I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Inovelon 100 mg plévele dengtos tabletes

Inovelon 200 mg plévele dengtos tabletes
Inovelon 400 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Geriamoji tableté

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg rufinamido.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg rufinamido.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg rufinamido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje 200 mg plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje 400 mg plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

100 mg: rausva, ovali, Siek tiek iSgaubta, mazdaug 10,2 mm ilgio, su vagele abiejose pusése, vienoje
puse¢je ispaustas reljefinis uzrasas ,,€261”, kita pusé lygi. Tablet¢ galima padalyti j lygias dozes.

200 mg: rausva, ovali, Siek tiek iSgaubta, mazdaug 15,2 mm ilgio, su vagele abiejose pusése, vienoje
puse¢je jspaustas reljefinis uzrasas ,,€262”, kita pusé lygi. Tablet¢ galima padalyti i lygias dozes.

400 mg: rausva, ovali, Siek tiek iSgaubta, mazdaug 18,2 mm ilgio, su vagele abiejose pusése, vienoje
puse¢je ispaustas reljefinis uzrasas ,,€263”, kita pusé lygi. Tablet¢ galima padalyti i lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Inovelon skirtas kaip papildoma priemon¢ gydyti traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut
sindromu, 1 mety amzZiaus ir vyresniems pacientams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma rufinamidu turi pradéti gydytojas, besispecializuojantis pediatrijos arba neurologijos srityje ir
turintis epilepsijos gydymo patirties.

Inovelon geriamaja suspensija ir Inovelon plévele dengtas tabletes galima vartoti vienas vietoj kity
vienodomis dozémis. Peré¢jimo nuo vienos farmacinés formos prie kitos laikotarpiu pacientus reikia
stebéti.



Dozavimas
Vartojimas vaikams nuo 1 iki 4 mety

Pacientai, nevartojantys valproato:

Gydyma reikia pradéti nuo 10 mg/kg paros dozés, skiriamos padalijus j dvi lygias dozes, mazdaug

kas 12 valandy. Atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir toleravima, ne dazniau kaip kas tris dienas doze gali buti
didinama po 10 mg/kg per parg iki tikslinés 45 mg/kg paros dozés, skiriamos padalijus i dvi lygias dozes,
mazdaug kas 12 valandy. Maksimali rekomenduojama doz¢ Siai pacienty populiacijai yra 45 mg/kg per
para.

Pacientai, kartu vartojantys valproatq:

Kadangi valproatas reikSmingai sumazina rufinamido klirensa, pacientams, kartu vartojantiems valproata,
rekomenduojama skirti mazesn¢ maksimalig Inovelon doz¢. Gydyma reikia pradéti nuo 10 mg/kg paros
dozés, skiriamos padalijus i dvi lygias dozes, mazdaug kas 12 valandy. Atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir
toleravima, ne dazniau kaip kas tris dienas doz¢é gali buti didinama po 10 mg/kg per parg iki

tikslinés 30 mg/kg paros dozés, skiriamos padalijus j dvi lygias dozes, mazdaug kas 12 valandy.
Maksimali rekomenduojama doz¢ §iai pacienty populiacijai yra 30 mg/kg per para.

Jei negalima pasiekti apskaiciuotos rekomenduojamos Inovelon dozés, skiriama dozé turi biiti artimiausia
visai 100 mg tabletei.

Vartojimas 4 mety ir vyresniems vaikams, sveriantiems maZiau kaip 30 kg

Maziau kaip 30 kg sveriantys pacientai, nevartojantys valproato:

Gydyma reikia pradéti nuo 200 mg paros dozés. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir toleravima, ne dazniau
kaip kas tris dienas doz¢ gali buti didinama po 200 mg per parg iki maksimalios

rekomenduojamos 1 000 mg per parg dozés.

Pacienty dozés iki 3 600 mg per parg buvo tirtos ribotai.

Maziau kaip 30 kg sveriantys pacientai, kartu vartojantys valproatg:

Kadangi valproatas reikSmingai sumazina rufinamido klirensa, maziau kaip 30 kg sveriantiems
pacientams, kartu vartojantiems valproata, rekomenduojama skirti mazesn¢ maksimalig Inovelon doze.
Gydyma reikia pradéti nuo 200 mg paros dozés. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir toleravima, ne maziau
nei po dviejy dieny doze¢ galima didinti po 200 mg per parg iki maksimalios rekomenduojamos 600 mg per
parg dozés.

Vartojimas suaugusiesiems, paaugliams ir 4 mety bei vyresniems vaikams, sveriantiems ne maZiau
kaip 30 kg

Daugiau kaip 30 kg sveriantys pacientai, nevartojantys valproato:

Gydymas turi buti pradedamas nuo 400 mg paros dozés. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir toleravima, ne
dazniau kaip kas antra dieng doz¢ gali biiti didinama po 400 mg per parg iki maksimalios
rekomenduojamos dozés, nurodytos lenteléje toliau.

Svorio ribos 30,00-50,00 kg 50,10-70,00 kg > 70,10 kg
Maksimali 1 800 mg per para 2 400 mg per para 3 200 mg per para
rekomenduojama

dozé




Pacienty dozés iki 4 000 mg per parg (sveriantiems 30—50 kg) arba 4 800 mg per parg (sveriantiems
vir§ 50 kg) buvo tirtos ribotai.

Daugiau kaip 30 kg sveriantys pacientai, kartu vartojantys valproato:

Gydymas turi buti pradedamas nuo 400 mg paros dozés. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir toleravima, ne
dazniau kaip kas antrg dieng doz¢ gali buti didinama po 400 mg per parg iki maksimalios
rekomenduojamos dozés, nurodytos lenteléje toliau.

Svorio ribos 30,00-50,00 kg 50,10-70,00 kg > 70,10 kg
Maksimali 1 200 mg per para 1 600 mg per para 2 200 mg per para
rekomenduojama
dozé

Senyvi pacientai

Duomeny apie rufinamido vartojimg senyviems Zzmonéms nepakanka. Kadangi rufinamido
farmakokinetika senyviems zmonéms nesikeicia (zr. 5.2 skyriy), vyresniems nei 65 mety pacientams
dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija
Tyrimas, atliktas sunkiu inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty grupéje, parodé, kad Siems
pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vaistinio preparato vartojimas esant kepeny funkcijos sutrikimui netirtas. Pacientams, kuriems yra
nustatytas lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, vaistinj preparatg skirti ir doze¢
didinti rekomenduojama atsargiai. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, vaistinio
preparato vartoti nerekomenduojama.

Rufinamido vartojimo nutraukimas
Jei rufinamido vartojima reikia nutraukti, reikia tai daryti pamazu. Klinikiniy tyrimy metu prie$
nutraukiant vartojima rufinamido dozé kas dvi dienas buvo mazinama mazdaug po 25% (Zr. 4.4 skyriy).

Praleidus vieng ar kelias dozes, tolesnis vartojimas nustatomas individualiai, atsizvelgiant j kliniking
situacija.
Nekontroliuojami atviri tyrimai rodo isliekantj ilgalaikj veiksminguma, taciau kontroliuojamy tyrimy,

trunkanciy ilgiau kaip tris ménesius, neatlikta.

Vaiky populiacija
Rufinamido saugumas ir veiksmingumas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams iki 1 mety neistirti.
Duomeny néra (Zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Rufinamidas skirtas vartoti per burna.

Tableté turi buiti vartojama uzgeriant vandeniu du kartus per para, ryte ir vakare, padalijant j dvi vienodas
dozes.

Inovelon reikéty vartoti kartu su maistu (zr. 5.2 skyriy). Jei pacientui sunku praryti, tabletes galima
sutraiskyti ir iSgerti sumaisius su puse stiklinés vandens. Arba tabletg galima perlauzti j dvi lygias dalis
ties vagelés linija.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai, triazolo dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Epilepsiné buiklé (status epilepticus)

Klinikiniy plétros tyrimy metu gydant rufinamidu nustatyta epilepsinés buklés atvejy, tuo tarpu vartojant
placebg tokiy atvejy nenustatyta. D¢l Siy nepageidaujamy reiskiniy rufinamido vartojimas buvo
nutrauktas 20% atvejy. Jei pacientams atsirado naujy tipy epilepsijos priepuoliy ir (arba) epilepsinés
biiklés pasireiSkimas padaznéjo palyginti su pradine biikle, tuomet Sio gydymo naudos ir rizikos santykj
reikia pakartotinai jvertinti.

Rufinamido vartojimo nutraukimas

Rufinamido vartojimg reikia nutraukti pamazu, kad biity sumazinta priepuoliy padidéjimo nutraukus
vartojima rizika. Klinikiniy tyrimy metu pries nutraukiant vartojima Inovelon dozé kas dvi dienas buvo
mazinama mazdaug po 25%. Néra pakankamai duomeny, kad tais atvejais, kai greta kity vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos papildomai skyrus rufinamido traukuliai nebesikartojo, buty galima nutraukti jy
vartojima.

Centrinés nervy sistemos reakcijos

Su rufinamido vartojimu susij¢s svaigimas, mieguistumas, ataksija ir eisenos sutrikimai, dél kuriy Sioje
pacienty grupéje gali padaugéti netyCinio nugriuvimo atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pacientai bei globéjai turi
bti atsargiis ir susipazinti su galimu Sio vaistinio preparato poveikiu.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Rufinamido vartojimas buvo susij¢s su sunkiu padidéjusio jautrumo vaistiniams preparatams nuo
epilepsijos sindromu, jskaitant vaisto sukeltos reakcijos, eozinofilijos ir sisteminiy reiSkiniy sindromo
(DRESS) bei Stevens-Johnson sindromo pasireigkimu. Sio sutrikimo poZymiai ir simptomai buvo jvairis,
taCiau paprastai (nors ne visada) pacientams pasireiské kar§¢iavimas ir bérimas, taip pat sutrikusi kity
organy sistemy veikla. Kiti susij¢ pozymiai buvo limfadenopatija, pakite kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai ir hematurija. Sis sutrikimas gali pasireiksti jvairiai, todél gali atsirasti ¢ia nenurodyty kity
organy sistemy sutrikimy pozymiy ir simptomy. Sis padidéjusio jautrumo vaistams nuo epilepsijos
sindromas atsirado netrukus pradéjus skirti rufinamido vaiky pacienty grupéje. Itarus §ig reakcija,
rufinamido vartojima reikia nutraukti ir pradeéti kita gydyma. Visus pacientus, kuriems vartojant
rufinamidg atsirado bérimas, reikia atidziai stebéti.

QT intervalo mazéjimas

ISsamaus QT tyrimo metu nustatytas koncentracijai proporcingas rufinamido sukeltas QTc intervalo
maz¢jimas. Nors $io reiSkinio mechanizmas ir reik§mé saugumui nezinoma, spresdami, ar skirti
rufinamidg pacientams, kuriems yra tolesnio QTc trukmés mazéjimo rizika (pvz., jgimtas trumpo QT
sindromas arba pacientai, kuriy Seimos anamnezéje yra toks sindromas), gydytojai turi vadovautis
klinikine patirtimi.



Vaisingos moterys

Vaisingos moterys Inovelon vartojimo laikotarpiu turi naudoti kontracepcijos priemones. Gydytojai turi
jsitikinti, kad naudojamos tinkamos kontracepcijos priemongs, ir remdamiesi klinikine situacija jvertinti,
ar geriamyjy kontraceptiky arba jy komponenty dozés yra nustatytos tinkamai, atsizvelgiant j atskiros
pacientés klinikine biikle (Zr. 4.5 ir 4.6 skyrius).

Laktozé

Inovelon sudétyje yra laktozés, todél Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas
paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Mintys apie savizudybe

Pacientams, kurie d¢l jvairiy indikacijy buvo gydomi vaistais nuo epilepsijos, nustatyti min¢iy apie
savizudybe ir suicidinio elgesio atvejai. Atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamy vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos klinikiniy tyrimy metaanalizé taip pat parode Siek tiek padidéjusia minciy apie savizudybe ir
suicidinio elgesio rizika. Sios rizikos mechanizmas neZinomas; remiantis turimais duomenimis,
neatmetama padidéjusios su Inovelon vartojimu susijusios rizikos galimybe.

Todél reikia stebéti, ar pacientams nepasireiSkia minciy apie savizudybeg ir suicidinio elgesio pozymiy, ir
apsvarstyti atitinkamo gydymo biitinybe. Pacientams (ir pacienty glob¢jams) reikia patarti, atsiradus
minciy apie savizudybeg ir suicidinio elgesio poZymiy, kreiptis medicininés pagalbos.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas kity vaistiniy preparaty poveikis rufinamidui

Kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos
Vartojant kartu su Zinomais fermentus aktyvinanciais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, kliniskai
reikSmingy rufinamido koncentracijos pokyc¢iy nepastebéta.

Inovelon vartojantiems pacientams, pradéjusiems kartu vartoti valproata, rufinamido koncentracija
plazmoje gali reikSmingai padidéti. Todél pacientams, pradéjusiems kartu vartoti valproatg, Inovelon

dozes gali reikéti mazinti (zr. 4.2 skyriy).

Gydymo rufinamidu metu pradéjus papildomai vartoti §iuos vaistinius preparatus, nutraukus jy vartojima
arba pakoregavus §iy vaistiniy preparaty dozes, rufinamido dozes gali reikeéti koreguoti (Zr. 4.2 skyriy).

Vartojant kartu su lamotriginu, topiramatu ar benzodiazepinais, reikSmingy rufinamido koncentracijos
pokyc¢iy nepastebéta.

Galimas rufinamido poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos
Rufinamido ir kity vaistiniy preparaty nuo epilepsijos farmakokinetiné sgveika epilepsija sergantiems
pacientams buvo tiriama tiriamyjy grupéms taikant farmakokinetinj modeliavimg. Rufinamidas kliniSkai



reikSmingo poveikio pastovioms karbamazepino, lamotrigino, fenobarbitalio, topiramato, fenitoino ar
valproato koncentracijoms neturéjo.

Geriamieji kontraceptikai

Keturiolika dieny kartu vartojus 800 mg rufinamido du kartus per parg ir sudétinius geriamuosius
kontraceptikus (35 pg etinilestradiolio ir 1 mg noretindrono), etinilestradiolio AUCo.24 vidutiniskai
sumazéjo 22%, noretindrono AUCy.24 vidutiniskai sumazéjo 14%. Tyrimy su kitais geriamaisiais ir
implantuojamaisiais kontraceptikais neatlikta. Vaisingoms moterims, vartojanc¢ioms hormonines
kontracepcijos priemones, rekomenduojama naudoti papildoma saugy ir veiksmingg kontracepcijos
metodg (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Citochromo P450 fermentai

Rufinamidas yra metabolizuojamas hidrolizés biidu; citochromo P450 fermentai rufinamida metabolizuoja
nezymiai. Taip pat rufinamidas neslopina citochromo P450 fermenty veiklos (Zr. 5.2 skyriy). Taigi
kliniskai reikSmingos sgaveikos rufinamidui slopinant citochromo P450 sistema neturéty atsirasti.
Nustatyta, kad rufinamidas didina citochromo P450 fermento CYP3A4 aktyvuma ir todél gali sumazinti
$io fermento metabolizuojamy medziagy koncentracijas plazmoje. Sis poveikis buvo nedidelis arba
vidutinio stiprumo. Vienuolika dieny vartojus 400 mg rufinamido du kartus per parg, vidutinis

CYP3A4 aktyvumas, vertinant kaip triazolamo klirensa, padidéjo 55%. Triazolamo ekspozicija
sumazéjo 36%. Didesnés rufinamido dozés aktyvuma gali padidinti dar labiau. Negalima atmesti
galimybes, kad rufinamidas taip pat gali mazinti kity fermenty metabolizuojamy medziagy arba
transportiniy baltymy, pvz., P glikoproteino, perneSamy medziagy poveikj.

Pacientus, kurie vartoja CYP3A4 fermenty sistemos metabolizuojamas medZziagas, patartina atidziai
stebéti dvi savaites po rufinamido vartojimo pradzios, pabaigos arba po bet kokio reikSmingo dozés
pakeitimo. Gali reikéti koreguoti kartu vartojamy vaistiniy preparaty dozes. | Sias rekomendacijas taip pat
reikia atsizvelgti tais atvejais, kai rufinamidas yra vartojamas kartu su mazo terapinio lango medziagomis,
pvz., varfarinu ir digoksinu.

Atlikus specialy sgveikos tyrimg su sveikais tiriamaisiais, nustatyta, kad du kartus per parg
vartojama 400 mg rufinamido dozé poveikio CYP1A2 substrato olanzapino farmakokinetikai neturi.

Duomeny apie rufinamido sgveika su alkoholiu néra.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Bendra su epilepsija ir vaistiniais preparatais nuo epilepsijos susijusi rizika

Nustatyta, kad epilepsija serganciy motery vaikams sklaidos defekty skaicius buvo du ar tris kartus
didesnis uz mazdaug 3% sklaidos defekty daznj tarp bendros populiacijos. Gydyty pacienty grupése
daugiau sklaidos defekty buvo nustatyta taikant politerapija, taiau gydymo ir (arba) ligos poveikio mastas
netirtas.

Be to, veiksmingo gydymo vaistais nuo epilepsijos negalima nutraukti staiga, nes ligos pasunkéjimas
pakenks motinai ir vaisiui. Gydyma vaistiniais preparatais nuo epilepsijos néstumo metu reikia atidziai
aptarti su gydanciu gydytoju.

Su rufinamidu susijusi rizika
Su gyvinais atlikti tyrimai teratogeninio poveikio neparod¢, taciau nustatytas toksinis poveikis vaisiui,

esant toksiniam poveikiui motinai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui nezinomas.

Klinikiniy duomeny apie rufinamido vartojimg néStumo metu néra.



Atsizvelgiant | $iuos duomenis, rufinamido néStumo metu vartoti negalima, taip pat negalima vartoti
vaisingo amziaus moterims, nenaudojan¢ioms kontracepcijos priemoniy, i$skyrus neabejotinai biitinus
atvejus.

Vaisingos moterys rufinamido vartojimo laikotarpiu turi naudoti kontracepcijos priemones. Gydytojai turi
jsitikinti, kad naudojamos tinkamos kontracepcijos priemon¢s, ir remdamiesi klinikine patirtimi jvertinti,
ar geriamyjy kontraceptiky arba jy komponenty dozés yra nustatytos tinkamai, atsizvelgiant j atskiros
pacientés klinikine biikle (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Jei rufinamida vartojancios moterys planuoja pastoti, reikia gerai apsvarstyti §io vaistinio preparato tolesnj

vartojimg. NéStumo metu veiksmingo vaistinio preparato nuo epilepsijos vartojimo nutraukimas gali
pakenkti motinai ir vaisiui, jei dél to liga pasunkés.

Zindymas

Nezinoma, ar rufinamidas issiskiria j motinos pieng. D¢l galimo kenksmingo poveikio Zindomam
kadikiui, motinai vartojant rufinamida zindyma rekomenduojama nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj vaisingumui po rufinamido vartojimo néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Inovelon gali sukelti svaigulj, mieguistumg ir matymg lyg pro migla. Priklausomai nuo paciento jautrumo,
rufinamidas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai, vidutiniSkai arba stipriai. Reikia
ispéti pacientus biti atsargiems uzsiimant veikla, reikalaujancia labai geros reakcijos, pvz., vairuojant ar
valdant mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniy tyrimy vystymo programoje dalyvavo daugiau nei 1 900 jvairiy tipy epilepsija serganciy
pacienty, vartojusiy rufinamidg. Dazniausiai bendrai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo
galvos skausmas, svaigulys, nuovargis ir mieguistumas. Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos
reakcijos, kurios buvo nustatytos dazniau nei placeba vartojusiems pacientams, sergantiems
Lennox-Gastaut sindromu, buvo mieguistumas ir vémimas. Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo
lengvos arba vidutinio sunkumo. Dél nepageidaujamy reakcijy pacientams, sergantiems Lennox-Gastaut
sindromu, vaisto vartojimas buvo nutrauktas 8,2% pacienty, vartojusiy rufinamida ir 0% pacienty,
vartojusiy placebg. DaZniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy vartojimas buvo
nutrauktas rufinamidg vartojusiy pacienty grupéje, buvo bérimas ir vémimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios dvigubai akly Lennox-Gastaut sindromo klinikiniy tyrimy metu arba
bendroje rufinamida vartojusioje pacienty grupéje buvo nustatytos dazniau nei placeba vartojusiems
pacientams, yra pateiktos toliau esancioje lentel¢je pagal MedDRA rekomenduojamus terminus, organy
sistemy klases ir daznj.

Daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
>1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).



Organy sistemos

klasé Labai daZni DazZni NedaZni Reti
Infekcijos ir Pneumonija
infestacijos Gripas
Nosiaryklés uzdegimas
IAusies infekcija
Sinusitas
Rinitas
Imunines
sistemos Padidéjes jautrumas™®
sutrikimai
Metabolizmo ir IAnoreksija
mitybos Valgymo sutrikimas
sutrikimai Sumazéjes apetitas
Psichikos Nerimas
sutrikimai Nemiga
Nervy sistemos [Mieguistumas®*  |[Epilepsiné bukle*
sutrikimai Galvos skausmas [Traukuliai
Svaigulys* Sutrikusi koordinacija*
Nistagmas
Padidéjes psichomotorinis
aktyvumas
[Tremoras
IAkiy sutrikimai Diplopija
Miglotas regéjimas
|Ausy ir labirinty Galvos svaigimas
sutrikimai
Kvépavimo Kraujavimas i nosies
sistemos, kriitinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto|Pykinimas Skausmas virsutinéje pilvo
sutrikimai dalyje
'Vémimas Viduriy uzkietéjimas
Dispepsija
Diar¢ja
Kepeny, tulzies Padidéjes kepeny
puslés ir lataky fermenty kiekis
sutrikimai
Odos ir poodinio Bérimas*
audinio
sutrikimai IAkné
Skeleto, raumeny Nugaros skausmas
ir jungiamojo
audinio
sutrikimai




Organy sistemos

klasé ILabai dazZni DazZni NedaZni Reti
Lytinés sistemos Oligomenoréja

ir kruties

sutrikimai

Bendrieji Nuovargis Eisenos sutrikimas*

sutrikimai ir
vartojimo vietos

pazeidimai

Tyrimai Svorio sumazéjimas
Suzalojimai, Galvos suzeidimas
apsinuodijimai ir Kontiizija
procediiry

lkomplikacijos

* 7r. 4.4 skyriy.
Papildoma informacija apie ypatingas populiacijas

Vaiky populiacija (nuo 1 mety iki 4 mety)

Atliekant daugiacentrj, atvirgjj tyrima, kurio metu rufinamido jtraukimas buvo lyginamas su tyré¢jo
parinkto bet kurio kito vaistinio preparato nuo epilepsijos (VPNE) jtraukimu j esama

gydymo 1-3 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos plana, taikoma pacientams vaikams nuo 1 iki 4 mety,
sergantiems nepakankamai kontroliuojamu Lennox-Gastaut sindromu. 25 pacientams, i$

kuriy 10 tiriamyjy buvo nuo 1 iki 2 mety amziaus, papildomam gydymui 24 savaites buvo skiriama

iki 45 mg/kg rufinamido paros doz¢, padalyta j 2 dozes. Dazniausiai nustatyti gydymo metu
pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai (GMPNR) gydymo rufinamidu grupéje (pasireiskiantys > 10 %
tiriamyjy) buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcija ir vémimas (po 28,0 %), pneumonija ir mieguistumas
(po 20,0 %), sinusitas, vidurinés ausies uzdegimas, viduriavimas, kosulys ir kars¢iavimas (po 16,0 %) bei
bronchitas, viduriy uzkietéjimas, nosies uzburkimas, iSbérimas, dirglumas ir sumazgjgs apetitas

(po 12,0 %). Siy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas buvo panasus kaip 4 mety bei
vyresniems vaikams ir paaugliams bei suaugusiesiems. Jaunesniems kaip 4 mety pacientams amziaus
charakteristikos nedideléje saugumo duomeny bazéje nenustatytos dél mazo Sio tyrimo dalyviy skaiCiaus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Umiai perdozavus, skrandj galima iStustinti i$plaunant arba skatinant vémimg. Specialiy priesnuodziy
perdozavus rufinamido néra. Turi biiti taikomas palaikomasis gydymas; kartu gali bti atliekama

hemodializé (zr. 5.2 skyriy).

Vartojant kelias 7 200 mg per parg dozes, jokiy reikSmingy poZymiy ar simptomy nepastebéta.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — preparatai nuo epilepsijos, karboksamido dariniai; ATC kodas — NO3AF03.

Veikimo mechanizmas

Rufinamidas moduliuoja natrio kanaly aktyvuma, prailgindamas jy neaktyvig biisena. Rufinamidas yra
aktyvus jvairiuose gyviiny epilepsijos modeliuose.

Klinikiné patirtis

Dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo metu Inovelon (rufinamido tabletés) 84 dienas buvo
skiriamas iki 45 mg/kg per parg dozémis 139 pacientams, kuriems pasireiské su Lennox-Gastaut sindromu
susije nepakankamai kontroliuojami priepuoliai (jskaitant atipinius absansus ir staigius kritimo
priepuolius). Pacientai vyrai ir moterys (nuo 4 iki 30 mety) buvo tinkami dalyvauti tyrime, jei jiems kada
nors pasireiské jvairiy tipy traukuliai, tarp kuriy turéjo biiti atipiniai absansai ir staigiis kritimo priepuoliai
(t. y., toniniai—atoniniai arba astatiniai traukuliai); kurie kartu vartojo 1-3 vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos fiksuotas dozes; kuriems per paskutinj ménes;j iki 28 dieny pradinio jvertinimo laikotarpio
pasireiské ne maziau kaip 90 priepuoliy; kuriy elektroencefalogramoje (EEG) per 6 ménesius nuo
jtraukimo j tyrimg vyravo léty piky ir bangy kompleksai (2,5 Hz); kurie sveria maziausiai 18 kg ir kuriy
KT skenavimo arba MRT tyrimas patvirtino, kad néra progresuojanciy pakitimy. Visi traukuliai buvo
suskirstyti j grupes pagal Tarptautinés kovos su epilepsija lygos perziiiréta traukuliy klasifikacijg.
Globéjams sunku tiksliai atskirti toninius ir atoninius traukulius, todél tarptautiné vaiky neurology
specialisty grupé sutaré Siuos traukuliy tipus sugrupuoti ir vadinti juos toniniais-atoniniais traukuliais arba
»staigiais kritimo priepuoliais®. Staigiis kritimo priepuoliai buvo naudojami kaip viena i§ pagrindiniy
vertinamyjy baig¢iy. Buvo pastebétas zymus visy trijy pirminiy kintamyjy pageréjimas: bendro priepuoliy
daznio per 28 dienas stabilizacijos fazéje procentinis pokytis palyginti su pradiniais duomenimis (-35,8%
vartojant Inovelon palyginti su -1,6% vartojant placeba, p = 0,0006), toniniy ir atoniniy priepuoliy
skaiciaus (-42,9% vartojant Inovelon palyginti su 2,2% vartojant placeba, p = 0,0002), taip pat priepuoliy
sunkumo, remiantis dvigubai aklo tyrimo fazés pabaigoje tévy ar globéjy atliktu bendruoju jvertinimu
(pager¢jo arba labai pager¢jo 32,2% vartojant Inovelon palyginti su 14,5% vartojant placeba, p = 0,0041),
procentinis pokytis.

Taip pat Inovelon (rufinamido geriamoji suspensija) buvo vartojama atlickant daugiacentrj, atvirajj tyrima,
kurio metu rufinamido jtraukimas buvo lyginamas su tyréjo parinkto bet kurio kito VPNE jtraukimu j
esamg gydymo 1-3 VPNE plana, taikomg pacientams vaikams nuo 1 iki 4 mety, sergantiems
nepakankamai kontroliuojamu Lennox-Gastaut sindromu. Sio tyrimo metu 25 pacientams papildomam
gydymui 24 savaites buvo skiriama iki 45 mg/kg rufinamido paros dozé, padalyta j 2 dozes. I3

viso 12 pacienty kontrolingje grupéje buvo gydomi bet kuriuo kitu tyréjo parinktu VPNE. Tyrimas
daugiausiai buvo skirtas saugumui vertinti, jis nebuvo tinkamai parengtas skirtumui traukuliy
veiksmingumo kintamyjy pozitriu parodyti. Nepageidaujamy reiskiniy duomenys buvo panasiis

kaip 4 mety ir vyresniems vaikams, paaugliams bei suaugusiesiems. Taip pat Siuo tyrimu buvo tiriama
rufinamidu gydomy tiriamyjy pazintiné raida, elgesys ir kalbos vystymasis, palyginti su bet kuriuo kitu
VPNE gydomy tiriamyjy. Vaiky elgesio kontrolinio saraso (VEKS, angl. Child Behaviour Checklist)
maziausiyjy kvadraty vidutinio pokycio bendrasis sutrikimy balas po 2 mety gydymo buvo 53,75 bet
kurioje kitoje VPNE grupéje ir 56,35 rufinamido grupéje (MK vidutinis pokytis [95 % PI]

+2,60 [-10,5, 15,7]; p = 0,6928), skirtumas tarp gydymo grupiy buvo -2,776 (95 % PI: -13,3, 7,8,

p =0,5939).
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Pacienty grupiy farmakokinetinis ir (arba) farmakodinaminis modeliavimas parodé¢, kad bendro ir
toniniy-atoniniy priepuoliy daznio sumazéjimas, bendro priepuoliy sunkumo jvertinimo pageréjimas ir
priepuoliy daznio sumazéjimo tikimybés padidéjimas priklausé nuo rufinamido koncentracijy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Maksimali koncentracija plazmoje susidaro pra¢jus mazdaug 6 valandoms po vartojimo. Didziausia
rufinamido koncentracija (Cmax) ir plotas po koncentracijos kreive (AUC) plazmoje valgiusiems ir
nevalgiusiems sveikiems tiriamiesiems ir pacientams didéja maziau nei proporcingai dozéms, galbit dél
dozés ribojamos absorbcijos. Po vienkartiniy doziy maistas padidina rufinamido biologinj prieinamumag
(AUC) mazdaug 34%, didziausia koncentracija plazmoje padidina 56%.

Nustatyta, kad Inovelon geriamoji suspensija ir Inovelon plévele dengtos tabletés yra biologiskai
ekvivalentiskos.

Pasiskirstymas

In-vitro tyrimy metu tik nedidelé rufinamido dalis (34%) jungési su Zzmogaus serumo baltymais;
albuminas sudaré mazdaug 80% Sio jungimosi. Tai rodo minimalig vaisty sgveikos iSstumiant i§ jungimosi
viety rizikg kartu vartojant kitas medziagas. Rufinamidas buvo tolygiai pasiskirstes tarp eritrocity ir
plazmos.

Biotransformacija

Beveik visas rufinamidas yra pasalinamas metabolizmo metu. Pagrindinis metabolizmo kelias yra
karboksilamidy grupés hidrolizé | farmakologiskai neaktyvy rugsties darinj CGP 47292. Citochromo
P450 sglygojamas metabolizmas yra labai nedidelis.

Negalima visiskai atmesti nedidelio gliutationo konjugaty kiekio susidarymo galimybés.

Nustatytas nedidelis ar nereikSmingas rufinamido geb¢jimas in-vitro veikti kaip konkuruojanciam ar
mechanizmu pagrjstam $iy zmogaus P450 fermenty inhibitoriui: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 arba CYP4A9/11-2.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos i plazmos trukmé yra apie 6—10 valandy sveikiems tiriamiesiems ir pacientams,
sergantiems epilepsija. Vartojant du kartus per parg kas 12 valandy, rufinamido kaupiasi tiek, kiek numato
jo galutiné pusinés eliminacijos trukmé; tai rodo, kad rufinamido farmakokinetika priklauso nuo laiko (t.
y., metabolizmo autoindukcija nevyksta).

Stebéjimo tyrime, naudojant radioaktyvy zymeklj, atliktame su trimis sveikais savanoriais, pagrindinis
radioaktyvus komponentas plazmoje buvo pirminis junginys (rufinamidas), kuris sudar¢ apie 80% viso
radioaktyvumo, o metabolitas CGP 47292 — tik apie 15%. Pagrindinis su veikligja medziaga susijusiy
medziagy Salinimo kelias buvo i$siskyrimas per inkstus, sudarantis apie 84,7% dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Rufinamido biologinis prieinamumas priklauso nuo dozés. Didéjant dozei, biologinis prieinamumas
mazéja.
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Farmakokinetika tam tikrose pacienty grupése

Lytis

Lyties jtaka rufinamido farmakokinetikai buvo vertinama pacienty grupéms taikant farmakokinetikos
modeliavima. Tokie vertinimai rodo, kad lytis rufinamido farmakokinetikai kliniskai reikSmingos jtakos
neturi.

Sutrikusi inksty funkcija

Vienkartinés 400 mg rufinamido dozés farmakokinetika tiriamiesiems, kuriems nustatytas 1étinis ar
sunkus inksty nepakankamumas, palyginti su sveikais savanoriais, nepakito. Taciau kai po rufinamido
vartojimo buvo atliekama hemodializé, koncentracija plazmoje sumazé&jo mazdaug 30%, todeél i
procediira gali biiti taikoma perdozavimo atveju (Zr. 4.2 ir 4.9 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacienty, kuriy yra sutrikusi kepeny funkcija, tyrimy neatlikta, todél pacientams su sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu Inovelon skirti negalima (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi Zmonés
Su vyresnio amzZiaus sveikais savanoriais atliktas farmakokinetikos tyrimas reikSmingo farmakokinetikos
parametry skirtumo palyginti su jaunesniais suaugusiaisiais nerod¢.

Vaikai (1-12 mety)
Vaiky rufinamido klirensas paprastai yra mazesnis uz suaugusiyjy; $is skirtumas yra susijes su kiino mase,
didéjant kiino masei, rufinamido klirensas didéja.

Atlikus rufinamido populiacijos FK analizg, remiantis apibendrintais 139 tiriamyjy (115 Lennox-Gastaut
sindromu serganciy pacienty ir 24 sveiky tiriamyjy) duomenimis, jskaitant 83 Lennox-Gastaut sindromu
sergancius vaikus (10 pacienty nuo 1 iki < 2 mety, 14 pacienty nuo 2 iki < 4 mety, 14 pacienty

nuo 4 iki < 8 mety, 21 pacientas nuo 8 iki < 12 mety ir 24 pacientai nuo 12 iki < 18 mety), nustatyta, kad
Lennox-Gastaut sindromu sergantiems pacientams nuo 1 iki <4 mety rufinamidg dozuojant mg/kg per
parg pagrindu pasiekiama panasi ekspozicija kaip ir skiriant vyresniems kaip 4 mety Lennox-Gastaut
sindromu sergantiems pacientams, kuriems preparato veiksmingumas jau jrodytas.

Tyrimy su naujagimiais, kiidikiais ir vaikais iki 1 mety neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys, skiriant kliniskai veiksmingas vaistinio
preparato dozes, specifinio pavojaus nerodé.

Toksinis poveikis Sunims, kuriy organizme preparato koncentracija buvo panasi j tokia, kuri nustatoma
Zmogaus organizme, vartojant maksimalig rekomenduojama dozg, pasireisSke kaip kepeny pokyc¢iai,
iskaitant tulzies lataky trombus, cholestazg ir padidéjusj kepeny fermenty kiekj; manoma, kad tai yra
susije su padidéjusia tulzies sekrecija Sios riiSies gyviinams. Atlikus kartotinés vaistinio preparato dozés
toksinio poveikio tyrimus su ziurkémis ir bezdzionémis, susijusios rizikos nenustatyta.

Atlikus toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimus, nustatytas vaisiaus augimo ir iSgyvenimo
sumazéjimas, taip pat negyvo vaisiaus gimimo atvejai, susij¢ su toksiniu poveikiui motinai. Taciau
poveikio jaunikliy morfologijai ir organizmo funkcijoms, tarp jy mokymuisi ir atminc¢iai, nenustatyta.
Teratogeninio rufinamido poveikio peléms, ziurkéms ir triuSiams nenustatyta.

Rufinamido toksinio poveikio duomenys gyviiny jaunikliams buvo panasus kaip suaugusiems gyviinams.
Suaugusioms Ziurkéms bei Sunims ir jy jaunikliams nustatytas sumazéjgs kiino svorio prieaugis.

13



Suaugusiems gyviinams bei jaunikliams nustatytas nesunkus toksinis poveikis kepenims, esant panasiai |
kliniking arba uz jg mazesnei ekspozicijai. Nutraukus gydyma, visi rodikliai normalizavosi.

Rufinamidas nebuvo genotoksiskas ir neturé¢jo kancerogeninio poveikio. Klinikiniy tyrimy metu
nepastebéta nepageidaujamo poveikio, kuris pasireiSké gyviinams esant panasiai j kliniking ekspozicijai ir
kuris gali turéti klinikinés reikSmés, yra kauly ¢iulpy mielofibrozé, nustatyta atlikus kancerogeniskumo
tyrimg su pelémis. Manoma, kad gerybinés kauly neoplazmos (osteomos) ir hiperostozé peléms atsirado
del to, kad rufinamido oksidacinio metabolizmo metu i$silaisving fluorido jonai suaktyvino specifinj peliy
virusa.

Tiriant toksinj poveikj imuninei sistemai, atliekant 13 savaiciy tyrimg su Sunimis pastebéta mazas uzkriitis
ir uzkrucio liaukos involiucija, reikSmingas atsakas nustatytas skiriant didele dozg patinams. 13 savaiCiy
tyrimo metu pateléms nustatyti nedidelio daznio kauly ¢iulpy ir limfoidiniy organy pakitimai, skiriant
didele doze. Ziurkéms sumazéjes kauly Eiulpy Igsteliy kiekis ir uzkrii¢io liaukos atrofija pastebéti tik
atliekant kancerogeninio poveikio tyrima.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Rizikos aplinkai vertinimo tyrimai parod¢, kad rufinamidas iSlieka aplinkoje (Zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Kukuriizy krakmolas

Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Hipromelioze (E464)

Magnio stearatas (E470b)

Natrio laurilsulfatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Tabletés plévelé

Hipromelioze (E464)

Makrogoliai (8000)

Titano dioksidas (E171)

Talkas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Aliuminio/aliuminio lizdinés plokstelés, pakuotés su 10, 30, 50, 60 ir 100 plévele dengty tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

Sis vaistinis preparatas gali kelti rizika aplinkai. Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy (zr. 5.3 skyriy).

7.  REGISTRUOTOJAS

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Vokietija

El. Pastas: medinfo de@eisai.net

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/06/378/001-005

EU/1/06/378/006-010

EU/1/06/378/011-016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. sausio 16 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 40 mg/ml geriamoji suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 40 mg rufinamido.
Viename 460 ml buteliuke yra 18 400 mg rufinamido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra:
175 mg sorbitolio (E420),

1,2 mg metilo parahidroksibenzoato (E218),

0,3 mg propilo parahidroksibenzoato,

maziau nei 0,01 mg benzenkarboksirtigsties (E210).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamoji suspensija.

Balta, Siek tiek klampi suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Inovelon skirtas kaip papildoma priemon¢ gydyti traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut
sindromu, 1 mety ir vyresniems pacientams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma rufinamidu turi pradéti gydytojas, besispecializuojantis pediatrijos arba neurologijos srityje ir
turintis epilepsijos gydymo patirties.

Inovelon geriamaja suspensija ir Inovelon plévele dengtas tabletes galima vartoti vienas vietoj kity
vienodomis dozémis. Peré¢jimo nuo vienos farmacinés formos prie kitos laikotarpiu pacientus reikia
stebéti.

Dozavimas

Vartojimas vaikams nuo 1 iki 4 mety

Pacientai, nevartojantys valproato

Gydyma reikia pradéti nuo 10 mg/kg paros dozés (0,25 ml/kg per para), skiriamos padalijus j dvi lygias

dozes, mazdaug kas 12 valandy. Atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir toleravima, ne dazniau kaip kas tris
dienas doz¢ gali biiti didinama po 10 mg/kg per parg (0,25 ml/kg per para) iki tikslinés 45 mg/kg paros

16



dozes (1,125 ml/kg per para), skiriamos padalijus j dvi lygias dozes, mazdaug kas 12 valandy. Maksimali
rekomenduojama dozé Siai pacienty populiacijai yra 45 mg/kg per para (1,125 ml/kg per para).

Pacientai, kartu vartojantys valproatq:

Kadangi valproatas reikSmingai sumazina rufinamido klirensg, pacientams, kartu vartojantiems valproata,
rekomenduojama skirti mazesn¢ maksimalig Inovelon doz¢. Gydyma reikia pradéti nuo 10 mg/kg paros
dozés (0,25 ml/kg per para), skiriamos padalijus i dvi lygias dozes, mazdaug kas 12 valandy. Atsizvelgiant
1 klinikinj atsakg ir toleravimg, ne maziau nei po trijy dieny doz¢ galima didinti po 10 mg/kg per para
(0,25 ml/kg per parg) iki tikslinés 30 mg/kg paros dozés (0,75 ml/kg per parg), skiriamos padalijus j dvi
lygias dozes, mazdaug kas 12 valandy. Maksimali rekomenduojama doz¢ §iai pacienty populiacijai

yra 30 mg/kg per para (0,75 ml/kg per para).

Jei negalima pasiekti apskai¢iuotos rekomenduojamos Inovelon dozés, skiriama dozé turi biiti
artimiausia 0,5 ml rufinamido dozei.

Vartojimas 4 mety ir vyresniems vaikams, sveriantiems maZiau kaip 30 kg

Maziau kaip 30 kg sveriantys pacientai, nevartojantys valproato:

Gydyma reikia pradéti nuo 200 mg paros dozes (5 ml dozuojamoji suspensija padalijama j dvi dozes

po 2,5 ml: viena vartojama ryte, kita vakare). Atsizvelgiant j klinikinj atsakg ir toleravima, ne dazniau kaip
kas tris dienas doz¢é gali biiti didinama po 200 mg per parg iki maksimalios rekomenduojamos 1 000 mg
per parg (25 ml per parg) dozés.

Pacienty dozés iki 3 600 mg per parg (90 ml per parg) buvo tirtos ribotai.

Maziau kaip 30 kg sveriantys pacientai, kartu vartojantys valproatg:

Kadangi valproatas reikSmingai sumazina rufinamido klirensg, maziau kaip 30 kg sveriantiems
pacientams, kartu vartojantiems valproata, rekomenduojama skirti mazesn¢ maksimalig Inovelon doze.
Gydyma reikia pradéti nuo 200 mg paros dozés. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka ir toleravimag, ne maziau
nei po dviejy dieny doze¢ galima didinti po 200 mg per parg iki maksimalios rekomenduojamos 600 mg per
para (15 ml per parg) dozés.

Vartojimas suaugusiesiems, paaugliams ir 4 mety bei vyresniems vaikams, sveriantiems ne maZiau
kaip 30 kg

Daugiau kaip 30 kg sveriantys pacientai, nevartojantys valproato:

Gydyma reikia pradéti nuo 400 mg paros dozés (vartojama 10 ml dozuojamosios suspensijos, t.y. dvi
dozés po 5 ml). Atsizvelgiant i klinikinj atsaka ir toleravima, ne dazniau kaip kas antrg dieng doz¢ gali
biti didinama po 400 mg per parg iki maksimalios rekomenduojamos dozés, nurodytos lenteléje toliau.

Svorio ribos 30,00-50,00 kg 50,10-70,00 kg >70,10 kg
Maksimali 1 800 mg per para 2 400 mg per parg arba | 3 200 mg per parg arba
rekomenduojama doz¢ | arba 45 ml per parg | 60 ml per parg 80 ml per parg

Pacienty dozés iki 4 000 mg per parg (100 ml per para) (sveriantiems 30-50 kg) arba 4 800 mg per parg
(120 ml per parg) (sveriantiems vir§ 50 kg) buvo tirtos ribotai.

Daugiau kaip 30 kg sveriantys pacientai, kartu vartojantys valproato:

Gydyma reikia pradéti nuo 400 mg paros dozés (vartojama 10 ml dozuojamosios suspensijos, t.y. dvi
dozés po 5 ml). Atsizvelgiant i klinikinj atsaka ir toleravima, ne dazniau kaip kas antrg dieng doz¢ gali
biti didinama po 400 mg per parg iki maksimalios rekomenduojamos dozés, nurodytos lenteléje toliau.
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Svorio ribos

30,00-50,00 kg

50,10-70,00 kg

> 170,10 kg

Maksimali
rekomenduojama dozé

1 200 mg per para
arba 30 ml per parg

1 600 mg per parg arba
40 ml per parg

2 200 mg per parg arba
55 ml per parg

Senyvi pacientai

Duomeny apie rufinamido vartojimg senyviems Zzmonéms nepakanka. Kadangi rufinamido
farmakokinetika senyviems zmonéms nesikeicia (zr. 5.2 skyriy), vyresniems nei 65 mety pacientams
dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija
Tyrimas, atliktas sunkiu inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty grup¢je, parode, kad Siems
pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Vaistinio preparato vartojimas esant kepeny funkcijos sutrikimui netirtas. Pacientams, kuriems yra
nustatytas lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, vaistinj preparatg skirti ir doze
didinti rekomenduojama atsargiai. Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, vaistinio
preparato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo nutraukimas
Jei rufinamido vartojima reikia nutraukti, reikia tai daryti pamazu. Klinikiniy tyrimy metu prie$
nutraukiant vartojima rufinamido dozé kas dvi dienas buvo mazinama mazdaug po 25% (Zr. 4.4 skyriy).

Praleidus vieng ar kelias dozes, tolesnis vartojimas nustatomas individualiai, atsizvelgiant j kliniking
situacija.
Nekontroliuojami atviri tyrimai rodo isliekantj ilgalaikj veiksminguma, taciau kontroliuojamy tyrimy,

trunkanciy ilgiau kaip tris ménesius, neatlikta.

Vaiky populiacija
Rufinamido saugumas ir veiksmingumas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams iki 1 mety neistirti.
Duomeny néra (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Rufinamidas skirtas vartoti per burng.
Suspensija turi biiti vartojama du kartus per para, ryte ir vakare, padalijant j dvi vienodas dozes.
Inovelon reikéty vartoti kartu su maistu (Zr. 5.2 skyriy).

Kiekvieng kartg pries vartojant geriamajg suspensija reikia smarkiai sukratyti. Daugiau informacijos
7r. 6.6 skyriuje.

Reikiamg Inovelon geriamosios suspensijos doze¢ galima vartoti per enterinio maitinimo zonda.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis instrukcijomis apie maitinimo zondo naudojimg vaistams. Kad
uztikrintuméte tinkamg dozavimg, po suvartoto vaisto enterinio zondo vamzdelj bent vieng kartg reikia
praskalauti 1 ml vandens.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai, triazolo dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Epilepsiné buiklé (status epilepticus)

Klinikiniy plétros tyrimy metu gydant rufinamidu nustatyta epilepsinés buklés atvejy, tuo tarpu vartojant
placebg tokiy atvejy nenustatyta. D¢l Siy nepageidaujamy reiskiniy rufinamido vartojimas buvo
nutrauktas 20 % atvejy. Jei pacientams atsirado naujy tipy epilepsijos priepuoliy ir (arba) epilepsinés
biiklés pasireiSkimas padaznéjo palyginti su pradine biikle, tuomet Sio gydymo naudos ir rizikos santykj
reikia pakartotinai jvertinti.

Rufinamido vartojimo nutraukimas

Rufinamido vartojimg reikia nutraukti pamazu, kad biity sumazinta priepuoliy padidéjimo nutraukus
vartojima rizika. Klinikiniy tyrimy metu prie§ nutraukiant vartojimg preparato doze kas dvi dienas buvo
mazinama mazdaug po 25 %. Néra pakankamai duomeny, kad tais atvejais, kai greta kity vaistiniy
preparaty nuo epilepsijos papildomai skyrus rufinamido traukuliai nebesikartojo, buty galima nutraukti jy
vartojima.

Centrinés nervy sistemos reakcijos

Su rufinamido vartojimu susij¢s svaigimas, mieguistumas, ataksija ir eisenos sutrikimai, dél kuriy Sioje
pacienty grupéje gali padaugéti netyCinio nugriuvimo atvejy (Zr. 4.8 skyriy). Pacientai bei globéjai turi
biti atsargiis ir susipazinti su galimu Sio vaistinio preparato poveikiu.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Rufinamido vartojimas buvo susij¢s su sunkiu padidéjusio jautrumo vaistiniams preparatams nuo
epilepsijos sindromu, jskaitant vaisto sukeltos reakcijos, eozinofilijos ir sisteminiy reiskiniy sindromo
(DRESS) bei Stevens-Johnson sindromo pasireigkimu. Sio sutrikimo poZymiai ir simptomai buvo jvairis;
taCiau paprastai (nors ne visada) pacientams pasireiské karSciavimas ir bérimas, taip pat sutrikusi kity
organy sistemy veikla. Kiti susij¢ pozymiai buvo limfadenopatija, pakite kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai ir hematurija. Sis sutrikimas gali pasireiksti jvairiai, todél gali atsirasti ¢ia nenurodyty kity
organy sistemy sutrikimy pozymiy ir simptomy. Sis padidéjusio jautrumo vaistams nuo epilepsijos
sindromas atsirado netrukus pradéjus skirti rufinamido vaiky pacienty grupéje. Itarus §ig reakcija,
rufinamido vartojimg reikia nutraukti ir pradéti kita gydymga. Visus pacientus, kuriems vartojant
rufinamidg atsirado bérimas, reikia atidziai stebéti.

QT intervalo mazéjimas

ISsamaus QT tyrimo metu nustatytas koncentracijai proporcingas rufinamido sukeltas QTc intervalo
maz¢jimas. Nors $io reiSkinio mechanizmas ir reik§mé saugumui neZinoma, spresdami, ar skirti
rufinamidg pacientams, kuriems yra tolesnio QTc trukmés mazéjimo rizika (pvz., igimtas trumpo QT
sindromas arba pacientai, kuriy Seimos anamnezéje yra toks sindromas), gydytojai turi vadovautis
klinikine patirtimi.

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys gydymo Inovelon metu turi naudoti kontracepcijos priemones. Gydytojai turi jsitikinti,
kad naudojamas tinkamas kontracepcijos metodas, ir remdamiesi klinikine patirtimi jvertinti, ar geriamyjy
kontraceptiky arba jy komponenty dozés yra nustatytos tinkamai, atsizvelgiant j atskiros pacientés
klinikine buikle (zr. 4.5 ir 4.6 skyrius).

19



Parahidroksibenzoatai

Inovelon geriamosios suspensijos sudétyje yra parahidroksibenzoaty, kurie gali sukelti alergines reakcijas
(kurios gali biiti uzdelstos).

Sorbitolis (E420)

Kiekviename Inovelon geriamosios suspensijos mililitre yra 175 mg sorbitolio (E420).

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN).

Inovelon geriamajg suspensijg kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, kuriy sudétyje yra
sorbitolio, reikia skirti atsargiai, nes bendrai suvartotas daugiau nei 1 gramas sorbitolio gali paveikti kai
kuriy vaisty jsisavinima.

Benzenkarboksiraigstis (E210)

Kiekviename Inovelon geriamosios suspensijos mililitre yra maziau kaip 0,01 mg benzenkarboksirtigsties
(E210).

Benzenkarboksiriigstis gali iSstumti bilirubing i§ jungties su albuminu, todél gali padidéti bilirubinemija.
Tai gali sunkinti naujagimiy gelta, dél kurios gali pasireiksti branduoliy gelta (kernicterus; nekonjuguoto
bilirubino sankaupos galvos smegeny audinyje).

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Mintys apie savizudybe

Pacientams, kurie dél jvairiy indikacijy buvo gydomi vaistais nuo epilepsijos, nustatyti minciy apie
savizudybe ir suicidinio elgesio atvejai. Atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamy vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos klinikiniy tyrimy metaanalizé taip pat parode Siek tiek padidéjusia minciy apie savizudybe ir
suicidinio elgesio rizika. Sios rizikos mechanizmas neZinomas; remiantis turimais duomenimis,
neatmetama padidéjusios su Inovelon vartojimu susijusios rizikos galimybé.

Todél reikia stebéti, ar pacientams nepasireiSkia minciy apie savizudybeg ir suicidinio elgesio pozymiy, ir
apsvarstyti atitinkamo gydymo biitinybe. Pacientams (ir pacienty globéjams) reikia patarti, atsiradus
minciy apie savizudybe ir suicidinio elgesio poZymiy, kreiptis medicininés pagalbos.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas kity vaistiniy preparaty poveikis rufinamidui

Kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos
Vartojant kartu su Zinomais fermentus aktyvinanciais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, kliniskai
reikSmingy rufinamido koncentracijos pokyc¢iy nepastebéta.

Inovelon vartojantiems pacientams, pradéjusiems kartu vartoti valproata, rufinamido koncentracija
plazmoje gali reikSmingai padidéti. Todél pacientams, pradéjusiems kartu vartoti valproatg, Inovelon

dozes gali reikéti mazinti (zr. 4.2 skyriy).

Gydymo rufinamidu metu pradéjus papildomai vartoti §iuos vaistinius preparatus, nutraukus jy vartojima
arba pakoregavus §iy vaistiniy preparaty dozes, rufinamido dozes gali reikéti koreguoti (zr. 4.2 skyriy).
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Vartojant kartu su lamotriginu, topiramatu ar benzodiazepinais, reikSmingy rufinamido koncentracijos
pokyc¢iy nepastebéta.

Galimas rufinamido poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Kiti vaistiniai preparatai nuo epilepsijos

Rufinamido ir kity vaistiniy preparaty nuo epilepsijos farmakokinetiné saveika epilepsija sergantiems
pacientams buvo tiriama tiriamyjy grupéms taikant populiacijos farmakokinetinj modeliavimga.
Rufinamidas kliniSkai reikSmingo poveikio pastovioms karbamazepino, lamotrigino, fenobarbitalio,
topiramato, fenitoino ar valproato koncentracijoms neturéjo.

Geriamieji kontraceptikai

Keturiolika dieny kartu vartojus 800 mg rufinamido du kartus per parg ir sudétinius geriamuosius
kontraceptikus (35 pg etinilestradiolio ir 1 mg noretindrono), etinilestradiolio AUCy.24 vidutiniskai
sumazéjo 22 %, noretindrono AUC.»4 vidutiniskai sumazéjo 14 %. Tyrimy su kitais geriamaisiais ir
implantuojamaisiais kontraceptikais neatlikta. Vaisingoms moterims, vartojanc¢ioms hormonines
kontracepcijos priemones, rekomenduojama naudoti papildoma saugy ir veiksmingg kontracepcijos
metoda (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Citochromo P450 fermentai

Rufinamidas yra metabolizuojamas hidrolizés buidu; citochromo P450 fermentai rufinamida metabolizuoja
nezymiai. Taip pat rufinamidas neslopina citochromo P450 fermenty veiklos (zr. 5.2 skyriy). Taigi
kliniskai reik§mingos sgveikos rufinamidui slopinant citochromo P450 sistemg neturéty atsirasti.
Nustatyta, kad rufinamidas didina citochromo P450 fermento CYP3A4 aktyvuma ir todél gali sumazinti
$io fermento metabolizuojamy medziagy koncentracijas plazmoje. Sis poveikis buvo nedidelis arba
vidutinio stiprumo. Vienuolika dieny vartojus 400 mg rufinamido du kartus per parg, vidutinis

CYP3A4 aktyvumas, vertinant kaip triazolamo klirensa, padidéjo 55 %. Triazolamo ekspozicija
sumazeéjo 36 %. Didesnés rufinamido dozés aktyvuma gali padidinti dar labiau. Negalima atmesti
galimybés, kad rufinamidas taip pat gali mazinti kity fermenty metabolizuojamy medziagy arba
transportiniy baltymy, pvz., P glikoproteino, perneSamy medziagy poveikj.

Pacientus, kurie vartoja CYP3A4 fermenty sistemos metabolizuojamas medZziagas, patartina atidziai
stebéti dvi savaites po rufinamido vartojimo pradzios, pabaigos arba po bet kokio reikSmingo dozés
pakeitimo. Gali reikéti koreguoti kartu vartojamy vaistiniy preparaty dozes. | $ias rekomendacijas taip pat
reikia atsizvelgti tais atvejais, kai rufinamidas yra vartojamas kartu su mazo terapinio lango medziagomis,
pvz., varfarinu ir digoksinu.

Atlikus specialy sgveikos tyrimg su sveikais tiriamaisiais, nustatyta, kad du kartus per parg
vartojama 400 mg rufinamido dozé poveikio CYP1A2 substrato olanzapino farmakokinetikai neturi.

Duomeny apie rufinamido sgveika su alkoholiu néra.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Bendra su epilepsija ir vaistiniais preparatais nuo epilepsijos susijusi rizika

Nustatyta, kad epilepsija serganciy motery vaikams sklaidos defekty skaicius buvo du ar tris kartus
didesnis uz mazdaug 3 % sklaidos defekty daznj tarp bendros populiacijos. Gydyty pacienty grupése

daugiau sklaidos defekty buvo nustatyta taikant politerapija, taiau gydymo ir (arba) ligos poveikio mastas
netirtas.
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Be to, veiksmingo gydymo vaistais nuo epilepsijos negalima staiga nutraukti, nes ligos pasunkéjimas
pakenks motinai ir vaisiui. Gydymg vaistiniais preparatais nuo epilepsijos néStumo metu reikia atidziai
aptarti su gydanciu gydytoju.

Su rufinamidu susijusi rizika
Su gyvinais atlikti tyrimai teratogeninio poveikio neparod¢, taciau nustatytas toksinis poveikis vaisiui,
esant toksiniam poveikiui motinai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas.

Klinikiniy duomeny apie rufinamido vartojima néStumo metu néra.

Atsizvelgiant i $iuos duomenis, rufinamido néStumo metu vartoti negalima, taip pat negalima vartoti
vaisingo amziaus moterims, nenaudojancioms kontracepcijos priemoniy, i$skyrus neabejotinai biitinus
atvejus,.

Vaisingos moterys gydymo rufinamidu metu turi naudoti kontracepcijos priemones. Gydytojai turi
jsitikinti, kad naudojamas tinkamas kontracepcijos metodas, ir remdamiesi klinikine patirtimi jvertinti, ar
geriamyjy kontraceptiky arba jy komponenty dozés yra nustatytos tinkamai, atsizvelgiant j atskiros
pacientés klinikine biikle (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Jei rufinamida vartojancios moterys planuoja pastoti, reikia gerai apsvarstyti §io vaistinio preparato tolesnj

vartojima. NéStumo metu veiksmingo vaistinio preparato nuo epilepsijos vartojimo nutraukimas gali
pakenkti motinai ir vaisiui, jei dél to liga pasunkes.

Zindymas

Nezinoma, ar rufinamidas iSsiskiria j motinos pieng. D¢l galimo kenksmingo poveikio Zindomam
kudikiui, motinai vartojant rufinamidg Zindyma rekomenduojama nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj vaisingumui po rufinamido vartojimo néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Inovelon gali sukelti svaigulj, mieguistumg ir miglota regéjima. Priklausomai nuo paciento jautrumo,
rufinamidas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai, vidutiniSkai arba stipriai. Reikia
ispéti pacientus biiti atsargiems uzsiimant veikla, reikalaujancia labai geros reakcijos, pvz., vairuojant ar
valdant mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniy tyrimy programoje dalyvavo daugiau nei 1 900 jvairiy tipy epilepsija serganciy pacienty,
vartojusiy rufinamida. Dazniausiai bendrai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos
skausmas, svaigulys, nuovargis ir mieguistumas. Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos,
kurios buvo nustatytos dazniau nei placebg vartojusiems pacientams, sergantiems Lennox-Gastaut
sindromu, buvo mieguistumas ir vémimas. Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo lengvos arba
vidutinio sunkumo. D¢l nepageidaujamy reakcijy pacientams, sergantiems Lennox-Gastaut sindromu,
vaisto vartojimas buvo nutrauktas 8,2 % pacienty, vartojusiy rufinamida ir 0 % pacienty, vartojusiy
placebg. Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy vartojimas buvo nutrauktas
rufinamidg vartojusiy pacienty grupéje, buvo bérimas ir vémimas.
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios dvigubai akly Lennox-Gastaut sindromo klinikiniy tyrimy metu arba
bendroje rufinamida vartojusioje pacienty grupéje buvo nustatytos dazniau nei placeba vartojusiems
pacientams, yra pateiktos toliau esancioje lentel¢je pagal MedDRA rekomenduojamus terminus, organy

sistemy klases ir daznj.

Daznis apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).

Organy
sistemos klasé |Labai daZni DazZni NedaZni Reti
Infekcijos ir Pneumonija
infestacijos Gripas
Nosiaryklés uzdegimas
Ausies infekcija
Sinusitas
Rinitas
Imunines
sistemos Padidéjes
sutrikimai jautrumas*
Metabolizmo ir Anoreksija
mitybos Valgymo sutrikimas
sutrikimai Sumazéjgs apetitas
Psichikos Nerimas
sutrikimai Nemiga
Nervy sistemos |Mieguistumas®*  |[Epilepsiné bukle*
sutrikimai Galvos skausmas |Traukuliai
Svaigulys* Sutrikusi koordinacija*
Nistagmas
Padidéjes psichomotorinis
aktyvumas
Tremoras
Akiy sutrikimai Diplopija
Miglotas regéjimas
|Ausy ir labirinty Galvos svaigimas
sutrikimai
Kvépavimo Kraujavimas i8 nosies
sistemos,
kriitings lgstos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas Skausmas virSutinéje pilvo
trakto sutrikimai dalyje
Vémimas Viduriy uzkietéjimas
Dispepsija
Viduriavimas
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Organy
sistemos klasé |Labai daZni DazZni NedaZni Reti
Kepeny, tulzies Padidéjes kepeny
puslés ir lataky fermenty kiekis
sutrikimai
Odos ir poodinio Bérimas*
audinio
sutrikimai Akneé

Skeleto, raumeny Nugaros skausmas
ir jungiamojo
audinio
sutrikimai
Lytinés sistemos Oligomenor¢ja
ir kruties
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis Eisenos sutrikimas*
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai
Tyrimai Svorio sumazéjimas
Suzalojimai, Galvos suzeidimas
apsinuodijimai ir Kontiizija
procediiry
komplikacijos
* 7r. 4.4 skyriy.

Papildoma informacija apie ypatingas populiacijas

Vaiky populiacija (nuo 1 mety iki 4 mety)

Atliekant daugiacentrj, atvirgjj tyrima, kurio metu rufinamido jtraukimas buvo lyginamas su tyréjo
parinkto bet kurio kito vaistinio preparato nuo epilepsijos (VPNE) jtraukimu j esama

gydymo 1-3 vaistiniais preparatais nuo epilepsijos plana, taikomg pacientams vaikams nuo 1 iki 4 mety,
sergantiems nepakankamai kontroliuojamu Lennox-Gastaut sindromu. 25 pacientams, i$

kuriy 10 tiriamyjy buvo nuo 1 iki 2 mety amziaus, papildomam gydymui 24 savaites buvo skiriama

iki 45 mg/kg rufinamido paros doz¢, padalyta j 2 dozes. Dazniausiai nustatyti gydymo metu
pasireiskiantys nepageidaujami reiskiniai (GMPNR) gydymo rufinamidu grupéje (pasireiskiantys > 10 %
tiriamyjy) buvo virsutiniy kvépavimo taky infekcija ir vémimas (po 28,0 %), pneumonija ir mieguistumas
(po 20,0 %), sinusitas, vidurinés ausies uzdegimas, viduriavimas, kosulys ir kars¢iavimas (po 16,0 %) bei
bronchitas, viduriy uzkietéjimas, nosies uzburkimas, iSbérimas, dirglumas ir sumazgjgs apetitas

(po 12,0 %). Siy nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas buvo panaus kaip 4 mety bei
vyresniems vaikams ir paaugliams bei suaugusiesiems. Jaunesniems kaip 4 mety pacientams amziaus
charakteristikos nedideléje saugumo duomeny bazéje nenustatytos dél mazo Sio tyrimo dalyviy skaiciaus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.
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4.9 Perdozavimas
Umiai perdozavus, skrandj galima iStustinti i$plaunant arba skatinant vémimg. Specialiy priesnuodziy
perdozavus rufinamido néra. Turi biiti taikomas palaikomasis gydymas; kartu gali buti atliekama

hemodializé (zr.5.2 skyriy).

Vartojant kelias 7 200 mg per parg dozes, jokiy reikSmingy pozymiy ar simptomy nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — preparatai nuo epilepsijos, karboksamido dariniai; ATC kodas — NO3AF03.

Veikimo mechanizmas

Rufinamidas moduliuoja natrio kanaly aktyvuma, prailgindamas jy neaktyvig bisena. Rufinamidas yra
aktyvus jvairiuose gyviiny epilepsijos modeliuose.

Klinikiné patirtis

Dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo tyrimo metu Inovelon (rufinamido tabletés) 84 dienas buvo
skiriamas iki 45 mg/kg per parg dozémis 139 pacientams, kuriems pasireiské su Lennox-Gastaut sindromu
susije nepakankamai kontroliuojami priepuoliai (jskaitant atipinius absansus ir staigius kritimo
priepuolius). Pacientai vyrai ir moterys (nuo 4 iki 30 mety) buvo tinkami dalyvauti tyrime, jei jiems kada
nors pasireiske jvairiy tipy traukuliai, tarp kuriy turéjo biiti atipiniai absansai ir staigiis kritimo priepuoliai
(t. y., toniniai—atoniniai arba astatiniai traukuliai); kurie kartu vartojo 1-3 vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos fiksuotas dozes; kuriems per paskutinj ménes;j iki 28 dieny pradinio jvertinimo laikotarpio
pasireiské ne maziau kaip 90 priepuoliy; kuriy elektroencefalogramoje (EEG) per 6 ménesius nuo
jtraukimo j tyrimg vyravo léty piky ir bangy kompleksai (2,5 Hz); kurie sveria maziausiai 18 kg ir kuriy
KT skenavimo arba MRT tyrimas patvirtino, kad néra progresuojanciy pakitimy. Visi traukuliai buvo
suskirstyti j grupes pagal Tarptautinés kovos su epilepsija lygos perziiiréta traukuliy klasifikacijg.
Globéjams sunku tiksliai atskirti toninius ir atoninius traukulius, todél tarptautiné vaiky neurology
specialisty grupé sutaré Siuos traukuliy tipus sugrupuoti ir vadinti juos toniniais-atoniniais traukuliais arba
»staigiais kritimo priepuoliais®. Staigiis kritimo priepuoliai buvo naudojami kaip viena i§ pagrindiniy
vertinamyjy baig¢iy. Buvo pastebétas zymus visy trijy pirminiy kintamyjy pageréjimas: bendro priepuoliy
daznio per 28 dienas stabilizacijos fazéje procentinis pokytis palyginti su pradiniais duomenimis (-35,8 %
vartojant Inovelon palyginti su -1,6 % vartojant placeba, p=0,0006), toniniy ir atoniniy priepuoliy
skaiCiaus (-42,9 % vartojant Inovelon palyginti su 2,2 % vartojant placeba, p=0,0002), taip pat priepuoliy
sunkumo, remiantis dvigubai aklos tyrimo fazés pabaigoje tévy ar globéjy atliktu bendruoju jvertinimu
(pager¢jo arba labai pager¢jo 32,2 % vartojant Inovelon palyginti su 14,5 % vartojant placebg, p=0,0041),
procentinis pokytis.

Taip pat Inovelon (rufinamido geriamoji suspensija) buvo vartojama atliekant daugiacentrj, atvirajj tyrima,
kurio metu rufinamido jtraukimas buvo lyginamas su tyréjo parinkto bet kurio kito VPNE jtraukimu j
esamg gydymo 1-3 VPNE plana, taikomg pacientams vaikams nuo 1 iki 4 mety, sergantiems
nepakankamai kontroliuojamu Lennox-Gastaut sindromu. Sio tyrimo metu 25 pacientams papildomam
gydymui 24 savaites buvo skiriama iki 45 mg/kg rufinamido paros dozé, padalyta j 2 dozes. I3

viso 12 pacienty kontrolingje grupéje buvo gydomi bet kuriuo kitu tyréjo parinktu VPNE. Tyrimas
daugiausiai buvo skirtas saugumui vertinti, jis nebuvo tinkamai parengtas skirtumui traukuliy
veiksmingumo kintamyjy pozitriu parodyti. Nepageidaujamy reiskiniy duomenys buvo panasiis

kaip 4 mety ir vyresniems vaikams, paaugliams bei suaugusiesiems. Taip pat Siuo tyrimu buvo tiriama
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rufinamidu gydomy tiriamyjy pazintiné raida, elgesys ir kalbos vystymasis, palyginti su bet kuriuo kitu
VPNE gydomy tiriamyjy. Vaiky elgesio kontrolinio saraso (VEKS, angl. Child Behaviour Checklist)
maziausiyjy kvadraty vidutinio pokycio bendrasis sutrikimy balas po 2 mety gydymo buvo 53,75 bet
kurioje kitoje VPNE grupé¢je ir 56,35 rufinamido grup¢je (MK vidutinis pokytis [95 % PI]

+2,60 [-10,5, 15,7]; p=0,6928), skirtumas tarp gydymo grupiy buvo -2,776 (95 % PI: -13,3, 7,8,
p=0,5939).

Populiacijos farmakokinetinis ir (arba) farmakodinaminis modeliavimas parodé, kad bendro ir
toniniy-atoniniy priepuoliy daznio sumazéjimas, bendro priepuoliy sunkumo jvertinimo pageréjimas ir
priepuoliy daznio sumazéjimo tikimybés padidéjimas priklausé nuo rufinamido koncentracijy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Maksimali koncentracija plazmoje susidaro pra¢jus mazdaug 6 valandoms po vartojimo. Didziausia
rufinamido koncentracija (Cmax) ir plotas po koncentracijos kreive (AUC) plazmoje valgiusiems ir
nevalgiusiems sveikiems tiriamiesiems ir pacientams didéja maziau nei proporcingai dozéms, galbit dél
dozés ribojamos absorbcijos. Po vienkartiniy doziy maistas padidina rufinamido biologinj prieinamumag
(AUC) mazdaug 34 %, didziausig koncentracija plazmoje padidina 56 %.

Nustatyta, kad Inovelon geriamoji suspensija ir Inovelon plévele dengtos tabletés yra biologiskai
ekvivalentiskos.

Pasiskirstymas

In vitro tyrimy metu tik nedidelé rufinamido dalis (34 %) jungési su Zzmogaus serumo baltymais;
albuminas sudaré mazdaug 80 % §io jungimosi. Tai rodo minimalig vaisty sgveikos i§stumiant i§
jungimosi viety rizika kartu vartojant kitas medziagas. Rufinamidas buvo tolygiai pasiskirstes tarp
eritrocity ir plazmos.

Biotransformacija

Beveik visas rufinamidas pasalinamas metabolizmo metu. Pagrindinis metabolizmo kelias yra
karboksilamidy grupés hidrolizé | farmakologiskai neaktyvy rugsties darinj CGP 47292. Citochromo
P450 sglygojamas metabolizmas yra labai nedidelis. Negalima visiskai atmesti nedidelio gliutationo
konjugaty kiekio susidarymo galimybés.

Nustatytas nedidelis ar nereikSmingas rufinamido geb¢jimas in vitro veikti kaip konkuruojanciam ar
mechanizmu pagrjstam $iy zmogaus P450 fermenty inhibitoriui: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 arba CYP4A9/11-2.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos i plazmos trukmé yra apie 6—10 valandy sveikiems tiriamiesiems ir pacientams,
sergantiems epilepsija. Vartojant du kartus per parg kas 12 valandy, rufinamido kaupiasi tiek, kiek numato
jo galutiné pusinés eliminacijos trukmé; tai rodo, kad rufinamido farmakokinetika priklauso nuo laiko (t.
y., metabolizmo autoindukcija nevyksta).

Stebéjimo tyrime, naudojant radioaktyvy zymeklj, atliktame su trimis sveikais savanoriais, pagrindinis
radioaktyvus komponentas plazmoje buvo pirminis junginys (rufinamidas), kuris sudaré apie 80 % viso
radioaktyvumo, o metabolitas CGP 47292 — tik apie 15 %. Pagrindinis su veikligja medziaga susijusiy
medziagy Salinimo kelias buvo i8siskyrimas per inkstus, sudarantis apie 84,7 % dozés.
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Tiesinis / netiesinis pobudis

Rufinamido biologinis prieinamumas priklauso nuo dozés. Didéjant dozei, biologinis prieinamumas
mazéja.

Farmakokinetika tam tikrose pacienty grupése

Lytis

Lyties jtaka rufinamido farmakokinetikai buvo vertinama pacienty grupéms taikant populiacijos
farmakokinetikos modeliavimg. Tokie vertinimai rodo, kad lytis rufinamido farmakokinetikai kliniskai
reik§mingos jtakos neturi.

Sutrikusi inksty funkcija

Vienkartinés 400 mg rufinamido dozés farmakokinetika tiriamiesiems, kuriems nustatytas létinis ar
sunkus inksty nepakankamumas, palyginti su sveikais savanoriais, nepakito. Taciau kai po rufinamido
vartojimo buvo atliekama hemodializé, koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 30 %, todél i
procediira gali biiti taikoma perdozavimo atveju (zr. 4.2 ir 4.9 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacienty, kuriy yra sutrikusi kepeny funkcija, tyrimy neatlikta, todél pacientams su sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu Inovelon skirti negalima (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi Zmonés
Su vyresnio amzZiaus sveikais savanoriais atliktas farmakokinetikos tyrimas reik§mingo farmakokinetikos
parametry skirtumo palyginti su jaunesniais suaugusiaisiais nerod¢.

Vaikai (1-12 mety)
Vaiky rufinamido klirensas paprastai yra mazesnis uz suaugusiyjy; $is skirtumas yra susijes su kiino mase,
didéjant ktino masei, rufinamido klirensas didéja.

Atlikus rufinamido populiacijos FK analizg, remiantis apibendrintais 139 tiriamyjy (115 Lennox-Gastaut
sindromu serganciy pacienty ir 24 sveiky tiriamyjy) duomenimis, jskaitant 83 Lennox-Gastaut sindromu
sergancius vaikus (10 pacienty nuo 1 iki < 2 mety, 14 pacienty nuo 2 iki < 4 mety, 14 pacienty nuo 4 iki
< 8 mety, 21 pacientas nuo 8 iki < 12 mety ir 24 pacientai nuo 12 iki < 18 mety), nustatyta, kad
Lennox-Gastaut sindromu sergantiems pacientams nuo 1 iki <4 mety rufinamidg dozuojant mg/kg per
parg pagrindu pasiekiamas panasus poveikis kaip ir skiriant vyresniems kaip 4 mety Lennox-Gastaut
sindromu sergantiems pacientams, kuriems preparato veiksmingumas jau jrodytas.

Tyrimy su naujagimiais, ktidikiais ir vaikais iki 1 mety neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys, skiriant kliniskai veiksmingas vaistinio
preparato dozes, specifinio pavojaus nerodo.

Toksinis poveikis Sunims, kuriy organizme preparato koncentracija buvo panasi j tokia, kuri nustatoma
Zmogaus organizme, vartojant maksimalig rekomenduojama dozg, pasireiske kaip kepeny pokyc¢iai,
iskaitant tulzies lataky trombus, cholestazg ir padidéjusj kepeny fermenty kiekj; manoma, kad tai yra
susije¢ su padidéjusia tulzies sekrecija Sios riiSies gyviinams. Atlikus kartotinés vaistinio preparato dozés
toksinio poveikio tyrimus su ziurkémis ir bezdzionémis, susijusios rizikos nenustatyta.

27



Atlikus toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimus, nustatytas vaisiaus augimo ir iSgyvenimo
sumazéjimas, taip pat negyvo vaisiaus gimimo atvejai, susij¢ su toksiniu poveikiui motinai. Taciau
poveikio jaunikliy morfologijai ir organizmo funkcijoms, tarp jy mokymuisi ir atminciai, nenustatyta.
Teratogeninio rufinamido poveikio peléms, ziurkéms ir triuSiams nenustatyta.

Rufinamido toksinio poveikio duomenys gyviiny jaunikliams buvo panasus kaip suaugusiems gyviinams.
Suaugusioms Ziurkéms bei Sunims ir jy jaunikliams nustatytas sumazéjgs kiino svorio prieaugis.
Suaugusiems gyvinams bei jaunikliams nustatytas nesunkus toksinis poveikis kepenims, esant panasiai |
kliniking arba uz jg mazesnei ekspozicijai. Nutraukus gydyma, visi rodikliai normalizavosi.

Rufinamidas nebuvo genotoksiskas ir neturéjo kancerogeninio poveikio. Klinikiniy tyrimy metu
nepastebéta nepageidaujamo poveikio, kuris pasireiSké gyviinams esant panasiai j kliniking ekspozicijai ir
kuris gali turéti klinikinés reikSmés, yra kauly ¢iulpy mielofibrozé, nustatyta atlikus kancerogeniskumo
tyrima su pelémis. Manoma, kad gerybinés kauly neoplazmos (osteomos) ir hiperostozé peléms atsirado
dél to, kad rufinamido oksidacinio metabolizmo metu issilaisvine fluorido jonai suaktyvino specifinj peliy
virusa.

Tiriant toksinj poveikj imuninei sistemai, atlickant 13 savaiciy tyrimg su Sunimis pastebéta mazas uzkriitis
ir uzkrii¢io liaukos involiucija, reikSmingas atsakas nustatytas skiriant didel¢ dozg¢ patinams. 13 savaiciy
tyrimo metu pateléms nustatyti nedidelio daznio kauly ¢iulpy ir limfoidiniy organy pakitimai, skiriant
didele doze. Ziurkéms sumazéjes kauly &iulpy lasteliy kiekis ir uzkrii¢io liaukos atrofija pastebéti tik
atliekant kancerogeninio poveikio tyrima.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Rizikos aplinkai vertinimo tyrimai parodé, kad rufinamidas islieka aplinkoje (Zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Karmeliozés natrio druska (E466)

Bevandené citriny rugstis (E330)

30 % simetikono emulsija (sudétyje yra iSgrynintojo vandens, silikoninés alyvos, polisorbato 65 (E436),
metilceliuliozés (E461), silikagelio, polietilenglikolio stearato, sorbo ragsties (E200),
benzenkarboksirtigsties (E210) ir sulfato riigsties (E513)).

Poloksameras 188

Apelsiny skonio kvapioji medziaga

Hidroksietilceliuliozé

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

Kalio sorbatas (E202)

Propilo parahidroksibenzoatas

Propilenglikolis (E1520)

Skystasis sorbitolis (E420) (nesikristalizuojantis)

ISgrynintasis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmg kartg atidaryto: 90 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. Pirmg karta atidaryto vaistinio preparato
laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Orientuotojo polietilentereftalato (o-PET) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno (PP)
uzdoriu; kiekviename buteliuke, esan¢iame iSorinéje kartoninéje dézutéje, yra 460 ml suspensijos.

Kiekvienoje dézutéje yra vienas buteliukas, du identiski kalibruoti geriamieji dozuojamieji Svirkstai ir
jstumiamasis buteliuko adapteris. Geriamieji dozuojamieji Svirkstai yra sugraduoti 0,5 ml padalomis.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

buteliuko kaklelj ir palikti tol, kol buteliukas bus naudojamas. Reikia jkisti dozuojamajj Svirksta |
jstumiamajj buteliuko adapterj ir i§ apversto buteliuko jtraukti doz¢. Po kiekvieno naudojimo reikia
uzdengti dangtelj. Kai yra jkiStas jstumiamasis buteliuko adapteris, dangtelis tinkamai uzsifiksuoja.
Nazogastrinis zondas (NG): polivinilo chlorido (PVC) zondas, ne ilgesnis nei 40 cm, 5 Fr skersmens. Kad
uztikrintuméte tinkamg dozavimg, po suvartoto vaisto enterinio zondo vamzdelj bent vieng kartg reikia
praskalauti 1 ml vandens.

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

Sis vaistinis preparatas gali kelti rizika aplinkai. Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy (zr. 5.3 skyriy).

7.  REGISTRUOTOJAS

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Vokietija

El. Pastas: medinfo_de@eisai.net

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/378/017

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. sausio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. sausio 9 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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IT PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS I[VYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky

santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Registruotojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD
sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.

E. SPECIFINIS [IPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 100 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg rufinamido

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10

10 plévele dengty tableciy
30

30 plévele dengty tableciy
50

50 plévele dengty tableciy
60

60 plévele dengty tableciy
100

100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/378/001-005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Inovelon 100 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 100 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eisai

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 200 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg rufinamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10

10 plévele dengty tableciy
30

30 plévele dengty tableciy
50

50 plévele dengty tableciy
60

60 plévele dengty tableciy
100

100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/378/006-010

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Inovelon 200 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 200 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eisai

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

42




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 400 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 400 mg rufinamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10

10 plévele dengty tableciy
30

30 plévele dengty tableciy
50

50 plévele dengty tableciy
60

60 plévele dengty tableciy
100

100 plévele dengty tableciy
200

200 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/378/011-016

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Inovelon 400 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELLES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 400 mg plévele dengtos tabletes
Rufinamidas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Eisai

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inovelon 40 mg/ml geriamoji suspensija
Rufinamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml Inovelon geriamosios suspensijos yra 40 mg rufinamido.
Viename buteliuke yra 18 400 mg rufinamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra metilo parahidroksibenzoato (E218),
propilo parahidroksibenzoato,
sorbitolio (E420) ir benzenkarboksirtigsties (E210).

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija 460 ml.
Kiekvienoje dézutéje yra 1 buteliukas, 2 Svirkstai ir jstumiamasis buteliuko adapteris.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries§ vartojant gerai sukratykite.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg karta atidarius, suvartoti per 90 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/378/017

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Inovelon 40 mg/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Inovelon 100 mg plévele dengtos tabletés

Inovelon 200 mg plévele dengtos tabletés

Inovelon 400 mg plévele dengtos tabletés
Rufinamidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Inovelon ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Inovelon
Kaip vartoti Inovelon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Inovelon

Pakuotés turinys ir kita informacija

AP S e

1. Kas yra Inovelon ir kam jis vartojamas

Inovelon sudétyje yra vaisto, vadinamo rufinamidu. Preparatas priklauso grupei vaisty nuo epilepsijos,
kurie vartojami epilepsijai gydyti (biiklei, kuria sergant pasireiskia traukuliai arba priepuoliai).

Inovelon skiriamas su kitais vaistais suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky nuo 1 mety amziaus priepuoliams,
susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu, gydyti. Lennox-Gastaut sindromu vadinama grupé sunkiy
epilepsijy, kuriomis sergant gali kartotinai pasireiksti jvairiy tipy traukuliai.

Inovelon gydytojas Jums skyre, kad traukuliai ar priepuoliai Jums pasireiksty reciau.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Inovelon

Inovelon vartoti negalima:

- jeigu yra alergija rufinamidui, triazolo dariniams arba bet kuriai pagalbinei Inovelon medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

- Jums yra jgimtas trumpo QT intervalo sindromas arba Seimos nariams yra toks sindromas (Sirdies
elektrinés veiklos sutrikimas), nes vartojant rufinamida jis gali pasunkéti.

- Jasy kepeny funkcija sutrikusi. Néra daug duomeny apie rufinamido vartojimg esant kepeny

funkcijos sutrikimui, tod¢l Jums skiriamg vaistinio preparato doz¢ gali reikéti 1éCiau didinti. Jeigu
sergate sunkia kepeny liga, gydytojas gali nuspresti, kad Jums Inovelon vartoti nerekomenduojama.
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- Jeigu Jums atsirado odos bérimas arba karS¢iavimas, tai gali bati alerginés reakcijos pozymiai.
Nedelsdami kreipkités i gydytoja, nes labai retais atvejais tai gali biiti labai rimta.

- Jeigu priepuoliai padaznéjo, pasunkéjo ar pailgéjo, tokiu atveju nedelsdami kreipkités | gydytoja.

- Jeigu Jums pasireiské bent vienas i$ §iy pozymiy: apsunkintas vaik§¢iojimas, nenormaliis judesiai,
svaigulys ar mieguistumas, pasakykite gydytojui.

- Jeigu vartojate $j vaistg ir Jums bet kuriuo metu kyla minciy apie susizalojimg arba nusizudyma,
nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite j ligonine (Zr. 4 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju, net jei Sie reiSkiniai buvo pasireiske kada nors praeityje.
Vaikams

Inovelon negalima vartoti vaikams iki 1 mety, kadangi nepakanka informacijos apie vartojima Sioje
amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Inovelon

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jeigu vartojate §iy vaisty: fenobarbitalio, fosfenitoino, fenitoino ar primidono, Jus gali
reikéti atidziai stebéti dvi savaites po rufinamido vartojimo pradzios, pabaigos arba po bet kokio
reik§mingo dozés pakeitimo. Gali reikéti keisti kity vaisty dozes, nes vartojant kartu su rufinamidu jy
veiksmingumas gali sumaZzéti.

Vaistai nuo epilepsijos ir Inovelon

Jeigu gydytojas skiria ar rekomenduoja papildoma epilepsijos gydyma (pvz., valproata), pasakykite
gydytojui, kad vartojate Inovelon, nes gali reikéti koreguoti dozg.

Suaugusiyjy ir vaiky, kartu su rufinamidu vartojanciy valproata, kraujyje bus didelis rufinamido kiekis.
Jeigu vartojate valproata, apie tai pasakykite gydytojui, nes gali reikéti sumazinti Inovelon doze.

Jeigu vartojate hormoninius ir (arba) geriamuosius kontraceptikus, pvz., kontraceptines tabletes, apie tai
pasakykite gydytojui. Vartojant Inovelon, kontraceptinés tabletés gali prarasti savo apsaugos nuo néstumo
veiksmingumga. Tod¢l vartojant Inovelon rekomenduojama naudoti papildomg saugy ir veiksminga
kontracepcijos metodg (tokj kaip barjerinis metodas, pvz., prezervatyvus).

Jeigu vartojate kraujg skystinantj preparata varfaring, apie tai pasakykite gydytojui. Gydytojui gali reikéti
koreguoti doze.

Jeigu vartojate digoksing (vaistg, vartojama Sirdies sutrikimams gydyti), apie tai pasakykite gydytojui.
Gydytojui gali reikéti koreguoti dozg.

Inovelon vartojimas su maistu ir gérimais

Informacija apie Inovelon vartojima su maistu ir gérimais pateikiama 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Inovelon®.
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Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jei esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Inovelon vartoti néStumo metu galima tik tuo atveju, jei tai
nurodys gydytojas.

Vartojant Inovelon Zindyti nerekomenduojama, nes nezinoma, ar rufinamidas issiskiria j motinos piena.

Jeigu Jis esate vaisingo amziaus moteris, vartojant Inovelon reikia naudoti atitinkamas kontracepcijos
priemones.

Pries vartodama bet kokj vaistg kartu su Inovelon pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmuy valdymas

Vartodami Inovelon, galite jaustis apsvaige, mieguisti arba matyti lyg pro migla, ypac vartojimo pradzioje
arba padidinus doze. Tokiu atveju nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Inovelon sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaistg.

Inovelon sudétyje yra natrio
Sio vaisto paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Inovelon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Gali siek tiek uztrukti, kol gydytojas parinks Jums tinkamiausig Inovelon doze¢. Gydytojas apskaiciuos
Jums doze, kuri priklausys nuo Jisy amziaus, svorio ir to, ar kartu su Inovelon vartojate kit vaista,
vadinama valproatu.

Vaikams nuo 1 iki 4 mety

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 10 mg vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng dieng. Vartojama
padalijus i dvi vienodas dozes, pusg iSgeriant ryte, o kita puse — vakare. Gydytojas apskaic¢iuos Jums doze,
kuri kas tris dienas gali biiti didinama po 10 mg vienam kilogramui kiino svorio.

Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. Didziausia paros dozé nevartojant
valproato yra 45 mg vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng dieng. DidZiausia paros doz¢, jeigu kartu
vartojamas valproartas, yra 30 mg vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng dieng.

Vaikams nuo 4 mety, sveriantiems maziau nei 30 kg

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 200 mg (5 ml) per para. Vartojama padalijus j dvi vienodas dozes,
puse iSgeriant ryte, o kit pus¢ — vakare. Gydytojas apskai¢iuos Jums doze, kuri kas tris dienas gali biiti
didinama po 200 mg.
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Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. DidZiausia paros doz¢ nevartojant
valproato yra 1 000 mg kiekvieng dieng. Didziausia paros dozé, jeigu kartu vartojamas valproartas,
yra 600 mg kiekviena dieng.

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems 30 kg ir daugiau

Rekomenduojama pradiné dozé yra 400 mg per para. Vartojama padalijus j dvi vienodas dozes, pus¢
iSgeriant ryte, o kitg pus¢ — vakare. Gydytojas apskaiciuos Jums dozg, kuri kas antrg dieng gali bati
didinama po 400 mg.

Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. Didziausia paros doz¢é nevartojant
valproato yra ne didesné nei 3 200 mg per parg, priklausomai nuo kiino svorio. DidZiausia paros doz¢,
jeigu kartu vartojamas valproartas, yra ne didesné nei 2 200 mg, priklausomai nuo kiino svorio.

Kai kuriems pacientams gali pakakti mazesniy doziy; gydytojas gali koreguoti doze, priklausomai nuo
Jusy atsako i gydyma.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, gydytojas doze gali didinti léCiau.

Inovelon tabletes reikia vartoti uzgeriant vandeniu du kartus per parg, ryte ir vakare. Inovelon reikia
vartoti kartu su maistu. Jei sunku nuryti, tablete galite sutraiskyti. Tuomet miltelius sumaisykite su
mazdaug puse stiklinés (100 ml) vandens ir nedelsdami iSgerkite. Taip pat galite perlauzti tabletes i dvi
lygias dalis ir nuryti uzgerdami vandeniu.

Doz¢ mazinti arba nutraukti $io vaisto vartojimg galima tik gydytojui nurodzius.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Inovelon doze?

Pavartojus per didele Inovelon doze, reikia nedelsiant pasakyti gydytojui ar vaistininkui arba kreiptis |
artimiausios ligoninés neatidéliotinos pagalbos skyriy ir atsinesti vartotg preparata.

PamirSus pavartoti Inovelon

Praleidus doze, preparatg reikia toliau vartoti kaip jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista doze. Praleidus kelias dozes, reikia kreiptis j gydytoja.

Nustojus vartoti Inovelon

Jei gydytojas pataré nutraukti gydyma, laikykités gydytojo nurodymy, kaip po truputj mazinti Inovelon
dozg, kad biity sumazinta priepuoliy padidéjimo rizika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkites j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Inovelon, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Toliau nurodytas Salutinis poveikis gali biiti labai sunkus.
Bérimas ir (arba) kar$¢iavimas. Tai gali biiti alerginés reakcijos pozymiai. Jei atsirado Siy poZymiy,

nedelsdami praneskite gydytojui arba vykite j ligoning.
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Pasireiskianciy traukuliy tipy pokyciai ir (arba) dazniau pasireiSkiantys ilgai trunkantys traukuliai
(vadinama epilepsine buikle). Nedelsdami pasakykite gydytojui.

Nedaugeliui pacienty, gydyty vaistais nuo epilepsijos, pvz., Inovelon, kilo minciy apie susizalojima
arba nusizudyma. Jeigu Jums kuriuo nors metu kilo tokiy minciy, nedelsdami kreipkités | gydytoja

(zr. 2 skyriy).

Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis. Jeigu atsirado bet kuris i§ toliau
nurodyty nepageidaujamy reiskiniy, pasakykite gydytojui:

Labai daznas (daugiau nei 1 i§ 10 pacienty) Salutinis Inovelon poveikis:
svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, mieguistumas, nuovargis.
DaZnas (daugiau nei 1 i§ 100 pacienty) Salutinis poveikis vartojant Inovelon:

Su nervais susije¢ sutrikimai:, apsunkintas vaiks¢iojimas, sutrikgs judéjimas, traukuliai ir (arba)
priepuoliai, nejprasti akies judesiai, miglotas regéjimas, drebulys.

Su virSkinimu susij¢ sutrikimai: skausmas skrandyje, viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas,
viduriavimas (diaré€ja), apetito netekimas ar poky¢iai, svorio kritimas.

Infekcijos: ausies infekcija, gripas, nosies uzburkimas, krtitinés lastos infekcija.

Pacientams taip pat pasireiské: nerimas, nemiga, kraujavimas i§ nosies, spuogai, bérimas, nugaros
skausmas, retos menstruacijos, mélynés, galvos suzalojimas (dél nety€inio susizalojimo traukuliy
metu).

Nedaznas (nuo 1 i§ 100 iki 1 i§ 1 000 pacienty) Salutinis poveikis vartojant Inovelon:

alerginés reakcijos ir kepeny funkcijos zymeny aktyvumo padidéjimas (padidéjes kepeny fermenty
kiekis).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Inovelon

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Pastebejus vaisto i§vaizdos poky¢iy, §io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Inovelon sudétis
- Veiklioji medZziaga yra rufinamidas.

Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg rufinamido.
Kiekvienoje 200 mg plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg rufinamido.
Kiekvienoje 400 mg plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg rufinamido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E460), kukuriizy
krakmolas, karmeliozés natrio druska (E468), hipromeliozé (E464), magnio stearatas, natrio
laurilsulfatas ir koloidinis bevandenis silicio dioksidas. Tabletés plévele sudaro hipromeliozé
(E464), makrogoliai (8000), titano dioksidas (E171), talkas ir raudonasis gelezies oksidas (E172).

Inovelon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Inovelon 100 mg tabletés yra rausvos, ovalios formos, Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés,
su vagele abiejose pusése, vienoje puséje ispaustas reljefinis uzrasas ,,€261”, kita pusé lygi.
Tiekiama pakuotése su 10, 30, 50, 60 ir 100 plévele dengty tableciy.

- Inovelon 200 mg tabletés yra rausvos, ovalios, Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés, su
vagele abiejose pusése, vienoje puséje jspaustas reljefinis uzrasas ,,€262”, kita pusé lygi.
Tiekiama pakuotése, kuriose yra 10, 30, 50, 60 arba 100 plévele dengty tableciy.

- Inovelon 400 mg tabletés yra rausvos, ovalios, Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés, su
vagele abiejose pusése, vienoje puséje jspaustas reljefinis uzrasas ,,€263”, kita pusé lygi.
Tiekiama pakuotése, kuriose yra 10, 30, 50, 60, 100 arba 200 plévele dengty tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

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

El. Pastas: medinfo de@eisai.net

Gamintojas:

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

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Eisai SA/NV Eisai GmbH
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
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Bbnarapus
Eisai GmbH
Ten.: +49 (0) 69 66 58 50

Ceska republika
Eisai GesmbH organizacni 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)

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)

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Tn: + 30 210 668 3000
(EALGS )

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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Inovelon 40 mg/ml geriamoji suspensija
Rufinamidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Inovelon geriamoji suspensija ir kam ji vartojama
Kas zinotina prie§ vartojant Inovelon geriamaja suspensija
Kaip vartoti Inovelon geriamaja suspensija

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Inovelon geriamaja suspensija

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl S e

1. Kas yra Inovelon ir kam jis vartojamas

Inovelon sudétyje yra vaisto, vadinamo rufinamidu. Preparatas priklauso grupei vaisty nuo epilepsijos,
kurie vartojami epilepsijai gydyti (biiklei, kuria sergant pasireiskia traukuliai arba priepuoliai).

Inovelon skiriamas su kitais vaistais suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky nuo 1 mety amziaus priepuoliams,
susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu, gydyti. Lennox-Gastaut sindromu vadinama grupé sunkiy

epilepsijy, kuriomis sergant gali kartotinai pasireiksti jvairiy tipy traukuliai.

Inovelon gydytojas Jums skyrée, kad traukuliai ar priepuoliai Jums pasireiksty reciau.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Inovelon
Inovelon vartoti negalima:

- jeigu yra alergija rufinamidui, triazolo dariniams arba bet kuriai pagalbinei Inovelon medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

- Jums yra jgimtas trumpo QT intervalo sindromas arba Seimos nariams yra toks sindromas (Sirdies
elektrinés veiklos sutrikimas), nes vartojant rufinamidg jis gali pasunkeéti.

- Jasy kepeny funkcija sutrikusi. Néra daug duomeny apie rufinamido vartojimg esant kepeny
funkcijos sutrikimui, todél Jums skiriamg vaistinio preparato doz¢ gali reikéti didinti léCiau. Jeigu
sergate sunkia kepeny liga, gydytojas gali nuspresti, kad Jums Inovelon vartoti nerekomenduojama.

- Jeigu Jums pasireiské odos bérimas arba karS¢iavimas, tai gali bati alerginés reakcijos poZymiai.
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, nes labai retais atvejais buklé gali tapti labai sunki.
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- Jeigu priepuoliai padaznéjo, pasunkéjo ar pailgéjo, tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- Jeigu Jums pasireiské bent vienas i§ §iy pozymiy: apsunkintas vaiks$¢iojimas, nenormaliis judesiai,
svaigulys ar mieguistumas, pasakykite gydytojui.

- Jeigu vartojate §j vaistg ir Jums bet kuriuo metu kyla minciy apie susizalojima arba nusizudyma,
nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite i ligonine (Zr. 4 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju, net jei Sie reiSkiniai buvo pasireiske kada nors praeityje.
Vaikams

Inovelon negalima vartoti vaikams iki 1 mety, kadangi nepakanka informacijos apie vartojimg Sioje
amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Inovelon

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jeigu vartojate $iy vaisty: fenobarbitalio, fosfenitoino, fenitoino ar primidono, Jus gali
reikéti atidziai stebéti dvi savaites po rufinamido vartojimo pradzios, pabaigos arba po bet kokio
reikSmingo dozés pakeitimo. Gali reikéti keisti kity vaisty dozes, nes vartojant kartu su rufinamidu jy
veiksmingumas gali sumaZzéti.

Vaistai nuo epilepsijos ir Inovelon

Jeigu gydytojas skiria ar rekomenduoja papildomg epilepsijos gydyma (pvz., valproatg), pasakykite
gydytojui, kad vartojate Inovelon, nes gali reikéti koreguoti dozg.

Suaugusiyjy ir vaiky, kartu su rufinamidu vartojanciy valproata, kraujyje bus didelis rufinamido kiekis.
Gydytojui gali reikéti sumazinti Inovelon doze. Jeigu vartojate valproata, apie tai pasakykite gydytojui,
nes gali reikéti sumazinti Inovelon doze.

Jeigu vartojate hormoninius ir (arba) geriamuosius kontraceptikus, pvz., kontraceptines tabletes, apie tai
pasakykite gydytojui. Vartojant Inovelon, kontraceptinés tabletes gali prarasti savo apsaugos nuo néstumo
veiksmingumg. Todé¢l vartojant Inovelon rekomenduojama naudoti papildoma saugy ir veiksminga
kontracepcijos metodg (tokj kaip barjerinis metodas, pvz., prezervatyvus).

Jeigu vartojate kraujg skystinant] preparatg varfaring, apie tai pasakykite gydytojui. Gydytojui gali reikéti
koreguoti dozg.

Jeigu vartojate digoksing (vaista, vartojama Sirdies sutrikimams gydyti), apie tai pasakykite gydytojui.
Gydytojui gali reikéti koreguoti dozg.

Inovelon vartojimas su maistu ir gérimais

Informacija apie Inovelon vartojima su maistu ir gérimais pateikiama 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Inovelon®.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jei esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Inovelon vartoti néStumo metu galima tik tuo atveju, jei tai

nurodys gydytojas.

Vartojant Inovelon Zindyti nerekomenduojama, nes nezinoma, ar rufinamidas iSsiskiria j motinos pieng.
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Jeigu JUs esate vaisingo amziaus moteris, vartojant Inovelon reikia naudoti atitinkamas kontracepcijos
priemones.

Pries vartodama bet kokj vaistg kartu su Inovelon pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmuy valdymas

Vartodami Inovelon, galite jaustis apsvaige, mieguisti arba matyti lyg pro migla, ypac vartojimo pradzioje
arba padidinus doz¢. Tokiu atveju nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Inovelon sudétyje yra sorbitolio (E420)

Kiekviename Inovelon mililitre yra 175 mg sorbitolio (E420). Sorbitolis yra fruktozes Saltinis. Jeigu
gydytojas yra sakes, kad Jus (ar Jusy vaikas) netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, ar Jums nustatytas
retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN), kurio atveju organizmas negali
suskaidyti fruktozes, pries vartodami Sio vaisto (ar pries duodami jo Jusy vaikui), pasakykite gydytojui.
Sorbitolis gali sukelti skrandzio ir zarnyno diskomfortg ir lengva vidurius laisvinantj poveikj.

Inovelon vartojimas kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos, kuriy sudétyje yra sorbitolio, gali turéti jtakos
ju veikimui. Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kokj kitg vaista nuo epilepsijos, kurio
sudétyje yra sorbitolio.

Inovelon sudétyje yra benzenkarboksirtigsties (E210)

Kiekviename Inovelon mililitre yra maziau nei 0,01 mg benzenkarboksirtigsties (E210).
Benzenkarboksirtigstis naujagimiams (iki 4 savaiciy) gali sunkinti gelta (odos ir akiy pageltima).

Inovelon sudétyje yra natrio
Sio vaisto paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Inovelon sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218) ir propilo parahidroksibenzoato

Sios pagalbinés medziagos gali sukelti alergines reakcijas (kurios gali biiti uzdelstos).

3. Kaip vartoti Inovelon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Gali siek tiek uztrukti, kol gydytojas parinks Jums tinkamiausig Inovelon doze¢. Gydytojas apskaiciuos
Jums doze, kuri priklausys nuo Jisy amziaus, svorio ir to, ar kartu su Inovelon vartojate kit vaista,

vadinama valproatu.

Vaikams nuo 1 iki 4 mety

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 10 mg (0,25 ml) vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng diena.
Vartojama padalijant j dvi vienodas dozes, puse iSgeriant ryte, o kit pusg — vakare. Gydytojas apskaiciuos
Jums doze, kuri kas tris dienas gali buti didinama po 10 mg (0,25 ml) vienam kilogramui kiino svorio.
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Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. Didziausia paros dozé nevartojant
valproato yra 45 mg (1,125 ml) vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng dieng. Didziausia paros doz¢,
jeigu kartu vartojamas valproartas, yra 30 mg (0,75 ml) vienam kilogramui kiino svorio kiekvieng diena.

Vaikams nuo 4 mety, sveriantiems maziau nei 30 kg

Rekomenduojama pradiné dozé yra 200 mg (5 ml) per para. Vartojama padalijus j dvi vienodas dozes,
puse iSgeriant ryte, o kit pus¢ — vakare. Gydytojas apskaiciuos Jums dozg, kuri kas tris dienas gali biiti
didinama po 200 mg.

Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. Didziausia paros doz¢é nevartojant
valproato yra 1 000 mg (25 ml) kiekvieng dieng. DidZiausia paros doz¢, jeigu kartu vartojamas

valproartas, yra 600 mg (15 ml) kiekvieng dieng.

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems 30 kg ir daugiau

Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 400 mg (10 ml) per para. Vartojama padalijus j dvi vienodas dozes,
puse iSgeriant ryte, o kit pus¢ — vakare. Gydytojas apskaiciuos Jums doze, kuri kas antra dieng gali biiti
didinama po 400 mg (10 ml).

Didziausia paros dozé priklausys nuo to, ar kartu vartojamas valproatas. Didziausia paros dozé nevartojant
valproato yra ne didesné nei 3 200 mg (80 ml), priklausomai nuo kiino svorio. DidZiausia paros doz¢,

jeigu kartu vartojamas valproartas, yra ne didesné nei 2 200 mg (55 ml), priklausomai nuo kiino svorio.

Kai kuriems pacientams gali pakakti mazesniy doziy; gydytojas gali koreguoti doze, priklausomai nuo
Jusy atsako i gydyma.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, gydytojas doze gali didinti 1éCiau.

Inovelon geriamajg suspensija reikia vartoti du kartus per para kasdien, vieng kartg ryte ir vieng kartg
vakare. Inovelon reikia vartoti kartu su maistu.

Vartojimo metodas

Dozavimui naudokite pateiktg Svirksta ir adapter;.

Nurodymai, kaip naudoti $virkstg ir adapterj, pateikti toliau.
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1. Pries vartojimg gerai sukratykite.
2. Buteliukui atidaryti paspauskite (1) ir pasukite dangtelj (2).
3. Kiskite adapter] i buteliuko kaklelj, kol sandariai uzsifiksuos.
4. Stumkite SvirkSto stimoklj iki galo Zemyn.
5. Kiek galima toliau jkiskite Svirksta j adapterio anga.
6. Apverskite buteliukg ir jtraukite i$ jo reikiamg Inovelon kiekj.
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7. Pastatykite buteliukg tiesiai ir nuimkite Svirksta.

Nenuémg¢ adapterio, uzsukite buteliuko dangtelj.

9. Suvartoje doze atskirkite cilindrg bei stimoklj ir visiskai panardinkite abu komponentus i
KARSTA vandenj su muilu.

10.  Panardinkite cilindrg ir stimoklj j vandenj, kad paSalintuméte bet kokius valiklio likucius,
nupurtykite vandens pertekliy ir palikite komponentus i§dzititi ore. Dozatoriy nesausinkite
Sluostydami.

11.  Jei Svirkstas panaudotas 40 karty arba jei nenusiplauna ant jo esancios Zymes, Svirksto
nebevalykite ir nebenaudokite.

o

Doz¢ mazinti arba nutraukti §io vaisto vartojimg galima tik gydytojui nurodzius.
Ka daryti pavartojus per didel¢ Inovelon doze?

Pavartojus per didele Inovelon doze, reikia nedelsiant pasakyti gydytojui ar vaistininkui arba kreiptis |
artimiausios ligoninés neatidéliotinos pagalbos skyriy ir atsinesti vartotg vaista.

PamirSus pavartoti Inovelon

Praleidus doze, preparatg reikia toliau vartoti kaip jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista dozg. Praleidus daugiau nei vieng dozg, reikia kreiptis i gydytoja.

Nustojus vartoti Inovelon

Jei gydytojas pataré nutraukti gydyma, laikykités jo nurodymy, kaip po truputj mazinti Inovelon doze, kad
biity sumazinta priepuoliy padidéjimo rizika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Inovelon, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Toliau nurodytas Salutinis poveikis gali biiti labai sunkus.

Bérimas ir (arba) kar$¢iavimas. Tai gali biiti alerginés reakcijos pozymiai. Jei atsirado Siy poZymiy,
nedelsdami praneskite gydytojui arba vykite j ligoning.

Pasireiskianciy traukuliy tipy pokyciai ir (arba) dazniau pasireisSkiantys ilgai trunkantys traukuliai
(vadinama epilepsine biuikle). Nedelsdami pasakykite gydytojui.

Nedaugeliui pacienty, gydyty vaistais nuo epilepsijos, pvz., Inovelon, kilo minciy apie susizalojima
arba nusizudyma. Jeigu Jums kuriuo nors metu kilo tokiy minciy, nedelsdami kreipkités j gydytoja

(zr. 2 skyriy).

Vartojant §j vaistg, Jums gali pasireiksti toliau nurodytas $alutinis poveikis. Jeigu atsirado bet kuris i$
toliau nurodyty nepageidaujamy reiskiniy, pasakykite gydytojui.

Labai daznas (daugiau nei 1 i§ 10 pacienty) Salutinis Inovelon poveikis:

svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, vémimas, mieguistumas, nuovargis.
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DaZnas (daugiau nei 1 i§ 100 pacienty) Salutinis Inovelon poveikis:

Su nervais susije Sie ir kiti sutrikimai: apsunkintas vaik$¢iojimas, sutrikes judéjimas, traukuliai ir
(arba) priepuoliai, nejprasti akies judesiai, miglotas regéjimas, drebulys.

Su virSkinimu susij¢ Sie ir kiti sutrikimai: skausmas skrandyje, viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas,
viduriavimas (diaréja), apetito netekimas ar poky¢iai, svorio kritimas.

Infekcijos: ausies infekcija, gripas, nosies uzburkimas, krtitinés lastos infekcija.

Pacientams taip pat pasireiské: nerimas, nemiga, kraujavimas i§ nosies, spuogai, bérimas, nugaros
skausmas, retos menstruacijos, mélynés, galvos suzalojimas (d¢l nety€inio susizalojimo traukuliy
metu).

Nedaznas (nuo 1 1§ 100 iki 1 i§ 1 000 pacienty) Salutinis poveikis vartojant Inovelon:

alerginés reakcijos ir kepeny funkcijos zymeny aktyvumo padidéjimas (padidéjes kepeny fermenty
kiekis).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Inovelon

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Jeigu buteliuke liko suspensijos pra¢jus daugiau kaip 90 dieny nuo buteliuko atidarymo pirma karta,
suspensijos nenaudokite.

Pastebejus vaisto iSvaizdos ar kvapo pokyc¢iy, suspensijos vartoti negalima. Grazinkite vaistg vaistininkui.
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Inovelon sudétis

- Veiklioji medZziaga yra rufinamidas. kiekviename mililitre yra 40 mg rufinamido. 5 ml yra 200 mg
rufinamido.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé ir karmeliozés natrio druska, bevandené citriny
rugstis, 30 % simetikono emulsija (sudétyje yra iSgrynintojo vandens, silikoninés alyvos,
polisorbato 65, metilceliuliozés, silikagelio, polietilenglikolio stearato, sorbo rugsties,
benzenkarboksiriigsties (E210) ir sulfato rugsties), poloksameras 188, apelsiny skonio kvapioji
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medziaga, hidroksietilceliulioze, metilo parahidroksibenzoatas (E218), kalio sorbatas (E202),
propilo parahidroksibenzoatas, propilenglikolis (E1520), skystasis sorbitolis (E420)
(nesikristalizuojantis) ir iSgrynintasis vanduo.

Inovelon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

- Inovelon yra balta, Siek tiek klampi suspensija. Suspensija tickiama 460 ml buteliuke su dviem
identiskais Svirkstais ir jstumiamuoju buteliuko adapteriu. Svirkstai yra sugraduoti 0,5 ml

padalomis.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

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

El. Pastas: medinfo_de@eisai.net

Gamintojas:

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

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbnarapus
Eisai GmbH
Ten.: +49 (0) 69 66 58 50

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

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

Malta
Cherubino LTD
Tel.: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.

Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340
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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.

Tn: + 30 210 668 3000
(EALGS L)

Latvija

Eisai GmbH

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

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

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)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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