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- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se afsnit 4.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for

Laes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stofi Rilucare er riluzol, som virker pa nervesystemet.
Rilucare anvendes til patienter med amyotrofisk lateralsklerose (ALS).

ALS er en form for motorneuronsygdom, hvor angreb pa de nerveceller,
der er ansvarlige for at sende instruktioner til musklerne, forer til svaghed,
muskelsvind og lammelse.

@deleggelsen af nervecellerne ved motorneuronsygdom kan skyldes for
meget glutamat (et kemisk messengerstof) i hjernen og rygmarven. Rilucare
stopper frigivelsen af glutamat, og dette kan hjzelpe med at forebygge, at
nervecellerne bliver pdelagt.

Kontakt venligst leegen for mere information om ALS, og arsagen til, at du
har faet dette leegemiddel ordineret.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rilucare

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Fglg altid legens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Rilucare:
- hvis du er allergisk over for riluzol eller et af de gvrige indholdsstoffer
iRilucare (angivet i afsnit 6)
- hvis du har en leversygdom eller forhgjede niveauer af visse
leverenzymer (transaminaser) i blodet
- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rilucare.

Fortael det til din leege

- hvis du har en leversygdom: Gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene (gulsot), klge over det hele, kvalme, opkastning

- hvis dine nyrer ikke fungerer ret godt

- hvis du har feber: Dette kan vaere et tegn pa et lavt antal hvide
blodlegemer, som kan forarsage en forgget infektionsrisiko

- hvis du oplever hoste eller besveer med at traekke vejret, da dette kan
veere tegn pa en lungesygdom (interstitiel lungesygdom).

Hvis noget af det ovenstdende gaelder for dig, eller hvis du eri tvivl, skal du
fortaelle det til legen, som sa vil beslutte hvad der skal gares.

Bgrn og uge
Rilucare bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ér, da der ikke er
nogen tilgeengelig information for denne population.

Brug af andre leegemidler sammen med Rilucare

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at tage
andre leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Rilucare hvis du er gravid eller tror, at du er gravid.

Amning
Du ma ikke tage Rilucare, hvis du ammer

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Rilucare
kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

Rilucare indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis,
dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Rilucare

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er en tablet to gange dagligt. Tabletterne skal tages
via munden, hver 12. time pa samme tidspunkt pa dagen hver dag (f.eks. om
morgenen eller om aftenen).

Hvis du har taget for mange Rilucare

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Rilucare, end der stari denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Rilucare

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Hvis
du har glemt at tage din tablet, skal du helt udelade den dosis, og tage den
naste tablet til seedvanlig tid.

Hvis du holder op med at tage Rilucare
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.




4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

VIGTIGT
Kontakt straks leegen

- hvis du far feber (forhgjet temperatur), da Rilucare kan medfgre
et nedsat antal hvide blodlegemer. Din laege kan gnske at tage en
blodpreve for at kontrollere antallet af hvide blodlegemer, som er
vigtige for at kunne bekampe infektioner.

- hvis du far nogen af fglgende symptomer: Gulfarvning af huden eller
det hvide i gjnene (gulsot), klge over hele kroppen, kvalme, da det
kan vaere tegn pa en leversygdom (hepatitis). Din leege kan tage
regelmassige blodprgver, mens du tager Rilucare, for at sgrge for, at
dette ikke sker.

- hvis du far hoste eller vejrtraekningsbesver, da det kan vaere tegn pa
en lungesygdom (som kaldes interstitiel lungesygdom).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter)

- trethed

- kvalme

- foregede niveauer af nogle leverenzymer (transaminaser) i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- svimmelhed
- sgvnighed
- hovedpine
- folelseslgshed eller prikkende fornemmelse i munden
- hurtigere hjerterytme
- mavesmerter
- opkastning
- diarré
- smerter

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 patienter)

- anami

- betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

- interstitiel lungesygdom (gruppe af sjeeldne lungesygdomme).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
- unormalt lavt antal hvide blodlegemer
- allergiske reaktioner
- hepatitis
- udslaet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5 Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Dette legemiddel kraeveringen szrlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen.

Tag ikke Rilucare efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljget mé du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Rilucare indeholder:

- Aktivt stof: riluzol.
1 filmovertrukken tablet indeholder 50 mg riluzol.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: vandfrit calciumhydrogenphosphat, granuleret
mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, kollid vandfri silica,
magnesiumstearat.
Filmovertraek: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 400.

Udseende og pakningsstorrelser
Rilucare er naesten hvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med
en diameter pa 8 mm.

Rilucare leveres i pakning & 56 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4
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6710 Eshjerg V

Fremstiller:
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6710 Eshjerg V

Rilucare svarer til Riluzol PMCS.

Denne indlagsseddel blev senest &ndret oktober 2023.



