.

Nedsatt njurfunktion
Studier med upprepad dosering har ej utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett,
d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Inga kliniska studier har genomforts for att utvirdera riluzoles eventuella interaktion med andra
lakemedel.

In vitro studier, dar humana levermikrosompreparationer anvants, tyder pa att CYP 1A2 &r det
huvudsakliga isoenzym som é&r involverat i den initiala oxidativa metabolismen av riluzole. Himmare
av CYP 1A2 (t ex koffein, diklofenak, diazepam, nicergolin, klomipramin, imipramin, fluvoxamin,
fenacetin, teofyllin, amitriptylin och kinoloner) skulle kunna minska eliminationshastigheten av
riluzole, medan inducerare av CYP 1A2 (t ex cigarettrok, tjérkolsgrillad mat, rifampicin och
omeprazol) skulle kunna dka eliminationshastigheten av riluzole.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
RILUTEK 4ar kontraindicerat vid graviditet (se avsnitt 4.3 och 5.3).
Klinisk erfarenhet av riluzole hos gravida kvinnor saknas.

Amning
RILUTEK ér kontraindicerat hos kvinnor som ammar (se avsnitt 4.3 och 5.3).
Det ar inte kidnt om riluzole utsondras i human modersmjolk.

Fertilitet
Fertilitetsstudier pa ratta har visat en litt forsaimrad reproduktion och fertilitet vid doser pa
15 mg/kg/dag (vilket dr hogre dn den terapeutiska dosen), troligen beroende pé sedering och letargi.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patienter skall varnas for risken for yrsel eller svindel och skall avradas fran bilkérning eller
anviandande av andra fordon och maskiner om dessa symtom upptréder.

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
I kliniska studier fas III utférda pd ALS-patienter, som behandlats med riluzole, var de vanligast

rapporterade biverkningarna asteni, illaméende och abnorma levervirden.

Sammanfattning av biverkningarna i tabellform

Biverkningarna som har rangordnats under rubriker efter frekvens anges nedan enl. foljande monster:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1000 till <1/100), séllsynta
(=1/10 000 till <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).




Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga | Ingen kiind
frekvens

Blodet och Anemia Svér neutropeni
lymfsystemet (se avsnitt 4.4)

Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion,
angioddem

Centrala och Huvudvirk, yrsel,
perifera oral parestesi,
nervsystemet somnolens

Hjirtat Takykardi

Andningsvégar, Interstitiell
brostkorg och lungsjukdom
mediastinum (se avsnitt 4.4)

Magtarmkanalen | Illamaende Diarré, Pankreatit
buksmirtor,
krakningar

Sjukdomar i hud Utslag
och subkutan
viavnad

Lever och Abnorma Hepatit
gallviagar leverfunktions-
virden
Allménna Asteni Smirta
symptom
och/eller
symptom vid
administrerings-
stillet

Beskrivning av utvalda biverkningar
Lever och gallvigar

Forhgjda alaninaminotransferasnivaer upptriddde vanligen inom 3 méanader efter behandlingens start
med riluzole; de var vanligen 6vergdende och nivéerna atergick till under 2 gdnger den 6vre
normalvirdesgransen efter 2-6 manader medan behandlingen fortsatte. Dessa forhdjningar kan
associeras med ikterus. Hos patienter (n=20) i kliniska studier med forh6jda ALAT-nivaer som var
mer dn 5 ganger den 6vre normalvirdesgrénsen, avbrots behandlingen och nivderna atergick i de flesta
fall till under 2 ganger den 6vre normalvardesgransen inom 2 till 4 ménader (se avsnitt 4.4).
Studiedata tyder pa att asiatiska patienter kan vara kansligare for abnorma leverfunktionsvéarden —
3,2% (194/5995) for asiatiska patienter och 1,8% (100/5641) for kaukasiska patienter.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Neurologiska och psykiatriska symtom, akut toxisk encefalopati med stupor, koma och

methemoglobinemi har oberverats i enstaka fall. Vid fall av 6verdosering ges symtomatisk och
understodjande behandling.


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

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: évriga medel med verkan pa nervsystemet, ATC-kod NO7XX02.
Verkningsmekanism

Aven om patogenesen for ALS inte ar fullstindigt klarlagd, har man foreslagit att glutamat (den

priméra excitatoriska neurotransmittorn i centrala nervsystemet) ar av betydelse for celldod under
sjukdomsforloppet.

Riluzole férmodas verka genom att hAimma processer involverande glutamat. Verkningsmekanismen
ar oklar.

Klinisk effekt och sdkerhet

I en studie randomiserades 155 patienter till riluzole 100 mg/dag (50 mg tva ganger dagligen) eller till
placebo och patienterna foljdes upp under 12-21 ménader. Overlevnaden, enligt definitionen i avsnitt
4.1, andra stycket, var signifikant forlangd hos patienter som fick riluzole jamfort med de patienter
som fick placebo. Mediandverlevnaden var 17,7 manader for riluzole jamfort med 14,9 manader for
placebo.

I en studie, ddr olika doser jamfors, randomiserades 959 patienter med ALS, till en av fyra
behandlingsgrupper: riluzole 50, 100, 200 mg/dag, eller placebo, och foljdes upp under 18 manader.
Hos patienter som behandlades med riluzole 100 mg/dag var dverlevnaden signifikant léngre jamfort
med de patienter som fick placebo. Effekten av riluzole 50 mg/dag var inte statistiskt signifikant
jamfort med placebo och effekten av 200 mg/dag var i allt visentligt jaimforbar med dosen

100 mg/dag. Mediandverlevnaden ndrmade sig 16,5 ménader for riluzole 100 mg/dag jaimfort med
13,5 ménader for placebo.

I en parallellgruppsstudie, som designats for att utvérdera effekt och sékerhet av riluzole hos patienter
1 ett sent stadium av sjukdomen, ségs ingen signifikant skillnad mellan riluzole och placebo med
avseende pé overlevnadstid och motoriska funktioner. I denna studie hade majoriteten av patienterna
en vitalkapacitetkvot pd mindre dn 60 %.

I en dubbel-blind, placebo-kontrollerad studie, med syfte att utvéardera effekt och sidkerhet av riluzole
hos japanska patienter, randomiserades 204 patienter till riluzole 100 mg/dag (50 mg tva ganger
dagligen) eller placebo. Patienterna f6ljdes upp i 18 manader. I denna studie bedémdes eftekten utifran
oformaga att ga sjilv, forlust av funktion i 6vre extremiteter, trakeostomi, behov av konstgjord
ventilation, matning med magsond, eller dod. Ingen signifikant skillnad mot placebo sags vad giller
overlevnad utan trakeostomi for patienter behandlade med riluzole jaimfort med placebo. Studiens
power att uppticka skillnader mellan behandlingsgrupperna var emellertid 14g. En meta-analys
inkluderande denna studie samt de studier som beskrivits ovan visade en mindre markant effekt pa
overlevnad for riluzole jamfort med placebo dven om skillnaderna forblev statistiskt signifikanta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Riluzoles farmakokinetiska egenskaper har utvirderats hos friska manliga forsokspersoner efter
peroral administrering av 25 - 300 mg som endos och efter upprepad peroral administrering av 25-
100 mg 2 ganger dagligen. Plasmanivéerna okar linjart med dosen. Den farmakokinetiska profilen ar
ej dosberoende.

Vid upprepad dosering (10 dagars behandling med 50 mg riluzole 2 ganger dagligen) ackumuleras
ofordndrat riluzole i plasma med en faktor 2 och steady-state nas pd mindre &n 5 dagar.



Absorption
Riluzole absorberas snabbt efter peroral administrering och den maximala plasmakoncentrationen nas

inom 60-90 minuter (Cpax = 173 £ 72 (SD) ng/ml ). Ca 90 % av dosen absorberas och den absoluta
biotillgéngligheten &r 60 % =+ 18 %.

Absorptionshastighet och grad av absorption reduceras nér riluzole administreras tillsammans med
maéltider med hogt fettinnehdll (minskning av Ciax med 44 % och minskning av AUC med 17 %).

Distribution

Riluzole distribueras 1 hdg grad ut i hela kroppen och har visats passera blod-hjarn-barriéren.
Distributionsvolymen av riluzole &r 245 £ 69 1 (3,4 1/kg). Riluzole &r proteinbundet till cirka 97 % och
binds huvudsakligen till serumalbumin och lipoproteiner.

Metabolism

Oftrandrat riluzole dr huvudkomponenten i plasma och metaboliseras i hog grad av cytokrom P450
med dérpa foljande glukuronidering. In vitro-studier med humana leverpreparationer har visat att
cytokrom P450 1A2 dr det huvudsakliga isoenzymet som svarar for metabolismen av riluzole.
Metaboliterna som identifierats i urin &r tre fenolderivat, ett ureido-derivat och of6érandrat riluzole.

Den priméra metabolismvigen for riluzole r initial oxidation via cytokrom P450 1 A2 vilket resulterar
1 N-hydroxy-riluzole (RPR112 512) vilken &r den frimsta aktiva metaboliten av riluzole. Denna
metabolit konjugeras snabbt till O- och N glukuronider.

Eliminering

Eliminationshalveringstiden dr mellan 9 och 15 timmar. Riluzole elimineras huvudsakligen via urinen.
Den totala urinutsdndringen motsvarar ca 90 % av dosen. Mer én 85 % av metaboliterna i urinen
utgors av glukuronider. Endast 2 % av riluzoledosen éterfinns oférdndrad i urinen.

Speciella patientgrupper

Nedsatt njurfunktion

Det foreligger inga signifikanta skillnader i farmakokinetiska parametrar mellan patienter med
moderat eller svar kronisk njurinsufficiens (kreatininclearance mellan 10 och 50 ml/min) och friska
frivilliga efter en peroral singeldos av 50 mg riluzole.

Aldre
De farmakokinetiska parametrarna efter upprepad dosering av riluzole (4,5 dagars behandling med
50 mg riluzole tva ganger dagligen) paverkas ej hos dldre (> 70 ar).

Nedsatt leverfunktion
AUC av riluzole efter en peroral singeldos pa 50 mg 6kar med ca 1,7 génger hos patienter med mild
kronisk leverinsufficiens och med ca 3 ganger hos patienter med moderat kronisk leverinsufficiens.

Ras

En klinisk studie som utfordes for att utviardera farmakokinetiken hos riluzole och dess metabolit N-
hydroxyriluzole efter upprepad oral administrering tva ganger dagligen i 8 dagar till 16 japanska och
16 kaukasiska friska vuxna mén, visade en ldgre exponering for riluzole i den japanska gruppen (Cmax
0,85 [90% CI 0,68-1,08] och AUC int. 0,88 [90% CI 0,69-1,13]) och likartad exponering for
metaboliten. Den kliniska betydelsen av dessa resultat dr okénd.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter
Riluzole har inte visat ndgra carcinogena egenskaper pa varken ratta eller mus.
Standardtester for genotoxicitet som utforts med riluzole var negativa. Férsok med den aktiva

huvudmetaboliten av riluzole gav positivt resultat i tva in vitro tester. Forsok med sju andra in vitro
eller in vivo standardtester visade inte nagon genotoxisk potential hos metaboliten. Baserat pa dessa



data, samt negativa resultat fran cancerstudier pd mus och ratta anses inte den genotoxiska effekten av
denna metabolit vara relevant for ménniska.

Sénkta vérden for roda blodkroppar och/eller dndringar i leverparametrar noterades inkonsekvent i
subakuta och kroniska toxicitetsstudier pa ratta och apa. P4 hund observerades hemolytisk anemi.

I en enda toxicitetsstudie noterades franvaro av corpora lutea med en hdgre incidens i dggstockarna pa
behandlade honrattor jamfort med kontrollgruppen. Detta har inte noterats i ndgon annan studie eller
pa nagot annat species.

Samtliga data har noterats vid doser som varit 2-10 génger hogre &n humandosen pd 100 mg/dag.

Hos driktiga rattor har passage av “C-riluzole via placenta till fostret pavisats. Hos rattor har riluzole
minskat draktighetsfrekvens och antal implantationer vid dosnivéer som varit minst 2 génger hogre én
vad ménniskor utsétts for vid kliniskt bruk. Inga missbildningar har setts i reproduktionsstudier pa

djur.

Hos digivande rattor har '“C-riluzole pévisats i mjolken.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Tablettkérna:

Kalciumvitefosfat (vattenfritt)
Mikrokristallin cellulosa

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat
Kroskarmellosnatrium.

Dragering:
Hypromellos

Macrogol 6000

Titandioxid (E171).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletter packas i ogenomskinliga blisterkartor av PVC/aluminium.
Varje forpackning innehaller 56 tabletter.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/96/010/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10 juni 1996
Datum f6r den senaste fornyelsen: 10 juni 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar l&dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta l1dkemedel anges 1 den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen
for europeiska ladkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant.

1"



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

RILUTEK 50 mg filmdragerade tabletter
riluzole

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) INNEHALLSAMNE(N)

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg riluzole

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

56 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning
Oral anvéndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

14



11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/96/010/001

13.

BATCHNUMMER

Lot:

| 14.

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING
| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT
RILUTEK
17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:

15




UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PVC/ALUMINIUM BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

RILUTEK 50 mg filmdragerade tabletter
riluzole

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Winthrop Industrie

3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. BATCHNUMMER

Lot:

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

RILUTEK 50 mg filmdragerade tabletter
riluzole

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad RILUTEK é&r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar RILUTEK

Hur du tar RILUTEK

Eventuella biverkningar

Hur RILUTEK ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol A e

1. Vad RILUTEK ir och vad det anvénds for

Vad RILUTEK ir

Den aktiva substansen i RILUTEK ir riluzole som verkar pa nervsystemet.
Vad RILUTEK anvinds for

RILUTEK anvinds till patienter med amyotrofisk lateralskleros (ALS).

ALS ir en slags motorneuronsjukdom dér angrepp pa de nervceller, som ansvarar for att skicka
instruktioner till musklerna, leder till svaghet, muskelfortvining och férlamning.

Nerbrytningen av nervcellerna vid en motorneuronsjukdom kan bero pa for mycket glutamat (en
kemisk budbirare) i hjdrnan och ryggméargen. RILUTEK stoppar frisittningen av glutamat och detta
kan hjélpa till att férhindra att nervcellerna forstors.

Be din ldkare om ytterligare information om ALS och varfor du har blivit ordinerad denna medicin.

2. Vad du behover veta innan du tar RILUTEK

Ta inte RILUTEK:
om du &r allergisk mot riluzole eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6)
om du har ndgon leversjukdom eller forhdjda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser)
om du &r gravid eller ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar RILUTEK:

- om du har problem med levern: hud eller 6gonvitor har blivit gula (gulsot), klada Gver hela
kroppen, kinner dig illaméende, drabbas av krakningar
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om dina njurar inte fungerar sa bra
om du har feber: det kan bero pa ett lagt antal vita blodkroppar, vilket kan orsaka en 6kad risk
for infektion
Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig eller om du ir oséker, kontakta din liikare som da
beslutar vad som ska goras.

Barn och ungdomar
Om du ar yngre dn 18 ar reckommenderas inte anvdndning av RILUTEK, eftersom data saknas for

denna patientgrupp.

Andra likemedel och RILUTEK
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska INTE ta RILUTEK om du &r gravid eller tror att du &r gravid, eller om du ammar.

Om du tror att du kan vara gravid eller om du ténker amma, rddgoér med din lékare innan du tar
RILUTEK.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kdra bil och anvénda verktyg eller maskiner, sdvida du inte kianner dig snurrig eller yr i
huvudet efter att ha tagit denna medicin.

RILUTEK innehéller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett,

d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar RILUTEK

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Den rekommenderade dosen dr en tablett tvd gdnger dagligen.

Tabletterna skall tas genom munnen var 12:e timme vid samma tidpunkt varje dag (t ex morgon och
kvall).

Om du har tagit for stor mingd av RILUTEK

Om du har tagit for ménga tabletter, kontakta omedelbart din ldkare eller akutmottagningen pa
nirmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta RILUTEK

Om du glommer att ta en tablett, hoppa 6ver den dosen och ta nésta tablett som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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VIKTIGT

Beriitta omedelbart for din likare
om du fér feber (forhojd temperatur) eftersom RILUTEK kan minska antalet vita blodkroppar.
Din lékare kanske vill ta ett blodprov for att kontrollera antalet vita blodkroppar, vilka ar viktiga
for att bekdmpa infektioner.

om du upplever nagot av foljande symtom: hud eller 6gonvitor blir gula (gulsot), klada dver
hela kroppen, illamaende eller krakningar, eftersom dessa kan vara tecken pa leversjukdom
(hepatit). Din ldkare kan behova gora regelbundna blodtester nir du tar RILUTEK, for att
kontrollera att detta inte intraffar.

om du far hosta eller svarigheter att andas, eftersom detta kan vara tecken pa en lungsjukdom
(som kallas interstitiell lungsjukdom).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 personer) vid behandling med
RILUTEK ér:

trotthet

illamaende

forhojda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) vid behandling med RILUTEK
ar:

yrsel - stickningar i munnen - krékningar
somnighet - Okning av pulsen - diarré
huvudvirk . buksmaértor . smaérta

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) vid behandling med
RILUTEK ér:

blodbrist

allergiska reaktioner

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

Har rapporterats (féorekommer hos ett okadnt antal anvéndare):
utslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur RILUTEK ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ar riluzole.

- Ovriga innehallsdmnen ir:

Tablettkdrna: kalciumvétefosfat (vattenfritt), mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium;

Dragering: hypromellos, Macrogol 6000, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar filmdragerade, kapselformade och vita. Varje tablett innehéller 50 mg riluzole och ar
mirkt med "RPR 202" pé ena sidan.
RILUTEK tillhandahalls i en forpackning med 56 tabletter att tas genom munnen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy

60200 Compicgne

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 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 4516 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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E\rada

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE

TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denna bipacksedel dndrades senast
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Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
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
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