Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Riluzol HEXAL® 50 mg Filmtabletten
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-
¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Riluzol HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Riluzol HEXAL beachten?

3. Wie ist Riluzol HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Riluzol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Riluzol HEXAL
und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Riluzol HEXAL?
Der Wirkstoff von Riluzol HEXAL ist
Riluzol, welches im Nervensystem wirkt.

Wofiir wird Riluzol HEXAL ange-
wendet?

Riluzol HEXAL wird angewendet bei Pa-
tienten mit amyotropher Lateralsklerose
(ALS).

ALS ist eine Form der Erkrankung der
motorischen Nerven, bei der die Nerven-
zellen angegriffen werden, die fir die
Aussendung von Signalen an die Mus-
keln verantwortlich sind. Dies fiihrt zu
Schwéche, Muskelschwund und Lé&h-
mung.

Die Zerstérung der Nervenzellen bei der
Erkrankung der motorischen Neurone
kann durch zu viel Glutamat (ein chemi-
scher Botenstoff) im Gehirn und Riicken-
mark verursacht sein. Riluzol HEXAL
stoppt die Freisetzung von Glutamat, und
dies kann helfen zu verhindern, dass die
Nervenzellen geschadigt werden.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren
Informationen Giber ALS und den Grund,
warum |hnen dieses Arzneimittel ver-
schrieben wurde.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Riluzol
HEXAL beachten?

Riluzol HEXAL darf nicht einge-

nommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen Riluzol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

® cine Lebererkrankung oder erhéhte
Blutspiegel einiger Leberenzyme
(Transaminasen) haben.

e schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Riluzol HEXAL ein-

nehmen, wenn

e Sie Leberprobleme haben: Gelbfar-
bung der Haut oder des Augapfels
(Gelbsucht), Juckreiz am ganzen Kor-
per, sich unwohl fihlen, krank sind.

¢ |hre Nieren nicht richtig funktionieren.

¢ Sie Fieber haben. Dies kann aufgrund
einer niedrigen Zahl der weiBen Blut-
zellen auftreten, was zu einem erh6h-
ten Risiko fir Infektionen flhrt.

e Sie junger als 18 Jahre sind. Die An-
wendung von Riluzol HEXAL bei Kin-
dern wird nicht empfohlen, da keine
Informationen Uber die Anwendung in
dieser Altersgruppe vorliegen.

Wenn bei lhnen einer dieser Punkte
zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie lhren Arzt. Er wird ent-
scheiden, was zu tun ist.

Einnahme von Riluzol HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie DURFEN RILUZOL HEXAL NICHT
einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, dass Sie schwanger
sind, oder wenn Sie stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Sie durfen Fahrzeuge fihren oder Ma-
schinen bedienen, wenn Sie sich nach
der Einnahme des Arzneimittels nicht
schwindelig oder benommen fiihlen.

Riluzol HEXAL enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei.

Wie ist Riluzol HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tab-
lette 2-mal taglich.

Nehmen Sie die Tabletten alle 12 Stun-
den regelmaBig zur gleichen Tageszeit
ein (z. B. morgens und abends).

Wenn Sie eine gréoBere Menge
Riluzol HEXAL eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenom-
men haben, wenden Sie sich unverzig-
lich an Ihren Arzt oder an das nachstge-
legene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Rilu-
zol HEXAL vergessen haben
Wenn Sie einmal die Einnahme einer
Tablette vergessen haben, lassen Sie
diese Einnahme ausfallen und nehmen
Sie die nachste Tablette zum urspring-
lich geplanten Zeitpunkt ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

WICHTIG

Informieren Sie lhren Arzt unverziig-

lich, wenn Sie

e Fieber verspiren (Erhéhung der Tem-
peratur), da Riluzol HEXAL eine Ver-
ringerung der Zahl der weien Blut-
koérperchen bewirken kann. lhr Arzt
wird eine Blutprobe nehmen, um die
Zahl der weiBen Blutkdrperchen zu
bestimmen, die wichtig sind fur die
Abwehr von Infektionen.

e eines der folgenden Anzeichen bemer-
ken: Gelbfarbung der Haut oder des
Augapfels (Gelbsucht) und Juckreiz
am ganzen Korper oder sich unwohl
flhlen oder krank sind, da dies Zei-
chen einer Lebererkrankung (Hepatitis)
sein kénnen. Wé&hrend Sie Riluzol
HEXAL einnehmen, wird Ihr Arzt regel-
maBige Blutuntersuchungen durch-
fihren, um sich zu vergewissern, dass
dies nicht auftritt.

e Husten oder Schwierigkeiten beim
Atmen bemerken, da dies Anzeichen
einer Lungenerkrankung (interstitielle
Lungenerkrankung genannt) sein
kénnen.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Mudigkeit

e Unwohlsein

e erhdhte Werte einiger Leberenzyme
(Transaminasen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Benommenheit

e Taubheit oder Kribbeln im Mundbe-
reich

Erbrechen

Schléfrigkeit

Beschleunigung des Herzschlags
Durchfall

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Schmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

e Blutarmut (An&mie)

e allergische Reaktionen

® Entzlindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Wie ist Riluzol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Etikett bzw.
der Blisterpackung angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Riluzol HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Riluzol.
Jede Filmtablette enthélt 50 mg Riluzol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Calciumhydrogenphosphat, mikrokristal-
line Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid

Filmdberzug:
Hypromellose, Macrogol 6000, Titan-
dioxid (E 171)

Wie Riluzol HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Riluzol HEXAL ist eine weiBe bis creme-
farbene, kapselférmige Filmtablette mit
der Prédgung ,,RLZ" auf einer Seite und
glatt auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in PVC/Alu-Blister
oder in einer HDPE-Flasche mit kinder-
gesichertem Verschluss verpackt.

PackungsgroBen:
Blisterpackungen
7,14, 28, 56 und 98 Filmtabletten

HDPE-Flasche
60 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zu-

gelassen:

Deutschland: Riluzol HEXAL 50 mg Film-
tabletten

Niederlande: Riluzol Hexal 50 mg, film-
omhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im November
2019.

Ihre Arztin/Inr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute

Besserung!

46263881



