Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Teglutik 5 mg/ml oraalis us pensio
rilutsoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Teglutik on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Teglutik-valmistetta
Miten Teglutik-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Teglutik-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Teglutik on ja mihin siti kéyte tifin

Miti Teglutik on

Teglutik-valmisteen vaikuttava aine on rilutsoli, joka vaikuttaa hermostoon.

Mihin Teglutik-valmis tetta kiytetiin

Teglutik-valmistetta kdytetddn potilaille, joilla on amyotrofinen lateraaliskleroosi (ALS).

ALS on motoneuronisairaus, jossa lihaksiin kiskyjd ldhettdvien hermosolujen vaurioituminen
aiheuttaa heikkoutta, lihasten surkastumista ja halvaantumista.

Motoneuronisairaudessa hermosolujen tuhoutuminen voi johtua liallisesta glutamaatin (kemiallisen
vilittdjaaineen) maarastd aivoissa ja selkdytimessd. Teglutik estdd glutamaatin vapautumisen ja tima
voi auttaa estimidn hermosolujen vaurioitumista.

Keskustele ladkérin kanssa saadaksesi lisdtietoa ALS-taudista ja siitd, miksi lidke on méaérétty sinulle.

Rilutsoli, jota Teglutik siséltdad voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Teglutik-valmistetta

Ali ota Teglutik-valmis tetta

- jos olet allerginen rilutsolille tai timéan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

- jos sinulla on maksasairaus taijoidenkin maksaentsyymien (transaminaasien) kohonneita
veriarvoja,

- jos olet raskaana tai ime tiit.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Teglutik-valmistetta,

- jos sinulla on maksavaivoja: ihon tai silmidn valkuaisten keltaisuutta (keltatauti), kutinaa koko
vartalolla, pahoinvointia, oksentelua

- jos munuaisesi eivit toimi kunnolla

- jos sinulla on kuume tta: se voi johtua véhéisestd valkosolujen méérasti, joka voi lisétd
tulehdusriskia.

Jos jokin edelli mainituis ta koskee sinua, tai jos olet epidvarma, kerro asiasta Liiikirillesi. Han

paittiid, miten toimia.

Lapset januoret
Jos olet alle 18-vuotias, Teglutik-valmisteen kiyttdd ei suositella, silld lddkkeen kiytstd tissd
potilasryhméssé ei ole saatavilla tietoja.

Muut lisike valmisteet ja Teglutik
Kerro laédkdérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taiimetdt, et saa kayttad Teglutik-valmistetta.

Jos epiilet olevasi raskaana tai aiot imettdd, kysy ladkariltd neuvoa ennen timén ldékkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voit ajaa tai kdyttad mitd tahansa tyovélineitd tai koneita, ellei sinua huimaa tai heikota timdn
ladkkeen ottamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Teglutik siséltii nestemiisti s orbitolia (E420) ja natriumia.

Tamai ladke sisdltdd 4000 mg sorbitolia (E420) 10 mlssa oraalisuspensiota.

Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkérillesi ennen tdmén lidkevalmisteen
kayttoa.

Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 10 ml oraalisuspensiota eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Teglutik-valmis tetta otetaan

Suspensio voidaan antaa suun kautta tai vaihtoehtoisesti annettavaksi myos enteraalisen
ravitsemusletkun kautta.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA4kari on méédrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu vuorokausiannos on 100 mg (50 mg 12 tunnin vélein). 10 ml oraalisuspensiota, joka sisdltdd
50 mg rilutsolia,otetaan suun kautta 12 tunnin vélein samaan aikaan joka pdivd (esim. aamulla ja
illalla). Suspensio annetaan mitta-asteikolla varustetulla annosruiskulla.

Oraaliuspensiota on ravistettava varovasti kdsin ainakin 30 sekunnin ajan kdédntelemalld pulloa

pystysuunnassa ylosalaisin jatkuvasti, kunnes Teglutik-suspensio on sekoittunut hyvin eikd suspension
yldosassa ndy kirkasta nestetté eiké pullon pohjalla hiukkasia.

Antotapa:



Ohjeet suun kautta annostelua varten
Avaa pullo: paina korkkia ja kddnni sitd vastapdivdédn (kuva 1).
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Ota ruisku, poista sen kédrkisuojus ja tyonna ruisku sovittimeen (kuva 2). Kdanni pullo ylosalaisin
(kuva 3).

Vedai pullosta pieni méddra suspensiota vetimalld mintdd alaspdin (kuva 3A). Tyonnid méntid sen
jilkeen ylospdin mahdollisten ilmakuplien poistamiseksi (kuva 3B). Vedd méntia alaspéin sithen
merkkiin asti, mikd vastaa [ddkirin madradmaid annosta millilitroina (ml) (kuva 3C).

3A

° Anna ruiskun sisdltd suun kautta.

o Sulje pullo muovisella kierrekorkilla.

o Pese ruisku pelkilld vedelld ja laita kdrkisuojus paikalleen, kun ruisku on kuivunut (kuva 5).
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Ohjeet enteraalista annostelua varten
Varmista, ettei ravitsemusletkussa ole mitddn esteitd ennen lidkkeen antoa.

1. Huuhtele ravitsemusletku 30 mllla vetti.

2. Anna tarvittava madrd Teglutik oraalisuspensiota mitta-asteikolla varustetulla annosruiskulla.

3. Huuhtele ravitsemusletku 30 mllla vetti.

Jos otat enemmiin Teglutik-valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Teglutik-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, jitd se kokonaan ottamatta ja ota seuraava annos normaalina
ottoajankohtana.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Teglutik-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Tirkeaia

Kerro vilittomis ti lddk arille

- jos sinulle ilmaantuu kuume tta (limmdonnousua), silld Teglutik voi aiheuttaa valkosolujen
médrdn vihenemistd. Ladkarisi voi ottaa verikokeita tarkistaakseen valkosolujen méiran, silld
valkosolut ovat tirkeitd tulehdusten vastustamisessa.

- jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista: ihosi tai silmédn valkuaistesi keltaisuutta
(keltatauti), kutinaa koko vartalolla, pahoinvointia, oksentelua, silli nimaé voivat olla
maks as airauden (hepatiitin) oireita. La4kérisi voi ottaa verikokeita sddnndllisesti Teglutik-
hoidon aikana varmistaakseen, ettei maksasairautta ilmene.

- jos sinulle ilmaantuu yskaa tai hengitysvaikeuksia, silldi ndma voivat olla oireita
keuhkosairaudesta (interstitiaalinen keuhkosairaus).

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleisié haittavaikutuksia (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std)
- vasymys

- pahoinvointi

- tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) kohonneet veriarvot.
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Yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolld 10:std)
- huimaus

- suun tunnottomuus  tai kihelmointi

- oksentelu

- uneliaisuus

- pulssin nopeutuminen

- ripuli

- painsarky

- vatsakipu

- kipu

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolli 100:sta)
- anemia

- allergiset reaktiot

- haimatulehdus (pankreatiitti).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- ihottuma

Koska rilutsolioraalisuspensio imeytyy nopeammin kuin rilutsolitabletit, vdsymyksen, huimauksen,
ripulin ja transaminaasiarvojen lievdn lisidntymisen mahdollisuutta eivoida sulkea pois.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd [Adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Teglutik-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiyti Teglutik-valmistetta kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avattu pakkauskaytettiavi 15 vuorokauden kuluessa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Teglutik siséltii

- Vaikuttava aine on rilutsoli. 1 ml oraalisuspensiota siséltdd 5 mg rilutsolia.

- Muut aineet ovat nesteméinen sorbitoli (E420), alumiinimagnes iumsilikaatti, ksantaanikumi
(E415), natriumsakkariini (E954), simetikoniemulsio 30 %, natriumlauryylisulfaatti,
makrogolisetostearyylieetteri, vesi.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tama ladkevalmiste on ruskehtava, samea homogeeninen suspensio (varovaisen ravistelun jilkeen).

Teglutik on saatavana 250 mln ja 300 mLn pulloissa. Pullon pakkauksessa on muovinen mittaruisku
suun kautta annostelua varten.

Pakkauskoot:
- Pahvipakkaus, jossa on yksi tai kaksi 250 mln pulloa rilutsoli 5 mg/ml oraalisuspensiota
- Pahvipakkaus, jossa on yksi 300 mln pullo rilutsoli 5 mg/ml oraalisuspensiota.

Ruiskun siiliéssd on mitta-asteikko, jossa on merkinndt yhden millilitran véilein 10 mliaan saakka.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Italfarmaco S.A.

San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Espanja

Paikallinen edustaja:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg
Ruotsi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.01.2023.

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Teglutik 5 mg/ml oral sus pension
riluzol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Teglutik &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du tar Teglutik

Hur du tar Teglutik

Eventuella biverkningar

Hur Teglutik ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Teglutik dr och vad det anvénds for

Vad Teglutik ir

Den aktiva substanseni Teglutik &r riluzol som verkar pa nervsystemet.
Vad Teglutik anvinds for

Teglutik anvénds till patienter med amyotrofisk lateralskleros (ALS).

ALS ér en slags motorneurons jukdom dér angrepp pa de nerveeller, som ansvarar for att skicka
nstruktioner till musklerna, leder till svaghet, muskelfértvining och férlamning.

Nerbrytningen av nerveellerna vid en motorneuronsjukdom kan bero pa for mycket glutamat (en
kemisk budbérare) i hjirnan och ryggméirgen. Teglutik stoppar frisdttningen av glutamat och detta kan
hjélpa till att férhindra att nervcellerna forstors.

Be din likare om ytterligare information om ALS och varfor du har blivit ordinerad denna medicin.

Riluzol som finns i Teglutik kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Teglutik

Ta inte Teglutik:

- om du &r allergisk mot riluzol eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du har ndgon leversjukdom eller férh6jda blodnivder av vissa leverenzymer
(transaminaser),

- om du &r gravid eller ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Teglutik:

- om du har problem med levern: hud eller 6gonvitor har blivit gula (gulsot), klada Gver hela
kroppen, kianner dig illamaende, drabbas av krikningar

- om dina njurar inte fungerar sa bra

- om du har feber: det kan bero pé ett lagt antal vita blodkroppar, vilket kan orsaka en 6kad risk
for infektion

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig eller om du &r oséker, kontakta likaren som dé beslutar

vad som ska goras.

Barn och ungdomar
Om du ér yngre dn 18 ar rekommenderas inte anvindning av Teglutik, eftersom data saknas for denna

patientgrupp.

Andra likemedel och Teglutik
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska inte ta Teglutik om du dr gravid, tror att du &r gravid, eller om du ammar.

Om du tror att du kan vara gravid eller om du tinker amma, raddgoér med likaren innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kéra bil och anvinda verktyg eller maskiner, savida du inte kénner dig snurrig eller yr i
huvudet efter att ha tagit detta likemedel.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Teglutik innehéller flytande sorbitol (E420) och natrium.

Detta likemedel innehaller 4000 mg sorbitol (E420) i 10 ml oral suspension.

Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med
hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta likare innan du anvénder detta likemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 10 ml oral suspension, d.v.s. dr
néstintill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Teglutik

Suspensionen kan ges via munnen. Alternativt dr den ocksa limplig for anvéndning via enteral sond
(sond for matning).

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Den rekommenderade dygnsdosen dr 100 mg (50 mg var 12:e timme). 10 ml oral suspension, som
nnehaller 50 mg riluzol, ska tas genom munnen var 12:¢ timme vid samma tidpunkt varje dag (t ex
morgon och kvill). Suspensionen ges/ tas med en graderad doseringsspruta.

Den orala suspensionen ska omskakas varsamt for hand i minst 30 sekunder genom att kontinuerligt
véinda flaskan upp och ner tills Teglutik-suspensionen é&r vil blandad och du inte ser ndgon klar vétska
langst upp i suspensionen eller nigra partiklar i botten av flaskan.



Anvandaranvisning:

Instruktioner for anvindning via munnen:

Oppna flaskan: tryck ner korken och vrid den motsols (bild 1).

0 N

Ta doseringssprutan, avligsna spetsskyddet och placera sprutan i adapterSppningen (bild 2). Véind
flaskan upp ochner (bild 3).

Fyll sprutan med en liten mingd suspension genom att dra ner sprutkolven (bild 3A), tryck sedan upp
sprutkolven for att avligsna eventuella bubblor (bild 3B). Dra ner sprutkolven till graderingen som
motsvarar antalet milliliter (ml) din likare ordmnerat (bild 3C).

3A

o Ge/ ta hela sprutans innehall genom munnen.



o Forslut flaskan med skruvlocket av plast.

o Skolj sprutan med enbart vatten och sétt tillbaka spetsskyddet ndr sprutan torkat (bild 5).
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Instruktioner for anvindning via enteral sond:

Forsdkra dig om att det inte finns ndgon blockering i den enterala sonden fore administrering.

1. Spola den enterala sonden med 30 ml vatten.

2. Ge/ ta ordinerad dos Teglutik oral suspension med den graderade doseringssprutan.

3. Spola den enterala sonden med 30 ml vatten.

Om du har tagit for stor méingd av Teglutik

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Teglutik
Om du glommer attta en dos, hoppa 6ver den dosen och ta nista dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Viktigt

Beritta omedelbart for din likare

- om du far feber (forhdjd temperatur) eftersomTeglutik kan minska antalet vita blodkroppar.
Likaren kanske vill ta ett blodprov for att kontrollera antalet vita blodkroppar, vilka ar viktiga
for att bekdmpa infektioner.

- om du upplever nagot av foljande symtom: hud eller 6gonvitor blir gula (gulsot), klada 6ver
hela kroppen, illamdende eller krikningar, eftersom dessa kan vara tecken pa le vers jukdom
(hepatit). Lékare kan behova gora regelbundna blodtester nér du tar Teglutik, for att kontrollera
att detta inte intraffar.

- om du far hosta eller svérigheter att andas, eftersom detta kan vara tecken pa en lungs jukdom
(som kallas interstitiell lungsjukdom).
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Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)
- trotthet

- illamaende

- forhojda blodnivaer av vissa leverenzymer (transaminaser)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- yrsel

- domning eller stickningar i munnen

- krakningar

- somnighet

- Okning av pulsen

- diarré

- huvudvérk

- magsmartor

- smarta

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- blodbrist (anemi)

- allergiska reaktioner

- inflammation ibukspottkorteln (pankreatit)

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvéndare):
- utslag

Eftersomriluzol oral suspension tas upp snabbare dnriluzol tabletter, kan en liten 6kning 1 trotthet,
yrsel, diarré och forhdjda blodnivaer av vissa leverenzymer inte uteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Teglutik ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartong och flaska efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Haéllbarhetstid efter 6ppnande: 15 dagar.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

1"



Inne héllsdeklaration
- Den aktiva substansen érriluzol. 1 ml oral suspension innehéller 5 mg riluzol.
- Ovriga innehallsimnen ir flytande sorbitol (E420), aluminiummagnesiumsilikat, xantangummi
(E415), sackarinnatrium (E954), simetikonemulsion 30 %, natriumlaurilsulfat, makrogol
cetostearyleter, vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den orala suspensionen &dr nagot brun, ogenomskinlig och homogen efter att den omskakats varsamt
for hand.

Teglutik finns tillgdngligt i flaskor om 250 ml och 300 ml. En graderad doseringsspruta i plast
medfoljer forpackningen.

Forpackningsstorlekar:
- kartong som innehéller en eller tva 250 ml flaskor riluzol 5 mg/ml oral suspension
- kartong som innehéller en 300 ml flaska riluzol 5 mg/ml oral suspension.

Sprutan ar graderad i milliliter upp till 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Italfarmaco S.A.

San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Lokal foretridare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg
Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 16.01.2023.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www. fimea. fi.
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