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Gebrauchsinformation:
Information fiir

den Anwender
I *)

Riluzol-
neuraxpharm®50 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Riluzol

..

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

e \\Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Riluzol-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Riluzol-neurax-
pharm beachten?

3. Wie ist Riluzol-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Riluzol-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST RILUZOL-NEURAXPHARM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Der Wirkstoff in Riluzol-neuraxpharm ist Riluzol, welches
auf das Nervensystem wirkt.
Riluzol-neuraxpharm wird bei Patienten angewendet, die
an amyotropher Lateralsklerose (ALS) leiden.
ALS ist eine Form einer Motoneuronenerkrankung. Bei dieser
Krankheit fiihren Schadigungen der Nervenzellen, die fir die
Ubermittlung von Impulsen an die Muskeln verantwortlich
sind, zu Schwéche, Muskelschwund und Lahmungen.
Die Zerstorung der Nervenzellen bei ALS ist moglicher-
weise durch ein Ubermal3 an Glutamat (einen chemischen
Botenstoff) im Gehirn und Riickenmark verursacht. Riluzol-
neuraxpharm blockiert die Freisetzung von Glutamat und
kann so dazu beitragen, die Zerstorung der Nervenzellen
zu verhindern.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie weitere Informatio-
nen zu ALS bendtigen und wissen mochten, warum lhnen
dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
RILUZOL-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Riluzol-neuraxpharm darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Riluzol oder
einen der sonstigen Bestandteile von Riluzol-neurax-
pharm sind.

ewenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder
bestimmte Leberenzyme (Transaminasen) erhohte Blut-
spiegel aufweisen.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Riluzol-

neuraxpharm ist erforderlich

Bitte informieren Sie lhren Arzt,

e wenn Sie Beschwerden haben, die mit der Leber zusam-
menhangen: Gelbfarbung der Haut oder des WeilRen im
Auge (Gelbsucht), Juckreiz am ganzen Korper, Ubelkeit,
Erbrechen.

e wenn lhre Nierenfunktion beeintrachtigt ist.

e wenn Sie Fieber haben: Fieber kann die Folge einer
erniedrigten Anzahl weil3er Blutzellen sein, wodurch das
Infektionsrisiko zunehmen kann.

e wenn Sie junger als 18 Jahre sind: Die Anwendung von
Riluzol-neuraxpharm wird bei Kindern nicht empfohlen,
da keine Informationen zur Anwendung in dieser Patien-
tengruppe vorliegen.

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt. Er wird entscheiden, was zu tun ist.

Bei Einnahme von Riluzol-neuraxpharm mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Riluzol-neuraxpharm nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder vermuten, dass Sie schwanger
sind, oder wenn Sie stillen.

Wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind oder wenn
Sie vor haben zu stillen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor
Sie Riluzol-neuraxpharm einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie kdnnen sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, sofern Sie sich
nach Einnahme dieses Arzneimittels nicht schwindelig
oder benommen fuhlen.

3.WIE IST RILUZOL-NEURAXPHARM EINZUNEH-
MEN?
Nehmen Sie Riluzol-neuraxpharm immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Ubliche Dosis ist eine Filmtablette zweimal taglich.
Die Filmtabletten sollten alle 12 Stunden, jeden Tag zur
gleichen Zeit (z. B. morgens und abends), eingenommen
werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Riluzol-neurax-
pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt oder an die
Notaufnahme des ndchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Riluzol-neuraxpharm
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Filmtablette einzuneh-
men, lassen Sie diese Dosis aus und nehmen Sie die
nachste Filmtablette zur Ublichen Zeit. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Riluzol-neuraxpharm Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

WICHTIG

Informieren Sie unverziglich lhren Arzt,

e wenn Sie Fieber (erhdhte Korpertemperatur) haben,
da Riluzol-neuraxpharm zu einer Abnahme der Anzahl
weiler Blutzellen flhren kann. lhr Arzt wird mdglicher-
weise eine Blutprobe veranlassen, um die Anzahl der
weilRen Blutzellen zu kontrollieren, die fUr die Infektions-
abwehr wichtig sind.

e wenn eines der folgenden Symptome auftritt: Gelbfar-
bung der Haut oder des Weil3en in Ihren Augen (Gelb-
sucht), Juckreiz am ganzen Korper oder Ubelkeit. Dies
kdénnen Anzeichen einer Lebererkrankung (Hepatitis)
sein. Damit es dazu nicht kommt, I&sst lhr Arzt mogli-
cherweise regelmaRige Blutuntersuchungen durchfih-
ren, solange Sie Riluzol-neuraxpharm nehmen.

e wenn Sie Husten oder Schwierigkeiten mit dem Atmen
haben, da dies Anzeichen einer Lungenerkrankung (inter-
stitielle Lungenerkrankung) sein kénnen.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2014



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Sehr haufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1

Behandelten von 10 auf) von Riluzol-neuraxpharm sind:

e Vitdigkeit

e Ubelkeit

e Erhohte Blutwerte bei einigen Leberenzymen (Transami-
nasen)

Haufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Behan-
delten von 100 auf) von Riluzol-neuraxpharm sind:
e Schwindel

e Schlafrigkeit

e Kopfschmerzen

e Taubes Geflhl oder Kribbeln im Mund

e Beschleunigter Herzschlag

e Bauchschmerzen

e Erbrechen

e Durchfall

e Schmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10
Behandelten von 1.000 auf) von Riluzol-neuraxpharm sind:
e Blutarmut

e Allergische Reaktionen

e Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5.WIE IST RILUZOL-NEURAXPHARM AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren!

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Sie durfen Riluzol-neuraxpharm nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaRRnahme hilft die Umwelt zu schiit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Riluzol-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Riluzol.

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Riluzol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol
400.

Wie Riluzol-neuraxpharm aussieht und Inhalt der
Packung

Riluzol-neuraxpharm sind fast weiRe, runde, bikonvexe
Filmtabletten mit einem Durchmesser von 8 mm.
Riluzol-neuraxpharm ist in Packungen mit 56 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 e 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/1060-333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im August 2012.
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