Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Riluzol

Schmelzfilm

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Emylif und wofiir wird es
angewendet?

Was ist Emylif?
Der Wirkstoff in Emylif ist Riluzol. Er wirkt auf
das Nervensystem.

Wofiir wird Emylif angewendet?
Emylif wird angewendet bei erwachsenen
Patienten mit amyotropher Lateralsklerose (ALS).

ALS ist eine Form der Erkrankung der
motorischen Nerven, bei der die Nervenzellen
angegriffen werden, die fir die Aussendung
von Signalen an die Muskeln verantwortlich
sind. Dies fiihrt zu Schwache, Muskelschwund
und L&hmung.

Die Zerstoérung der Nervenzellen bei der Erkrankung
der motorischen Neuronen kann durch zu viel
Glutamat (ein chemischer Botenstoff) im Gehirn
und Rickenmark verursacht sein. Emylif stoppt die
Freisetzung von Glutamat, und dies kann helfen zu

verhindern, dass die Nervenzellen geschadigt werden.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren
Informationen lGber ALS und den Grund, warum
Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Emylif
beachten?

Emylif darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Riluzol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine Lebererkrankung oder erhéhte
Blutspiegel einiger Leberenzyme (Transaminasen)
haben.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Emylif

einnehmen:

— wenn Sie Leberprobleme haben; Gelbfarbung
der Haut oder des Augapfels (Gelbsucht),
Juckreiz am ganzen Kérper, sich unwohl fihlen,
krank sind,

— wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren,

— wenn Sie Fieber haben: Dies kann aufgrund einer
niedrigen Zahl der weiBen Blutzellen auftreten,
was zu einem erhdhten Risiko flr Infektionen
fUhrt.

— wenn Sie GibermaBigen Speichelfluss oder
starke Schluckbeschwerden haben.

Wenn bei lhnen etwas davon zutrifft oder Sie sich
nicht sicher sind, fragen Sie lhren Arzt. Er wird
entscheiden, was zu tun ist.

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie junger als 18 Jahre sind: Die Anwendung
von Emylif wird nicht empfohlen, da keine
Informationen Uiber die Anwendung in dieser
Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Emylif zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Sie durfen Emylif nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein,
oder wenn Sie stillen.

Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder wenn
Sie vorhaben zu stillen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat,
bevor Sie Emylif einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sie kdnnen ein Fahrzeug fliihren oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen, es sei denn, Sie flihlen
sich nach der Einnahme dieses Arzneimittels
schwindelig oder benommen.

Emylif enthalt Fructose (Ph.Eur.) und

Gelborange S (E 110)

- Jeder Schmelzfilm enthélt 2 mg Fructose (Ph.Eur.).
Fructose (Ph.Eur.) kann schédlich flir die Zahne
sein (Karies).

— Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

3. Wie ist Emylif einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 1 Schmelzfilm
zweimal taglich.

Die Schmelzfilme sollten alle 12 Stunden jeweils
zur gleichen Tageszeit (z. B. morgens und abends)
eingenommen werden.

Nach der Einnahme dieses Arzneimittels versplren
Sie mdglicherweise nach 1 Minute eine verringerte
Empfindsamkeit im Mund. Seien Sie vorsichtig bei
der Nahrungsaufnahme, bis dieses Gefiihl voriber
ist, was normalerweise nach etwa 40 Minuten der
Fall ist.

Art der Anwendung:
Nachstehend sind Hinweise zum Einnehmen
aufgefiihrt.
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Schritt 1. Vor der Einnahme von Emylif

¢ Achten Sie darauf, dass die Hande vor
der Handhabung von Emylif sauber und
trocken sind, damit der Schmelzfilm nicht
an den Fingern kleben bleibt.

¢ Priifen Sie vor der Einnahme das auf dem
Folienbeutel aufgedruckte Verfalldatum,
wie in Abbildung 1 dargestellt.

Nehmen Sie Emylif nicht ein, wenn das

Verfalldatum Uberschritten ist.

Abbildung 1

Schritt 2. Beutel 6ffnen

e Falten Sie den Folienbeutel oben entlang
der durchgezogenen Linie um, wie in
Abbildung 2 dargestellt.

e Lassen Sie den Beutel oben an der
durchgezogenen Linie umgefaltet und
reiBen Sie den Beutel an der Seite entlang
des Pfeiles auf.
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Abbildung 2




Schritt 3. Enthehmen Sie den Schmelzfilm

e Nehmen Sie den Emylif Schmelzfilm aus
dem Folienbeutel. Jeder Beutel enthélt
eine Dosis Emylif.

e Falten Sie den Emylif Schmelzfilm nicht.
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Abbildung 3

Schritt 4. Schmelzfilm auf die Zunge legen

e Legen Sie den Emylif Schmelzfilm auf die
Zunge, wie in Abbildung 4 dargestellt. Der
Schmelzfilm bleibt auf der Zunge haften
und beginnt sich aufzulésen.
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Abbildung 4

Schritt 5. Mund schlieBen und Speichel
normal schlucken

e SchlieBen Sie den Mund, wie in
Abbildung 5 gezeigt, und schlucken Sie
den Speichel normal, wahrend sich Emylif
innerhalb von 3 Minuten auflost.

e Emylif nicht mit Flissigkeit einnehmen.

¢ Nicht kauen, ausspucken oder sprechen,
wahrend sich Emylif auflést.

Abbildung 5

Schritt 6. Waschen Sie nach der
Anwendung von Emylif die Hande

Wenn Sie eine gréBere Menge von Emylif
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Schmelzfilme
eingenommen haben, wenden Sie sich
unverzuiglich an lhren Arzt oder an das
néchstgelegene Notfallkrankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Emylif vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, lhren Schmelzfilm
einzunehmen, lassen Sie diese Dosis vollstandig
aus und nehmen Sie den nachsten Schmelzfilm zur
Ublichen Zeit.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge 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.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

WICHTIG

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich,

— wenn Sie Fieber haben (Erhéhung der
Temperatur), da Emylif eine Verringerung der Zahl
der weiBen Blutkdrperchen bewirken kann. lhr
Arzt wird eine Blutprobe nehmen, um die Zahl der
weiBen Blutkdrperchen zu bestimmen, die wichtig
sind fur die Abwehr von Infektionen,

— wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels
(Gelbsucht) und Juckreiz am ganzen Korper, oder
Sie sich unwohl fiihlen oder krank sind, da dies
Zeichen einer Lebererkrankung (Hepatitis) sein
kénnen. Wahrend Sie Emylif einnehmen, wird lhr
Arzt regelmaBige Blutuntersuchungen durchflihren,
um sich zu vergewissern, dass dies nicht auftritt,
— wenn Sie Husten oder Schwierigkeiten beim
Atmen bemerkt haben, da dies Anzeichen
einer Lungenerkrankung (interstitielle
Lungenerkrankung genannt) sein kdnnen.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1

von 10 Behandelten betreffen) von Emylif sind:

— Mudigkeit

- Unwohlsein

- erhdhte Blutspiegel einiger Leberenzyme
(Transaminasen)

— verringerte Empfindsamkeit im Mund

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen) von Emylif sind:

— Schwindelgefihl

— Taubheit oder Missempfindungen (,Kribbeln®) im
Mund

— Erbrechen

— Schlafrigkeit

— Beschleunigung des Herzschlages
— Durchfall

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen

— Schmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen) von Emylif sind:

- Anémie

— Allergische Reaktionen

— Entzindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
— Ausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
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 Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Emylif aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Emylif enthalt
— Der Wirkstoff ist Riluzol.
Jeder Schmelzfilm enthalt 50 mg Riluzol.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Schmelzfilm: Polacrilin, Macrogol 900 000
(enthalt Spuren von Butylhydroxytoluol
(Ph. Eur.) (E 321)), Pullulan, Hypromellose,
Xanthangummi, Sucralose, Xylitol,
Fructose (Ph. Eur.), Glycerol (E 422),
Glycerolmonooleat, Honig-Aroma,
Juicy-Zitronen-Aroma, Gelborange S (E 110).
WeiBe Tinte: Titandioxid (E 171),
Propylenglycol (E 1520), Hypromellose
(E 464).

Wie Emylif aussieht und Inhalt der Packung
Schmelzfilm

Orangefarbener, rechteckiger, diinner Film
(82 mm x 22 mm) mit dem weiBen Aufdruck
,R50“ auf einer Seite.

Emylif ist erhaltlich in Beuteln mit je einem
Schmelzfilm.

Ein Umkarton enthéalt 14, 28, 56, 98, 112 oder
140 Beutel.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

ZAMBON S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (Milano)

Italien
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