KULLANMA TALIMATI

RILUTEK 50 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablette 50 mg Riluzol

e Yardimci maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat anhidr, mikrokristalin seliiloz, koloidal silika
anhidr, magnezyum stearat, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil metilseliiloz, polietilen
glikol (makrogol), titanyum dioksit (E 171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

Bu Kullanma Talimatinda:

1.RILUTEK nedir ve ne icin kullanilir?

2.RILUTEK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.RILUTEK nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.RILUTEK in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. RILUTEK nedir ve ne icin kullamlir?
RILUTEK sinir sistemi ilaglar1 grubundandir.

RILUTEK riluzol etkin maddesini icerir. 1 film tablet i¢cinde 50 mg etkin madde bulunur. 56
film tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur. Kapsiil seklinde, beyaz, bir
yiiziinde “RPR 202 yazili, film kapl tablettir.

RILUTEK amiyotrofik lateral skleroz (ALS) adi verilen bir hastalikta kullanilir. ALS bir
motor ndron hastaligi tipidir ve kaslara talimat gondermekten sorumlu olan sinir hiicrelerini
etkiler. Bunun sonucunda kas zayiflig1, kas erimesi ve fel¢ meydana gelir.

Motor néron hastaliginda sinir hiicrelerinin harap olmasi, kimyasal bir haberci madde olan
glutamatin beyinde ve omurilikte asir1 miktarda bulunmasma bagl olabilir. RILUTEK
glutamatin agiga ¢ikmasimi durdurur ve bu sayede sinir hiicrelerinin harap olmasinin
onlenmesine yardimce1 olabilir.

RILUTEK amiyotrofik lateral skleroz (ALS) hastalarinda yasami uzatmak ve mekanik
ventilasyon gerekli olana dek gecen zamani uzatmak amaciyla kullanilir.



2. RILUTEK 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RILUTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Bu tibbi iiriiniin igindeki etkin madde olan riluzola veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa

e Karaciger hastaliginiz varsa veya kaninizda bazi karaciger enzimlerinin (transaminaz)
seviyesinde artig varsa

o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

RILUTEK'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa: goz aklariniz veya deriniz sari renk aldiysa
(sarilik), viicudunuzda yaygin kasint1 varsa, kendinizi halsiz ve hasta hissediyorsaniz,
 Bobreklerinizle ilgili probleminiz varsa,

e Atesiniz varsa (beyaz kan hiicrelerinizin sayisinin diismesine bagl olarak infeksiyon
riskiniz artabilir),

e Kuru oksiiriik ve/veya nefes darligi gibi solunumla ilgili belirtiler meydana gelirse, bu
interstisyel akciger hastaligi (akcigerlerin iltihaplanmasi) adi verilen bir hastaligin isareti
olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz gogiis filminizin gekilmesini isteyecek ve hastalik
belirtileri belirgin ise tedavinizi hemen durduracaktir. Cogunlukla, bu belirtiler RILUTEK
tedavinizin kesilmesi ve semptomatik tedavi uygulanmasi ardindan ortadan kalkar.

« 18 yasindan kiiciikseniz; ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili bir bilgi olmadig1 i¢in RILUTEK ’in
cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RILUTEK'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Icecekler RILUTEK in emilimini etkilemez. Cok yagl yiyecekler RILUTEK in emilimini
yavaslatabilir. RILUTEK giinde iki kere birer tablet seklinde, bir bardak su yardimiyla
agizdan alinir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, RILUTEK kullanmamaniz gerekir. Bu
yiizden tedaviye baslanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir. RILUTEK ile
tedaviniz sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RILUTEK’in anne siitiine gegip ge¢gmedigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda RILUTEK
kullanmamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine Kullanim
Bazi1 hastalarda RILUTEK kullanim1 sersemlik ve bas donmesine yol agabilir. Sizde bu gibi
belirtiler oldugunda ara¢ ve makine kullanmayiniz.



RILUTEK ’in ara¢ ve makine kullanma yetenegine etkilerini inceleyen herhangi bir arastirma
yapilmamustir.

R_iLUTEK’in iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda onemli bilgiler
RILUTEK ig¢inde 6zel 6nlem alinmasi gereken bir madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Kafein, diklofenak, diazepam, nisergolin, klomipramin, imipramin, fluvoksamin, fenasetin,
teofilin, amitriptilin ve kinolonlar: Bu ilaglarla birlikte alinmasi, RILUTEK’in viicutta
pargalanmasini azaltabilir.

e Rifampisin, omeprazol, sigara dumani, 1zgara yapilmis yiyecekler: Bu ilaclarla birlikte
alinmas1 RILUTEK ’in viicutta par¢alanmasini artirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RILUTEK nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Bu ilact her zaman kesin olarak doktorunuzun séyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degil
iseniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Tavsiye edilen doz giinde 2 kez 1 tablet RILUTEK *tir (12 saatte bir 50 mg)

Tabletleri 12 saat arayla (6rnegin sabah ve aksam) her giin ayn1 saatlerde yutunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

RILUTEK agizdan alimir.

RILUTEK ile yapilacak tedavi yalnizca motor ndron hastaliklarmin tedavisinde deneyim
sahibi olan uzman doktorlar tarafindan baslatilmalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

RILUTEK’in ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenilirligi ve etkililigi heniiz kamitlanmadig1 igin,
18 yasin altinda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
RILUTEK ’in yaslilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir talimat bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bu grup hastalarda tekrarlayan doz calismalari yapilmadig: i¢in, bobrek yetmezligi olan
hastalarda RILUTEK kullanilmaz.

Karaciger yetmezligi:
RILUTEK Kkaraciger sorunu olan hastalarda kullanilmamalidur.

Eger RILUTEK'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILUTEK kullandiysaniz:



RILUTEK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gereken RILUTEK ’ten ¢ok daha fazlasin1 kullandiysamz, derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Cok nadir vakalarda sinirsel ve psikiyatrik belirtiler, uyuklama, bilingte ve hareketlerde
azalma ile Dberaber akut toksik ensefelopati (beyinde iltihaplanma), koma ve
methemoglobinemi (dokulara yeterli oksijen gitmemesi ile sonuglanan durum) goriilmiistiir.

RILUTEK’i kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz, atladiginiz dozu tamamen unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RjLUTEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RILUTEK tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, tedavinizin yararli etkileri
ortadan kalkabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu tibbi {irliniin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RILUTEK’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay zorlastiracak bir sigme ortaya ¢ikmasi

e Deride yaygin kizariklik ve dokiintiiler ya da parmaklarda sisme olmasi

o Akciger hastaliginin (interstisyel akciger hastalig1) belirtileri olan nefes darlig1 veya oksiirtik
meydana gelirse

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin RILUTEK e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

RILUTEK, enfeksiyonlar ile savasan beyaz kan hiicre sayisini azaltabileceginden otiirii
atesiniz var ise (viicut sicakligimmiz yiikselirse) doktorunuz beyaz kan hiicre saymizi 6lgmek
icin sizden kan 6rnegi isteyebilir.

* 30z aklar1 ve deride sar1 renk (sarilik)

* Yiiksek ates

* Viicutta yaygin kasinti

* Asir1 halsizlik

Bu belirtiler karaciger hastaliklarinin belirtileridir (hepatit). RILUTEK tedaviniz boyunca
doktorunuz diizenli olarak kan testleri uygulayabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Yorgunluk

e Mide bulantisi

e Karacigerin diizgiin calisip ¢alismadigini anlamaya yarayan kan testlerinde anormal sonug
(transaminaz enzimlerinde yiikselme)

Yaygin

e Bas donmesi

e Uyku hali

e Bas agris1

e Agizda hissizlik, karincalanma

¢ Kalp atim sayisinda artis (tasikardi)
e Karin agrisi

e Kusma

e Ishal

o Agri

Yaygin olmayan

¢ Halsizlik, nefes darligi, bas donmesi, solgunluk, ¢arpinti, bas agrisi, el-ayakta sogukluk gibi
belirtiler gosterebilen kansizlik (anemi)

e Deride dokiintli, ses kisikligi, yutkunmada zorluk, Oksiiriik, nefes darligi, yiiz ve dilde
sisme, carpintt ve bas donmesinin goriildiigii asir1 duyarlilbik reaksiyonu (anafilaktik
reaksiyon)

¢ Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem)

¢ Ciddi veya aniden kotiilesen nefes darligr ve/veya oksiiriik belirtilerinin goriildigi akciger
iltihaplanmas (interstisyel akciger hastaligi)

e Sirta yayilabilen st karin agrisi, bulanti, kusma ile belirti veren pankreas iltihabi
(pankreatit)

Bilinmiyor

e Enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ileri derecede azalmasi
(siddetli ntropenti)

e Yorgunluk, istah kaybi, kilo kaybi, ciltte ve gz aklarinda sararma gibi belirtileri bulunan
karaciger iltihab1 (hepatit)

Bunlar RILUTEK in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi




Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

3. RILUTEK'in saklanmasi
RILUTEK'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi ilgili aymn son giiniinii gosterir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILUTEK i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Sti.
Biiytikdere Cad. No: 193
Levent-Sisli Istanbul

Tel: (212) 33910 00
Faks: (212) 339 10 89

Uretim yeri:
Sanofi Winthrop Industrie, Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

