I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 100 mg filmtabletta

Inovelon 200 mg filmtabletta

Inovelon 400 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Filmtabletta

100 mg rufinamidet tartalmaz filmtablettanként.

200 mg rufinamidet tartalmaz filmtablettanként.

400 mg rufinamidet tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok:

20 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) 100 mg-os filmtablettanként.
40 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) 200 mg-os filmtablettanként.
80 mg laktozt tartalmaz (monohidrat forméjaban) 400 mg-os filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZER FORMA

Filmtabletta.

Inovelon 100 mg filmtabletta

Rozsaszin, ovalis alaka, enyhén domboru feliiletd, kortilbeliil 10,2 mm hosszsagt, mindkét oldalan
bemetszés, az egyik oldalan ,,€261” jelzés, a masik oldala sima. A tabletta két egyenld részre oszthato.
Inovelon 200 mg filmtabletta

Rozsaszin, ovalis alakua, enyhén domboru feliiletd, koriilbeliil 15,2 mm hosszisagt, mindkét oldalan
bemetszés, az egyik oldalan ,,€262” jelzés, a masik oldala sima. A tabletta két egyenld részre oszthato.
Inovelon 400 mg filmtabletta

Rozsaszin, ovalis alakd, enyhén domboru feliiletd, koriilbeliil 18,2 mm hosszisagt, mindkét oldalan
bemetszés, az egyik oldalan ,,€263” jelzés, a masik oldala sima. A tabletta egyenl6é adagokra oszthato.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Inovelon kiegészit6 terapiaként javallott a Lennox-Gastaut-szindroméahoz (LGS) tarsulod
gorcsrohamok kezelésében az 1 éves és annal iddsebb betegek esetén.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A rufinamid-kezelést az epilepszia kezelésében jartas gyermekgyogyasznak vagy neurologus
szakorvosnak kell megkezdenie.

Az Inovelon belsdleges szuszpenzio és az Inovelon filmtabletta azonos dézisokban helyettesitheték
egymassal. Az 4tallitas ideje alatt a beteget ellenérzés alatt kell tartani.



Adagolas
Alkalmazdsa 1 éves és <4 éves kor kozotti gyermekeknél

Betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést 10 mg/kg-os napi dozissal kell kezdeni, amelyet két egyenld részre osztott dézisban kell
alkalmazni koriilbeliil 12 6ra eltéréssel. A klinikai reakcionak €s a tolerancianak megfelelden a dozis
fokozatosan novelheté hdromnaponként legfeljebb napi 10 mg/kg adaggal, a kitizétt napi 45 mg/kg
dozis eléréséig, amelyet két egyenlo részre osztva kell alkalmazni koriilbeliil 12 6ra eltéréssel. Ebben a
betegcsoportban az ajanlott maximalis d6zis napi 45 mg/kg.

Betegek, akik valproatot is kapnak:

Mivel a valproat jelentosen csokkenti a rufinamid clearance-ét, olyan betegeknél, akik valproatot is
kapnak, ajanlott alacsonyabb maximalis dozist alkalmazni az Inovelonbdl. A kezelést 10 mg/kg-os
napi dozissal kell kezdeni, amelyet két egyenld részre osztott dozisban kell alkalmazni

koriilbeliil 12 ora eltéréssel. A klinikai reakcionak €s a tolerancianak megfelelden a dozis fokozatosan
novelhetd haromnaponként legfeljebb napi 10 mg/kg adaggal, a kittizott napi 30 mg/kg dozis
eléréséig, amelyet két egyenld részre osztva kell alkalmazni kortilbeliil 12 ora eltéréssel. Ebben a
betegcsoportban az ajanlott maximalis d6zis napi 30 mg/kg.

Ha az Inovelon ajanlott szamitott adagja nem érhetd el, akkor a 100 mg-os egész tablettdhoz
legkodzelebb esé dozist kell adni.

Alkalmazdasa 4 éves vagy anndl idésebb és 30 kg alatti gyermekeknél

30 kg alatti betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést 200 mg-os napi dozissal kell kezdeni. A klinikai reakcionak €s a tolerancianak megfelelden
a dozis fokozatosan novelhetd haromnaponkénti gyakorisaggal napi 200 mg-os 1épésekben, az ajanlott
maximalis 1000 mg/nap dozis eléréséig.

A napi 3600 mg-ig terjedd dozisok alkalmazasat korlatozott szamu beteg esetében vizsgaltak.

30 kg alatti betegek, akik valproatot is kapnak:

Mivel a valproat jelentdsen csokkenti a rufinamid clearance-ét, olyan 30 kg alatti betegek esetében,
akik valproatot is kapnak, ajanlott alacsonyabb maximalis d6zist alkalmazni az Inovelonbol. A
kezelést 200 mg-os napi dozissal kell kezdeni. A klinikai valasz és a tolerancia fiiggvényében
legalabb 2 nap elteltével meg lehet emelni a dozist napi 200 mg-mal a napi 600 mg-os ajanlott
maximalis dozis eléréséig.

Alkalmazasa felnéttek, serdiilok és 4 évesnél iddsebb gyermekeknél, akik legalabb 30 kg
testtomegiiek

30 kg feletti betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést 400 mg-os napi dozissal kell kezdeni. A klinikai reakcionak és a gyogyszer toleralasanak
megfelelden a dozis fokozatosan ndvelhetd napi 400 mg-os lépésekben, masnaponkénti gyakorisaggal,
egészen az alabbi tablazatban javasolt maximalis dozis eléréséig.

Testtomeg-tartomany | 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg
?g);?slmt maximilis 1800 mg/nap 2400 mg/nap 3200 mg/nap

A napi 4000 mg-ot (a 30-—50 kg-os testtomeg tartomanyban) vagy a napi 4800 mg-ot (az 50 kg feletti
testtdmeg-tartomanyban) is elérdé dozisok alkalmazasat korlatozott szamu beteg esetében vizsgaltak.



30 kg alatti betegek, akik valproatot is kapnak:

A kezelést 400 mg-os napi dozissal kell kezdeni. A klinikai reakcionak és a gyogyszer toleraldsdnak
megfelelen a dozis fokozatosan ndvelhetd napi 400 mg-os lépésekben, masnaponkénti gyakorisaggal,
egészen az alabbi tablazatban javasolt maximalis dozis eléréséig.

Testtomeg-tartomany | 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >170,1 kg
?g);?;on maximalis 1200 mg/nap 1600 mg/nap 2200 mg/nap
Idosek

A rufinamid iddsebb személyek korében valo alkalmazasarol korlatozott mennyiségti informacio all
rendelkezésre. Mivel a rufinamid farmakokinetikaja id6sebb személyek esetében valtozatlan
(lasd 5.2 pont), a 65 év feletti betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara.

Vesekarosodas
Egy stilyos vesekarosodasban szenvedo betegek korében végzett vizsgalat szerint nincs sziikség a
dozis modositasara e betegek esetében (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem vizsgaltdk a gyogyszer alkalmazasat. Az

enyhe - kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegek kezelésekor dvatossag és koriiltekintd
dozistitralas ajanlott. Stulyos majkéarosodasban szenvedd betegeknél térténd alkalmazasa nem javasolt.

A rufinamid abbahagydsa

A rufinamid-kezelés leallitasakor a gyogyszert fokozatosan kell elhagyni. Klinikai vizsgalatokban a
rufinamid elhagyasat tigy érték el, hogy a dozist kétnaponta megkdzelitdleg 25%-kal csdkkentették
(lasd 4.4 pont).

Egy vagy tobb kihagyott dozis esetén személyre szabott klinikai vélemény sziikséges.

A nem kontrollos, nyilt elrendezésii vizsgalatok tartds, hosszu tava hatasossagra engednek
kovetkeztetni, bar harom honapnal hosszabb idejli kontrollos vizsgéalatokat nem végeztek.

Gyermekek
A rufinamid biztonsagossagat és hatasossagat 0jsziilottek vagy csecsemdk €s 1 évesnél fiatalabb

kisgyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

A rufinamid oralisan alkalmazando.

A tablettat naponta kétszer, reggel és este kell bevenni vizzel, két egyenld részre elosztott adagban.
Az Inovelont étkezés kdzben kell bevenni (lasd 5.2 pont). Ha a betegnek nyelési nehézségei vannak, a
tablettakat Ossze lehet torni, és fél pohdr vizben lehet bevenni. Masik lehetdségként a torévonal
mentén torje el a tablettat két egyenld részre.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, triazol-szarmazékokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és sz alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Status epilepticus

A klinikai vizsgalatok soran status epilepticus eseteit figyelték meg a rufinamiddal végzett kezelés
alatt, mig a placebo alkalmazasa mellett ilyen eset nem volt megfigyelhetd. Ezen események hatasara
az esetek 20%-aban leallitottak a rufinamid adasat. Ha a betegeknél 0jabb tipust gércsroham 1ép fel,
¢s/vagy a status epilepticus gyakorisaganak fokozodasa észlelheto a kezelés megkezdése eldtti
allapothoz képest, akkor Gjra kell értékelni a kezelés elony/kockéazat aranyat.

A kezelés abbahagyasa

A rufinamidot fokozatosan kell elhagyni, csdkkentve ezzel a gércsrohamok fellépésének lehetdségét
az elhagyas id6szakaban. Klinikai vizsgélatokban a gyogyszer elhagyasat ugy érték el, hogy a dozist
megkozelitleg kétnaponta 25%-kal csokkentették. Nincs elegendd adat az egyidejiileg adott
antiepileptikus gyogyszerek elhagyasardl, miutan rufinamid hozziadéaséaval sikertilt elérni a
rohamkontrollt.

Kozponti idegrendszeri reakciok

A rufinamid-kezelés szédiiléssel, aluszékonysaggal, ataxiaval és jaraszavarral jar, ami ndvelheti ebben
a betegpopulacioban a véletlen elesések bekovetkezését (lasd 4.8 pont). A betegeknek és
gondozoiknak ovatosnak kell lenniiik, amig nincsenek tisztaban a gyogyszer esetleges hatasaival.

Tulérzékenységi reakcidk

Az antiepileptikus gyogyszerekkel szembeni stlyos tilérzékenység tiinetegyiittese, beleértve a DRESS
(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) €s a Stevens-Johnson szindrémat, 1épett
fel rufinamid-kezelés soran. E rendellenesség jelei és tiinetei kiillonbozdek voltak, de a betegeknél
altalaban — bar nem kizarolag — 14z és kiiités 1épett fel, mas szervrendszerek érintettsége mellett. Az
egyeb tarsuld megnyilvanulasi formék kozé tartozott a lymphadenopathia, koros méajmiikodést jelzo
vizsgalati eredmények ¢és a haematuria. Mivel a rendellenesség megnyilvanulési formait tekintve
valtozatos, egyéb szervrendszeri jelek és tlinetek is felléphetnek az itt felsoroltakon kiviil. Az
antiepileptikus gyogyszerekkel szembeni tilérzékenységi tiinetegyiittes a rufinamid-kezelés
megkezdésével szoros idobeli 0sszefliggésben és a gyermekpopulacioban kdvetkezett be. Ha ilyen
reakcio gyanuja all fenn, abba kell hagyni a rufinamid alkalmazasat, és masik kezelést kell kezdeni.
Minden olyan beteget, akinél a rufinamid szedése alatt kitités 1ép fel, szoros ellendrzés alatt kell
tartani.

QT-rovidiilés

Egy alapos QT-vizsgalatban a rufinamid a koncentracioval ardnyosan csokkentette a QTc id6t. Bar a
jelenség hatterében all6 mechanizmus jelentdsége a biztonsagossag szempontjabol nem ismert, a
szakorvos klinikai itéloképessége alapjan kell eldontse, hogy felirja-e a rufinamidot olyan betegeknek,
akiknél fennallt a QTc intervallum tovabbi megrovidiilésének kockazata (pl. velesziiletett rovid
QT-szindroma vagy a csaladi kortorténetben szerepld hasonlo szindroma esetén).

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes korti ndknek az Inovelonnal végzett kezelés alatt feltétleniil hatékony fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk. A kezel6orvosnak meg kell probalnia meggy6z6dni arrdl, hogy a beteg
alkalmazza a megfeleld fogamzasgatld modszert, és klinikai véleményt kell alkotnia annak
meghatarozasa soran, hogy az ordlis fogamzasgatlo gyogyszer, illetve az oralis fogamzasgatlo
Osszetevdinek adagja a beteg egyéni klinikai helyzete alapjan megfelel6-e (lasd 4.5 és 4.6 pont).



Laktoz

Az Inovelon laktozt tartalmaz, igy a ritkén el6fordulo, drokletes galaktoz intolerancia, Lapp
laktaz-hiany vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcio esetén a készitmény nem szedheto.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz napi adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ongyilkossagi gondolatok

Ongyilkossagi gondolatokrol és ongyilkos magatartdsrol szamoltak be kiilonféle javallatokban
antiepileptikumokkal kezelt betegek esetében. Az antiepileptikumokkal végzett randomizalt,
placebo-kontrollos vizsgalatok metaanalizise szintén az dngyilkossagi gondolatok és ongyilkos
magatartas kismeértékben fokozott kockazatat mutatta. Nem ismert, hogy mi okozza ezt a fokozott
kockézatot, amely a rendelkezésre allo adatok alapjan a Inovelon esetében sem zarhato ki.

Ezért a betegeknél figyelni kell az ongyilkossagi gondolatokra és ongyilkos magatartasra utal6 jeleket,
¢s fontolora kell venni a megfeleld kezelés megkezdését. Fel kell hivni a betegek (és gondozoik)
figyelmét, hogy kérjenek orvosi segitséget, amennyiben dngyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
magatartas jelei bukkannak fel.

4.5 Gyégyszer kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az egyéb gyogyszerek rufinamidra gyakorolt lehetséges hatasa

Egyeb antiepileptikus gyogyszerek
Ismerten enziminduktor hatasu antiepileptikus gyogyszerrel valo egyiittes alkalmazas esetén a
rufinamid-koncentraciokban nem torténik klinikailag jelent0s valtozas.

Azokndl at Inovelonnal kezelt betegeknél, akik valproatot is elkezdtek szedni, jelentdsen megnohet a
rufinamid plazmakoncentracioja. Ezért valproat-kezelést megkezdod betegek esetében, mérlegelni kell

az Inovelon-adag csokkentését (1asd 4.2 pont).

E gyogyszerek rufinamid-terapia alatti addsa vagy elhagyasa, illetve adagolasanak modositasa
szlikségessé teheti a rufinamid dozisanak modositasat (lasd 4.2 pont).

Lamotriginnel, topiramattal vagy benzodiazepinekkel torténé egyiittes alkalmazast kdvetéen nem

crcr

A rufinamid egyéb gyogyszerekre gyakorolt lehetséges hatasa

Egyeb antiepileptikus gyogyszerek

A rufinamid és egyéb antiepileptikumok kozotti farmakokinetikai kolcsonhatasokat epilepszias
betegek esetében, populacios farmakokinetikai modellezés alkalmazasaval értékelték. Ugy tinik, hogy
a rufinamid nem gyakorol klinikailag jelentds hatést a karbamazepin, a lamotrigin, a fenobarbital, a

crcr

Oralis fogamzadsgatlok

Naponta kétszer 800 mg rufinamid és egy kombinalt oralis fogamzasgatlo (35 pg etinildsztradiol

¢s 1 mg noretindron) 14 napon at tart6 egyiittes alkalmazasa az etinilosztradiol AUC.24-értékének
atlagosan 22%-o0s, a noretindron AUCy.4-értékének 14%-os csokkenéséhez vezetett. Egyéb oralis
vagy implantalt fogamzasgatlokkal nem végeztek vizsgalatokat. A fogamzoképes kort, hormonalis
fogamzasgatlokat alkalmazo ndk esetében javasolt egy tovabbi biztonsagos ¢s hatékony fogamzasgatlo
modszer hasznalata (lasd 4.4 és 4.6 pont).



Citokrom P450 enzimek

A rufinamid hidrolizis Gtjan metabolizalodik, és a citokrom P450 enzimek nem metabolizaljak jelentds
mértékben. Tovabba a rufinamid nem gatolja a citokrom P450 enzimek aktivitasat (1asd 5.2 pont).
Ezért nem valoszini, hogy a citokrom P450 rendszer rufinamid altali gatlasa Gtjan kozvetitett,
klinikailag jelentOs interakciok 1épnének fel. Bebizonyosodott, hogy a rufinamid serkenti a

CYP3A4 citokrom P450 enzimet, ezaltal csdkkentheti az ezen enzim altal metabolizalt szerek

atlagos CYP3A4 aktivitas 55%-kal emelkedett 11 napos, naponta kétszer 400 mg rufinamiddal végzett
kezelés utan. A triazolam-expozicid 36%-kal csokkent. Magasabb rufinamid dézisok kifejezettebb
indukciot eredményezhetnek. Nem zarhato ki, hogy a rufinamid szintén csdkkentheti a mas enzimek

crcr

A CYP3A4 enzimrendszer altal metabolizalt szerekkel kezelt betegeket két héten at javasolt
koriltekintéen ellendrizni a rufinamid-kezelést megkezdésekor, a kezelés befejezésekor, illetve
barmilyen jelentds dozismodositas utan. Sziikséges lehet fontolora kell venni az egyiittesen
alkalmazott gyogyszer adagjanak modositasat is. Ezeket az ajanlasokat akkor is figyelembe kell venni,
ha a rufinamidot szlik terapias indexti szerekkel, pl. warfarinnal vagy digoxinnal egyiitt alkalmazzak.

Egy egészséges személyeknél végzett specifikus interakcids vizsgalat azt mutatta, hogy a rufinamid
napi kétszer 400 mg-os adagban nem gyakorolt hatast a CYP1A2-szubsztrat olanzapin
farmakokinetikajara.

A rufinamid és az alkohol kdlcsOnhatasardl nem allnak rendelkezésre adatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az epilepsziaval és az antiepileptikumokkal kapcsolatos dltalanos kockazatok:

Kimutattak, hogy epilepszias ndk gyermekei esetében két-haromszor gyakrabban fordul el6 fejlédési
rendellenesség, mint az altalanos populacioban, ahol ez az arany koriilbeliil 3%. A fejlodési
rendellenességek szamanak emelkedését politerapia soran figyelték meg a kezelt populacioban, az
azonban nem dertilt ki, hogy ezért milyen mértékben felelds a kezelés és/vagy a betegség.

Sét, a hatékony antiepileptikus terapiat nem szabad hirtelen megszakitani, mivel a betegség
sulyosbodasa karos mind az anyara, mind a magzatra nézve. A terhesség alatti antiepileptikus kezelést
koriiltekintéen meg kell beszélni a kezeldorvossal.

A rufinamiddal kapcsolatos kockazatok:
Az allatkisérletek soran nem mutattak ki teratogén hatast, azonban az anyat ért toxikus hatas esetén a
magzatnal is toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.

A rufinamiddal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre a terhességre vonatkozo klinikai adatok.

Figyelembe véve ezeket az adatokat, a rufinamid alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, illetve
fogamzasgatlo modszereket nem alkalmazo, fogamzoképes korban 1évo néknél, a nagyon indokolt
eseteket kivéve.

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk a
rufinamid-kezelés alatt. A kezel6orvosnak meg kell probalnia meggy6z6dni arrdl, hogy a beteg
alkalmazza a megfeleld fogamzasgatlé modszert, és klinikai véleményt kell alkotnia annak
meghatarozasa soran, hogy az oralis fogamzasgatlo gyogyszer, illetve az oralis fogamzasgatlo
Osszetevdinek adagja a beteg egyéni klinikai helyzete alapjan megfelel6-e (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Ha egy rufinamiddal kezelt n6 terhességet tervez, koriiltekintden mérlegelni kell a készitmény
alkalmazasanak folytatasat. Terhesség alatt a hatékony antiepileptikus kezelés megszakitasa karos
lehet mind az anyara, mind a magzatra nézve, amennyiben az a betegség sulyosbodasat eredményezi.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a rufinamid kivalasztodik-e a human anyatejbe. A csecsemdre nézve fennalld
lehetséges karos hatdsok miatt a szoptatast keriilni kell az anya rufinamiddal torténd kezelése alatt.

Termékenység

A rufinamiddal végzett kezelés termékenységre gyakorolt hatasair6l nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Inovelon szédiilést, aluszékonysagot és homalyos latast okozhat. Az egyéni érzékenységtol
fiiggden a rufinamid kis- vagy akar nagy mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy legyenek dvatosak a
nagy foku éberséget igénylo tevékenységek, pl. gépjarmiivezetés és gépek kezelése soran.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A klinikai fejlesztési programban tobb mint 1900, rufinamiddal kezelt, kiilonb6z6 tipust epilepszidban
szenvedo beteg vett részt. A leggyakrabban észlelt mellékhatas Gsszességeben a fejfajas, szédiilés,
faradékonysag és aluszékonysag volt. Lennox-Gastaut szindromaban szenvedo betegek esetében azok
a leggyakoribb mellékhatasok, amelyeket nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg, mint placebo
alkalmazasa mellett, az aluszékonysag és a hanyas volt. A mellékhatasok sulyossaga altalaban az
enyhétdl a kdzepesen stlyosig terjedt. A Lennox-Gastaut szindromaban szenvedo betegek esetében a
rufinamidot szedOk csoportjaban 8,2%-a hagyta abba a rufinamid-kezelést mellékhatasok miatt, mig
ez az arany a placeboval kezelteknél 0% volt. A rufinamiddal kezelt csoportban a gyogyszer
elhagyasahoz vezetd, leggyakoribb mellékhatés a kitités és a hanyas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a MedDRA rendszer altal javasolt szakkifejezés alkalmazasaval, a szervrendszer
¢s a gyakorisag szerint felsorolva lathat6é azon mellékhatasok felsorolasa, amelyek a
Lennox-Gastaut-szindromas betegek bevonasaval végzett, kettds-vak vizsgalatok soran vagy a
rufinamiddal kezelt altalanos populacioban gyakrabban fordultak eld, mint placebo mellett.

A gyakorisagok osztalyozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori
(= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000).

Szervrendszeren-
kénti Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori Ritka
csoportositas
Fert6z6 Pneumonia
betegségek és Influenza
parazitafertzések Nasopharyngitis
Kozépfiil-gyulladas
Sinusitis
Rhinitis
Immunrendszeri
betegségek és Tulérzékenység*
tiinetek




Szervrendszeren-

az alkalmazas
helyén fellép6
reakciok

kénti Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori Ritka

csoportositas

Anyagcsere és Anorexia

taplalkozasi Etkezési rendellenességek

betegségek és Csokkent étvagy

tiinetek

Pszichiatriai Szorongas

korképek Almatlansag

Idegrendszeri Aluszékonysag* |Status epilepticus™

betegségek és Fejfajas Gorcsroham

tiinetek Szédiilés* Koros koordinacio*
Nystagmus
Pszichomotors hiperaktivitas
Tremor

Szembetegségek Diplopia

¢és szemészeti Homalyos latas

tiinetek

A fiil és az Vertigo

egyensuly-érzékel

0 szerv betegségei

¢s tiinetei

Légzdrendszeri, Epistaxis

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és

tiinetek

Emésztérendszeri [Hanyinger Felhasi fajdalom

betegségek és Hanyas Constipatio

tiinetek Dyspepsia
Diarrhoea

Maj- és

epebetegségek, Megemelkedett maj

illetve tiinetek enzimszint

A bOr €s a bor Kitités*

alatti szovet

betegségei és Acne

tiinetei

A csont és Hatfajas

izomrendszer,

valamint a

kotoszovet

betegségei és

tiinetei

A nemi szervekkel Oligomenorrhoea

¢és az emlokkel

kapcsolatos

betegségek és

tiinetek

Altalanos tiinetek, [Faradékonysag |Jaraszavar*




Szervrendszeren-
kénti Nagyon gyakori (Gyakori Nem gyakori Ritka
csoportositas

Laboratoriumi és Testtomeg-csokkenés
egyéb vizsgalatok
eredményei

Sériilés, mérgezés Fejsértilés
ésa Z0z06dés
beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

*Lasd 4.4 pont.
Specialis populaciokra vonatkozd, tovabbi informaciok

Gyermekek (1 és 4 éves kor kdzdtt)

Egy multicentrikus, nyilt elrendezésti vizsgalatban a folyamatban 1év0, 1-3 antiepileptikumbol allo
kezelési rend mellé adott rufinamidot hasonlitottak dssze a vizsgalo altal valasztott barmely egyéb
antiepileptikum hozzaadasaval 1 és 4 éves kor kdzotti, nem megfelelden kontrollalt,
Lennox-Gastaut-szindroméban szenvedd gyermekeknél. 25 beteg — akik koziil 10 vizsgalati alany
¢letkora 1 és 2 év kozott volt — kapott rufinamidot kiegészitd kezelésként 24 héten at, legfeljebb
napi 45 mg/kg-os, 2 részletre elosztott adagban. A nemkivanatos események profilja hasonlo volt

a 4 éves és id6sebb gyermekeknél, serdiiloknél €s felnétteknél tapasztalthoz. A rufinamid kezelési
csoportban a leggyakrabban jelentett (a vizsgalati alanyok > 10%-anal eléfordulo), kezelésbdl eredd
nemkivanatos események a kovetkezok voltak: felso 1éguti fertézés és hanyas (mindegyik 28,0%),
pneumonia és aluszékonysag (mindkettd 20,0%), sinusitis, otitis media, hasmenés, kohogés és 1az
(mindegyik 16,0%), valamint bronchitis, székrekedés, orrdugulés, borkiiités, irritabilitas és csokkent
étvagy (mindegyik 12,0%). A 4 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél ezeknek a
mellékhatasoknak a gyakorisaga, tipusa €s stilyossaga hasonlo volt a felnétteknél megfigyelthez.

A 4 ¢évesnél fiatalabbak ¢letkori jellemzése a vizsgalatban részt vett betegek kis szama miatt nem volt
megadva a korlatozott biztonsagossagi adatbazisban.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Akut taladagolas utan a gyomor gyomormosassal vagy hanytatassal kiiirithet. A rufinamidnak nincs
specifikus antidotuma. Szupportiv kezelést kell alkalmazni, amelynek a haemodialysis is részét
képezheti (lasd 5.2 pont).

Napi 7200 mg-os adag tobbszori alkalmazasa nem jart sulyosabb jelekkel vagy tiinetekkel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, karboxamid-szdrmazékok; ATC-kod: NO3AFO3.
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Hatasmechanizmus

A rufinamid a natrium-csatornak aktivitasara hat, meghosszabbitva azok inaktiv allapotat. A rufinamid
az epilepszia szamos allatmodelljében hatédsos.

Klinikai tapasztalatok

Az Inovelont (rufinamid tabletta) 84 napon at alkalmaztak legfeljebb 45 mg/kg/nap dozisokban egy
kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalat soran 139 olyan Lennox-Gastaut szindromas beteg esetében,
akiknél a betegség nem volt kielégité a rohamkontroll (beleértve az atipusos absence rohamokat és az
elvagddasos rohamokat is). A férfi- és nobetegek (4 és 30 éves kor kozotti) akkor voltak alkalmasak a
vizsgalatban valo részvételre, ha korelozményiikben tobb rohamtipus szerepelt, melyek kdzott lennie
kellett absence tipusu és elvagddasos rohamoknak (vagyis tonusos-atonids vagy astaticus
rohamoknak), egyidejlileg 1-3 fix dozisu antiepileptikummal végzett kezelésben részesiiltek,

a 28 napos kiindulasi szakasz eldtti honapban legalabb 90 rohamon estek at, a vizsgélatba valo
belépést megel6z6 6 honapon beliil készitett EEG lassu tiiske-hullam-komplexek (2,5 Hz) mintazatat
mutatta, testtomegiik legalabb 18 kg volt, valamint CT- vagy MRI-vizsgalat progressziv elvaltozas
hidnyat igazolta. Valamennyi rohamot a Nemzetkdzi Epilepsziaellenes Liga atdolgozott
rohamosztalyozasi rendszere (International League Against Epilepsy Revised Classification of
Seizures) szerint osztalyoztak. Mivel a gondozoknak nehézséget jelent a tonusos €s atonias rohamok
pontos elkiilonitése, a gyermekneurologusokbdl alld nemzetkozi szakértdi panel vallalta, hogy
csoportositja ezeket a rohamtipusokat, €s tonusos-atonids rohamoknak, mas néven ,,elvagodasos
rohamoknak” nevezi el azokat. igy az elvagodasos rohamokat alkalmazték az egyik elsédleges
végpontként. Mindharom elsddleges valtozo esetében szignifikans javulas volt megfigyelhet6: a
vizsgalat kezdetéhez viszonyitva a fenntart6 fazisban 28 nap alatt az 6sszes gorcsroham-tipus
gyakorisaganak szazalékos valtozasaban (-35,8% Inovelon mellett vs. —1,6% placebo csoport mellett,
p=0,0006), a tonusos-atonids gorcsrohamok szamaban (-42,9% Inovelon mellett vs. 2,2% placebo
mellett, p=0,0002) és a kettds-vak fazis végén a gorcsrohamok sulyossagaban a sziil6/gondoz6 altal
veégzett atfogo értekelés alapjan (jelentds javulas vagy nagyon jelentds javulas 32,2% Inovelon mellett
vs. 14,5% placebo mellett, p=0,0041).

Ezenkiviil, az Inovelon-t (rufinamid belséleges szuszpenzid) egy multicentrikus, nyilt elrendezésii
vizsgalatban alkalmaztdk, melynek sordn a folyamatban 1év6, 1-3 antiepileptikumbol all6 kezelési
rend mellé adott rufinamidot hasonlitottak dssze a vizsgalo altal valasztott barmely egyéb
antiepileptikum hozzaadasaval 1 és 4 éves kor kdzotti, nem megfelelden kontrollalt
Lennox-Gastaut-szindrémaban szenved6 gyermekeknél. Ebben a vizsgalatban 25 beteg kapott
rufinamidot kiegészit6 kezelésként 24 héten at, legfeljebb napi 45 mg/kg-os, 2 részletre elosztott
adagban. Osszesen 12 beteg kapott a vizsgdlé megitélése szerinti valamilyen antiepileptikumot a
kontroll karon. A vizsgélatot foleg a biztonsagossag értékelésére tervezték, és nem rendelkezett
elegendo statisztikai erdvel a gorcsrohamokkal kapcsolatos hatasossagi valtozokban megmutatkozo
kiilonbség kimutatasara. A nemkivanatos események profilja hasonlo volt a 4 éves és idésebb
gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél tapasztalthoz. Ezenkiviil, a vizsgélat soran értékelték a
kognitiv fejlodést, a viselkedést és a nyelvi fejlodést a rufinamiddal kezelt vizsgalati alanyoknal, a
barmely mas antiepileptikummal kezelt vizsgélati alanyokkal dsszehasonlitva. A CBLC (a gyermek
viselkedését mér6 ellendrzo lista, Child Behaviour Checklist) dsszes problémat mérd pontszamanak
legkisebb négyzetek atlagaban bekovetkezett valtozas 2 éves kezelés utan 53,75 volt a barmilyen
egyéb antiepileptikumot alkalmazok csoportjaban, és 56,35 a rufinamid-csoportban (a legkisebb
négyzetek atlagainak kiilonbsége [95%-o0s CI] +2,60 [-10,5, 15,7]; p = 0,6928), és a kezelések kozotti
kiilonbség -2,776 (95%-os CI: -13,3, 7,8, p = 0,5939) volt.

A populacios farmakokinetikai/farmakodindmias modellezés azt mutatta, hogy az dsszes
gorcsroham-tipus, valamint a tonusos-atonids gorcsrohamok gyakorisdganak csokkenése, a
gorcsrohamok stlyossaganak atfogo kiértékelésében mutatkozo javulas és a gorcsroham-gyakorisag
csokkenési valoszintiségének novekedése a rufinamid-koncentraciotol fiigg.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A maximalis plazmaszint a beadast kdvetéen koriilbeliil 6 6ra mulva alakul ki. A rufinamid
csucskoncentracioja (Cmax) €s a plazma AUC-értéke az adag novelésével az aranyosan varhatonal
kisebb mértékben n6 a gyogyszert éhgyomorra vagy étkezés utan alkalmazd, egészséges személyek €s
a betegek esetében egyarant, feltehetoleg a dozis altal korlatozott abszorpcid miatt. Egyszeri dozis
bevétele utani étkezés a rufinamid biohasznosulasat (AUC) koriilbeliil 34%-kal, a plazma

crcr

Az Inovelon belséleges szuszpenzio és az Inovelon filmtabletta bizonyitottan bioekvivalens.

Eloszlés

In vitro vizsgalatokban a rufinamidnak csak kis hanyada (34%) ko6t6dott a human szérumfehérjékhez,
melyek kortilbeliil 80%-at az albumin tette ki. Ez arra utal, hogy a kotddési helyekr6l valo leszorités
utjan keletkez6 gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas kockazata minimalis az egyéb szerekkel torténd

egyiittes alkalmazas esetén. A rufinamid egyenl6en oszlott el az eritrocitak és a plazma kdzott.

Biotranszformacid

A rufinamid szinte kizardlag metabolizmus Utjan eliminalodik. A metabolizmus {6 utja a
karboxil-amid csoport farmakologiailag inaktiv CGP 47292 savszarmazékka torténd hidrolizise. A
citokrom P450 éltal medialt metabolizmus igen csekély. Kis mennyiségli glutation-konjugatumok
képzddése nem zarhato ki teljesen.

A rufinamid in-vitro csekély vagy nem jelentds mértékben viselkedett az alabbi human P450 enzimek
kompetitiv vagy a mechanizmuson alapul6 inhibitoraként: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 vagy CYP4A9/11-2.

Eliminacid

A plazma eliminacids felezési id6 koriilbeliil 6-10 ora egészséges személyek és epilepszias betegek
esetében is. Naponta kétszer, 12 6ras idokozokkel torténd adagolas mellett a rufinamid a terminalis
felezési ideje alapjan elore jelezheté mértékben halmozddik fel, ami arra utal, hogy a rufinamid
farmakokinetikaja az id6tdl fiiggetlen (vagyis nincs autoindukcioé a metabolizmus soran).

Harom egészséges onkéntesen végzett izotopos vizsgalatban az anyavegyiilet (rufinamid) volt a
plazmaban a f6 radioaktiv 0sszetevo, ami a teljes radioaktivitas kortilbeliil 80%-at képviselte, és a
CGP 47292 metabolit csak koriilbeliil 15%-ot tett ki. A hatéanyag szarmazékainak f6 eliminacios utja
a vesén keresztiili irtilés volt, amely a dozis 84,7%-anak felelt meg.

Linearitds/nem-linearitas

A rufinamid biohasznosulasa dozisfiiggd. A dozis emelésével csokken a biohasznosulas.

Farmakokinetika a specialis betegcsoportokban

Nem

A nem altal a rufinamid farmakokinetikajara gyakorolt hatast populacios farmakokinetikai modell
segitségével hataroztak meg. Ezek az értékelések arra utalnak, hogy a nem klinikailag jelent6s
mértékben nem gyakorol hatast a rufinamid farmakokinetikajara.

Vesekarosodas

400 mg-os egyszeri rufinamid-dozis farmakokinetikaja kronikus és a sulyos veseelégtelenségben
szenvedod betegek esetében nem kiilonbozott az egészséges onkéntesekétdl. A plazmaszint azonban
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koriilbeliil 30%-kal csokkent, ha a rufinamid beadédsat haemodialysis kdvette, ami arra utal, hogy ez
hasznos eljaras lehet tuladagolas esetén (1asd 4.2 és 4.9 pont).

Madjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem végeztek vizsgalatokat, ezért az Inovelon nem
alkalmazhato sulyos majkarosodasban szenvedo betegek esetében (lasd 4.2 pont).

1dosek
Egy id6sebb egészséges onkéntesekkel végzett farmakokinetikai vizsgalat nem mutatott szignifikans
kiilonbséget a farmakokinetikai paraméterekben fiatalabb felnéttekéhez képest.

Gyermekek (1-12 éves kor)
Gyermekek esetében a rufinamid-clearance-e altalaban alacsonyabb, mint felndttek esetében, és ez a
kiilonbség a testmérettdl fligg, mivel a rufinamid clearance-e a testtomeg ndvekedésével no.

Egy a rufinamiddal kapcsolatban a kozelmultban elvégzett populacios farmakokinetikai analizis
alapjan, amelyben 139 vizsgalati alanytol (115 LGS beteg és 24 egészséges vizsgalati alany), ezen
beliil 83 gyermekkorti LGS-ben szenvedd betegtol

(10 beteg 1 — <2 ¢éves, 14 beteg 2 — <4 éves, 14 beteg 4 — < 8 éves, 21 beteg 8 — < 12 éves

¢s 24 beteg 12 — < 18 éves) szarmaz6 Osszegzett adatokat értékeltek, amikor a rufinamidot 1 — <4 éves
kort LGS-ben szenvedo betegeknek mg/kg/nap alapon adagoltak, az expozicid 0sszevethetd volt azzal
a >4 éves ¢életkort, LGS-ben szenvedd betegeknél kapott expozicioval, akiknél a hatasossag
igazolodott.

Ujsziilttek és 1 év alatti kisgyermekek esetében nem végeztek vizsgalatokat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi vizsgalatok nem mutattak kiilonleges veszélyt
klinikailag relevans d6zisok esetén.

A maximalisan ajanlott dozisnal létrejové human expozicidhoz hasonld koncentraciok mellett
kutyaknal megfigyelt toxikus hatdsok kozé tartoztak a majelvaltozasok, beleértve az eperdgoket, a
cholestasist, és a majenzimek szintjének emelkedését, amiket vélhetden a fajra jellemz6 fokozottabb
epeelvalasztas okoz. Patkanyokon és majmokon ismételt dozisok alkalmazasaval végzett toxicitasi
vizsgalatok soran nem talaltak a készitmény alkalmazaséaval jaro kockazatra utalo jelet.

A reprodukciora és a fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatok soran csokkent magzati novekedést és
talélési aranyt, valamint az anyat ért toxikus hatas kovetkeztében néhany halvasziiletést észleltek. Az
utédokban azonban nem volt megfigyelhetd a morfologiat és a szervmiikddést befolyasolo hatas,
beleértve a tanulast és az emlékezoképességet is. A rufinamid egerek, patkanyok vagy nyulak esetében
nem mutatott teratogén hatast.

Juvenilis allatoknal a rufinamid toxicitasi profilja a kifejlett allatoknal tapasztalthoz hasonl6 volt.
Juvenilis és kifejlett patkanyoknal és kutyaknal egyarant csdkkent testtdmeg-gyarapodast figyeltek
meg. Juvenilis és kifejlett allatoknal egyarant enyhe hepaticus toxicitast figyeltek meg a betegeknél
elért expozicios szinteknél alacsonyabb vagy azokhoz hasonld expozicio szintek mellett. A kezelés
leallitasa utdn valamennyi eltérés reverzibilisnek bizonyult.

A rufinamidnak nem volt genotoxikus €s karcinogén hatasa. Az a mellékhatas, amelyet bar klinikai
vizsgalatok soran nem észleltek, de az allatkisérletek soran a human klinikai expozicios szintekhez
hasonlo6 expozicios szinteknél jelentkezett, és amely lehetséges, hogy klinikai jelentéséggel bir, a
kovetkezo volt: a csontveld myelofibrosisa az egereken végzett karcinogenitasi vizsgélat soran. Az
egereknél megfigyelt benignus csonttumorok (osteomak) és hyperostosis kialakulasat a specifikus
egérvirus azon fluorid-ionok altali aktivalasanak tulajdonitottak, amelyek a rufinamid oxidativ
metabolizacidja soran szabadultak fel.
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Az immuntoxikus hatast illetden kis thymust és tyhmusvisszafejlodést figyeltek meg kutydkban
egy 13 hetes vizsgalat soran, melyben a himek magas dozisra jelentds reakciot mutattak. A 13 hetes
vizsgalat soran nagy dozisok mellett a ndstények kis eléforduldsi gyakorisaggal bekdvetkezo
csontvel6- és nyirokrendszeri elvaltozasairdl szamoltak be. Patkanyoknal csak a karcinogenitési
vizsgalat soran észlelték a csontveld csokkent cellularitasat és a thymus atrofiajat.

Kornyezeti kockazatbecslés:

Kornyezeti kockazatértekeleési vizsgalatok azt mutattak, hogy a rufinamid nagyon tartdésan megmarad a
kornyezetben (lasd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mag

Lakt6z-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz (E460)
Kukoricakeményito
Kroszkarmell6z-natrium (E468)
Hipromelloz (E464)
Magnézium-sztearat (470b)
Natrium-lauril-szulfat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Filmbevonat

Hipromelloz (E464)

Makrogolok (8000)

Titan-dioxid (E171)

Talkum

Voros vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitas

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas 10, 30, 50, 60 és 100 filmtablettat tartalmazé csomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kiskereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eléirasok.

Ez a gydgyszer potencialis veszélyt jelenthet a kdrnyezet szamara. Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell
végrehajtani (lasd 5.3 pont).

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/001-005

EU/1/06/378/006-010
EU/1/06/378/011-016

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. januér 16.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. januar 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 40 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A belséleges szuszpenzio 40 mg rufinamidot tartalmaz milliliterenként.
A 460 ml-es iiveg 18 400 mg rufinamidot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok:

A belsOleges szuszpenzio tartalma milliliterenként:
175 mg szorbit (E420)

1,2 mg metil-parahidroxi-benzoat (E218),

0,3 mg propil-parahidroxi-benzoat,

kevesebb mint 0,01 mg benzoesav (E210)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsdleges szuszpenzio.

Fehér, kissé viszkdzus szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Inovelon kiegészito terapiaként javallott a Lennox-Gastaut-szindroméahoz (LGS) tarsulod
gorcsrohamok kezelésében az 1 éves kort betoltott betegek esetében.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A rufinamid kezelést az epilepszia kezelésében jartas gyermekgyodgyasznak vagy neurologus
szakorvosnak kell megkezdenie.

Az Inovelon belséleges szuszpenzio €és az Inovelon filmtabletta azonos doézisokban helyettesithetok
egymassal. Az 4tallitas ideje alatt a beteget ellenérzés alatt kell tartani.

Adagolas
Alkalmazdsa 1 éves és <4 éves kor kiozotti gyermekeknél

Betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést napi 10 mg/kg (0,25 ml/kg) adaggal kell elkezdeni, amelyet két egyenld részre osztott
dozisban kell alkalmazni koriilbeliil 12 ora eltéréssel. A klinikai reakcionak és a tolerancianak
megfelelen a dozis fokozatosan ndvelheté haromnaponként legfeljebb napi 10 mg/kg (0,25 ml’kg)
adaggal, a kittizott napi 45 mg/kg (1,125 ml/kg) dozis eléréséig, amelyet két egyenld részre osztva kell
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alkalmazni koriilbeliil 12 6ra eltéréssel. Ebben a betegcsoportban az ajanlott maximalis dozis
napi 45 mg/kg (1,125 ml/kg).

Betegek, akik valproatot is kapnak:

Mivel a valproat jelentosen csokkenti a rufinamid clearance-ét, olyan betegeknél, akik valproatot is
kapnak, ajanlott alacsonyabb maximalis do6zist alkalmazni az Inovelonbdl. A kezelést napi 10 mg/kg
(0,25 ml/kg) adaggal kell elkezdeni, amelyet két egyenld részre osztott dozisban kell alkalmazni
koriilbeliil 12 ora eltéréssel. A klinikai reakcionak €s a tolerancianak megfelelden a dozis fokozatosan
novelhetd haromnaponként legfeljebb napi 10 mg/kg (0,25 ml/kg) adaggal, a kitlizott napi 30 mg/kg
(0,75 ml/kg) dozis eléréséig, amelyet két egyenld részre osztva kell alkalmazni kortilbeliil 12 6ra
eltéréssel. Ebben a betegcsoportban az ajanlott maximalis d6zis napi 30 mg/kg (0,75 ml/kg).

Ha az Inovelon ajanlott szamitott adagja nem érhetd el, akkor a 0,5 ml rufinamidhoz legk6zelebb es6
dozist kell adni.

Alkalmazdasa 4 éves vagy anndl idésebb és 30 kg alatti gyermekeknél

30 kg alatti betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést 200 mg-os napi dozissal kell kezdeni (5 ml szuszpenzi6 2-szer 2,5 ml-es adagban, reggel és
este adva). A klinikai reakcionak és a tolerancianak megfelelden a dozis fokozatosan ndvelhetd
haromnaponkénti gyakorisaggal napi 200 mg-os Iépésekben az ajanlott maximalis 1000 mg/nap

(25 ml/nap) dozis eléréséig.

A napi 3600 mg-ig (napi 90 ml) terjedd doézisok alkalmazasat korlatozott szadmu beteg esetében
vizsgaltak.

30 kg alatti betegek, akik valproatot is kapnak:

Mivel a valproat jelentésen csokkenti a rufinamid clearance-ét, ezért ajanlott alacsonyabb maximalis
dozist alkalmazni az Inovelonbdl olyan 30 kg alatti betegek esetében, akik valproatot is kapnak. A
kezelést 200 mg-os napi dozissal kell kezdeni. A klinikai valasz és a tolerancia fiiggvényében
legalabb 2 nap elteltével meg lehet emelni a dozist napi 200 mg-mal, a napi 600 mg-os (napi 15 ml)
ajanlott maximalis dozis eléréséig.

Alkalmazasa felnétteknél, serdiiloknél és 4 éves vagy anndl iddsebb gyermekeknél, és
legalabb 30 kg testtomeg esetén

30 kg feletti betegek, akik nem kapnak valproatot:

A kezelést 400 mg-os napi dozissal kell kezdeni (10 ml szuszpenzi6 2-szer 5 ml-es adagban). A
klinikai reakcionak és a toleralhatosagnak megfelelden a dozis fokozatosan emelhetd napi 400 mg-os
lépésekben, masnaponkénti gyakorisaggal, az alabbi tablazatban feltiintetett javasolt maximalis dozis
eléréséig.

Testtomeg-tartomany 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg
Ajénlott maximalis dozis 1800 mg/nap vagy | 2400 mg/nap vagy | 3200 mg/nap vagy
45 ml/nap 60 ml/nap 80 ml/nap

A napi 4000 mg-ot (100 ml/nap) (a 30-50 kg-os testsuly tartomanyban) vagy a napi 4800 mg-ot
(120 ml/nap) (50 kg felett) is eléré dozisok alkalmazasat korlatozott szamu beteg esetében vizsgaltak.

30 kg feletti betegek, akik valproatot is kapnak:

A kezelést 400 mg-os napi dozissal kell kezdeni (10 ml szuszpenzi6 2-szer 5 ml-es adagban). A
klinikai reakcionak é€s a toleralhatosagnak megfelelden a dozis fokozatosan emelhetd napi 400 mg-os
1épésekben, masnaponkénti gyakorisdggal, az alabbi tablazatban feltiintetett javasolt maximalis dozis
eléréséig.
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Testtomeg-tartomany 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg
Ajénlott maximalis dozis 1200 mg/nap vagy 1600 mg/nap vagy | 2200 mg/nap vagy
30 ml/nap 40 ml/nap 55 ml/nap

1dosek

A rufinamid iddsebb személyek korében valo alkalmazasarol korlatozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre. Mivel a rufinamid farmakokinetikaja az id6sebb személyek esetében valtozatlan
(lasd 5.2 pont), a 65 év feletti betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara.

Vesekarosodas
Egy stilyos vesekarosodasban szenvedo betegek korében végzett vizsgalat szerint nincs sziikség a
dozis modositasara e betegek esetében (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem vizsgaltdk a gyogyszer alkalmazasat. Az

enyhe - kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegek kezelésekor dvatossag és koriiltekintd
doézistitralas ajanlott. Sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél torténd alkalmazasa nem javasolt.

A kezelés abbahagyasa

A rufinamid-kezelés leallitasakor a gyogyszert fokozatosan kell elhagyni. Klinikai vizsgalatokban a
rufinamid elhagyasat Ggy érték el, hogy a dozist kétnaponta megkozelitdleg 25%-kal csokkentették
(lasd 4.4 pont).

Egy vagy tobb kihagyott dozis esetén személyre szabott klinikai vélemény sziikséges.

A nem kontrollos, nyilt elrendezésii vizsgalatok tartds, hosszu tava hatasossagra engednek
kovetkeztetni, bar harom honapnal hosszabb idejii kontrollos vizsgéalatokat nem végeztek.

Gyermekek
A rufinamid biztonsadgossagat és hatasossagat 0jsziilotteknél vagy csecsemoknél és 1 évesnél fiatalabb

kisgyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok (1asd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja

A rufinamid oralisan alkalmazando.
A szuszpenzidt naponta kétszer, reggel és este kell bevenni, két egyenlo részre elosztott adagban.
Az Inovelont étkezés kdzben kell bevenni (lasd 5.2 pont).

A belsdleges szuszpenziot minden alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni. Tovabbi részletekért lasd
a 6.6 pontot.

Az Inovelon belséleges szuszpenzio eloirt adagja beadhat6 enteralis taplalocsovon at is. Kdvesse az
enteralis taplalocsd gyartdjanak utasitasait a gyogyszer beadasara vonatkozoan. A megfelel6 adag
beadasanak biztositasa érdekében a belsdleges szuszpenzid beaddsa utan az enteralis taplalocsovet at
kell obliteni legalabb egyszer 1 ml vizzel.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, triazolszarmazékokkal, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagéval szembeni tulérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Status epilepticus

A klinikai vizsgélatok soran status epilepticus eseteit figyelték meg rufinamiddal végzett kezelés alatt,
mig a placebo alkalmazasa mellett ilyen eset nem volt megfigyelhetd. Ezen események hatasara az
esetek 20%-aban ledllitottak a rufinamid adéasat. Ha a betegeknél Gjabb tipusu gorcsroham 1ép fel,
¢s/vagy a status epilepticus gyakorisaganak fokozodasa észlelheto a kezelés megkezdése eldtti
allapothoz képest, akkor Ujra kell értékelni a kezelés eldny/kockéazat aranyat.

A kezelés abbahagyasa

A rufinamidot fokozatosan kell elhagyni, csdkkentve ezzel a gércsrohamok fellépésének lehetdségét
az elhagyas id6szakaban. Klinikai vizsgalatokban a rufinamid elhagyasat ugy érték el, hogy a dozist
kétnaponta megkozelitdleg 25%-kal csokkentették. Nincs elegend6 adat az egyidejlileg adott
antiepileptikus gyogyszerek elhagyasardl, miutan rufinamid hozzdadéaséaval sikertilt elérni a
rohamkontrollt.

Kozponti idegrendszeri reakciok

A rufinamid-kezelés szédiiléssel, aluszékonysaggal, ataxiaval és jardszavarral jar, ami ndvelheti ebben
a betegpopulacioban a véletlen elesések el6fordulasat (lasd 4.8 pont). A betegeknek és gondozoiknak
ovatosnak kell lenniilik, amig nincsenek tisztaban a gyogyszer esetleges hatasaival.

Tulérzékenységi reakcidk

Az antiepileptikus gyogyszerekkel szembeni stlyos tilérzékenység tiinetegyiittese, beleértve DRESS
(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) és Stevens-Johnson szindromat, [épett fel
rufinamid-kezelés soran. E rendellenesség jelei és tiinetei kiilonbozoek voltak; de a betegeknél
altalaban — bar nem kizarolag — 14z és kiiités 1épett fel, mas szervrendszerek érintettsége mellett. Az
egyeb tarsuldo megnyilvanulasi formak kozé tartozott a lymphadenopathia, koros majmiikodést jelzo
vizsgalati eredmények és a haematuria. Mivel a rendellenesség megnyilvanulasi formait tekintve
valtozatos, egyéb szervrendszeri jelek és tlinetek is felléphetnek az itt felsoroltakon kiviil. Az
antiepileptikus gyogyszerekkel szembeni tilérzékenységi tiinetegyiittes a rufinamid-kezelés
megkezdésével szoros idobeli Osszefiiggésben €s a gyermekpopulacidban kovetkezett be. Ha ilyen
reakcid gyanuja 4ll fenn, abba kell hagyni a rufinamid alkalmazasat, és masik kezelést kell kezdeni.
Minden olyan beteget, akinél a rufinamid szedése alatt kiiités 1¢p fel, szoros ellendrzés alatt kell
tartani.

QT-rovidiilés

Egy atfogd QT-vizsgalatban a rufinamid a koncentracioval ardnyosan csokkentette a QTc-idot. Bar a
jelenség hatterében all6 mechanizmus €s jelentdsége a biztonsdgossag szempontjabol nem ismert, a
szakorvos klinikai itéloképessége alapjan kell eldontse, hogy felirja-e a rufinamidot olyan betegeknek,
akiknél fennallt a QTc intervallum tovabbi megrovidiilésének kockazata (példaul velesziiletett rovid
QT-szindroma vagy a csaladi kortorténetben szerepld velesziiletett rovid QT-szindroma esetén).

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes korti ndknek az Inovelonnal végzett kezelés alatt feltétleniil hatékony fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk. A kezel6orvosnak meg kell probalnia meggy6zodni arrdl, hogy a beteg
alkalmazza a megfeleld fogamzasgatlé modszert, és klinikai véleményt kell alkotnia annak
meghatarozasa soran, hogy az oralis fogamzasgatlo gyogyszer, illetve az oralis fogamzasgatlo
Osszeteviinek adagja a beteg egyéni klinikai helyzete alapjan megfelelé-e (lasd 4.5 és 4.6 pont).
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Parahidroxi-benzoétok
Az Inovelon belséleges szuszpenzi6 parahidroxi-benzoatokat tartalmaz, ami esetleg a késdbbiekben
jelentkezo allergias reakciokat okozhat.

Szorbit (E420)

Az Inovelon bels6leges szuszpenzid 175 mg szorbitot (E420) tartalmaz milliliterenként.
Orokletes fruktozintolerancidban szenvedd betegeknél ez a gyogyszer nem alkalmazhato.
Az Inovelon belséleges szuszpenzid mas szorbitot tartalmazoé antiepileptikumokkal valo
kombinalasakor 6vatossag sziikséges, mivel az 1 grammnal tobb szorbit egyidejli bevétele
befolyasolhatja egyes gyogyszerek felszivodasat.

Benzoesav (E210)

Az Inovelon belséleges szuszpenzi6 kevesebb mint 0,01 mg benzoesavat (E210) tartalmaz
milliliterenként.

A bilirubin albuminrdl torténd leszoritasa kovetkeztében fokozodo bilirubinaemia névelheti az
ujsziilottkori sargasagot, ami magicterushoz (a nem-konjugalt bilirubin lerakddéasa az agyszdvetben)
vezethet.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz napi adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ongyilkossagi gondolatok

Ongyilkossagi gondolatokrol és ongyilkos magatartasrol szamoltak be kiilonféle javallatokban
antiepileptikumokkal kezelt betegek esetében. Az antiepileptikumokkal végzett randomizalt,
placebo-kontrollos vizsgalatok metaanalizise szintén az dngyilkossagi gondolatok és ongyilkos
magatartas kismeértékben fokozott kockazatat mutatta. Nem ismert, hogy mi okozza ezt a fokozott
kockézatot, amely a rendelkezésre allo adatok alapjan a Inovelon esetében sem zarhato ki.

Ezért a betegeknél figyelni kell az 6ngyilkossagi gondolatokra és ongyilkos magatartasra utal6 jeleket,
¢s fontolora kell venni a megfeleld kezelés megkezdését. Fel kell hivni a betegek (€s gondozoik)
figyelmét, hogy kérjenek orvosi segitséget, amennyiben ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
magatartas jelei bukkannak fel.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Az egyéb gyogyszerek rufinamidra gyakorolt lehetséges hatasa

Egyéb antiepileptikus gyogyszerek
Ismerten enziminduktor hatasu antiepileptikus gyogyszerekkel valo egylittes alkalmazas esetén a
rufinamid-koncentraciok nem mutatnak klinikailag jelentds valtozasokat.

Azokndl az Inovelonnal kezelt betegeknél, akik valproatot is elkezdtek szedni, jelentdsen megndhet a
rufinamid plazmakoncentracioja. Ezért valproat-kezelést megkezdo betegek esetében mérlegelni kell

az Inovelon adagjanak csokkentését (lasd 4.2 pont).

E gyogyszerek rufinamid-terapia alatti adasa vagy elhagyasa, illetve adagolasanak modositasa
sziikségessé teheti a rufinamid dozisanak modositasat

Lamotriginnel, topiramattal vagy benzodiazepinekkel torténé egyiittes alkalmazast kdvetéen nem

crcr
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A rufinamid egyéb gyOgyszerekre gyakorolt lehetséges hatasa

Egyeb antiepileptikus gyogyszerek

A rufinamid és egyéb antiepileptikumok kozotti farmakokinetikai kolcsonhatasokat epilepszias
betegek esetében, populacios farmakokinetikai modellezés alkalmazasaval értékelték. Ugy tiinik, hogy
a rufinamid nem gyakorol klinikailag jelent6s hatast a karbamazepin, a lamotrigin, a fenobarbital, a

crcr

Oralis fogamzadsgatlok

Naponta kétszer 800 mg rufinamid és egy kombinalt oralis fogamzasgatlo (35 pg etinildsztradiol

¢s 1 mg noretindron) 14 napon at tart6 egyiittes alkalmazasa az etinilosztradiol AUC.4-értékének
atlagosan 22%-o0s, a noretindron AUCo4-értékének pedig 14%-os csokkenéséhez vezetett. Egyéb
oralis vagy implantalt fogamzasgatlokkal nem végeztek vizsgalatokat. A fogamzoképes koru,
hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo6 ndk esetében javasolt egy tovabbi biztonsagos és hatékony
fogamzasgatlo modszer hasznalata (lasd 4.4 és 4.6 pont).

Citokrom P450 enzimek

A rufinamid hidrolizis Gtjan metabolizalodik, €s a citokrom P450 enzimek nem metabolizaljak jelent6s
mértékben. Tovabba a rufinamid nem gatolja a citokrom P450 enzimek aktivitasat (1asd 5.2 pont).
Ezért nem valoszind, hogy a citokrom P450 rendszer rufinamid altali gatlasa utjan kozvetitett
klinikailag jelent6s interakciok 1épnének fel. Bebizonyosodott, hogy a rufinamid serkenti a

CYP3A4 citokrom P450 enzimet, ezaltal csdkkentheti az ezen enzim altal metabolizalt szerek

atlagos CYP3A4-aktivitas 55%-kal emelkedett 11 napos, naponta kétszer 400 mg rufinamiddal végzett
kezelés utan. A triazolam-expozicio 36%-kal csokkent. Magasabb rufinamid dozisok kifejezettebb
indukciot eredményezhetnek. Nem zérhato ki, hogy a rufinamid mas enzimek altal metabolizalt vagy
transzportfehérjék, példaul a P-glikoprotein altal szallitott gyogyszerek expozicidjat is csokkentheti.

A CYP3A-enzimrendszer altal metabolizalt gyogyszerekkel kezelt betegeket két héten at javasolt
kortltekintéen ellendrizni a rufinamid-kezelés megkezdésekor, a kezelés befejezésekor, illetve
barmilyen jelentds dozismodositas utan. Sziikséges lehet fontolora venni az egylittesen alkalmazott
gyogyszer adagjanak modositasat. Ezeket az ajanlasokat akkor is figyelembe kell venni, ha a
rufinamidot sziik terapias indext gyogyszerekkel, példaul warfarinnal vagy digoxinnal egyiitt
alkalmazzak.

Egy egészséges személyeknél végzett specifikus interakcios vizsgalat azt mutatta, hogy a rufinamid
napi kétszer 400 mg-os adagban nem hat az olanzapin, egy CYP1A2-szubsztrat farmakokinetikajara.

A rufinamid és az alkohol kdlcsonhatasardl nem allnak rendelkezésre adatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az epilepsziaval és az antiepileptikumokkal kapcsolatos dltalanos kockdazatok:

Kimutattak, hogy epilepszias ndk gyermekei esetében két-haromszor gyakrabban fordul el6 fejlédési
rendellenesség, mint az altalanos populacioban, ahol ez az arany koriilbeliil 3%. A fejlodési
rendellenességek szamanak emelkedését politerapia soran figyelték meg a kezelt populacidban, az
azonban nem deriilt ki, hogy ezért milyen mértékben felelds a kezelés és/vagy a betegség.

Sét, a hatékony antiepileptikus terapiat nem szabad hirtelen megszakitani, mivel a betegség
sulyosbodasa karos mind az anyara, mind a magzatra nézve. A terhesség alatti antiepileptikus kezelést
koriiltekintéen meg kell beszélni a kezeldorvossal.

A rufinamiddal kapcsolatos kockazatok:

Allatokon végzett vizsgalatok soran nem mutattak ki teratogén hatést, azonban az anyat ért toxikus
hatés esetén a magzatnal is toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély
nem ismert.
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A rufinamiddal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre a terhességre vonatkozo klinikai adatok.

Figyelembe véve ezeket az adatokat, a rufinamid alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, illetve
fogamzasgatlo modszereket nem alkalmazo, fogamzoképes korban 1évo néknél, a nagyon indokolt
eseteket kivéve.

Fogamzoképes korban 1évo ndknek hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk a
rufinamid-kezelés alatt. A kezel6orvosnak meg kell probalnia meggy6z6dni arrdl, hogy a beteg
alkalmazza a megfeleld fogamzasgatlé modszert, és klinikai véleményt kell alkotnia annak
meghatarozasa soran, hogy az ordlis fogamzasgatlo gyogyszer, illetve az oralis fogamzasgatlo
Osszetevdinek adagja a beteg egyéni klinikai helyzete alapjan megfelel6-e (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Ha egy rufinamiddal kezelt n6 terhességet tervez, koriiltekintéen mérlegelni kell a készitmény

alkalmazasanak folytatasat. Terhesség alatt a hatékony antiepileptikus kezelés megszakitasa karos
lehet mind az anyara, mind a magzatra nézve, amennyiben az a betegség sulyosbodasat eredményezi.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a rufinamid kivalasztodik-e a human anyatejbe. A szoptatott csecsemére nézve

fennall6 lehetséges karos hatasok miatt a szoptatast keriilni kell az anya rufinamiddal torténé kezelése
alatt.

Termékenység

A rufinamiddal végzett kezelés termékenységre gyakorolt hatasairol nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Inovelon szédiilést, aluszékonysagot és homalyos latast okozhat. Az egyéni érzékenységtol
fiiggden a rufinamid kis- vagy nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy legyenek dvatosak a
nagyfoku éberséget igényld tevékenységek, példaul gépjarmiivezetés és gépek kezelése soran.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A klinikai fejlesztési programban tobb mint 1900, rufinamiddal kezelt, kiilonb6z6 tipust epilepszidban
szenvedo beteg vett részt. A leggyakrabban jelentett mellékhatas dsszességében a fejféjas, szédiilés,
faradékonysag és aluszékonysag volt. Lennox-Gastaut-szindromaban szenvedo betegek esetében azok
a leggyakoribb mellékhatasok, amelyeket nagyobb gyakorisaggal figyeltek meg, mint placebo
alkalmazasa mellett, az aluszékonysag ¢és a hanyas volt. A mellékhatasok sulyossaga altalaban az
enyhétdl a kdzepesen stlyosig terjedt. A Lennox-Gastaut-szindroméban szenvedd betegek esetében a
rufinamidot szedOk csoportjaban 8,2%-a hagyta abba a kezelést mellékhatasok miatt, mig ez az arany
a placeboval kezelteknél 0% volt. A rufinamiddal kezelt csoportban a gydgyszer elhagyasahoz vezeto,
leggyakoribb mellékhatas a kiiités és a hanyas volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a MedDRA rendszer altal javasolt szakkifejezés alkalmazasaval, szervrendszer
¢és gyakorisag szerint felsorolva lathatd azon mellékhatasok felsorolasa, amelyek a
Lennox-Gastaut-szindromas betegek bevonasaval végzett, kettds-vak vizsgalatok soran vagy a
rufinamiddal kezelt altalanos populacioban gyakrabban fordultak eld, mint placebo mellett.

A gyakorisagok osztalyozasa: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori
(= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000).
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Szervrendszer |Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z6 Pneumonia
betegségek és Influenza
parazitafertézések Nasopharyngitis
Fiilfert6zés
Sinusitis
Rhinitis
Immunrendszeri
betegségek és Tulérzékenység*
tiinetek
Anyagcsere- €s Anorexia
taplalkozasi Etkezési rendellenességek
betegségek és Csokkent étvagy
tiinetek
Pszichiatriai Szorongas
korképek Almatlansag
Idegrendszeri Aluszékonysag*  [Status epilepticus*
betegségek és Fejfajas Gorcsroham
tiinetek Szédiilés* Koros koordinacido*
Nystagmus
Pszichomotoros
hipearktivitas
Tremor
Szembetegségek Diplopia
¢és szemészeti Homalyos latas
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly-érzékel
0 szerv betegségei
¢s tiinetei
Légzdrendszeri, Epistaxis
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri [Hanyinger Féjdalom a has fels6 részén
betegségek és Hanyas Constipatio
tiinetek Dyspepsja
Diarrhoea
Maj- és
epebetegségek, Megemelkedett maj
illetve tiinetek enzimszint
A bor és a bor Kitités™*
alatti szovet
betegségei és Acne
tiinetei
A csont és Hatfajas
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és
tiinetei
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Szervrendszer  |Nagyon gyakori |Gyakori Nem gyakori Ritka

A nemi szervekkel Oligomenorrhoea
¢s az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek

Altalanos tiinetek, [Faradékonysag  |Jaraszavar*
az alkalmazas
helyén fellép6
reakciok

Laboratoriumi és Testtomegcsokkenés
egyéb vizsgalatok
eredményei

Sériilés, mérgezés Fejsériilés
ésa Z0z06dés
beavatkozassal
kapcsolatos
szovoédmények

*Kereszthivatkozas a 4.4 pontra.
Specialis populaciokra vonatkoz6, tovabbi informaciok

Gyermekek (1 - 4 éves kor)

Egy multicentrikus, nyilt elrendezésti vizsgalatban a folyamatban 1év0, 1-3 antiepileptikumbol allo
kezelési rend mellé adott rufinamidot hasonlitottak 6ssze a vizsgalo altal valasztott barmely egyéb
antiepileptikum hozzaadasaval 1 és 4 éves kor kdzotti, nem megfelelden kontrollalt
Lennox-Gastaut-szindromaban szenvedd gyermekeknél. 25 beteg — akik koziil 10 vizsgalati alany
¢letkora 1 és 2 év kozott volt — kapott rufinamidot kiegészitd kezelésként 24 héten at, legfeljebb
napi 45 mg/kg-os, 2 részletre elosztott adagban. A nemkivanatos események profilja hasonlo volt

a 4 éves és id6sebb gyermekeknél, serdiiloknél €s felnétteknél tapasztalthoz. A rufinamid kezelési
csoportban a leggyakrabban jelentett (a vizsgalati alanyok > 10%-anal eléfordulo), kezelésbdl eredd
nemkivanatos események a kovetkezok voltak: felso 1éguti fertdzés és hanyas (mindegyik 28,0%),
pneumonia €s aluszékonysag (mindkettd 20,0%), sinusitis, otitis media, hasmenés, kohogés és 1az
(mindegyik 16,0%), valamint bronchitis, székrekedés, orrdugulés, borkiiités, irritabilitas és csokkent
étvagy (mindegyik 12,0%). A 4 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél ezeknek a
mellékhatasoknak a gyakorisaga, tipusa és sulyossaga hasonld volt a felnétteknél megfigyelthez.

A 4 ¢évesnél fiatalabbak ¢letkori jellemzése a vizsgalatban részt vett betegek kis szama miatt nem volt
megadva a korlatozott biztonsagossagi adatbazisban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Akut taladagolas utan a gyomor gyomormosassal vagy hanytatassal kiiirithet. A rufinamidnak nincs
specifikus antidotuma. Tamogat6 kezelést kell alkalmazni, amelynek a haemodialysis is részét

képezheti (lasd 5.2 pont).

Napi 7200 mg-os adag tobbszori alkalmazasa nem jart sulyosabb jelekkel vagy tiinetekkel.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, karboxamid-szdrmazékok; ATC-kod: NO3AFO3.

Hatasmechanizmus

A rufinamid a natrium-csatornak aktivitdsara hat, meghosszabbitva azok inaktiv allapotat. A rufinamid
az epilepszia szamos allatmodelljében hatdsos.

Klinikai tapasztalat

Az Inovelont (rufinamid tabletta) 84 napon at alkalmaztak legfeljebb 45 mg/kg/nap dozisokban egy
kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgélat soran 139 olyan Lennox-Gastaut-szindromas beteg esetében,
akiknél nem volt kielégité a rohamkontroll (beleértve az atipusos absence rohamokat és az
elvagodasos rohamokat is). A férfi- és nobetegek (4 és 30 éves kor kozotti) akkor voltak alkalmasak a
vizsgalatban valo részvételre, ha korelozményiikben tobb rohamtipus szerepelt, melyek kdzott lennie
kellett absence tipusu és elvagddasos rohamoknak (vagyis tonusos-atonids vagy astaticus
rohamoknak), egyidejlileg 1-3 fix dozisu antiepileptikummal végzett kezelésben részesiiltek,

a 28 napos kiindulasi szakasz eldtti honapban legalabb 90 rohamon estek at, a vizsgélatba valo
belépést megel6z6 6 honapon beliil készitett EEG lassu tiiske-hullam-komplexek (2,5 Hz) mintazatat
mutatta, testtomegiik legalabb 18 kg volt, valamint CT- vagy MRI-vizsgalat progressziv elvaltozas
hidnyat igazolta. Valamennyi rohamot a Nemzetkdzi Epilepsziaellenes Liga atdolgozott
rohamosztalyozasi rendszere (International League Against Epilepsy Revised Classification of
Seizures) szerint osztalyoztak. Mivel a gondozoknak nehézséget jelent a tonusos €s atonias rohamok
pontos elkiilonitése, a gyermekneurologusokbdl allo nemzetkozi szakértdi panel vallalta, hogy
csoportositja ezeket a rohamtipusokat €s tonusos-atonias rohamoknak, mas néven ,,elvagodasos
rohamoknak” nevezi el azokat. igy az elvagodasos rohamokat alkalmazték az egyik elsédleges
veégpontként. Mindharom elsddleges valtozo esetében szignifikans javulas volt megfigyelheto: a
vizsgalat kezdetéhez viszonyitva a fenntart6 fazisban 28 nap alatt az dsszes gorcsroham-tipus
gyakorisaganak sz4zalékos valtozasaban (-35,8% Inovelon mellett vs. —1,6% placebo mellett,
p=0,0006), a tonusos-atonias gorcsrohamok szamaban (-42,9% Inovelon mellett vs. 2,2% placebo
mellett, p=0,0002) és a kettds-vak fazis végén a gércsrohamok stlyossagaban a sziil6/gondoz6 altal
veégzett atfogo értékelés alapjan (jelends javulas vagy nagyon jelends javulas 32,2% Inovelon mellett
vs. 14,5% placebo mellett, p=0,0041).

Ezenkiviil, az Inovelon-t (rufinamid bels6leges szuszpenzid) egy multicentrikus, nyilt elrendezésii
vizsgalatban alkalmaztdk, melynek sordn a folyamatban 1év6, 1-3 antiepileptikumbol all6 kezelési
rend mellé adott rufinamidot hasonlitottak Ossze a vizsgalo altal valasztott barmely egyéb
antiepileptikum hozzaadasaval 1 és 4 éves kor kdzotti, nem megfelelden kontrollalt
Lennox-Gastaut-szindroémaban szenvedd gyermekeknél. Ebben a vizsgalatban 25 beteg kapott
rufinamidot kiegészit6 kezelésként 24 héten at, legfeljebb napi 45 mg/kg-os, 2 részletre elosztott
adagban. Osszesen 12 beteg kapott a vizsgdlé megitélése szerinti valamilyen antiepileptikumot a
kontroll karon. A vizsgélatot foleg a biztonsagossag értékelésére tervezték, és nem rendelkezett
elegendo statisztikai erdvel a gorcsrohamokkal kapcsolatos hatdsossagi valtozokban megmutatkozo
kiilonbség kimutatasara. A nemkivanatos események profilja hasonlo volt a 4 éves ¢és idésebb
gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél tapasztalthoz. Ezenkiviil, a vizsgalat soran értékelték a
kognitiv fejlodést, a viselkedést és a nyelvi fejlodést a rufinamiddal kezelt vizsgalati alanyoknal, a
barmely mas antiepileptikummal kezelt vizsgélati alanyokkal dsszehasonlitva. A CBLC (a gyermek
viselkedését mérd ellendrzo lista, Child Behaviour Checklist) dsszes problémat mérd pontszamanak
legkisebb négyzetek atlagaban bekovetkezett valtozas 2 éves kezelés utan 53,75 volt a barmilyen
egyéb antiepileptikumot alkalmazok csoportjaban, és 56,35 a rufinamid-csoportban (a legkisebb
négyzetek atlagainak kiilonbsége [95%-o0s CI] +2,60 [-10,5, 15,7]; p=0,6928), és a kezelések kozotti
kiilénbség -2,776 (95%-os CI: -13,3, 7,8, p=0,5939) volt.
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A populacios farmakokinetikai/farmakodindmias modellezés azt mutatta, hogy az dsszes
gorcsroham-tipus, valamint a tonusos-atonias gorcsrohamok gyakorisaganak csokkenése, a
gorcsrohamok stlyossaganak atfogo kiértékelésében mutatkozo javulas és a gorcsroham-gyakorisag
csokkenési valoszintiségének novekedése a rufinamid-koncentraciotol fiigg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A maximalis plazmaszint a beadast kdvetéen koriilbeliil 6 6ra mulva alakul ki. A rufinamid
csticskoncentracidja (Cmax) €s plazma AUC-értéke az adag novelésével az aranyosan varhatonal kisebb
mértékben n6 a gyogyszert éhgyomorra vagy étkezés utan alkalmazoé egészséges személyek és a
betegek esetében egyarant, feltehetdleg a dozis altal korlatozott abszorpcio miatt. Egyszeri dozis
bevétele utani étkezés a rufinamid biohasznosulasat (AUC) koriilbeliil 34%-kal, a plazma

crcr

Az Inovelon belséleges szuszpenzio €s az Inovelon filmtabletta bioekvivalenciaja igazolt.
Eloszlés

In vitro vizsgalatokban a rufinamidnak csak kis hanyada (34%) k&todott human szérumfehérjékhez,
melyek kortilbeliil 80%-at az albumin tette ki. Ez arra utal, hogy a k&todési helyekrdl valo leszoritas
utjan keletkezd gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatas kockazata minimalis az egyéb gyogyszerekkel
torténd egyiittes alkalmazas esetén. A rufinamid egyenlden oszlott el a vorosvértestek €s a plazma
kozott.

Biotranszformacid

A rufinamid szinte kizardlag metabolizmus tjan eliminalodik. A metabolizmus f6 utja a
karboxil-amid csoport farmakologiailag inaktiv CGP 47292 savszarmazékka torténd hidrolizise. A
citokrom P450 éltal medialt metabolizmus igen csekély. Kis mennyiségli glutation-konjugatumok
képzddése nem zarhato ki teljesen.

A rufinamid in vitro csekély vagy nem jelentds mértékben viselkedett az alabbi human P450 enzimek
kompetitiv vagy mechanizmuson alapul6 inhibitoraként: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 vagy CYP4A9/11-2.

Eliminacid

A plazma eliminacids felezési id6 koriilbeliil 6-10 ora egészséges személyek €s epilepszias betegek
esetében is. Naponta kétszer, 12 6ras idokozokkel torténd adagolds mellett a rufinamid a terminalis
felezési ideje alapjan eldre jelezhetd mértékben halmozodik fel, ami arra utal, hogy a rufinamid
farmakokinetikaja az id6tol fiiggetlen (vagyis nincs autoindukci6 a metabolizmus soran).

Harom egészséges onkéntesen végzett izotopos vizsgalatban az anyavegyiilet (rufinamid) volt a
plazmaban a 6 radioaktiv 0sszetevd, ami a teljes radioaktivitas kortilbeliil 80%-at képviselte, és a
CGP 47292 metabolit csak koriilbeliil 15%-ot tett ki. A hatéanyag szarmazékainak f6 eliminacios utja
a vesén keresztiili irtilés volt, amely a dozis 84,7%-anak felelt meg.

Linearitds/nem-linearitas

A rufinamid biohasznosulasa dozisfiiggd. A dozis emelésével csokken a biohasznosulas.
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Farmakokinetika specialis betegpopulaciokban

Nem

A nem altal a rufinamid farmakokinetikajara gyakorolt hatast populacios farmakokinetikai modell
segitségével hataroztak meg. Ezek az értékelések arra utalnak, hogy a nem klinikailag jelentds
mértékben nem gyakorol hatast a rufinamid farmakokinetikajara.

Vesekarosodas

400 mg-os egyszeri rufinamid-dozis farmakokinetikdja kronikus és stilyos veseelégtelenségben
szenvedo betegek esetében nem kiilonbozott az egészséges onkéntesekétdl. A plazmaszint azonban
koriilbeliil 30%-kal csokkent, ha a rufinamid beaddsat haemodialysis kdvette, ami arra utal, hogy ez
hasznos eljaras lehet taladagolas esetén (1asd 4.2 és 4.9 pont).

Mdjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem végeztek vizsgalatokat, ezért az Inovelon nem
alkalmazhato sulyos majkarosodasban szenvedo betegek esetében (lasd 4.2 pont).

1dosek
Egy id6sebb egészséges onkéntesekkel végzett farmakokinetikai vizsgalat nem mutatott szignifikans
kiilonbséget a farmakokinetikai paraméterekben fiatalabb felndttekéhez képest.

Gyermekek (1-12 éves)
Gyermekek esetében a rufinamid clearance-e altaldban alacsonyabb, mint felndttek esetében, és ez a
kiilonbség a testmérettdl fligg, mivel a rufinamid clearance-e a testtomeg ndvekedésével no.

Egy a rufinamiddal kapcsolatban a kdzelmultban elvégzett populacios farmakokinetikai analizis
alapjan, amelyben 139 vizsgalati alanytol (115 LGS beteg és 24 egészséges vizsgalati alany), ezen
beliil 83 gyermekkorti LGS-ben szenvedd betegtol

(10 beteg 1 — <2 ¢éves, 14 beteg 2 — <4 éves, 14 beteg 4 — < 8 éves, 21 beteg 8 — < 12 éves

¢€s 24 beteg 12 — < 18 éves) szarmaz6 0sszegzett adatokat értékeltek, amikor a rufinamidot 1 — <4 éves
kor LGS-ben szenvedo betegeknek mg/kg/nap alapon adagoltak, az expozicid 0sszevethetd volt azzal
a >4 éves ¢életkort, LGS-ben szenvedd betegeknél kapott expozicioval, akiknél a hatasossag
igazolodott.

Ujsziilttek és 1 év alatti kisgyermekek esetében nem végeztek vizsgalatokat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi vizsgalatok nem mutattak kiilonleges veszélyt
klinikailag relevans d6zisok esetén.

A maximalisan ajanlott dozisnal 1étrejovo human expozicidhoz hasonld koncentraciok mellett
kutyaknal megfigyelt toxikus hatasok kozé tartoztak a méjelvaltozasok, beleértve az eperdgoket, a
cholestasist és a majenzimek szintjének emelkedését, amiket vélhetden a fajra jellemzo fokozottabb
epeelvalasztas okoz. Patkanyokon és majmokon ismételt dozisok alkalmazasaval végzett toxicitasi
vizsgalatok soran nem talaltak a készitmény alkalmazasaval jaré kockazatra utalo jelet.

A reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi vizsgalatok soran csékkent magzati novekedést és
talélési aranyt, valamint az anyat ért toxikus hatas kovetkeztében néhany halvasziiletést észleltek. Az
utddokban azonban nem volt megfigyelhetd a morfologiat és a szervmiikddést befolyasolo hatas,
beleértve a tanulast és az emlékezOképességet is. Az rufinamid egerek, patkanyok vagy nyulak
esetében nem mutatott teratogén hatast.

Juvenilis allatoknal a rufinamid toxicitasi profilja a kifejlett allatokndl tapasztalthoz hasonl6 volt.

Juvenilis és kifejlett patkanyoknal és kutyaknal egyarant csokkent testtomeg-gyarapodast figyeltek
meg. Juvenilis és kifejlett allatoknal egyarant enyhe hepaticus toxicitast figyeltek meg a betegeknél
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elért expozicios szinteknél alacsonyabb vagy azokhoz hasonl6 expozicio szintek mellett. A kezelés
leallitasa utdn valamennyi eltérés reverzibilisnek bizonyult.

A rufinamidnak nem volt genotoxikus €s karcinogén hatasa. Az a mellékhatas, amelyet bar klinikai
kisérletek sordn nem észleltek, de az allatkisérletek soran a human klinikai expozicids szintekhez
hasonl6 expozicios szinteknél jelentkezett, és amely lehetséges, hogy klinikai jelentéséggel bir, a
kovetkezok volt: a csontveld myelofibrosisa az egereken végzett karcinogenitasi vizsgalat soran. Az
egereknél megfigyelt benignus csonttumorok (osteomak) és hyperostosis kialakulasat a specifikus
egérvirus azon fluorit-ionok altali aktivalasanak tulajdonitottak, amelyek a rufinamid oxidativ
metabolizacidja soran szabadultak fel.

Az immuntoxikus hatast illetden kis thymust és tyhmusvisszafejlodést figyeltek meg kutyakban
egy 13 hetes vizsgalat soran, melyben a himek magas dozisra jelentds reakciot mutattak. A 13 hetes
vizsgalat soran nagy dozisok mellett a ndstények kis eléforduldsi gyakorisaggal bekdvetkezo
csontvel6- és nyirokrendszeri elvaltozasair6l szamoltak be. Patkdnyoknal csak a karcinogenitési
vizsgalat soran észlelték a csontveld csokkent cellularitasat és a thymus atrofiajat.

Kornyezeti kockazatbecslés:

Kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok azt mutattak, hogy a rufinamid nagyon tartésan megmarad a
kornyezetben (lasd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz (E460)

Karmelloz-natrium (E466)

Vizmentes citromsav (E330)

30%-os szimetikon emulzid, amely tisztitott vizet, szilikonolajat, poliszorbat 65-6t (E436),
metilcellulozt (E461), szilikagélt, polietilénglikol-sztearatot, szorbinsavat (E200), benzoesavat (E210)
¢s kénsavat (E513) tartalmaz.

Poloxamer 188

Narancsaroma

Hidroxietilcelluloz

Metil-parahidroxibenzoat (E218)

Kalium—szorbat (E202)

Propil-parahidroxibenzoat

Propilénglikol (E1520)

Szorbitszirup (E420), (nem kristalyosodo)

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.
Felbontés utan: 90 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast. A gyogyszer elsd felbontas utani tarolasara vonatkozo
eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

28



6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Orientalt polietilén-tereftalat (o-PET) tiveg polipropilén (PP) gyermekbiztos zarassal; 460 ml
szuszpenziot tartalmazo palack faltkarton dobozban.

Dobozonként egy palack, két egyforma kalibralt szajfecskendé €s palackba nyomhato adapter (PIBA).
A szajfecskenddk 0,5 ml-es beosztassal vannak ellatva.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Elkészités: A dobozban talalhatéd palackba nyomhato adaptert (PIBA) hasznalat el6tt szorosan nyomja

az liveg szajaba, €s az liveg tartalmanak felhasznalasa soran mindvégig hagyja benne. Illessze az

adagolo fecskend6t az adapterbe, és a felforditott iivegbdl szivja fel a megfelel6 dozist. Hasznalat utan

a kupakot vissza kell helyezni az iivegre. Az liveg az adapter csatlakoztatasaval is tokéletesen zarhato.

Nazogasztrikus csd: legfeljebb 40 cm hossza és 5 Fr atmérdji polivinilklorid (PVC) cs6. A megfeleld

adag beadasanak biztositasa érdekében a belsdleges szuszpenzio beadasa utan az enteralis

taplalocsovet at kell obliteni legalabb egyszer 1 ml vizzel.

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

Ez a gyogyszer potencialis veszélyt jelenthet a kdrnyezet szamara. Barmilyen fel nem hasznalt

gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell

végrehajtani (lasd 5.3 pont).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/017

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. januér 16.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. januar 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK
TELJESITESERE VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A
KIVETELES KORULMENYEK KOZOTTMEGADOTT FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY ESETEBEN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi
el6iras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idopontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:
. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockdzatkezelési terv benyujtasanak

idépontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTTMEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEBEN
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 100 mg filmtabletta
rufinamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg rufinamid filmtablettdnként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10

10 filmtabletta
30

30 filmtabletta
50

50 filmtabletta
60

60 filmtabletta
100

100 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazas.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8.  LEJARATIIDO

EXP: (EEEE/HH)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/001-005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Inovelon 100 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 100 mg filmtabletta
rufinamid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 200 mg filmtabletta
rufinamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg rufinamid filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10

10 filmtabletta
30

30 filmtabletta
50

50 filmtabletta
60

60 filmtabletta
100

100 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazas.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8.  LEJARATIIDO

EXP: (EEEE/HH)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/006-010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Inovelon 200 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

40



A BUBﬂOREKCSOl\I/’[AGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 200 mg filmtabletta
rufinamid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 400 mg filmtabletta
rufinamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg rufinamid filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10

10 filmtabletta
30

30 filmtabletta
50

50 filmtabletta
60

60 filmtabletta
100

100 filmtabletta
200

200 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazas.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8.  LEJARATIIDO

EXP: (EEEE/HH)

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/011-016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Inovelon 400 mg tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

44



A BUBﬂOREKCSOl\I/’[AGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 400 mg filmtabletta
rufinamid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Eisai

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Inovelon 40 mg/ml bels6leges szuszpenzid
rufinamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Inovelon belsdleges szuszpenzié 40 mg rufinamidot tartalmaz.
Az iiveg 18 400 mg rufinamidot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz tovabba: metil-parahidroxi-benzoatot (E218)
Propil-parahidroxi-benzoatot
Szorbitot (E420) és benzoesavat (E210)

Tovabbi informécidért lasd a betegtdjékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

460 ml belsdleges szuszpenzio.
Dobozonként 1 {iveg, 2 szajfecskendd és egy palackba nyomhato adapter (PIBA).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt alaposan felrdzando.

Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nincs
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Felbontas utan: 90 napon beliil felhasznalando

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEIKB(")L KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/378/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Inovelon 40 mg/ml

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Inovelon 100 mg filmtabletta

Inovelon 200 mg filmtabletta

Inovelon 400 mg filmtabletta
rufinamid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Inovelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Inovelon szedése elott

Hogyan kell alkalmazni az Inovelont?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Inovelont tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Inovelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Az Inovelon a rufinamid nevili hatdanyagot tartalmazza, amely az epilepszia elleni gyogyszerek
csoportjaba tartozik és az epilepszia kezelésére szolgal (olyan korallapot, amelyben a betegnek
gorcsrohamai vannak).

Az Inovelont a Lennox-Gastaut szindroméaval jar6 gorcsrohamok kezelésére alkalmazzak felndttek,
serdiilok és 1 év feletti gyermekek esetében. Lennox-Gastaut szindromanak nevezik a sulyos
epilepszids megbetegedések azon csoportjat, melynek soran a betegnek ismételten jelentkezo,
kiilonboz6 tipusu gorcsrohamai vannak. Az Inovelont kezeldorvosa azért irta fel Onnek, hogy
csokkentse a gorcsrohamok szamat.

2. Tudnivaldok az Inovelon szedése elétt

Ne szedje az Inovelont:

- ha allergias a rufinamidra vagy a triazol-szarmazékokra vagy az Inovelon (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha velesziiletett rovid QT-szindromaban szenved, vagy csaladi korelozményében ilyen
szindroma el6fordul (a sziv elektromos tevékenységének zavara), mivel a rufinamid szedése

ronthatja ezt az allapotot.

- ha méjproblémai vannak. Ebben a betegcsoportban csak korlatozott informacio all
rendelkezésre a rufinamid hasznalatardl, igy lehet, hogy gyogyszere adagjat lassabban kell
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emelni. Amennyiben majbetegsége sulyos, a kezel6orvos donthet Gigy, hogy nem javasolja
Onnek az Inovelont.

- ha bérkiiités vagy 14z 1ép fel Onnél. Ezek allergias reakci6 jelei lehetnek. Keresse fel azonnal
kezeldorvosat, mert ez a tiinet igen ritkan sulyossa valhat.

- ha azt észleli, hogy rohamainak szama vagy sulyossaga fokozodik, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosit.

- ha jarasi nehézséget, koros mozgast tapasztal, szédiil vagy aluszékony lesz, tajékoztassa errdl
kezel6orvosat, ha ezek barmelyike bekovetkezik.

- ha ezt a gyogyszert szedi, és barmikor olyan gondolatai jelentkeznek, hogy kart tesz 6nmagéaban
vagy megdli magat, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy menjen korhazba (1asd 4 pont).

Akkor is beszéljen a kezeldorvossal, ha ezek az események korabban barmikor jelentkeztek.
Gyermekek

Az Inovelont nem szabad 1 évesnél fiatalabb gyermeknek adni, mert ebben a korcsoportban az
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendd informacio.

Egyéb gyogyszerek és az Inovelon

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ha On a kovetkezé gyodgyszereket szedi: fenobarbitél,
foszfenitoin, fenitoin vagy primidon, akkor gondos ellenérzést igényelhet a rufinamid-kezelés
megkezdése utani és abbahagyasa utani két hétben, illetve az adag jelentds modositasa esetén. Sziikség
lehet a tobbi gyogyszer adagjdnak modositasara, mivel a rufinamiddal egyiitt torténd adasuk esetén
hatasossaguk csokkenhet.

Epilepszia elleni gydgyszerek és az Inovelon

Ha a kezel6orvos tovabbi gyogyszert ir fel vagy ajanl Onnek az epilepszidra (péld4ul valproétot),
tajékoztassa 6t, hogy On Inovelont szed, mert annak adagjat esetleg modositani kell.

Valproatot szed6 felnétteknél és gyermekeknél a rufinamid egyidejii alkalmazésa a rufinamid magas
vérszintjéhez vezet. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha valproatot szed, mert az Inovelon adagjanak
kezel6orvosa altali modositasara lehet sziikség.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha hormonalis/szdjon at szedett fogamzasgatlo tablettat alkalmaz. Az
Inovelon csokkentheti a fogamzasgatlo tabletta terhesség megeldzésében mutatott hatékonysagat.
Ezért javasolt az Inovelon szedése soran egy tovabbi biztonsagos és hatékony fogamzasgatlo modszert
(példaul egy mechanikus modszert, pl. gumiovszert) is alkalmaznia.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha vérhigitot — warfarint szed. Kezeldorvosanak esetleg modositania kell
az adagot.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha digoxint szed (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer).
Kezeldorvosanak esetleg modositania kell az adagot.

Az Inovelon egyidejii bevétele étellel és itallal

Az Inovelon egyidejii bevételérdl étellel és itallal lasd a 3. pontot — ,,Hogyan kell alkalmazni az
Inovelont?”.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha terhes, ha ugy véli hogy terhes lehet, vagy terhességet tervez, az Inovelon szedése eldtt beszéljen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Terhesség alatt az Inovelont csakis akkor szabad szednie, ha
ezt a kezeldorvos mondja Onnek.

Az Inovelon szedése alatt tilos szoptatni, mivel nem ismert, hogy a rufinamid atjut-e az anyatejbe.

Ha On fogamzdképes kort né, az Inovelon szedése alatt feltétleniil megfeleld fogamzasgatldo modszert
kell alkalmaznia.

Miel6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni az Inovelon-nal egyidejiileg, beszélje meg
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Inovelon, kiilondsen a kezelés kezdetén, illetve az adag emelésekor, szédiilést, aAlmossagot okozhat
¢s hatassal lehet a latasara. Amennyiben ilyesmit tapasztal, ne vezessen gépjarmiiveket, és ne kezeljen
gépeket.

Az Inovelon tejcukrot (laktézt) tartalmaz

Amennyiben a kezeldorvos kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel a kezeldorvost, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Az Inovelon natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz napi adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Inovelont?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Hosszabb ideig tarthat, amig megtalaljak az On szamdra legmegfeleldbb Inovelon-adagot. Az adagot a
kezeldorvosa fogja kiszamitani az On életkora, teststlya és az alapjan, hogy az Inovelonnal

egyidejiileg szed-e egy masik, valproat nevii gyogyszert.

1 - 4 éves kor kozotti gyermekek

A javasolt kezd6 adag napi 10 mg/testtomeg-kilogramm. Ezt két egyenl6 adagra osztva kell bevenni,
az egyik felét reggel, a masik felét pedig este. Az adagot a kezel6orvos fogja kiszamolni, és azt esetleg
haromnaponta 10 mg/testtdmeg-kilogrammal emelni kell.

A maximalis napi adagot az fogja meghatarozni, hogy a beteg egyidejlileg szed-e valproatot. A
maximalis napi adag azoknal, akik nem szednek valproatot, naponta 45 mg/testtomeg-kilogramm. A

maximalis napi adag azoknal, akik szednek valproatot, naponta 30 mg/testtomeg-kilogramm.

4 éves vagy annal idésebb és 30 keg-nal kevesebb teststlyu gyermekek

A javasolt kezd6 adag napi 200 mg, két adagban bevéve. Ezt két egyenl6 adagra osztva kell bevenni,
az egyik felét reggel, a masik felét pedig este. Az adagot a kezel6orvos fogja kiszamolni, és azt esetleg
haromnaponta 200 mg-mal emelni kell majd.

A maximalis napi adag attdl fiigg majd, hogy szed-e valproatot is, vagy sem. Ha nem szed valproatot,
akkor a maximalis napi adag 1000 mg. Ha szed valproatot, akkor a maximalis napi adag 600 mg.
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30 kg testsulyu vagy afeletti feln6ttek, serdiilok és gyermekek

A javasolt kezd6 adagja napi 400 mg. Ezt két egyenld adagra osztva kell bevenni, az egyik felét
reggel, a masik felét pedig este. Az adagot a kezelGorvos fogja kiszdmolni, és azt esetleg
masnaponta 400 mg-mal emelni kell majd.

A maximalis napi adagot az fogja meghatarozni, hogy a beteg egyidejlileg szed-e valproatot. A
maximalis napi adag azoknal, akik nem szednek valproatot, naponta 3200 mg a beteg testsulya
fiiggvényében. A maximalis napi adag azoknal, akik szednek valproatot, naponta 2200 mg a beteg
teststlya fiiggvényében.

Egyes betegek alacsonyabb adagokra is jol reagalnak és kezel8orvosa az adagot az On kezelésre adott
valasza szerint médosithatja.

Ha mellékhatasokat észlel, adagjat kezeldorvosa esetleg lassabban fogja emelni.
Az Inovelon tablettat naponta kétszer, reggel és este kell bevenni, vizzel. Az Inovelont étkezés kozben
kell bevenni. Ha nyelési nehézségei vannak, torje dssze a tablettat. Ezutan keverje el a port fél pohar

vizben (100 ml), és azonnal igya meg a folyadékot. A tablettakat félbe is torheti, és beveheti vizzel.

Ne csokkentse az adagjat, és ne hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, csak akkor, ha kezeldorvosa
utasitja erre.

Ha az eloirtnal tobb Inovelont vett be

Ha az eldirtnal tobb Inovelont vett be, kozolje ezt azonnal a kezeldorvossal vagy gyogyszerésszel,
vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz baleseti osztalyat, €s vigye magaval a gydgyszert.

Ha elfelejtette bevenni az Inovelont

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, folytassa a gyodgyszer szedését az eddigiek szerint. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha tobb mint egy adag bevételét hagyta ki, kérje a
kezelGorvos tanacsat.

Ha idé elott abbahagyja az Inovelon szedését

Ha a kezel6orvos tanacséara abba kell hagynia a kezelést, kovesse az Inovelon fokozatos csokkentésére
vonatkozo utasitasait, hogy mérsékelhet6 legyen a gorcsok felerdsodésének veszélye.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezeldorvost vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezd mellékhatasok sulyosak lehetnek:

Bérkiiités és/vagy 1az. Ezek allergias reakci6 jelei lehetnek. Amennyiben kialakulnak Onnél,
tajékoztassa kezelGorvosat vagy azonnal menjen korhazba.

A tapasztalt gorcsrohamok jellegében bekovetkez6 valtozas/gyakoribb, hosszu ideig tarto
gorcsrohamok (mas néven statusz epileptikusz). Azonnal értesitse kezelGorvosat.
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Epilepszia ellenes gyogyszerekkel, példaul Inovelonnal kezelt betegek koziil néhanynak olyan
gondolatai tamadtak, hogy artani szeretne magéanak, vagy meg akarja 6lni magat. Ha barmikor
ilyen gondolatokat észlel, azonnal keresse fel kezeldorvosat (lasd 2. pont).

A gyogyszer szedése soran az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek. Tajekoztassa kezel8orvosat,
amennyiben az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél:

Az Inovelon nagyon gyakori (10 -bdl tobb mint 1 beteget érinthet-) mellékhatasai a kovetkezok:
Szédiilés, fejfajas, hanyinger, hanyas, almossag, faradékonysag.
Az Inovelon gyakori (100 —bdl tobb mint 1- beteget érinthet) mellékhatésai a kdvetkezok:

Az idegekkel kapcsolatos problémak, pl.: jarasi nehézségek, koros mozgas, gércsok/rohamok,
szokatlan szemmozgés, homalyos latas, remegés.

A gyomorral kapcsolatos problémak, pl.: gyomorfajdalom, székrekedés, gyomorrontas, hig
széklet (hasmenés), étvagyvesztés vagy étvagyvaltozas, testsulycsokkenés.

Fert6zések: fiilfert6zés, influenza, orrdugulas, mellkasi fertozés

Emellett a betegek az aldbbiakat észlelték: szorongés, almatlansag, orrvérzés, pattands, kiiités,
hatfajas, rendszertelen havivérzés, véralafutas, fejsériilés (egy gorcsroham kozben torténd
baleset miatt).

Az Inovelon nem gyakori mellékhatédsai (100-bol 1 vagy 1000-bdl 1- beteget érinthet ):

Allergias reakciok és a majmiikodést jelz laborértekek megemelkedése (a majenzimszintek
emelkedése).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Inovelont tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagolason vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha gyogyszer kiillemének elvaltozasat észleli.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Inovelon?
- A készitmény hatdanyaga a rufinamid.

Inovelon 100 mg filmtabletta
Filmtablettanként 100 mg rufinamidot tartalmaz.
Inovelon 200 mg filmtabletta
Filmtablettanként 200 mg rufinamidot tartalmaz.
Inovelon 200 mg filmtabletta
Filmtablettanként 400 mg rufinamidot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: laktoz monohidrat, mikrokristalyos celluloz (E460), kukoricakeményito,
kroszkarmelloz-natrium (E468), hipromelloz (E464), magnézium-sztearat, natrium-lauril-szulfat
¢és vizmentes kolloid kovafold. A filmréteg hipromellozt (E464), makrogolokat (8000),
titan-dioxidot (E171), talkumot és vords vas-oxidot (E172) tartalmaz.

Milyen az Inovelon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

- Inovelon 100 mg filmtabletta
Rozsaszin, ovalis, enyhén dombort feliiletii, mindkét oldalan bemetszés van, az egyik oldalan
‘€261’ felirat, a masik sima.
10, 30, 50, 60 és 100 filmtablettat tartalmaz6 csomagolasban kaphato.

- Inovelon 200 mg filmtabletta
Rozsaszin, ovalis, enyhén dombort feliiletii, mindkét oldalan bemetszés van, az egyik oldalan
‘€262’ felirat, a masik sima.
10, 30, 50, 60 és 100 filmtablettat tartalmaz6 csomagolasban kaphato.

- Inovelon 400 mg filmtabletta
Rozsaszin, ovalis, enyhén domboru feliileti, mindkét oldalan bemetszés van, az egyik oldalan
‘€263’ felirat, a masik sima.
10, 30, 50, 60, 100 és 200 filmtablettat tartalmaz6 csomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Gyarto:

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

Bbbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
I'epmanus)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

ElLGda
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 1 47 67 00 05

Hrvatska
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Ireland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj60)
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Lietuva
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Ltd.
Tel.: +36 1 200 46 50

Malta
Cherubino LTD
Tel.: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)

Portugal
Eisai Farmacética, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germania)

Slovenija
Ewopharma d.o.o.
Tel: +386 590 848 40

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)



Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Th: + 30 210 668 3000
(EALGS0)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgilatinak datuma {EEEE. honap}.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Inovelon 40 mg/ml belsoleges szuszpenzié
rufinamid

Miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Inovelon és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Inovelon szedése eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Inovelont?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Inovelont tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

Al e

1. Milyen tipusu gyogyszer az Inovelon és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Az Inovelon egy rufinamid nevii gyodgyszert tartalmaz, amely az epilepszia elleni gyogyszerek
csoportjaba tartozik €s az epilepszia kezelésére szolgal (olyan korallapot, amelyben a betegnek
gorcsrohamai vannak).

Az Inovelont a Lennox-Gastaut szindroméval jaro gorcsrohamok kezelésére alkalmazzak felndttek,
serdiilok és 1 év feletti gyermekek esetében. Lennox-Gastaut szindromanak nevezik a sulyos
epilepszids megbetegedések azon csoportjat, melynek soran a betegnek ismételten jelentkezo,

kiilonboz6 tipusu gorcsrohamai vannak.

Az Inovelont kezeldorvosa azért irta fel Onnek, hogy csokkentse a gércsrohamok szdmat.

2. Tudnivalok az Inovelon szedése elott
Ne szedje az Inovelont:

- ha allergis a rufinamidra vagy triazol-szarmazékokra vagy az Inovelon (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha velesziiletett rovid QT-szindromaban szenved, vagy csaladi korelozményében ilyen
szindroma eldfordul (a sziv elektromos tevékenységének zavara), mivel a rufinamid szedése
ronthatja ezt az allapotot.

- ha méjproblémai vannak. Ebben a betegcsoportban csak korlatozott informacio all
rendelkezésre a rufinamid hasznalatardl, igy lehet, hogy a gyogyszer adagjat lassabban kell
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emelni. Amennyiben majbetegsége sulyos, a kezeldorvos donthet tgy, hogy nem javasolja
Onnek az Inovelont.

- ha bérkiiités vagy 14z 1ép fel Onnél. Ezek allergids reakci6 jelei lehetnek. Keresse fel azonnal
kezeldorvosat, mert ez a tiinet igen ritkan sulyossa valhat.

- ha azt észleli, hogy rohamainak szama vagy sulyossaga fokozodik, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosit.

- ha jarasi nehézséget, koros mozgast tapasztal, szédiil vagy aluszékony lesz, tajékoztassa errdl
kezeldorvosat, ha ezek barmelyike bekovetkezik.

- ha ezt a gyogyszert szedi, és barmikor olyan gondolatai jelentkeznek, hogy kart tesz onmagéaban
vagy megdli magat, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy menjen korhazba
(lasd 4. pont).

Akkor is beszéljen a kezeldorvossal, ha ezek az események korabban barmikor jelentkeztek.
Gyermekek

Az Inovelont nem szabad 1 évesnél fiatalabb gyermeknek adni, mert ebben a korcsoportban az
alkalmazasara vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendd informacio.

Egyéb gyogyszerek és az Inovelon

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ha On a kivetkezé gyodgyszereket szedi: fenobarbitél,
foszfenitoin, fenitoin vagy primidon, akkor gondos ellendrzést igényelhet a rufinamid-kezelés
megkezdése utani és abbahagydasa utani két hétben, illetve az adag jelentds modositasa esetén. Sziikség
lehet a tobbi gyogyszer adagjdnak modositasara, mivel a rufinamiddal egyiitt torténd adasuk esetén
hatasossaguk csokkenhet.

Epilepszia elleni gydgyszerek és az Inovelon

Ha a kezel6orvos tovabbi gyogyszert ir fel vagy ajanl Onnek az epilepszidra (péld4ul valproétot),
tajékoztassa 6t, hogy On Inovelont szed, mert annak adagjat esetleg modositani kell.

Valproatot szed6 felnétteknél és gyermekeknél a rufinamid egyide;jii alkalmazasa a rufinamid magas
vérszintjéhez vezet. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha valproatot szed, mert az Inovelon adagjanak
kezel6orvosa altali modositasara lehet sziikség.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha hormonalis/szajon at szedett fogamzasgatlo tablettat alkalmaz. Az
Inovelon csokkentheti a fogamzasgatlo tabletta terhesség megeldzésében mutatott hatékonysagat.
Ezért javasolt az Inovelon szedése soran egy tovabbi biztonsagos és hatékony fogamzasgatlo modszert
(példaul egy mechanikus modszert, pl. gumiovszert) is alkalmaznia.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha vérhigitot — warfarint szed. Kezeldorvosanak esetleg modositania kell
az adagot.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha digoxint szed (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer).
Kezeldorvosanak esetleg modositania kell az adagot.

Az Inovelon egyidejii bevétele étellel és itallal

Az Inovelon egyidejii bevételérdl étellel és italllal lasd a 3. pontot — ,,Hogyan kell alkalmazni az
Inovelont?”.
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Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha terhes, ha ugy véli, hogy terhes lehet, vagy terhességet tervez, az Inovelon szedése eldtt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Terhesség alatt az Inovelon csak abban az esetben

alkalmazhato, ha a kezel8orvos erre utasitja Ont.

Az Inovelon szedése alatt nem javasolt a szoptatds, mivel nem ismert, hogy a rufinamid atjut-e az
anyatejbe.

Ha On fogamzdképes kort né, az Inovelon szedése alatt feltétleniil megfeleld fogamzasgatldo modszert
kell alkalmaznia.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni az Inovelon-nal egyidejiileg, beszélje meg
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Inovelon, kiillondsen a kezelés kezdetén, illetve az adag emelésekor, szédiilést, Almossagot okozhat
¢s hatassal lehet a latasara. Amennyiben ilyesmit tapasztal, ne vezessen gépjarmiiveket, és ne kezeljen
gépeket.

Az Inovelon szorbitot (E420) tartalmaz

Az Inovelon 175 mg szorbitot (E420) tartalmaz milliliterenként. A szorbit fruktozforras. Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzekeny,
vagy az Orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél
(vagy gyermekenel), amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, besz€ljen
kezeldorvosaval, miel6tt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

A szorbit hasi kellemetlen érzést és enyhe hasmenést okozhat.

Az Inovelon szedése mas, szorbitot tartalmazo epilepsziaellenes gyogyszerekkel egyiitt,
befolyasolhatja azok hatasat. Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha szorbitot tartalmazo
egyeb epilepsziaellenes gyogyszer(eke)t szed.

Az Inovelon benzoesavat (E210) tartalmaz.

Az Inovelon kevesebb mint 0,01 mg benzoesavat (E210) tartalmaz milliliterenként. A benzoesav
fokozhatja a sargasagot (a szemfehérje és a bor sargas elszinezddése) ujsziilotteknél (4 hetes kor alatt).

Az Inovelon natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz napi adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Inovelon metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-parahidroxibenzoaitot tartalmaz

Ezen 6sszetevok esetlegesen késon jelentkezd tilérzékenységi reakciot okozhatnak.
3. Hogyan kell alkalmazni az Inovelont?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hosszabb ideig tarthat, amig megtalaljak az On szamdra legmegfelel6bb Inovelon-adagot. Az adagot a
kezeldorvos fogja kiszdmitani az On életkora, testsulya és az alapjan, hogy az Inovelonnal egyidejiileg
szed-e egy masik, valproat nevli gyogyszert.

1 - 4 éves kor kozotti gyermekek

A javasolt kezd6 adag napi 10 mg (0,25 ml)/testtomeg-kilogramm. Ezt két egyforma adagban kell
beadni, a felét reggel, a masik felét pedig este. Az adagot a kezelGorvos fogja kiszamolni, és azt
esetleg haromnaponta 10 mg (0,25 ml)/testtomeg-kilogrammal emelni kell.

A maximalis napi adagot az fogja meghatarozni, hogy a beteg egyidejlileg szed-e valproatot. A
maximalis napi adag azoknal, akik nem szednek valproatot, naponta 45 mg

(1,125 ml)/testtomeg-kilogramm. A maximalis napi adag azoknal, akik szednek valproatot,
naponta 30 mg (0,75 ml)/testtdmeg-kilogramm.

4 évesnél fiatalabb vagy 30 kg alatti testtomegil gyermekek

A javasolt kezd6 adag napi 200 mg (5 ml). Ezt két egyforma adagban kell beadni, a felét reggel, a
masik felét pedig este. Az adagot a kezel6orvos fogja kiszdmolni, és ezt haromnaponta 200 mg-mal
(5 ml-rel) emelheti.

A maximalis napi adagot az fogja meghatarozni, hogy a beteg egyidejlileg szed-e valproatot. A
maximalis napi adag azoknal, akik nem szednek valproatot, naponta 1000 mg (25 ml). A maximalis

napi adag azoknal, akik szednek valproatot, naponta 600 mg (15 ml).

Feln6ttek, serdiilék és 30 kg vagy ezt meghalado testtomegii gyermekek

A javasolt kezd6 adag napi 400 mg (10 ml). Ezt két egyforma adagban kell beadni, a felét reggel, a
masik felét pedig este. Az adagot a kezel6orvos fogja kiszamolni, és ezt masnaponta 400 mg-mal
(10 ml-rel) emelheti.

A maximalis napi adagot az fogja meghatarozni, hogy a beteg egyidejlileg szed-e valproatot. A
maximalis napi adag azoknal, akik nem szednek valproatot, naponta 3200 mg (80 ml) a beteg teststilya
fiiggvényében. A maximalis napi adag azoknal, akik szednek valproatot, naponta 2200 mg (55 ml) a
beteg testsulya fliggvényében.

Egyes betegek alacsonyabb adagokra is jol reagalnak és kezeldorvosa az adagot az On kezelésre adott
valasza szerint modosithatja.

Ha mellékhatasokat észlel, adagjat kezeldorvosa esetleg lassabban fogja emelni.

Az Inovelon belséleges szuszpenziot naponta kétszer, reggel és este kell bevenni, vizzel. Az Inovelont
étkezés kozben kell bevenni.

Az alkalmazas mddja

Az adagolashoz kérjiik, hasznalja a mellékelt fecskend6t és adaptert.
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A fecskendd és az adapter hasznalati utmutatoja az aldbbiakban olvashato:
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Alkalmazas el6tt alaposan felrdzando.
A kupak lefele nyomasaval (1) és elcsavardsaval (2) nyissa ki az liveget.
Helyezze az adaptert az {iveg nyilasaba, é¢s nyomja bele, amig szorosan nem rogziil.
A fecskendd dugattyujat iitk6zésig nyomja le.
A fecskendot a lehetd legmélyebben illessze az adapter nyilaséaba.
Az iiveget forditsa fejjel lefelé, és szivja fel az eldirt mennyiségli Inovelont.
Forditsa vissza az iiveget, és tdvolitsa el a fecskendot.
Az adaptert hagyja az livegben, és helyezze vissza a kupakot.
Az adag bevétele utan véalassza szét a hengert és a dugattyut, majd FORRO szappanos
vizbe meritse bele mindkét alkatrészt.
A hengert és a dugattyut meritse tiszta vizbe a maradék tisztitoszer eltavolitasahoz, majd
razza le roluk a vizet, és hagyja 6ket megszaradni. Az alkatrészeket ne tordlje szarazra.
11.  Ha mar 40 alkalommal hasznalta a fecskenddt, illetve ha mar lekoptak rola a jeldlések,
akkor a tovabbiakban ne tisztitsa meg tobbszor €s ne hasznalja fel 0jbol.
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Ne csokkentse az adagjat, és ne hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, csak akkor, ha kezeldorvosa
utasitja erre.

Ha az eloirtnal tobb Inovelont vett be

Ha az eldirtnal tobb Inovelont vett be, k6zolje ezt azonnal a kezelGorvossal vagy gyogyszerészével,
vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz baleseti osztalyat, €s vigye magaval gyogyszerét.

Ha elfelejtette bevenni az Inovelont

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, folytassa a gyogyszer szedését az eddigiek szerint. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha tobb mint egy adag felejtett el bevenni, kérje a
kezelGorvos tanacsat.

Ha id6 elott abbahagyja az Inovelon szedését

Ha a kezel6orvos tanacsara abba kell hagynia a kezelést, kovesse az Inovelon fokozatos csokkentésére
vonatkozo utasitasait, hogy mérsékelheto legyen a gorcsok felerdsodésének veszélye.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok sulyosak lehetnek:

Bérkiiités és/vagy 1az. Ezek allergias reakcio jelei lehetnek. Amennyiben kialakulnak Onnél,
tajékoztassa kezelGorvosat vagy azonnal menjen korhazba.
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A tapasztalt gorcsrohamok jellegében bekovetkez6 valtozas/gyakoribb, hosszu ideig tarto
gorcsrohamok (mas nevén statusz epileptikusz). Azonnal sz6ljon kezeldorvosanak.

Epilepszia ellenes gyogyszerekkel, példaul Inovelonnal kezelt betegek koziil néhanynak olyan
gondolatai tamadtak, hogy 4artani szeretne magéanak, vagy meg akarja 6lni magat. Ha barmikor

ilyen gondolatokat észlel, azonnal keresse fel kezel6orvosat (lasd 2. pont).

A gyogyszer alkalmazasakor az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek. Tajékoztassa kezelGorvosat,
amennyiben az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél:

Az Inovelon nagyon gyakori (10 -bdl tobb mint 1 beteget érinthet-) mellékhatésai a kdvetkezok:
Szédiilés, fejfajas, hanyinger, hanyas, almossag, faradékonysag.
Az Inovelon kevésbé gyakori (100 -bol tobb mint 1 beteget érinthet-) mellékhatasai a kovetkezok:

Az idegekkel kapcsolatos problémak, példaul: jarasi nehézség, koros mozgas, gdrcsdk/rohamok,
szokatlan szemmozgas, homalyos latas, remegés.

A gyomorral kapcsolatos problémak, példaul: gyomorfajdalom, székrekedés, emésztési zavar,
hig széklet (hasmenés), étvagyvesztés vagy étvagyvaltozas, teststlycsokkenés.

Fert6zések: fiilfert6zés, influenza, orrdugulas, mellkasi fertozés.

Emellett a betegek az aldbbiakat észlelték: szorongés, almatlansag, orrvérzés, pattands, kiiités,
hatfajas, rendszertelen havivérzés, horzsolasok, fejsériilés (egy gorcsroham kozben torténd
baleset miatt).

Az Inovelon nem gyakori mellékhatdsai (100-bol 1, vagy 1000-bdl 1- beteget érinthet ):

Allergias reakciok és a majmiikodést jelzo laborértékek megemelkedése (a méajenzimszintek
emelkedése).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Inovelont tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az iiveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A megmaradt szuszpenziot a felbontastol szamitott 90 nap utdn ne hasznalja fel.

Ne alkalmazza a szuszpenziot, ha a gyogyszer szinének vagy szaganak valtozasat észleli! Vigye vissza
a gyogyszertarba.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Inovelon?

- A készitmény hatdanyaga a rufinamid. Milliliterenként 40 mg rufinamidot
tartalmaz. 5 ml 200 mg rufinamidot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz és karmelloz-natrium, vizmentes citromsav, 30%-os
szimetikon emulzi6 (tisztitott vizet, szilikonolajat, poliszorbat 65-6t, metil—cellulozt, szilikagélt,
polietilén—glikol-sztearatot, szorbinsavat, benzoesavat (E210) és kénsavat tartalmaz),
poloxamer 188, narancsaroma, hidroxietil-cellul6z, metil-parahidroxi-benzoat (E218), kalium—
szorbat (E202), propil-parahidroxi-benzoat, propilén-glikol (E1520), szorbitszirup (E420) (nem
kristalyosodo) és tisztitott viz.

Milyen az Inovelon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

- Az Inovelon fehér, kissé viszkdzus szuszpenzio. 460 ml-es tivegben, két egyforma fecskenddvel
¢s egy palackba nyomhat6 adapterrel (PIBA) keriil forgalomba. A fecskenddk 0,5 ml-es
beosztassal vannak ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Gyarto:

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Eisai GmbH Eisai SA/NV

Tem.: +49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
Iepmanmus) (Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka Ewopharma Hungary Ltd.
Tel: + 420 242 485 839 Tel.: +36 1 200 46 50
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Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Saksamaa)

E\LGda
Arriani Pharmaceutical S.A.
TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: + (33) 1 47 67 00 05

Hrvatska
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Ireland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj60)

Italia

Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tr: + 30 210 668 3000
(EALGS )

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)
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Malta
Cherubino LTD
Tel.: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)

Portugal
Eisai Farmacética, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romainia

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Nemcija)

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)

Eisai GmbH
Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)



A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgilatinak datuma {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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