Emylif

Zambon Switzerland Ltd

Was ist Emylif und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Emylif enthalt den Wirkstoff Riluzol. Es kann zur Behandlung der amyotrophen Lateralsklerose (ALS)
eingesetzt werden, einer Nervenkrankheit, die die bewusste Bewegungsfahigkeit beeintrachtigen kann.
Bitte fragen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin nach weiteren Informationen (iber ALS und warum lhnen dieses
Arzneimittel verschrieben wurde.

Wann darf Emylif nicht eingenommen werden?
Emylif darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Riluzol oder einen der in «Was ist in Emylif enthalten?» genannten
Hilfsstoffe dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung oder erhdhte Blutwerte bestimmter Leberenzyme (den
sog. Transaminasen) haben,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Wann ist bei der Einnahme von Emylif Vorsicht geboten?

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie an Schluckstérungen und/oder (bermassigem
Speichelfluss leiden, denn in beiden Fallen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Emylif geboten.

Nach der Einnahme von Emylif wurde Uber voribergehende lokale Geflhlsstérungen (Taubheitsgefunhl,
pelziges Geflihl, Kribbeln, Missempfindungen etc.) im Bereich von Mund, Wange, Zunge, hartem und/oder
weichem Gaumen berichtet, die sich in der Regel innerhalb von Stunden zurlckbilden. Es ist nicht
auszuschliessen, dass diese Gefulhlsstérungen zu einer Verschlechterung der Schluckfunktion fihren. Dies
betrifft v.a. Patienten mit bekannten Schluckstérungen und/oder lbermassigem Speichelfluss. Beim
Auftreten von Geflihlsstérungen muss daher bis zum vollstandigen Abklingen dieser Geflihlsstérungen auf
die Zufuhr jeglicher Flissigkeiten und fester Nahrung verzichtet werden.

Wenn Sie nach der Einnahme von Emylif Fieber bekommen, kann dies auf eine Veranderung des
Blutbildes zurickzufihren sein (geringe Anzahl weisser Blutkorperchen, was das Infektionsrisiko erhohen
kann). Informieren Sie in einem solchen Fall umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Informieren Sie ebenfalls umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie nach der Einnahme von Emylif
einen trockenen Husten und/oder Schwierigkeiten beim Atmen bekommen. Dabei kann es sich um
Anzeichen einer Lungenerkrankung (der sog. interstitiellen Pneumonitis) handeln.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

Haufig kommt es zu einem Anstieg der Werte bestimmter Leberenzyme (Transaminasen). Da ein Risiko fur
eine Leberentziindung (Hepatitis) besteht, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen mehrere Blutproben
entnehmen, um diese Werte wahrend der Behandlung zu Uberwachen und bei einer Erhéhung die
notwendigen therapeutischen Massnahmen zu ergreifen.

Zu den Anzeichen flr eine Leberstorung gehdren: gelbliche Verfarbung der Haut oder des Augenweiss
(Gelbsucht), Jucken am ganzen Korper, Ubelkeit und/oder Erbrechen. Informieren Sie in einem solchen
Fall sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Wenn Sie sich nach Einnahme von Emylif schwindlig oder schlafrig fihlen, dirfen Sie nicht Auto fahren
oder Maschinen bedienen. Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtliichtigkeit und die
Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie junger sind als 18 Jahre, wird die Anwendung von Emylif nicht empfohlen, da keine
Informationen Uber die Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.
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Dieses Arzneimittel enthalt 1,89 mg Fructose pro Schmelzfilm. Fructose kann die Zahne schadigen.
Der in Emylif enthaltene Azo-Farbstoff Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt eine Aromamischung mit Citral. Citral kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.
Darf Emylif wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie bereits schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, dirfen Sie Emylif nicht anwenden.
Wahrend der Behandlung mit Emylif durfen Sie nicht stillen. Sollten Sie schwanger werden, teilen Sie dies
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit.

Wie verwenden Sie Emylif?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt bzw. |hrer Arztin ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Erwachsene

Wenn vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet wird, betragt die empfohlene Dosis ein Schmelzfilm
zweimal taglich.

Der Schmelzfilm soll regelmassig (alle 12 Stunden) und jeweils zur gleichen Tageszeit (z.B. morgens und
abends) eingenommen werden, und zwar vorzugsweise auf nichternen Magen (eine Stunde vor oder zwei
Stunden nach einer Hauptmahlzeit). Ist dies wegen Ubelkeit nicht méglich, kann der Schmelzfilm auch
wahrend einer Mahlzeit, jedoch nicht gleichzeitig mit Flissigkeit oder Nahrung, eingenommen werden.

Sollten nach der Einnahme von Emylif Geflhlsstérungen in Bereich von Mund, Wange, Zunge, hartem
und/oder weichem Gaumen auftreten, muss bis zum vollstandigen Abklingen dieser Geflhlsstérungen auf
jegliche Zufuhr von Flissigkeiten und fester Nahrung verzichtet werden.

Eine Erhéhung der Dosis auf mehr als 2 Schmelzfiime pro Tag ist nicht zu empfehlen, da in diesem Fall
vermehrt Nebenwirkungen auftreten kdnnen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung und die Sicherheit von Emylif bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher
nicht geprift worden.

Art der Anwendung
Beachten Sie die folgenden Anweisungen zum Einnehmen des Arzneimittels:

Schritt 1. Vor der Einnahme von Emylif

e |hre Hande mussen sauber und trocken
sein, bevor Sie Emylif einnehmen, damit der
Schmelzfilm nicht an lhren Fingern klebt.

o Uberpriifen Sie vor der Einnahme das auf
dem Folienbeutel aufgedruckte Verfalldatum
(siehe Abbildung 1).

e Nehmen Sie Emylif nicht ein, wenn das —
Verfalldatum abgelaufen ist. Abbildung 1
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Schritt 2. Offnen Sie den Folienbeutel ry @

e Knicken Sie den Folienbeutel entlang der
schwarzen Linie am oberen Ende (siehe
Abbildung 2).

»
e Halten Sie den oben an der Linie geknickten Y
Folienbeutel und reissen Sie den Beutel bei
dem blauen Pfeil entlang der Perforierung in
Pfeilrichtung auf. Abbildung 2

Schritt 3. Nehmen Sie den Schmelzfilm heraus

e Nehmen Sie den Emylif-Schmelzfilm aus
dem Folienbeutel. Jeder Beutel enthalt eine
Dosis Emylif (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3
Schritt 4. Legen Sie den Schmelzfilm auf lhre -
Zunge
e Legen Sie den Emylif-Schmelzfilm auf lhre
Zunge, wie in Abbildung 4 gezeigt. Der Film i
haftet auf der Zunge und beginnt sich N .
aufzulésen.
Abbildung 4
Schritt 5. Schliessen Sie den Mund und schlucken
Sie den Speichel normal
e Schliessen Sie den Mund (siehe
Abbildung 5) und schlucken Sie den
Speichel normal, wahrend sich Emylif
auflost.
e Nehmen Sie Emylif nicht mit Flissigkeiten
ein.
e Kauen, spucken oder sprechen Sie nicht, Abbildung 5

wahrend sich Emylif auflst.

Waschen Sie nach der Verabreichung von Emylif die Hande.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Emylif eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Schmelzfiime eingenommen haben, wenden Sie sich unverzlglich an Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin oder an die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Emylif vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme eines Schmelzfilms einmal vergessen haben, lassen Sie diese Einnahme
ausfallen und nehmen Sie den nachsten Schmelzfilm zum gewohnten Zeitpunkt ein.
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Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme des Schmelzfilms vergessen
haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Emylif haben?

WICHTIG: Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie im Laufe der Behandlung mit Emylif
Fieber bekommen, Anzeichen flir eine Lebererkrankung (Hepatitis) bei sich feststellen oder wenn Sie
Husten oder Schwierigkeiten beim Atmen haben (weitere Angaben hierzu finden Sie unter «Wann ist bei
der Einnahme von Emylif Vorsicht geboten?»).

Nach der Einnahme von Emylif kénnen Nebenwirkungen auftreten; die haufigsten sind: Midigkeit, Ubelkeit
und Erbrechen, Kopfschmerzen, Schwindel, Schmerzen, Magenschmerzen, Erhdhung der Herzfrequenz
und vorlbergehende Geflihlsstérungen der Schleimhaut von Mund, Wange, Zunge, hartem und/oder
weichem Gaumen wie z.B. Missempfindungen (Kribbeln) im Mundbereich (orale Parasthesien),
verminderte Empfindlichkeit, Taubheitsgefiihl, pelziges Gefiihl (orale Hypoasthesie).

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Mudigkeit, Ubelkeit, Schwéche/Kraftlosigkeit, Taubheitsgefiihl in Mund- und Gaumenbereich.

Die Werte einiger Leberenzyme (Transaminasen) sind haufig erhoht. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird lhnen
mehrere Blutproben entnehmen, um diese Werte wahrend der Behandlung zu Uberwachen und bei einer
Erhéhung die notwendigen Massnahmen zu ergreifen.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Magenschmerzen, Durchfall, Schmerzen, Erhdéhung der
Herzfrequenz, Missempfindungen (Kribbeln) im Mundbereich, Geflihlsstorungen im Bereich von Mund,
Wange, Zunge, hartem und/oder weichem Gaumen, Ekzem, Anomalien der N&agel, periphere Odeme,
Gewichtsverlust, Schmerzen im Brustbereich, Rickenschmerzen, Bauchschmerzen und Erbrechen,
Rétung der Mundschleimhaut.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Erhohter Blutdruck, Herzrhythmusstérungen, Erkrankungen des Verdauungstrakts (Dickdarmentziindung,
Mundschleimhautentziindung, Bauchfellentziindung, Entziindung der Bauchspeicheldriise, funktionelle
Darmerkrankungen, Appetitlosigkeit, pseudomembrandése Darmentziindung, Blutungen aufgrund
vorbestehender Magengeschwiire), Hautabschuppung, Gedachtnisverlust, Koma.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Blutarmut, Erkrankungen des Lungengewebes, Erkrankungen des Immunsystems (anaphylaktoide
Reaktion, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. angioneurotisches Odem).

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Leberentziindung (Hepatitis), schwerer Mangel an weissen Blutkdrperchen, Ausschlag.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30 °C lagern.
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In der Originalverpackung aufbewahren.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Was ist in Emylif enthalten?

1 Schmelzfilm Emylif enthalt:

Wirkstoffe
50 mg Riluzol.

Hilfsstoffe

Polacrilin-Harz, Macrogol 900'000, Pullulan, Hypromellose, Xanthangummi, Sucralose, Xylitol, Fructose,
Glycerol, Glycerolmonooleate, Honig-Aroma, Zitrone-Aroma (mit Citral), E110, Drucktinte: Titandioxid,
Hypromellose, Propylenglycol.

Zulassungsnummer

68915 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Emylif? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Emylif 50 mg: Packung mit 56 Schmelzfilmen.
Zulassungsinhaberin

Zambon Schweiz AG, 6814 Cadempino

Diese Packungsbeilage wurde im April 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.

Stand der Information: 04.2023 5/5



