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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

RILUZOL PMCS 50 mg comprimate filmate
Riluzol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

° Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie s3-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect;

Ce este RILUZOL PMCS si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati RILUZOL PMCS

Cum sa luati RILUZOL PMCS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RILUZOL PMCS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este RILUZOL PMCS si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din RILUZOL PMCS este riluzolul, care actioneaza la nivelul sistemului nervos.
RILUZOL PMCS este utilizat la pacientii cu scleroza laterala amiotrofica (SLA).

SLA este o forma de boala a neuronului motor, in care afectarea celulelor nervoase responsabile de
trimiterea comenzilor catre muschi conduce la slabiciune, pierdere de masa musculara si paralizie.

Distrugerea celulelor nervoase in boala neuronului motor poate fi provocata de o cantitate prea
mare de glutamat (un mesager chimic) in creier si maduva spindrii. RILUZOL PMCS opreste
eliberarea de glutamat, ceea ce poate ajuta la prevenirea distrugerii celulelor nervoase.

Pentru informatii suplimentare in legatura cu SLA si cu motivul pentru care v-a fost prescris acest
medicament, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

2. Inainte si luati RILUZOL PMCS

Nu luati RILUZOL PMCS

- daca sunteti alergic la riluzol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6),

- dacd aveti orice boala de ficat sau valori sanguine crescute ale unor enzime hepatice (transaminaze),
- daca sunteti gravida sau alaptati.

{&tentionﬁri si precautii
Inainte sa luati RILUZOL PMCS, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.




- daci aveti orice fel de probleme la ficat: ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter),
mancarime pe tot corpul, senzatie de rau (greatd), varsaturi,

- daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza foarte bine,

- daca aveti febra: aceasta poate fi cauzata de un numar scdzut de globule albe, ceea ce poate
determina un risc crescut de infectie.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus sau daca nu sunteti sigur, spuneti medicului
dumneavoastri care va decide ce trebuie ficut.

Conpii si adolescenti

Daca aveti varsta mai mica de 18 ani, folosirea RILUZOL PMCS nu este recomandata deoarece nu
sunt disponibile informatii pentru acest grup de varsta.

RILUZOL PMCS impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

NU TREBUIE si luati RILUZOL PMCS daca sunteti sau credeti ca sunteti gravida sau daca aldptati.
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Puteti sa conduceti vehicule sau sa folositi orice fel de unelte sau utilaje, cu exceptia cazului In

care aveti senzatie de ameteala sau confuzie dupa ce luati acest medicament.

RILUZOL PMCS contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati RILUZOL PMCS

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat de doud ori pe zi.

Trebuie sa luati comprimatele pe cale orald, la fiecare 12 ore, in acelasi moment al zilei, in fiecare zi
(de

exemplu, dimineata si seara).

Daca luati mai mult RILUZOL PMCS decét trebuie
Daca luati prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciului de
urgente al celui mai apropiat spital.

Daci uitati sa luati RILUZOL PMCS
Daca uitati sa va luati comprimatul, omiteti acea doza complet si luati urmatorul comprimat la ora
obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.



IMPORTANT
Spuneti imediat medicului dumneavoastra

- daci aveti febra (cresterea temperaturii), deoarece RILUZOL PMCS poate determina
scaderea numarului de globule albe. Medicul dumneavoastrd poate dori sa ia o proba de sange
pentru a verifica numarul de globule albe sanguine, care sunt importante in combaterea infectiilor.
- dacad aveti oricare dintre urmatoarele simptome: ingélbenirea pielii sau a albului ochilor
(icter), mancarime pe tot corpul, greata, varsaturi, deoarece acestea pot fi semne de afectare a
ficatului (hepatitd). Medicul dumneavoastra va poate face periodic analize de sange in timp ce
luati RILUZOL PMCS pentru a se asigura ca aceasta nu apare.

- daca aveti tuse sau dificultati la respiratie, deoarece acestea pot fi un semn al

unei boli pulmonare (numita boala pulmonara interstitiala).

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- oboseala

- senzatie de rau

- valori crescute ale unor enzime hepatice din sange (transaminaze)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- ameteli

- somnolenta

- dureri de cap

- amorteald sau intepaturi in jurul gurii

- accelerarea batailor inimii

- dureri abdominale

- varsaturi

- diaree

- durere

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- anemie

- reactii alergice

- inflamatia pancreasului (pancreatitd).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- eruptie pe piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza RILUZOL PMCS
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa “EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine RILUZOL PMCS

Substanta activa este riluzol. Fiecare comprimat filmat contine riluzol 50 mg.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: hidrogenofosfat de calciu anhidru; celuloza microcristalina granulatd; croscarmeloza
sodica; dioxid de siliciu coloidal anhidru; stearat de magneziu;

Film: hipromeloza 6 cP, dioxid de titan (E171), macrogol 400.
Cum arata RILUZOL PMCS si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare aproape alba, cu diametrul de 18 mm.

RILUZOL PMCS este disponibil Tntr-o cutie cu blistere din OPA-AI-PVC/AI sau blistere perforate
unidoza. Fiecare ambalaj contine 10, 30, 50, 56, 60, 90 si 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4

Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Austria Riluzol PMCS 50 mg Filmtabletten

Republica Ceha Riluzol PMCS

Danemarca Riluzol PMCS 50 mg filmovertrukne tabletter

Spania Riluzol PMCS 50 mg comprimido recubierto con pelicula
Franta Riluzole PMCS 50 mg, comprimé pelliculé

Polonia Riluzol PMCS

Romania Riluzol PMCS 50 mg comprimate filmate

Suedia Riluzol PMCS 50 mg filmdragerade tabletter

Republica Slovaca Riluzol PMCS 50 mg filmom obalené tablety

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



