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UPUTSTVO ZA LIJEK

Rilutek, 50 mg, film tableta

riluzol



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk185937810]Šta je lijek Rilutek i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rilutek
1. Kako se upotrebljava lijek Rilutek
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Rilutek
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK RILUTEK I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca lijeka Rilutek je riluzol koji djeluje na nervni sistem.
Rilutek se koristi kod pacijenata sa amiotrofičnom lateralnom sklerozom (ALS).
ALS je oboljenje motornog neurona koje napada motorne nervne ćelije koje šalju signale mišićima, što dovodi do slabosti, gubitka mišićne mase i paralize.
Destrukcija nervnih ćelija kod oboljenja motornog neurona može da bude uzrokovana prekomjernim količinama glutamata (hemijski prenosilac poruka) u mozgu i kičmenoj moždini. Rilutek zaustavlja oslobađanje glutamata što može da pomogne u sprječavanju oštećenja nervnih ćelija.
Molimo da konsultujete Vašeg ljekara za više informacija u vezi ALS, kao i zašto je ovaj lijek propisan Vama.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RILUTEK

Lijek Rilutek ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na riluzol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Rilutek (navedeni u dijelu 6),
· ako imate bilo koje oboljenje jetre ili povišene vrijednosti nekih enzima jetre u krvi (transaminaze),
· ako ste u drugom stanju ili ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza:
Obavijestite Vašeg ljekara prije nego što uzmete lijek Rilutek:
· ako imate bilo kakve probleme sa jetrom: žutilo kože ili beonjača (žutica), svrab po cijelom tijelu,  mučninu, povraćanje
· ukoliko Vaši bubrezi ne rade dobro
· ukoliko imate povišenu temperaturu: uzrok ovome može biti nizak broj bijelih krvnih zrnaca, što može dovesti do povećanja rizika za pojavu infekcija 

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, ili ukoliko nijeste sigurni, recite Vašem ljekaru koji će odlučiti šta da uradite. 

Djeca i adolescenti
Ukoliko imate manje od 18 godina, upotreba lijeka Rilutek se ne preporučuje, jer na raspolaganju nema podataka u vezi primjene ovog lijeka u toj populaciji.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ako koristite, do skoro ste koristili ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek, propisan od strane ljekara ili kupljen u apoteci bez recepta.

Uzimanje lijeka Rilutek sa hranom ili pićem 
Nema posebnih napomena.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili mislite da ste trudni, ili dojite Vašu bebu, NE SMIJETE koristiti Rilutek.
Ukoliko mislite da ste trudni ili ako namjeravate da dojite Vašu bebu, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije nego uzmete lijek Rilutek.

Uticaj lijeka Rilutek na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Možete da upravljate motornim vozilom i rukujete mašinama ukoliko ne osjećate vrtoglavicu ili nesvjesticu nakon uzimanja lijeka.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Rilutek 
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. zanemarljivu količinu natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RILUTEK

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Preporučena doza je jedna tableta, dva puta dnevno. 
Tablete treba uzimati oralno, svakih 12 sati, svakog dana u isto vrijeme (npr. ujutru i uveče).

Ako ste uzeli više lijeka Rilutek nego što je trebalo
U slučaju da ste uzeli preveliki broj tableta, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ili najbližu službu hitne medicinske pomoći.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Rilutek
Ako ste zaboravili da uzmete Vaš lijek, preskočite tu dozu i sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vrijeme.
Ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste zaboravili da uzmete lijek. 
Ako imate dodatna pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Ako prestanete da uzimate lijek Rilutek
Nema posebnih napomena.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Rilutek može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

VAŽNO
Recite Vašem ljekaru odmah:
· ukoliko se javi groznica (povišenje temperature) jer lijek Rilutek može da izazove smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca. Možda će Vaš ljekar zatražiti da uradite analizu krvi kako bi provjerio broj bijelih krvnih zrnaca, koja su važna u borbi protiv infekcija
· ukoliko se javi neki od sljedećih simptoma: žutilo kože ili beonjača (žutica), svrab po cijelom tijelu, mučnina i povraćanje, budući da to mogu biti znaci bolesti jetre (hepatitis). Vaš ljekar će možda zatražiti da redovno radite analize krvi dok uzimate lijek Rilutek, kako bi se na vrijeme primjetio bilo koji znak oboljenja jetre
· ukoliko se kod Vas javi kašalj ili teškoće pri disanju, s obzirom da to mogu biti znaci plućne bolesti (koja se zove intersticijalna bolest pluća).

Ostala neželjena dejstva
Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata) lijeka Rilutek su: 
· umor
· mučnina
· povećanje nivoa nekih enzima jetre (transaminaze) u krvi. 

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata) lijeka Rilutek su:
· vrtoglavica
· pospanost
· glavobolja
· utrnulost ili peckanje u ustima
· ubrzano kucanje srca
· bol u trbuhu
· povraćanje
· dijareja
· bol

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata) lijeka Rilutek su:
· anemija
· alergijske reakcije
· zapaljenje pankreasa (pankreatitis).

Nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· osip

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK RILUTEK

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru nakon oznake „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Rilutek

· Aktivna supstanca je riluzol. Jedna film tableta sadrži 50 mg riluzola.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; kroskarmeloza natrijum.
Omotač tablete: hipromeloza; makrogol 6000; titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Rilutek i sadržaj pakovanja

Rilutek film tableta je bijela tableta u obliku kapsule, s utisnutom oznakom „RPR 202“ na jednoj strani. 
[bookmark: _Hlk27490887]Unutrašnje pakovanje lijeka je PVC/aluminijumski blister koji sadrži 28 film tableta.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 28 film tableta (ukupno 56 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
AMICUS PHARMA DOO PODGORICA, 
Bulevar Džordža Vašingtona br. 51, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Opella Healthcare International SAS, 
56 route de Choisy, Compiegne, 60200, Francuska
[bookmark: _GoBack]
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/25/916 – 93 od 19.02.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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