PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Inovelon 100 mg filmom obalené tablety

Inovelon 200 mg filmom obalené tablety
Inovelon 400 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Peroralna tableta

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 100 mg rufinamidu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg rufinamidu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg rufinamidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Kazda 100 mg filmom obalena tableta obsahuje20 mg laktézy (vo forme monohydratu).
Kazda 200 mg filmom obalena tableta obsahuje40 mg laktézy (vo forme monohydratu).
Kazda 400 mg filmom obalena tableta obsahuje80 mg laktézy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

100 mg: ruzova, ‘ovalna’, mierne konvexna, dlha priblizne 10,2 mm, s ryhou na oboch stranach, na
jednej strane oznacena ‘€261’ a na druhej strane bez oznacenia.Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
polovice.

200 mg: ruzova, ‘ovalna’, mierne konvexna, dlha priblizne 15,2 mm, s ryhou na oboch stranach, na
jednej strane oznacena ‘€262’ a na druhej strane bez oznacenia.Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
polovice.

400 mg: ruzova, ‘ovalna’, mierne konvexna, dlha priblizne 18,2 mm, s ryhou na oboch stranach, na
jednej strane oznacena ‘€263’ a na druhej strane bez oznacenia.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Inovelon je indikovany ako pridavna liecba pri lieCeni zachvatov stvisiacich
s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom (LGS) u pacientov vo veku 1 roku a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba rufinamidom musi byt iniciovana lekarom so Specializaciou v pediatrii alebo neuroldgii so
skusenost’ami s liecbou epilepsie.

Inovelon peroralna suspenzia a Inovelon filmom obalené tablety je mozné zamenit’ v rovnakych
davkach. Pacienti maji byt monitorovani pocas obdobia zmeny lickovej formy.



Déavkovanie
PouZivanie u deti vo veku od 1 do menej nez 4 rokov

Pacienti, ktori neuzivaju valproat:

Liecba sa ma zacat’ s davkou 10 mg/kg/dei rozdelenou do dvoch rovnomernych davok podanych
priblizne kazdych 12 hodin. Podl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku zvysit’ v prirastkoch
do 10 mg/kg/den, s frekvenciou kazd¢ tri dni, az kym sa nedosiahne cielova davka 45 mg/kg/den
rozdelena do dvoch rovnomernych davok podanych priblizne kazdych 12 hodin. Maximalna
odporucana davka pre tito populaciu pacientov je 45 mg/kg/den.

Pacienti, ktori uzivaju valproat:

Ked'Ze valproat vyznamne znizuje klirens rufinamidu, pre pacientov subezne uzivajucich valproat sa
odportca nizsia maximalna davka Inovelonu. Liecba sa ma zacat’ s davkou 10 mg/kg/den rozdelenou
do dvoch rovnomernych davok podanych priblizne kazdych 12 hodin. Podl'a klinickej odpovede a
tolerancie mozno davku zvysit' v prirastkoch do 10 mg/kg/den, s frekvenciou kazdé tri dni, az kym sa
nedosiahne ciel'ova davka 30 mg/kg/den rozdelena do dvoch rovnomernych davok podanych priblizne
kazdych 12 hodin. Maximalna odporti¢ana davka pre tuto populaciu pacientov je 30 mg/kg/den.

V pripade, Ze sa neda dosiahnut’ odporacand vypocitand davka lieku Inovelon, podana davka sa ma
zaokruhlit’ na najblizsiu celil 100 mg tabletu.

PouZivanie u deti vo veku 4 rokov alebo starSich a s telesnou hmotnost’ou menej ako 30 kg

Pacienti s telesnou hmotnostou < 30 kg, ktori neuzivaju valproat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 200 mg.Podrl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku
zvysit v prirastkoch 200 mg/den, s frekvenciou kazdy treti def, az kym sa dosiahne maximalna
odportcana davka 1 000 mg/den.

Podanie davok do 3 600 mg/den sa Studovalo na obmedzenom pocte pacientov.

Pacienti s telesnou hmotnostou < 30 kg, ktori uzivaju valproat:

Ked'Ze valproat vyznamne znizuje klirens rufinamidu, pre pacientov s telesnou hmotnost'ou < 30 kg
uzivajucich valproat sa odportca niz§ia maximalna davka Inovelonu. Liecba sa mé zacat’ s dennou
davkou 200 mg. Podrl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku zvysit’ po minimalne 2 diioch
0 200 mg/den az na maximalnu odporuc¢ant davku 600 mg/dei.

PouZivanie u dospelych, dospievajucich a u deti vo veku 4 rokov alebo starSich s telesnou
hmotnost'ou 30 kg a viac

Pacienti s telesnou hmotnostou > 30 kg, ktori neuzivaju valproat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 400 mg.Podrl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku
zvysit’ v prirastkoch 400 mg/den, s frekvenciou kazdy druhy den, az kym sa nedosiahne maximalna
odportcana davka uvedend v tabulke nizsie.

Rozpitie telesnej 30,0 - 50,0 kg 50,1 -70,0 kg >70,1 kg
hmotnosti

Maximalna 1 800 mg/den 2 400 mg/den 3 200 mg/den
odporacana davka

Davky do 4 000 mg/den (v rozmedzi 30 — -50 kg) alebo 4 800 mg/deii (nad 50 kg) boli Studované
u obmedzeného poctu pacientov.



Pacienti s telesnou hmotnostou > 30 kg, ktori uZivaju aj valproat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 400 mg. Podl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku
zvysit’ v prirastkoch 400 mg/den, s frekvenciou kazdy druhy deii, az kym sa nedosiahne maximalna
odportcana davka uvedena v tabulke nizsie.

Rozpitie telesnej 30,0 - 50,0 kg 50,1 -70,0 kg >70,1 kg
hmotnosti

Maximalna 1 200 mg/den 1 600 mg/den 2 200 mg/den
odporacana davka

Starsie osoby

K dispozicii st obmedzené udaje o pouziti rufinamidu u starSich os6b. Ked’Ze je farmakokinetika
rufinamidu u starS§ich os6b bez zmeny (pozri Cast’ 5.2), u pacientov starsich ako 65 rokov nie je
potrebné upravit’ davku.

Poskodenie funkcie obliciek
Studia s pacientmitrpiacimi zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek naznacila, Ze Gprava davky sa
u tychto pacientov nevyzaduje (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene

Pouzitie u pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nestudovalo. Pri lieCeni pacientov s miernym az
stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene sa odporica opatrnost’ a pozorna titracia davky.
Pouzitie u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pecene sa neodporuca.

Ukoncenie podavania rufinamidu
Ak sa ma liecba rufinamidom ukonc¢it’, jeho vysadzovanie musi byt postupné. V klinickych stidiach
sa ukoncenie liecby rufinamidom dosiahlo znizovanim jeho davky o priblizne 25 % kazdé¢ dva dni.

V pripade vynechania jednej alebo viacerych davok je potrebné individualne klinické postudenie.

Nekontrolované otvorené Studie naznacuju trvala a dlhodobu G¢innost’, hoci ziadna kontrolovana
Studia netrvala dlhSie ako tri mesiace.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ rufinamidu u novorodencov alebo dojciat a batoliat mladSich ako 1 rok nebola

stanovend.K dispozicii nie su ziadne tdaje (pozri ¢ast’ 5.2).

Spdsob podavania

Rufinamid je urCeny na peroralne pouZitie.

Tableta sa uziva dvakrat denne s vodou, rano a vecer, rozdeleny na dve rovnaké davky.

Inovelon sa mé uZivat s jedlom (pozri ¢ast’ 5.2). Ak ma pacient tazkosti s prehitanim, tablety mozno
rozdrvit’ a podat’ s pol pohdrom vody. TaktieZ je mozné tabletu prelomit’ na dve rovnaké casti pozdlz
rozdel'ovacej Ciary.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, derivaty triazolu alebo na ktorikoI'vek z pomocnych latokuvedenych
v Casti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Status epilepticus

V klinickych vyvojovych stadiach sa pocas liecby rufinamidom pozorovali pripady status epilepticus,
zatial’ o v stvislosti s placebom sa tieto pripady nepozorovali. Tieto prihody viedli k preruseniu
podavania rufinamidu u 20 % pripadov. Ak sa u pacientov vyvinl nové typy zachvatov a/ alebo sa
zvysi frekvencia vyskytu stavov status epilepticus, ktord sa odliSuje od zékladného stavu pacienta pred
liecbou, musi sa prehodnotit’ pomer rizika a prospechu tejto liecby.

Vysadenie rufinamidu

Rufinamid by sa malvysadzat’ postupne, aby sa obmedzila moZznost’ vzniku zachvatov pocas
vysadzovania lieku. V klinickych Studiach sa prerusenie liecby dosiahlo znizovanim jeho davky o
priblizne 25 % kazdé dva dni. K dispozicii nie su dostato¢né udaje o vysadeni sucasne podavanych
antiepileptik, akondhle sa dosiahla kontrola zachvatov s pridanimrufinamidu.

Vplyv na centralny nervovy systém

Liecba rufinamidom sa spéja so zavratmi, ospalostou, ataxiou a poruchami chodze, o moze zvysit
vyskyt nahodnych padov v tejto populdcii (pozri Cast’ 4.8). Pacienti a oSetrovatelia by mali byt’
opatrni, kym sa uplne nezoznamia s moznymi uc¢inkami tohto lieku.

Hypersenzitivne reakcie

V spojeni s lie¢bou rufinamidom sa vyskytli zavazné syndromy precitlivenosti na antiepileptika
vratane DRESS (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) a Stevens-Johnosonovho
syndréomu. Priznaky a symptomy tejto poruchy boli rézne; av§ak u pacientov sa typicky, no nie
vylucne, vyskytla horucka a vyrazky suvisiace s inym organovym systémom. Iné stvisiace prejavy
zahriovali lymfadenopatiu, abnormality v testoch funkcie pecene a hematiriu. Ked’Ze sa tato porucha
manifestuje réznym sposobom, mozu sa objavit’ priznaky a symptémy inych, tu neuvedenych,
organovych systémov. Tento syndrom precitlivelosti na antiepileptika sa objavil v tizkej ¢asove;j
suvislosti so zacatim liecby rufinamidom a u pediatrickych pacientov. Ak existuje podozrenie na tto
reakciu, podavanie rufinamidu sa ma prerusit’ a ma sa zacat’ s alternativnou liecbou. VSetci pacienti,
u ktorych sa vyvinu vyrazky poc¢as uzivania rufinamidu, musia byt starostlivo monitorovani.

Skratenie QT

V studii zameranej na sledovanie QT intervalu viedol rufinamid k poklesu QTc intervalu imerne

s koncentraciou. Napriek tomu, ze zadkladny mechanizmus a dolezitost’ bezpecnosti tohto nalezu nie st
zname, lekari musia pouzit’ klinicky usudok pocas rozhodovania, ¢i predpisat’ rufinamid pacientom

s rizikom d’alSieho skracovania intervalu QTc (napr. syndrom vrodeného kratkeho intervalu QT alebo
pacienti s rodinnou historiou takéhoto syndromu).

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by Inovelonom pouzivat’ antikoncepciu. Lekari sa maju
pokusit’ uistit’, Ze sa pouzila vhodna antikoncepcia a musia klinicky posudit,, ¢i je peroralna
antikoncepcia, alebo ¢i st davky peroralnej antikoncepcie adekvatne vzhl'adom na individualnu
klinicku situaciu pacienta (pozri Casti 4.5 a 4.6).

Laktdéza
Inovelon obsahuje laktozu, preto pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j

intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovej malabsorpcie nesmu uzivat tento
liek.



Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dennej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Myslienky na samovrazdu

U pacientov liecenych antiepileptikami v zavaznych indikéaciach sa zaznamenali myslienky na
samovrazdu a samovrazedné spravanie. Meta-analyza randomizovanych placebom kontrolovanych
klinickych skuSani s antiepileptikami tiez preukazala malé zvySenie rizika myslienok na samovrazdu
a samovrazedného spravania. Mechanizmus tohto rizika nie je znamy a dostupné udaje nevylucuju
moznost’ zvySeného rizika pri Inovelone.

Preto sa u pacientov maju sledovat’ prejavy myslienok na samovrazdu a samovrazedného spravania
a ma sa zvazit’ vhodna liecba. Pacientom (a ich opatrovatel'om) sa odportaca vyhladat’ lekarsku pomoc,
ak sa objavia prejavy myslienok na samovrazdu a samovrazedného spravania.

4.5 Liekové a iné interakcie

Schopnost’ inych liekov ovplyvnit’ rufinamid

Iné antiepileptika
Koncentrécie rufinamidunepodliehaju klinicky vyznamnym zmenam pri si¢asnom podani
s antiepileptikami, o ktorych je zname, Ze indukuji enzymy.

U pacientov lieCenych Inovelonom, ktorym sa zacne podavat’ valproat, sa moze objavit vyznamné
zvySenie koncentracii rufinamidu v plazme.

Preto sa pri znizovani davky Inovelonu u pacientov, ktorym sa zane podéavat’ valproat, musi
postupovat’ opatrne (pozri Cast’ 4.2).

Pridanie alebo vysadenie tychto liekov alebo tprava ich davky pocas liecby rufinamidom si moze
vyzadovat’ Gpravu ddvkovania rufinamidu (pozri Cast’ 4.2).

Nepozorovali sa ziadne vyznamné zmeny koncentracie rufinamidu pri si¢asnom podani lamotriginu,
topiramatu alebo benzodiazepinov.

Schopnost’ rufinamidu ovplyvnit’ iné lieky

Iné antiepileptika

Farmakokinetické interakcie medzi rufinamidom a inymi antiepileptikami sa hodnotili u pacientov

s epilepsiou za vyuzitia populacného farmakokinetického modelovania. Nezda sa, ze by mal rufinamid
klinicky vyznamny G¢inok na koncentracie karbamazepinu, lamotriginu, fenobarbitalu, topiramatu,
fenytoinu alebo valproatu v ustalenom stave.

Peroralna antikoncepcia

Sucasné podavanie rufinamidu 800 mg dvakrat denne a kombinovanej peroralnej antikoncepcie
(etinyloestradiol 35 pg a noretindron 1 mg) po dobu 14 dni viedlo k priemernému znizeniu

AUC .24 etinyloestradiolu 0 22 % a noretindronu o 14 %. Studie s inou peroralnou alebo
implantovanou antikoncepciou sa neuskutoénili. Zenam vo fertilnom veku pouzivajucim hormonalnu
antikoncepciu sa odportica pouzit’ dodatocnll bezpecnu a efektivnu antikoncepéntit metddu (pozri
Casti4.4 a 4.6).

Enzymy cytochromu P450

Rufinamid sa metabolizuje hydrolyzou a do Ziadnej vyraznej miery sa nemetabolizuje enzymami
cytochromu P450. Okrem toho, rufinamid neinhibuje aktivitu enzymov cytochromu P450 (pozri
Cast’ 5.2). Preto nie je pravdepodobné, ze sa objavia klinicky vyznamné interakcie sprostredkované
inhibiciou systému cytochrom P450.Ukazalo sa, Ze rufinamid indukuje enzym CYP3A4 cytochromu



P450 a moze preto znizovat’ plazmatické koncentracie latokmetabolizovanych tymto enzymom. Tento
ucinok bol mierny az stredny. Priemerna aktivita CYP3A4 stanovend podl’a klirens triazolamu sa
zvysila 0 55 % po 11 dioch liecby rufinamidom 400 mg dvakrat denne. Expozicia triazolamu sa
znizila 0 36 %. Vyssie davky rufinamidu mézu viest’ k vyraznejSej indukcii. Nie je mozné vylucit
fakt, ze rufinamid méze znizZit' expoziciu latok metabolizovanych aj inymi enzymami, alebo
prenaSanymi inymi transportnymi proteinmi, napr. P-glykoproteinom.

Odporuca sa, aby boli pacienti lieCeni latkami, ktoré sa metabolizuju CYP3A4 systémom enzymov,
pozorne monitorovani po dobu 2 tyzdiiov na zaciatku, alebo po ukonceni liecby rufinamidom, alebo
po akejkol'vek vyraznej zmene davky. Mo6zno bude potrebné zvazit’ tipravu davky stucasne uzivaného
lieku. Tieto odporacania sa majuzvazit’ aj v pripade, Ze sa rufinamid uziva sucasne s inymi latkami

s uzkym terapeutickym indexom, napr. warfarin a digoxin.

Specificka interakéna $tadia so zdravymi jedincami nedokézala Ziadny vplyv davky 400 mg
rufinamidu dvakrat denne na farmakokinetiku olanzapinu, ktory je substratom pre CYP1A2.

Nie st k dispozicii ziadne udaje o interakcii rufinamidu s alkoholom.

4.6 Fertilita,gravidita a laktacia

Gravidita

Riziko suvisiace s epilepsiou a antiepileptikami vo v§eobecnosti:

Dokazalo sa, Ze u deti Zien trpiacich epilepsiou je vyskyt malformacii dva az trikrat vyssi ako

v priemernej populdcii, priblizne 3 %. V liecenej skupine sa zaznamenal nérast poctu malformacii s
polyterapiou, avSak miera, do akej tato lieCba a/alebo ochorenie za ne zodpovedaju, neboli hodnotené.
Navyse, efektivna antiepilepticka liecba sa nema nahleprerusit’, ked’ze zhorSenie ochorenia skodi ako
matke, tak aj plodu. Antiepilepticka liecba pocas gravidity sa ma dokladne prediskutovat’

s osetrujucim lekarom.

Riziko suvisiace s rufinamidom:

Studie na zvieratdch neodhalili Ziadne teratogénne ucinky, ale pozorovalasa toxicita pre plod pri
pritomnostitoxicity matky(pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre 'udi nie je zname.

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenéch vystavenych ucinku rufinamidu.

Pri zvazeni tychto udajov sa rufinamid nema uZzivat’ pocas gravidity alebo u zien vo fertilnom veku
nepouzivajucich antikoncepciu, pokial to nie je nevyhnutné.

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lieéby rufinamidompouzivat’ uéinnti antikoncepciu. Lekari sa
musia pokusit’ uistit, ze pacientka uziva vhodnu antikoncepciu a musia klinicky posudit’, ¢i je
peroralna antikoncepcia, alebo ¢i st davky zloziek peroralnej antikoncepcie adekvatne na zéklade
klinickej situacie individualneho pacienta (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Ak zeny liecené rufinamidom planuju otehotniet’, musi sa d’alSie pouzivanietohto lieku starostlivo
zvazit'. Pocas gravidity moze byt prerusenie efektivnej antiepileptickej liecby Skodlivé pre matku aj
pre plod, ak déjde k zhorSeniu ochorenia.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa rufinamid vylucuje dol'udského materského mlieka. Vzhl'adom na potencidlne
Skodlivé tcinky pre dojCené diet’a je potrebné, aby matky lie¢ené rufinamidom nedojcili.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o vplyve liecby rufinamidom na plodnost’.



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Inovelon mdze spdsobovat’ zavraty, ospanlivost’ a nejasné videnie.V zavislosti na individudlne;
citlivosti méze mat’ rufinamidnepatrny az zavazny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla aobsluhovat’
stroje. Pacienti musia byt pouceni, aby boli opatrni pocas aktivit vyZadujtcich si vysoky stupeni
bdelosti, napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Klinicky vyvojovy program zahtnal viac ako 1 900 pacientov s rdznymi typmi epilepsie, ktori
dostavali rufinamid. Celkovo najcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli bolest” hlavy, zavraty, inava
a ospanlivost’. NajcastejSie neziaduce reakcie u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom,
pozorované s vy$$im vyskytom po podani lieku ako po podani placeba, boli ospanlivost’ a davenie.
Neziaduce reakcie boli podl'a zavaznosti zvyCajne mierne aZ stredne zavazné. Miera prerusenia liecby
kvoli neziaducim ucinkom u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom bola 8,2 %

u pacientov uzivajucich rufinamid a 0 % u pacientov uzivajlcich placebo. NajCastejSie neziaduce
reakcie veduce k preruseniu liecby v skupine uzivajucej rufinamid boli vyradzky a davenie.

Prehl'ad neziaducich reakcii v tabul’ke

Neziaduce reakcie hlasené pocas dvojito slepych studii s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom
alebo v celkovej populacii vystavenej rufinamidu s vyskytom vyssim ako v skupine s placebom, st v
nizsie uvedenej tabulke usporiadané podl'a uprednostiovaného MedDRA nézvu, tried organovych
systémov a frekvencie vyskytu.

Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000).

Trieda
organovych
systémov Vel’mi Casté Casté Menej casté Zriedkavé
Infekcie a Pneumonia
nakazy Chripka
Nazofaryngitida
Infekcia ucha
Sinusitida
Rinitida
Poruchy
imunitného
systému Precitlivenost™
Poruchy Anorexia
metabolizmu a Poruchy prijmu potravy
VyZivy Znizena chut’ do jedla
Psychické Strach
poruchy Insomnia




Trieda

organovych
systémov Vel’'mi Casté Casté Menej casté Zriedkavé
Poruchy Ospanlivost®*  |Status epilepticus*
nervového Bolest’ hlavy Kice
systému Zavraty* Abnormalna koordinécia*
Nystagmus
Psychomotoricka
hyperaktivita
Tremor
Poruchyoka Diplopia

Nejasné videnie

Poruchyucha a
labyrintu

Vertigo

Poruchydychac
ej ststavy,
hrudnika a
mediastina

Epistaxa

Poruchy
gastrointestinal
neho traktu

Nauzea

Davenie

Bolest’ v hornej Casti
brucha

Zapcha

Dyspepsia

Hnacka

Poruchypecene
a zl¢ovych
ciest

Zvysenie hladiny
pecenovych enzymov

Poruchy koze a
podkozného
tkaniva

Vyrazky*

Akné

Poruchy
kostrovej a
svalovej
sustavy

a spojivoveho
tkaniva

Bolest’ chrbta

Poruchyreprod
ukéného
systému a
prsnikov

Oligomenorea

Celkové
poruchya
reakcie v
mieste podania

Unava

Porucha chodze*

Laboratérne a

Znizenie telesnej

funkcné hmotnosti
vySetrenia

Urazy, otravy a Uraz hlavy
komplikacie Kontuzia
liecebného

postupu

* Porovnajte s idajmi v Casti 4.4.




Dodato¢né informacie ohl'adom osobitnych populacii

Pediatricka populdcia (vo veku od 1 roka do menej ako 4 roky)

V multicentrickej otvorenej $tudii sa porovnavala pridavna liecba rufinamidom s pridavnou liecbou
akéhokol'vek in¢ho antiepileptického lieku podla vyberu skuSajuceho lekara k existujicemu rezimu
podavanial az 3 antiepileptickych liekov pediatrickym pacientom vo veku od 1 roka do menej

ako 4 rokov s neadekvatne kontrolovanym Lennoxovym-Gastautovym syndromom. 25 pacientov,

z ktorych 10 jedincov bolo vo veku od 1 roku do 2 rokov, bolo vystavenych pridavnej terapii
rufinamidom po dobu 24 tyzdiov pri ddvke az 45 mg/kg/den, v dvoch rozdelenych davkach.
Najcastejsie hlasenymi neziaducimi udalostami vznikajucimi pri liecbe (TEAE, treatment-emergent
adverse events) v skupine lieCenej rufinamidom (s vyskytom u > 10 % jedincov) boli infekcia horného
respiracného traktu a vracanie (kazdy z u€inkov 28 %), pneumonia a somnolencia (kazdy

z ucinkov 20 %), sinusitida, zapal stredousia, hnacka, kaSel’ a horucka (kazdy z uc¢inkov 16 %)

a bronchitida, zapcha, kongescia nosa, vyrazka, podrazdenost’ a znizena chut do jedla (kazdy

z ucinkov 12 %). Frekvencia, typ a zavaznost tychto neziaducich reakcii boli podobné tym u deti vo
veku 4 rokov alebo starSich, dospievajucich a dospelych. U pacientov vo veku menej ako 4 roky
nebola v limitovanej databaze bezpecnosti identifikovana vekova charakteristika kvoli malému poctu
pacientov v studii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hldsenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po akatnom predavkovani mozno zalidok vyprazdnit’ gastrickou lavdZou alebo vyvolanim davenia.
Prerufinamid neexistuje $pecifické antidotum. Ma sa podat’ podporna liecba a moéze zahriiovat’
hemodialyzu (pozri Cast’ 5.2).

Viacnasobné podanie davky 7 200 mg/deii nestviselo so Ziadnymi vaznymi priznakmi alebo
symptomami.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptikd, derivaty karboxamidu, ATC kod: NO3AFO03.

Mechanizmus uéinku

Rufinamid meni aktivitu sodikovych kanalov a predlzuje ich neaktivny stav. Rufinamid je aktivny v
spektre zvieracich modelov epilepsie.

Klinické skiisenosti

Inovelon (tablety rufinamidu) bol podany v dvojito slepej, placebom kontrolovane;j stidii v davkach
do 45 mg/kg/den pocas 84 dni 139 pacientom s nedostatocne kontrolovanymi zachvatmi sivisiacimi

s Lennoxovym-Gastautovym syndromom (vratane oboch, atypickych absen¢nych zachvatov a ndhlych
padov bez prodromov). Muzi a Zeny (vo veku 4 az 30 rokov) boli zahrnuti do $tidie, ak mali

v anamnéze viac typov zachvatov, ktoré museli zahfiiat’ atypické absencné zachvaty a néhle pady bez
prodromov (tj. tonicko-atonické alebo astatické zachvaty), boli lieCeni 1 az 3 stcasne podavanymi
antiepileptikami so stalou davkou, mali aspon 90 zachvatov pocas mesiaca pred 28-diiovym
zakladnym obdobim, EEG do 6 mesiacov od vstupu do stidie zobrazujuce vzorec pomalych
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komplexov hrot—vlna (2,5 Hz); hmotnost asponi 18 kg a CT sken alebo vysledky MRI potvrdzujtice
absenciu progresivnej 1ézie. VSetky zachvaty boli klasifikované podl'a revidovanej klasifikacie
zachvatov medzinarodnej ligy proti epilepsii (International League Against Epilepsy Revised
Classification of Seizures). Ked’ze je pre opatrovatel'ov tazké presne odlisit” tonické a atonické
zachvaty, odsthlasil medzinarodny panel expertov detskej neuroldgie zjednotenie tychto typov atakov
a ich nazov ,tonicko-atonické zachvaty* alebo ,,ndhle pady bez prodroémov* (,,drop attacks*). Z tohto
dovodu boli nahle pady bez prodromov pouzité ako jeden z primarnych cielovych parametrov.
Vyznamné zlepSenie sa pozorovalo vo vSetkych troch primarmych parametroch: percento zmeny
celkovej frekvencie vyskytu zachvatov pocas 28 dni v udrziavacej faze v porovnani so zékladnou
liniou (-35,8 % pre Inovelon v porovnani s -1,6 % pre placebo, p=0,0006), pocet tonicko-atonickych
zachvatov (-42,9 % pre Inovelon v porovnani s 2,2 % pre placebo, p=0,0002), a miera zavaznosti
zachvatov podl'a v§eobecného hodnotenia vykonaného rodi¢om/opatrovatel'om na konci dvojito slepej
fazy (viac alebo ovel’a viac sa zlep$ila u 32,2 % pripadov v skupine s Inovelonom v porovnani

so 14,5 % v skupine s placebom, p=0,0041).

Navyse bol Inovelon (peroralna suspenzia rufinamidu) podavany v multicentrickej, otvorenej $tadii,
kde sa porovnavala pridavna liecba rufinamidom s pridavnou lie¢bou akymkol'vek inym
antiepileptickym liekom podl'a uvazenia skusajiceho k existujicemu rezimu

podavania 1 az 3 antiepileptickych liekov u pediatrickych pacientov vo veku od 1 roka do menej

ako 4 rokov, s neadekvatne kontrolovanym Lennoxovym-Gastautovym syndromom. V tejto stadii
bolo 25 pacientov vystavenych rufinamidu ako pridavnej terapii po dobu 24 tyzdnov pri davke

az 45 mg/kg/den, v dvoch rozdelenych dévkach. Celkom 12 pacientom v kontrolnej vetve sa podaval
akykol'vek iny antiepilepticky liek na zaklade rozhodnutia skiiSajiceho lekara. Stiidia bola zamerana
predovsetkym na bezpecnost’ a nebola dostato¢ne nastavena pre rozliSenie premennych urcujucich
ucinnost’ liecby zachvatov. Profil neziaducich udalosti bol podobny profilu u deti vo veku 4 rokov

a stardich, dospievajucich a dospelych. Stiidia navyse skiimala kognitivny vyvoj, spravanie a jazykovy
vyvoj jedincov lieCenych rufinamidom v porovnani s jedincami, ktori dostavali akykol'vek iny
antiepilepticky liek. Priemerna zmena skore celkovych problémov spravania sa dietat’a podl'a CBCL
(Child Behaviour Checklist) merana metodou najmensich $tvorcov po dvoch rokoch liecby

bola 53,75 pre skupinu dostavajticu akykol'vek iny antiepilepticky liek a 56,35 pre skupinu

s rufinamidom (priemerny rozdiel merany metédou najmensich Stvorcov [95% CI], +2,60 [-10,5;15,7];
p=0,6928), a rozdiel medzi liecbami bol -2,776 (95% CI: -13,3; 7.8, p=0,5939).

Popula¢né famakokinetické/farmakodynamické modelovanie ukazalo, Ze znizenie frekvencii
celkovych a tonicko-atonickych zachvatov, zlepSenie celkového hodnotenia zavaznosti zachvatov
a narast pravdepodobnosti znizenia frekvencie zachvatov zaviseli od koncentracii rufinamidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalne plazmatické hladiny sa dosiahnu za priblizne 6 hodin po podani lieku. Maximalna
koncentracia (Cmax) a plazmaticka AUC rufinamidu stipaji menej ako proporcionalne v zévislosti na
davke, a to u hladujtcich zdravych jedincov ako aj u tych, ktori prijimali potravu, a u pacientov,
pravdepodobne kvoli davkou limitovanému priebehu absorpcie. Po podani jednej davky zvysuje
prijem potravy biodostupnost’ (AUC) rufinamidu o priblizne 34 % a maximalnu plazmaticka
koncentraciu o 56 %.

Preukézalo sa, ze Inovelon peroralna suspenzia a Inovelon filmom obalené tablety st bioekvivalentné.
Distribucia

V in vitro $tidiach sa na l'udské sérové proteiny s albuminom viaze len mala frakcia rufinamidu

(34 %), €o zodpoveda za priblizne 80 % tejto vizby. To naznacuje minimalne riziko liekovych

interakcii sposobenych vytlacenim z vézbovych miest po€as si¢asného podavania inych latok.
Rufinamid bol rovnomerne distribuovany medzi ¢ervenymi krvinkami a plazmou.
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Biotransformaécia

Rufinamid sa takmer vylu¢ne eliminuje metabolizmom. Hlavnou metabolickou drahou je hydrolyza
karboxylaminovej skupiny na farmakologicky neaktivny derivat kyseliny CGP 47292. Metabolizmus
sprostredkovany cytochromom P450 je vel'mi nepatrny.

Tvorbu malych mnozstiev konjugatov s glutationom nemozno uplne vylucit'.

Ukézalo sa, Ze rufinamid ma in vitro nizku alebo nevyznamntl schopnost’ u¢inkovat’ ako kompetitivny
alebo na mechanizme zaloZeny inhibitor nasledovnych l'udskych enzymov P450: CYP1A2, CYP2A®6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 alebo CYP4A9/11-2.

Eliminacia

Eliminacny plazmaticky polcas u zdravych osob a pacientov s epilepsiou je priblizne 6 — -10 hodin.
Pri podani dvakrat denne v 12-hodinovych intervaloch sa rufinamid akumuluje do takej miery, aka
mozno predpokladat’ podl'a jeho terminalneho eliminacného polcasu, ¢o naznacuje, Ze je
farmakokinetika rufinamidu zavisla na Case (t.j. neexistuje autoindukcia metabolizmu).

V radiostopovej $tudii s troma zdravymi dobrovol'nikmi, bola povodna latka (rufinamid) hlavnou
radioaktivnou zlozkou v plazme, predstavujucou okolo 80 % celkovej radioaktivity. Metabolit
CGP 47292 predstavoval len okolo 15 %. Hlavnou cestou eliminacie aktivnej latky tykajucej
samateridlu je renalna exkrécia, ktora zodpoveda 84,7 % davky.

Linearita/nelinearita

Biodostupnost’ rufinamidu zavisi na davke. S narastajucou davkou klesa biodostupnost’.

Farmakokinetika v $pecialnych skupinach pacientov

Pohlavie

Popula¢né farmakokinetické modelovanie bolo pouzité na hodnotenie vplyvu pohlavia na
farmakokinetiku rufinamidu. Takéto hodnotenia naznacili, Ze pohlavie nema v klinicky vyznamne;j
miere vplyv na farmakokiknetiku rufinamidu.

Poskodenie funkcie obliciek

Farmakokinetika jednotlivej davky 400 mg rufinamidu u 0séb s chronickou a zdvaznou oblickovou
nedostatocnost’ou sa neliSila od farmakokinetiky u zdravych dobrovolnikov. Plazmatické hladiny boli
vsak znizené o priblizne 30 %, ked’ sa po podani rufinamidu vykonala hemodialyza. To naznacuje, Ze
hemodialyza mo6Zze byt uc¢innou procediirou v pripade predavkovania (pozri Casti 4.2 a 4.9).

Poskodenie funkcie pecene
Studie s pacientmi trpiacimi poskodenim funkcie pecene neboli vykonané a Inovelon preto nesmie byt
podany pacientom so zavaznym poSkodenim funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Starsie osoby
Farmakokineticka Stadia so star§imi zdravymi dobrovol'nikmi neukazala vyznamny rozdiel vo
farmakokinetickych parametroch v porovnani s mladymi dospelymi osobami.

Deti (1-12 rokov)
Deti maju vSeobecne nizsi klirens rufinamidu ako dospeli a tento rozdiel stvisi s vel'kostou tela,
pricom sa klirens rufinamidu zvysuje s hmotnost'ou.

Nedavna analyza populacnej farmakokinetiky rufinamidu na zaklade udajov ziskanych

od 139 pacientov (115 pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom a 24 zdravych jedincov)
vratane 83 pediatrickych pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom (10 pacientov vo veku
od 1 do menej nez 2 rokov, 14 pacientov vo veku od 2 do menej nez 4 rokov, 14 pacientov vo veku
od 4 do menej nez 8 rokov, 21 pacientov vo veku od 8 do menej nez 12 rokov a 24 pacientov vo veku
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od 12 do menej nez 18 rokov) ukazala, Ze pri davkovani rufinamidu na baze mg/kg/deii u pacientov s
Lennoxovym-Gastautovym syndromom vo veku od 1 do menej nez 4 rokov dojde k porovnatelnej
expozicii ako u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom vo veku 4 rokov a starSich, u
ktorych bola preukazana ti€innost’.

Stadie s novorodencami, dojcatami a batol'atami mladSimi ako 1 rok neboli vykonané.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Konvencéné farmakologické stadie bezpecnosti neodhalili zvlastne nebezpecenstvo pri podavani
klinicky relevantnych déavok.

Toxicity pozorované u psov pri hladinach podobnych l'udskej expozicii pri maximalnej odporucane;j
davke boli zmeny pecene zahfiiajice zICové tromby, cholestdzu a zvySené hladiny peceniovych
enzymov, ktoré v§ak mozu byt pripisované zvysenej sekrécii zl¢e v tomto Zivoc¢isSnom druhu.

V stadiach zameranych na toxicitu opakovanych davok podavanym potkanom a opiciam sa
nedokazalo ziadne riziko.

V reprodukénych a vyvojovych stadidch toxicity sa objavila redukcia rastu plodu a prezitia, ako

aj niekol’ko narodeni mftvych plodov ako nésledok toxicity u matky. Nepozorovali sa v§ak Ziadne
ucinky na morfoldgiu a funkénost’ potomkov, vratane ucenia a paméte. Rufinamid nebol teratogénny
u mysi, potkanov a zajacov.

Profil toxicity rufinamidu u nedospelych zvierat bol podobny ako u dospelych zvierat.

U nedospelychi dospelych potkanov a psov sa pozoroval znizeny narast hmotnosti. U nedospelych
iu dospelych zvierat sapri hladinach expozicie nizsich ako alebo podobnych hodnotam dosiahnutym
u pacientovpozorovala mierna hepatalna toxicita. Bola preukazana reverzibilita vSetkych zisteni po
prerusent liecby.

Rufinamid nebol genotoxicky a nemal karcinogénny potencial. Neziaduci G€inok, ktorysa nepozoroval
v klinickych Stadiach, ale objavilsa u zvierat pri hladinach expozicie podobnych klinickym hladinam

a s moznym vyznamom pre pouzitie u I'udi, bol myelofibréza kostnej drene v studii karcinogenity

u mysi. Benigne novotvary kosti (ostedmy) a hyperostoza, ktoré sa pozorovali u mysi, sa povazovali
za vysledok aktivacie virusu Specifického pre mysi fluoridovymi ionmi uvolfiujucimi sa pocas
oxidativneho metabolizmu rufinamidu.

Co sa tyka imunotoxického potencialu, v 13-tyzdiiovej $tudii so psami sa pozorovali zmenseny tymus
a involucia tymusu so signifikantnou odpoved’ou na vysokt davku u psov samcov. V 13-tyzdiiove;j
studii boli hlasené zmeny kostnej drene a lymfoidné zmeny s nizkou frekvenciou vyskytu u feniek pri
vysokych davkach. U potkanov sa zniZena celularita kostnej drene a atrofia tymusu pozorovali len

v §tadii na karcinogenitu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA):

Postdenia rizik na zivotné prostredie ukéazali, ze rufinamid je vel'mi pomaly biologicky odburatelny v
zivotnom prostredi (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalické celul6za (E460)
Kukuri¢ny skrob
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Sodna sol’ kroskarmelozy (E468)
Hypromeloza (E464)
Magnéziumstearat (E470b)
Natriumlaurylsulfat

Oxid kremicity, koloidny

Filmovy obal

Hypromeloza (E464)

Makrogol (8000)

Oxid titanicity (E171)

Mastenec

Cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinik/hlinik pretlacovacie balenie; balenie s 10, 30, 50, 60 a 100 filmom obalenymi tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Tento liek moze predstavovat’ potencidlne riziko pre zivotné prostredie. VSetok nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami (pozri Cast’ 5.3).
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Straf3e 3

60549 Frankfurt am Main

Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

8.  REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/06/378/001-005

EU/1/06/378/006-010
EU/1/06/378/011-016
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16.januar 2007
Datum posledného predlzenia registracie:09.januar 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Inovelon 40 mg/ml perordlna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg rufinamidu.
1 flasa s objemom 460 ml obsahuje 18 400 mg rufinamidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:

Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje:

175 mg sorbitolu (E420)

1,2 mg metylparahydroxybenzoatu (E218),

0,3 mg propylparahydroxybenzoatu,

menej ako 0,01 mg kyseliny benzoovej (E210).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Biela, jemne viskozna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Inovelon je indikovany ako pridavna liecba pri lieCeni zachvatov stvisiacich
s Lennoxovym-Gastautovym syndromom (LGS) u pacientov vo veku 1 roku a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba rufinamidom musi byt iniciovana lekarom so Specializaciou v pediatrii alebo neuroldgii
a so skuisenost’ami s liecCbou epilepsie.

Inovelon peroralna suspenzia a Inovelon filmom obalené tablety sa mdzu navzajom zamienat
v rovnakych davkach. Pocas prechodu z jednej liekovej formy na druht je potrebné pacienta sledovat’.

Déavkovanie
PouZivanie u deti vo veku od 1 do menej nez 4 rokov

Pacienti, ktori neuzivaju valproat:

Liecba sa mé zacat’ s davkou 10 mg/kg/den (0,25 ml/kg/deil) rozdelenou do dvoch rovnomernych
davok podanych priblizne kazdych 12 hodin. Podl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku
zvysit v prirastkoch do 10 mg/kg/den (0,25 ml/kg/den), s frekvenciou kazdé tri dni, az kym sa
nedosiahne ciel'ova davka 45 mg/kg/den (1,125 ml/kg/dei) rozdelena do dvoch rovnomernych davok
podanych priblizne kazdych 12 hodin. Maximalna odporic¢ana davka pre tito populaciu pacientov

je 45 mg/kg/den (1,125 ml/kg/den).
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Pacienti, ktori uzivaju valproat:

Ked'Ze valproat vyznamne znizuje klirens rufinamidu, pre pacientov subezne uzivajtcich valproat sa
odporuaca nizsia maximalna davka Inovelonu. Liec¢ba sa ma zacat’ s davkou 10 mg/kg/den

(0,25 ml/kg/den) rozdelenou do dvoch rovnomernych davok podanych priblizne kazdych 12 hodin.
Podl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku zvysit' v prirastkoch do 10 mg/kg/den

(0,25 ml/kg/den), s frekvenciou kazdé tri dni, az kym sa nedosiahne ciel'ova davka 30 mg/kg/den
(0,75 ml/kg/dett) rozdelenad do dvoch rovnomernych davok podanych priblizne kazdych 12 hodin.
Maximalna odporucana davka pre tito populaciu pacientov je 30 mg/kg/den (0,75 ml/kg/den).

V pripade, Ze sa neda dosiahnut’ odporacand vypocitand davka lieku Inovelon, podana davka sa ma
zaokruhlit’ na najblizsich 0,5 ml rufinamidu.

PouZivanie u deti vo veku 4 rokov alebo starSich a s telesnou hmotnost’ou menej ako 30 kg

Pacienti s telesnou hmotnostou < 30 kg, ktori neuzivaju valprodat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 200 mg (5 ml suspenzie podavanych vo forme dvoch 2,5 ml
davok, jedna rano a jedna vecer). Podl'a klinickej odpovede a znaSanlivosti mozno davku zvysit

v prirastkoch o 200 mg/den, s frekvenciou kazdy treti den, az kym sa dosiahne maximalna odporacana
davka 1 000 mg/deni (25 ml/den).

Podanie davok do 3 600 mg/den (90 ml/dei) sa Studovalo na obmedzenom pocte pacientov.

Pacienti s telesnou hmotnostou < 30 kg, ktori uzivaju valproat:

Ked'Ze valproat vyznamne znizuje klirens rufinamidu, pre pacientov s telesnou hmotnost'ou < 30 kg
subezne uzivajucich valproat sa odportica niz§ia maximalna davka Inovelonu. Liecba sa ma zacat’

s dennou davkou 200 mg. Podl'a klinickej odpovede a zndSanlivosti mozno davku zvysit’ po
minimalne 2 ditoch 0 200 mg/den az na maximalnu odporucant davku 600 mg/den (15 ml/den).

PouZivanie u dospelych, dospievajucich a u deti vo veku 4 rokov alebo star§ich s telesnou
hmotnost'ou 30 kg a viac

Pacienti s telesnou hmotnostou > 30 kg, ktori neuzivaju valprodat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 400 mg (10 ml suspenzie podanych vo forme dvoch 5 ml davok).
Podl’a klinickej odpovede a znasanlivosti mozno davku zvysit' v prirastkoch o 400 mg/den, s
frekvenciou kazdy druhy den, az kym sa nedosiahne maximalna odporuc¢ana davka uvedena v tabul’ke
nizsie.

Rozpitie telesnej hmotnosti 30,0 — 50,0 kg 50,1 -70,0 kg >70,1 kg
Maximalna odporucana 1 800 mg/den 2 400 mg/den 3 200 mg/dent
davka alebo 45 ml/den alebo 60 ml/den alebo 80 ml/den

Podanie davok do 4 000 mg/den (100 ml/denl) v rozmedzi 30-50 kg alebo 4 800 mg/den (120 ml/den)
v kategorii nad 50 kg sa Studovalo na obmedzenom pocte pacientov.

Pacienti s telesnou hmotnostou > 30 kg, ktori taktiez uzivaju valprodat:

Liecba sa ma zacat’ s dennou davkou 400 mg (10 ml suspenzie podanych vo forme dvoch 5 ml davok).
Podl’a klinickej odpovede a tolerancie mozno davku zvysit' v prirastkoch o 400 mg/den, s frekvenciou
kazdy druhy defi, az kym sa nedosiahne maximalna odporucana davka uvedena v tabul’ke nizsie.

Rozpitie telesnej hmotnosti 30,0 — 50,0 kg 50,1 - 70,0 kg >70,1 kg
Maximalna odporucana 1 200 mg/den 1 600 mg/den 2 200 mg/den
davka alebo 30 ml/den alebo 40 ml/den alebo 55 ml/den

Starsie osoby

K dispozicii st obmedzené udaje o pouziti rufinamidu u starSich os6b. Ked’Ze je farmakokinetika
rufinamidu u starS§ich osob bez zmeny (pozri Cast’ 5.2), u pacientov starsich ako 65 rokov nie je
potrebné upravit’ davku.
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Poskodenie funkcie obliciek
Studia s pacientmi trpiacimi zadvaznym poskodenim funkcie obli¢iek naznacila, Ze Gprava davky sa
u tychto pacientov nevyzaduje (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene

Pouzitie u pacientov s poskodenim funkcie peCene sa nestudovalo. Pri lieCeni pacientov s miernym az
stredne zadvaznym poskodenim funkcie pecene sa odporuca opatrnost’ a pozorna titracia davky.
Pouzitie u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pecene sa neodporuca.

Prerusenie liecby rufinamidu

Ak sa ma liecba rufinamidom prerusit, jeho vysadzovaniemusi byt postupné. V klinickych studiach sa
prerusenie liecby rufinamidom dosiahlo znizovanim jeho davky o priblizne 25 % kazdé dva dni (pozri
Cast’ 4.4).

V pripade vynechania jednej alebo viacerych davok je potrebné individualne klinické postidenie.

Nekontrolované otvorené Studie naznacuju trvala a dlhodobu ucinnost’, hoci ziadna kontrolovana
Studia netrvala dlhSie ako tri mesiace.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ rufinamidu u novorodencov alebo dojciat a batoliat mladSich ako 1 rok nebola

stanovend. K dispozicii nie su ziadne udaje (pozri Cast’ 5.2).

Spdsob podavania

Rufinamid je ureny na peroralne pouZitie.
Suspenzia sa mé uzivat’ dvakrat denne rano a vecer, v dvoch rovnakych rozdelenych davkach.
Inovelon sa ma podavat’ s jedlom (pozri Cast’ 5.2).

Peroralna suspenzia sa mé pred kazdym podanim dokladne pretrepat’. Dalsie podrobnosti si preitajte
v Casti 6.6.

Predpisant davku Inovelonu peroralnej suspenzie je mozné podat’ prostrednictvom hadicky na
enteralnu vyzivu. Liek podavajte podl'a navodu vyrobcu hadicky na enteralnu vyzivu. Na zaistenie
primerané¢ho davkovania je nutné po podani peroralnej suspenzie preplachnut’ hadi¢ku na enteralnu
vyZzivu minimalne jedenkrat 1 ml vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, derivaty triazolu alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latokuvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Status epilepticus

V klinickych vyvojovych stadiach sa pocas liecby rufinamidom pozorovali pripady status epilepticus,
zatial’ o v stvislosti s placebom sa tieto pripady nepozorovali. Tieto prihody viedli k preruseniu
podavania rufinamidu u 20 % pripadov. Ak sa u pacientov vyvinl nové typy zachvatov a/ alebo sa
zvysi frekvencia vyskytu stavov status epilepticus, ktora sa odliSuje od zékladného stavu pacienta pred
liecbou, musi sa prehodnotit’ pomer rizika a prospechu tejto liecby.
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Vysadenie rufinamidu

Rufinamid sa ma vysadzovat postupne, aby sa znizila moZznost’ vzniku zachvatov pocas vysadzovania
lieku. V klinickych stadiach sa prerusenie liecby dosiahlo znizovanim jeho davky priblizne o 25 %
kazdé dva dni. K dispozicii nie si dostatocné udaje o vysadeni sti€asne podavanych antiepileptik,
akonahle sa dosiahla kontrola zdchvatov s pridanim rufinamidu.

Reakcie centralneho nervového systému

Liecba rufinamidom sa spéja so zavratmi, ospalostou, ataxiou a poruchami chddze, co moze zvysit
vyskyt nahodnych padov v tejto populécii (pozri Cast’ 4.8). Pacienti a oSetrovatelia musia postupovat’
opatrne, kym sa uplne nezoznamia s potencialnym pdsobenim tohto lieku.

Hypersenzitivne reakcie

V spojeni s lie¢bou rufinamidom sa vyskytli zavazné syndromy precitlivenosti na
antiepileptikavratane DRESS (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi)a
Stevens-Johnosonovhosyndromu. Priznaky a symptdmy tejto poruchy boli rézne; avSak u pacientov sa
typicky, no nie vylucne, vyskytla horacka a vyrazky suvisiace s inym organovym systémom. Iné
suvisiace prejavy zahriiovali lymfadenopatiu, abnormality v testoch funkcie pecene a hematuriu.
Ked'Ze sa tato porucha prejavuje roznym sposobom, mozu sa objavit’ priznaky a symptomy inych, tu
neuvedenych, organovych systémov. Tento syndrom precitlevelosti na antiepileptika sa objavil v uzkej
docasnej stuvislosti so zacatim lie¢by rufinamidom a u pediatrickych pacientov. Ak existuje
podozrenie na tito reakciu, podavanie rufinamidu sa musi prerusit’ a zacat’ ind lieCba. Vsetci pacienti,
u ktorych sa vyvinll vyrazky pocas uzivania rufinamidu, musia byt starostlivo monitorovani.

Skratenie QT

V studii zameranej na sledovanie QT intervalu viedol rufinamid k poklesu QTc intervalu imerne

s koncentraciou. Napriek tomu, ze zékladny mechanizmus a délezitost’ bezpecnosti tohto nalezu nie st
zname, lekari musia pouzit’ klinicky usudok pocas rozhodovania, ¢i predpisat’ rufinamid pacientom

s rizikom d’alSieho skracovania intervalu QTc (napr. syndrom vrodeného kratkeho intervalu QT alebo
pacienti s rodinnou anamnézou takéhoto syndromu).

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by Inovelonom pouzivat  antikoncepciu. Lekari sa maju
pokusit’ uistit’, Ze sa pouzila vhodna antikoncepcia a musia klinicky posudit,, ¢i je peroralna
antikoncepcia alebo davky peroralnej antikoncepcie adekvatne vzhI'adom na individualnu klinicka
situdciu pacienta (pozri Casti 4.5 a 4.6).

Parahydroxybenzoaty

Inovelon peroralna suspenzia obsahuje parahydroxybenzoaty, ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

Sorbitol (E420)

Kazdy ml peroralnej suspenzie Inovelonu obsahuje 175 mg sorbitolu (E420).

Pacienti s dedi¢nou intoleranciou fruktézy (HFT) nesmil uzivat tento liek.

Pri kombinécii peroralnej suspenzie Inovelonu s inymi antiepileptickymi liekmi obsahujicimi sorbitol
treba postupovat'obozretne, pretoze kombinovany prijem viac ako 1 g sorbitolu méze ovplyvnit’
absorpciu niektorych liekov.
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Kyselina benzoova (E210)

Kazdy ml peroralnej suspenzie Inovelonu obsahuje menej ako 0,01 mg kyseliny benzoovej (E210).
Kyselina benzoova mdze vytesnit bilirubin z albuminu, ¢o vedie k zvyseniu bilirubinémie. To moze
zhorsit novorodenecku Zltacku, ktora sa moze vyvinat’ do kernikteru (nekonjugovany bilirubin sa
uklad4 v mozgovom tkanive).

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dennej davke, t. j. je v podstate ,,bez obsahu
sodika“.

Myslienka na samovrazdu

U pacientov liecenych antiepileptikami v zavaznych indikéaciach sa zaznamenala myslienka na
samovrazdu a samovrazedné spravanie. Meta-analyza randomizovanych placebom- kontrolovanych
klinickych skusani s antiepileptikami tiez preukazala malé zvySenie rizika myslienky na samovrazdu
a samovrazedného spravania. Mechanizmus tohto rizika nie je znamy a dostupné udaje nevylucuju
moznost’ zvySeného rizika Inovelonu.

Preto sa u pacientov maju sledovat’ prejavy myslienky na samovrazdu a samovrazedného spravania
a ma sa zvazit’ vhodna liecba. Pacientom (a ich opatrovatel'om) sa odportaca vyhladat’ lekarsku pomoc,
ak sa objavia prejavy myslienky na samovrazdu a samovrazedného spravania.

4.5 Liekové a iné interakcie

Schopnost’ inych liekov ovplyvnit’ rufinamid

Iné antiepileptika
Koncentrécie rufinamidu nepodliehaju klinicky vyznamnym zmenam pri sa¢asnom podani
s antiepileptikami, o ktorych je zname, Ze indukuji enzymy.

U pacientov liecenych Inovelonom, u ktorych sa zacal podavat’ valproat, sa moze objavit’ vyznamné
zvysenie koncentracii rufinamidu v plazme. Preto sa mé zvazit' znizenie davky Inovelonu u pacientov,

ktorym sa zacne podavat’ lieCba valproatom (pozri Cast’ 4.2).

Pridanie alebo vysadenie tychto liekov alebo Uprava ich davky pocas liecby rufinamidom si moze
vyzadovat’ Gpravu dadvkovania rufinamidu (pozri Cast’ 4.2).

Nepozorovali sa Ziadne vyznamné zmeny koncentracie rufinamidu pri si¢asnom podani lamotriginu,
topiramatu alebo benzodiazepinov.

Schopnost’ rufinamidu ovplyvnit iné lieky

Iné antiepileptika

Farmakokinetické interakcie medzi rufinamidom a inymi antiepileptikami sa hodnotili u pacientov

s epilepsiou za vyuzitia popula¢ného farmakokinetického modelovania. Nezda sa, Ze by mal rufinamid
klinicky vyznamny uc¢inok na koncentracie karbamazepinu, lamotriginu, fenobarbitalu, topiramatu,
fenytoinu alebo valproatu v rovnovaznom stave.

Peroralna antikoncepcia

Sucasné podavanie rufinamidu 800 mg dvakrat denne a kombinovanej peroralnej antikoncepcie
(etinylestradiol 35 pg a noretindron 1 mg) po dobu 14 dni viedlo k priemernému zniZeniu

AUC .24 etinylestradiolu o 22 % a noretindronu o 14 %. Stidie s inou peroralnou alebo implantovanou
antikoncepciou sa neuskutoénili. Zenam vo fertilnom veku pouzivajicim hormonalnu antikoncepciu
sa odporuca pouzit’ dodato¢nu bezpecnu a efektivnu antikoncepénti metddu (pozri Casti4.4 a 4.6).
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Enzymy cytochromu P450

Rufinamid sa metabolizuje hydrolyzou a do Ziadnej vyraznej miery sa nemetabolizuje enzymami
cytochromu P450. Okrem toho, rufinamid neinhibuje aktivitu enzymov cytochromu P450 (pozri
Cast’ 5.2). Preto nie je pravdepodobné, ze sa objavia klinicky vyznamné interakcie sprostredkované
inhibiciou systému cytochrom P450.Ukazalo sa, ze rufinamid indukuje enzym CYP3A4 cytochromu
P450 a moze preto znizovat’ plazmatické koncentracie latok metabolizovanych tymto enzymom. Tento
ucinok bol mierny az stredny. Priemerna aktivita CYP3A4 stanovena podla klirensu triazolamu sa
zvysila 0 55 % po 11 dioch liecby rufinamidom 400 mg dvakrat denne. Expozicia triazolamu sa
znizila 0 36 %. Vyssie davky rufinamidu mézu viest’ k vyraznejSej indukcii. Nie je mozné vylucit
fakt, ze rufinamid moéze tiez znizit’ expoziciu latkam metabolizovanym aj inymi enzymami, alebo
prenasanymi transportnymi proteinmi, napr. P-glykoproteinom.

Odporuca sa, aby sa pacienti lieCeni latkami, ktoré sa metabolizuji enzymovym systémom CYP3A4,
pozorne monitorovali po dobu dvoch tyzdiov na zaciatku, alebo po ukonceni lieCby rufinamidom,
alebo po akejkol'vek vyraznej zmene davky. Mozno bude potrebné zvazit’ tpravu davky sucasne
podavaného lieku. Tieto odporticania sa maju zvazit, aj ked’ sa rufinamid uZziva stcasne s inymi
latkami s izkym terapeutickym indexom, napr. warfarin a digoxin.

Specificka interakéna $tadia so zdravymi jedincami nedokézala Ziadny vplyv davky 400 mg
rufinamidu dvakrat denne na farmakokinetiku olanzapinu, ktory je substratom pre CYP1A2.
Nie st k dispozicii ziadne udaje o interakcii rufinamidu s alkoholom.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita

Riziko suvisiace s epilepsiou a antiepileptikami vo v§eobecnosti:

Dokazalo sa, Zze u deti Zien trpiacich epilepsiou je vyskyt malformacii dva az trikrat vyssi ako

v priemernej populdcii, priblizne 3 %. V liecenej skupine sa zaznamenal narast poctu malformacii s
polyterapiou, avSak miera, do akej tato liecba a/alebo ochorenie za ne zodpovedaju, sa nehodnotili.
Navyse, efektivna antiepilepticka liecba sa nema nahleprerusit’, ked’ze zhorSenie ochorenia skodi ako
matke, tak aj plodu. Antiepilepticka liecba pocas gravidity sa méa dokladne prediskutovat’ s oSetrujiicim
lekarom.

Riziko suvisiace s rufinamidom:
Studie na zvieratdch neodhalili Ziadne teratogénne ucinky, ale pozorovalasa toxicita pre plod pri
pritomnostitoxicity matky (pozri €ast’ 5.3). Nie je zndme potencialne riziko u l'udi.

Nie st k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenéch vystavenych ucinku rufinamidu.

Pri zvazeni tychto udajov sa rufinamid nemé uzivatpocas gravidity alebo u Zien vo fertilnom veku
nepouzivajucich antikoncepciu, pokial to nie je nevyhnutné.

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by rufinamidom pouzivat u¢innu antikoncepciu. Lekéri sa
musia pokusit uistit, ¢i pacientka uziva vhodnu antikoncepciu a musia klinicky posudit’, ¢i je
peroralna antikoncepcia alebo davky zloziek peroralnej antikoncepcie adekvatne na zéklade klinicke;j
situacie individualneho pacienta (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Ak zeny liecené rufinamidom planuju otehotniet’, musi sa d’alSie pouZivanie tohto lieku starostlivo
zvazit'. Pocas gravidity moze byt prerusenie efektivnej antiepileptickejliecbyskodlivé pre matku aj pre
plod, ak do6jde k zhorSeniu ochorenia.

Laktacia

Nie je zname, €i sa rufinamid vylucuje do l'udského mlieka. VzhI'adom na potencialne skodlivé ucinky
pre dojCené diet’a je potrebné, aby matky lieCené rufinamidom nedojcili.
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Fertilita

O vplyve na fertilitu po liecbe rufinamidom nie su k dispozicii Ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Inovelonmdze sposobovat’ zavraty, ospanlivost’ a nejasné videnie. V zavislosti na individudlne;
citlivosti méze mat’ rufinamid nepatmy az zavazny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat’
stroje. Pacienti musia byt pouceni, aby boli opatrni pocas aktivit vyZadujtcich si vysoky stupeni
bdelosti, napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Klinicky vyvojovy program zahtfial viac ako 1 900 pacientov s rdznymi typmi epilepsie, ktori
dostavali rufinamid. Celkovo najcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli bolest” hlavy, zavraty, inava
a ospanlivost’. NajcastejSie neziaduce reakcie u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom
pozorované s vys$§im vyskytom po podani lieku ako po podani placeba boli ospanlivost’ a vracanie.
Neziaduce reakcie boli podl'a zavaznosti zvycajne mierne az stredne zadvazné. Miera prerusenia liecby
kvoli neziaducim reakciam u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom bola 8,2 %

u pacientov uzivajucich rufinamid a 0 % u pacientov uzivajlcich placebo. NajCastejSie neziaduce
reakcie veduce k preruseniu liecby v skupine uzivajucej rufinamid boli vyrdzky a vracanie.

Neziaduce reakcie vymenované v tabul’ke

Neziaduce reakcie hlasené pocas dvojito slepych studii s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom
alebo v celkovej populacii vystavenej rufinamidu s vyskytom vys§im ako v skupine s placebom, st v
nizsie uvedenej tabulke usporiadané podl'a uprednostiovaného MedDRA ndzvu, tried organovych
systémov a frekvencie vyskytu.

Frekvencie vyskytu su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=1/10 000 az<1/1 000).

Trieda organovych 5
systémov Vel'mi Casté Casté Menej casté Zriedkavé
Infekcie a nakazy Pneumonia
Chripka
Nazofaryngitida
Infekcia ucha
Sinusitida
Rinitida
Poruchy imunitného Precitlivenost™
systému
Poruchy Anorexia
metabolizmu a Poruchy prijmu potravy
VyZivy Znizena chut’ do jedla
Psychické poruchy Strach
Insomnia
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Trieda organovych

systémov Vel'mi Casté Casté Menej casté Zriedkavé
Poruchy nervového |Ospanlivost’™® Status epilepticus™®
systému Bolest’ hlavy Kfde
Zavraty* Abnormalna koordinécia*
Nystagmus
Psychomotoricka
hyperaktivita
Tremor
Poruchy oka Diplopia
Nejasné videnie
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Poruchy dychacej Epistaxa
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Nauzea Bolest’ v hornej Casti
gastrointestinalneho brucha
traktu Vracanie Zapcha
Dyspepsia
Hnacka
Poruchy pecene a Zvysenie hladiny
zl¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze a Vyrazky*
podkozného tkaniva
Akné
Poruchy kostrovej a Bolest’ chrbta
svalovej ststavya
spojivového tkaniva
Poruchy Oligomenorea
reprodukéného
systému a prsnikov
Celkové poruchy a |Unava Porucha chodze*
reakcie v mieste
podania
Laboratoérne a Znizenie telesnej
funk¢né vysetrenia hmotnosti
Urazy, otravy Uraz hlavy
a komplikacie Kontizia

liecebného postupu

* odkaz na Cast’ 4.4.

Dodatoc¢né informacie ohl'adom osobitnych populacii

Pediatricka populdcia (vo veku od 1 roka do menej ako 4 roky)
V multicentrickej otvorenej $tudii sa porovnavala pridavna liecba rufinamidom s pridavnou liecbou
akéhokol'vek in¢ho antiepileptického lieku podla vyberu skuSajuceho lekara k existujicemu rezimu
podavania 1 az 3 antiepileptickych liekov pediatrickym pacientom vo veku od 1 roka do menej

ako 4 rokov s neadekvatne kontrolovanym Lennoxovym-Gastautovym syndromom. 25 pacientov,

z ktorych 10 jedincov bolo vo veku od 1 roku do 2 rokov, bolo vystavenych pridavne;j terapii
rufinamidom po dobu 24 tyzdiiov pri davke az 45 mg/kg/den, v dvoch rozdelenych davkach.
Najcastejsie hlasenymi neziaducimi udalostami vznikajucimi pri liecbe (TEAE, treatment-emergent
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adverse events) v skupine liecenej rufinamidom (s vyskytom u > 10 % jedincov) boli infekcia horného
respiracného traktu a vracanie (kazdy z u€inkov 28 %), pneumonia a somnolencia (kazdy

z ucinkov 20 %), sinusitida, zapal stredousia, hnacka, kaSel’ a horucka (kazdy z uc¢inkov 16 %)

a bronchitida, zapcha, kongescia nosa, vyrazka, podrazdenost’ a znizena chut do jedla (kazdy

z ucinkov 12 %). Frekvencia, typ a zavaznost tychto neziaducich reakcii boli podobné tym u deti vo
veku 4 rokov alebo starSich, dospievajucich a dospelych. U pacientov vo veku menej ako 4 roky
nebola v limitovanej databaze bezpecnosti identifikovana vekova charakteristika kvoli malému poctu
pacientov v studii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hldsenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po akatnom predavkovani mozno zalidok vyprazdnit’ vyplachom Zaludka alebo vyvolanim vracania.
Pre rufinamid neexistuje Specifické antidotum. Ma sa podat’ podporna lieCba a méze zahriovat’
hemodialyzu (pozri Cast’ 5.2).

Viacnasobné podanie davky 7 200 mg/deii nestviselo so Ziadnymi vaznymi priznakmi alebo
symptomami.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, derivaty karboxamidu, ATC kod: NO3AFO03.

Mechanizmus uéinku

Rufinamid meni aktivitu sodikovych kanalov a predlzuje ich neaktivny stav. Rufinamid je aktivny v
spektre zvieracich modelov epilepsie.

Klinické skiisenosti

Inovelon (tablety rufinamidu) bol podany v dvojito slepej, placebom kontrolovanej studii v davkach
do 45 mg/kg/den pocas 84 dni 139 pacientom s nedostatocne kontrolovanymi zachvatmi sivisiacimi

s Lennoxovym-Gastautovym syndromom (vratane oboch, atypickych absencnychzachvatov a ndhlych
padov bez prodromov). Muzi a zeny (vo veku medzi 4 a 30 rokmi) boli zahrnuti do $tadie, ak mali

v anamnézeviac typovzachvatov, ktoré¢ museli zahtiiat’ atypické absencné zachvaty a nahle pady bez
prodromov (tj. tonicko-atonické alebo astatické zachvaty), boli lieCeni 1 az 3 stcasne podavanymi
antiepileptikami so stdlou davkou, mali asponl 90 zachvatov pocas mesiaca pred 28-diiovym
zakladnym obdobim, EEG do 6 mesiacov od vstupu do §tidie zobrazujuce vzorec pomalych
komplexov hrot— vlna (2,5 Hz); hmotnost’ asponi 18 kg a CT sken alebo vysledky MRI potvrdzujtice
absenciu progresivnej 1ézie. VSetky zachvaty boli klasifikované podl'a revidovanej klasifikacie
zachvatov medzinarodnej ligy proti epilepsii (International League Against Epilepsy Revised
Classification of Seizures). Ked’ze je pre opatrovatel'ov tazké presne odlisit” tonické a atonické
zachvaty, odsthlasil medzinarodny panel expertov detskej neuroldgie zjednotenie tychto typov atakov
a ich nazov ,tonicko-atonické zachvaty* alebo ,,ndhle pady bez prodroémov* (,,drop attacks*). Z tohto
dovodu boli nahle pady bez prodromov pouzité ako jeden z primarnych cielovych parametrov.
Vyznamné zlepSenie sa pozorovalo vo vSetkych troch primarnych parametroch: percento zmeny
celkovej frekvencie vyskytu zachvatov pocas 28 dni v udrziavacej faze v porovnani so zékladnou
liniou (-35,8 % pre Inovelon v porovnani s -1,6 % pre placebo, p = 0,0006), pocet tonicko-atonickych
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zachvatov (-42,9 % pre Inovelon v porovnani s 2,2 % pre placebo, p = 0,0002) a miera zavaznosti
zachvatov podl'a v§eobecného hodnotenia vykonaného rodi¢om/opatrovatel'om na konci dvojito slepej
fazy (viac alebo ovel’a viac sa zlepSila u 32,2 % pripadov v skupine s Inovelonom v porovnani

so 14,5 % v skupine s placebom, p = 0,0041).

Navyse bol Inovelon (peroralna suspenzia rufinamidu) podavany v multicentrickej, otvorenej $tadii,
kde sa porovnavala pridavna liecba rufinamidom s pridavnou lie¢bou akymkol'vek inym
antiepileptickym liekom podl'a uvazenia skusajiceho k existujicemu rezimu

podavania 1 az 3 antiepileptickych liekov u pediatrickych pacientov vo veku od 1 roka do menej

ako 4 rokov, s neadekvatne kontrolovanym Lennoxovym-Gastautovym syndromom. V tejto stadii
bolo 25 pacientov vystavenych rufinamidu ako pridavnej terapii po dobu 24 tyzdnov pri davke

az 45 mg/kg/den, v dvoch rozdelenych davkach. Celkom 12 pacientom v kontrolnej vetve sa podaval
akykol'vek iny antiepilepticky liek na zaklade rozhodnutia skiiSajiceho lekara. Stidia bola zamerana
predovsetkym na bezpecnost’ a nebola dostato¢ne nastavena pre rozliSenie premennych urcujucich
ucinnost’ liecby zachvatov. Profil neziaducich udalosti bol podobny profilu u deti vo veku 4 rokov

a stardich, dospievajucich a dospelych. Stiidia navyse skiimala kognitivny vyvoj, spravanie a jazykovy
vyvoj jedincov lieCenych rufinamidom v porovnani s jedincami, ktori dostavali akykol'vek iny
antiepilepticky liek. Priemerna zmena skore celkovych problémov spravania sa dietat’a podl'a CBCL
(Child Behaviour Checklist) merana metodou najmensich $tvorcov po dvoch rokoch liecby

bola 53,75 pre skupinu dostavajiucu akykol'vek iny antiepilepticky liek a 56,35 pre skupinu

s rufinamidom (priemerny rozdiel merany metédou najmensich Stvorcov [95% CI], +2,60 [-10,5;15,7];
p=0,6928), a rozdiel medzi liecbami bol -2,776 (95% CI: -13,3; 7.8, p=0,5939).

Populacné farmakokinetické/farmakodynamické modelovanie ukdzalo, Ze zniZenie frekvencii
celkovych a tonicko-atonickych zachvatov, zlepSenie celkového hodnotenia zavaznosti zachvatov
a narast pravdepodobnosti znizenia frekvencie zachvatov zaviseli od koncentracii rufinamidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalne plazmatické hladiny sa dosiahnu priblizne za 6 hodin po podani licku. Maximalna
koncentrécia (Cmax) a plazmaticka AUC rufinamidu stipaji menej ako proporcionalne v zévislosti na
davke, a to u hladujucich zdravych jedincov ako aj u tych, ktori prijimali potravu, a u pacientov,
pravdepodobne kvoli davkou limitovanému priebehu absorpcie. Po podani jednorazovych davok
zvysuje prijem potravy biodostupnost’ (AUC) rufinamidu priblizne o 34 % a maximalnu plazmaticka
koncentraciu o 56 %.

Preukézalo sa, ze Inovelon perordlna suspenzia a Inovelon filmom obalené tablety st bioekvivalentné.
Distribucia

V in vitro $tidiach sa na l'udské sérové proteiny viaze len mala frakcia rufinamidu (34 %), pricom
priblizne 80 % z toho tvori véizba na albumin. To naznacuje minimalne riziko liekovych interakcii
spdsobenych vytesnenim z vézbovych miest pocas sicasného podavania inych latok. Rufinamid bol

rovnomerne distribuovany medzi Cervenymi krvinkami a plazmou.

Biotransformaécia

Rufinamid sa takmer vylu¢ne eliminuje metabolizmom. Hlavnou metabolickou drahou je hydrolyza
karboxylamidovej skupiny na farmakologicky neaktivny derivat kyseliny CGP 47292. Metabolizmus
sprostredkovany cytochromom P450 je vel'mi nepatrny. Tvorbu malych mnozstiev konjugatov

s glutationom nemozno Uplne vylucit.

Ukézalo sa, ze rufinamid ma in vitro nizku alebo nevyznamntl schopnost’ u¢inkovat’ ako kompetitivny

alebo na mechanizme zalozZeny inhibitor nasledovnych l'udskych enzymov P450: CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 alebo CYP4A9/11-2.
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Eliminacia

Elimina¢ny plazmaticky polcas u zdravych osob a pacientov s epilepsiou je priblizne 6-10 hodin. Pri
podani dvakrat denne v 12-hodinovych intervaloch sa rufinamid kumuluje do takej miery, akii mozno
predpokladat’ podl'a jeho termindlneho elimina¢ného pol¢asu, ¢o naznacuje, ze farmakokinetika
rufinamidu je z&visla od Casu (t.j. neexistuje autoindukcia metabolizmu).

V radiostopovej $tudii s troma zdravymi dobrovol'nikmi, bola povodna latka (rufinamid) hlavnou
radioaktivnou zlozkou v plazme, predstavujucou okolo 80 % celkovej radioaktivity. Metabolit
CGP 47292 predstavoval len okolo 15 %. Hlavnou cestou eliminacie aktivnej latky tykajticej sa
materialu je rendlna exkrécia, ktora zodpoveda 84,7 % davky.

Linearita/nelinearita

Biodostupnost’ rufinamidu zévisi od davky. S narastajicou davkou kleséa biodostupnost’.

Farmakokinetika v $pecialnych skupinach pacientov

Pohlavie

Popula¢né farmakokinetické modelovanie bolo pouzité na hodnotenie vplyvu pohlavia na
farmakokinetiku rufinamidu. Takéto hodnotenia naznacili, Ze pohlavie nema v klinicky vyznamne;
miere vplyv na farmakokinetiku rufinamidu.

Poskodenie funkcie obliciek

Farmakokinetika jednorazovej davky 400 mg rufinamidu u 0s6b s chronickou a zavaznou oblickovou
nedostatocnost’ou sa neliSila od farmakokinetiky u zdravych dobrovolnikov. Plazmatické hladiny boli
vsak znizené priblizne o 30 %, ked’ sa po podani rufinamidu vykonala hemodialyza. To naznacuje, Ze
hemodialyza moze byt’ i€innou procedurou v pripade predavkovania (pozri Casti 4.2 a 4.9).

Poskodenie funkcie pecene
Stadie s pacientmi trpiacimi poskodenim funkcie pecene sa neuskutocnili a Inovelon sa preto nesmie
podavat’ pacientom so zavaznym poSkodenim funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Starsie osoby
Farmakokineticka Studia so star§imi zdravymi dobrovolnikmi neukéazala vyznamny rozdiel vo
farmakokinetickych parametroch v porovnani s mladymi dospelymi osobami.

Deti (1-12 rokov)
Deti maju vSeobecne nizsi klirens rufinamidu ako dospeli a tento rozdiel stvisi s vel'kostou tela,
pricom sa klirens rufinamidu zvysuje s hmotnost'ou.

Nedavna analyza populacnej farmakokinetiky rufinamidu na zaklade udajov ziskanych

od 139 pacientov (115 pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom a 24 zdravych jedincov)
vratane 83 pediatrickych pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom (10 pacientov vo veku
od 1 do menej nez 2 rokov, 14 pacientov vo veku od 2 do menej nez 4 rokov, 14 pacientov vo veku
od 4 do menej nez 8 rokov, 21 pacientov vo veku od 8 do menej nez 12 rokov a 24 pacientov vo veku
od 12 do menej nez 18 rokov) ukazala, Ze pri davkovani rufinamidu na baze mg/kg/deni u pacientov s
Lennoxovym-Gastautovym syndromom vo veku od 1 do menej nez 4 rokov dojde k porovnatelnej
expozicii ako u pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom vo veku 4 rokov a starSich, u
ktorych bola preukazana ucinnost’.

Stidie s novorodencami, dojcatami a batol'atami mladsimi ako 1 rok sa neuskutocnili.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Konvenéné farmakologické studie bezpecnosti neodhalili zvlastne nebezpecenstvo pri podavani
klinicky relevantnych davok.

Toxicity pozorované u psov pri hladinach podobnych l'udskej expozicii pri maximalnej odporucane;j
davke boli zmeny pecene zahfiajice zIcové tromby, cholestazu a zvysené hladiny pecenovych
enzymov, ktoré vSak mozu byt pripisované zvysenej sekrécii zICe v tomto Zivoc¢isSnom druhu.

V stadiach zameranych na toxicitu opakovanych davok podavanym potkanom a opiciam sa
nedokazalo ziadne riziko.

V reprodukénych a vyvojovych stadidch toxicity sa objavila redukcia rastu plodu a prezitia, ako

aj niekol’ko narodeni mftvych plodov ako nésledok toxicity u matky. Nepozorovali sa v§ak Ziadne
ucinky na morfoldgiu a funkénost’ potomkov, vratane ucenia a paméte. Rufinamid nebol teratogénny
u mysi, potkanov a zajacov.

Profil toxicity rufinamidu u nedospelych zvierat bol podobny ako u dospelych zvierat.

U nedospelychi dospelych potkanov a psov sa pozoroval znizeny narast hmotnosti. U nedospelych
iu dospelych zvierat sa pri hladinach expozicie niz§ich ako alebo podobnych hodnotdm dosiahnutym
u pacientov pozorovala mierna hepatalna toxicita. Bola preukazana reverzibilita vSetkych zisteni po
prerusent liecby.

Rufinamid nebol genotoxicky a nemal karcinogénny potencial. Neziaduci G¢inok, ktorysa nepozoroval
v klinickych s§tadiach, ale objavil sa u zvierat pri hladinach expozicie podobnych klinickym hladinam
a s moznym vyznamom pre pouzitie u I'udi, bol myelofibréza kostnej drene v studii karcinogenity

u mysi. Benigne novotvary kosti (ostedmy) a hyperostdza, ktoré sa pozorovali u mysi, sa povazovali
za vysledok aktivacie virusu Specifického pre mysi fluoridovymi i6nmi uvolfiujucimi sa pocas
oxidativneho metabolizmu rufinamidu.

Co sa tyka imunotoxického potencialu, v 13-tyzdiovej $tudii so psami sa pozorovali zmenseny tymus
a involucia tymusu s vyznamnou odpoved’ou na vysoku davku u psov samcov. V 13-tyzdnove;j stadii
boli hldsené zmeny kostnej drene a lymfoidné zmeny s nizkou frekvenciou vyskytu u feniek pri
vysokych davkach. U potkanov sa zniZena celularita kostnej drene a atrofia tymusu pozorovali len

v §tadii na karcinogenitu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA):

Postdenia rizik na zivotné prostredie ukazali, ze rufinamid je vel'mi pomaly biologicky odburatelny v
zivotnom prostredi (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalické celuloza (E460)

Sodna sol’ karmelozy (E466)

Bezvoda kyselina citronova (E330)

Simetikonova emulzia, 30 % obsahuje purifikovanu vodu, silikonovy olej, polysorbat 65 (E436),
metylcelulozu (E461), silikagél, polyetylénglykolstearat, kyselinu sorbovu (E200), kyselinu benzoova
(E210) a kyselinu sirova (E513).

Poloxamér 188

Pomarancova prichut’

Hydroxyetylcelul6za

Metylparahydroxybenzoat (E218)

Sorbat draselny (E202)

Propylparahydroxybenzoat
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Propylénglykol (E1520)

Sorbitol (E420), tekuty (nekrystalizujuci)
Purifikovana voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.
Po prvom otvoreni: 90 dni.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.Podmienky na uchovavanie po
prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa z orientovaného polyetyléntereftalatu (o-PET) s polypropylénovym (PP) bezpecnostnym
detskym uzaverom; kazda fl'asa obsahuje 460 ml suspenzie vo vonkajsej kartonovej Skatuli.

Kazda skatul’a obsahuje jednu fT'asu, dve rovnaké kalibrované perordlne davkovacie striekacky
a zatlacovaci adaptér do flase (press-in-bottle adapter - PIBA). Perordlne ddvkovacie striekacky st
kalibrované s dielikmi po 0,5 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lickom

Priprava: Zatlacovaci adaptér do flase (PIBA), ktory je dodavany v skatulke s lieckom, sa ma pred
pouzitim pevne vlozit’ do hrdla flaSe a pocas trvania pouZzivania fl'asky zostava nasadeny. Davkovacia
striekacka sa ma vlozit’ do PIBA a davka sa ma natiahnut’ z prevratenej fl'ase. Po kazdom pouziti sa
ma nasadit’ vrchnék. Ked’ je PIBA na mieste, vrchnak sa da spravne nasadit’.

Nazogastricka vyzivova sonda: Sonda vyrobana z materialu polyvinylchlorid (PVC) s dizkou
maximalne 40 cm a priemerom sondy maximalne 5 Fr. Na zaistenie primerané¢ho davkovania je nutné
po podani peroralnej suspenzie preplachnut’ hadicku na enteralnu vyzivu minimalne jedenkrat 1 ml
vody.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Tento liek moze predstavovat’ potencialne riziko pre Zivotné prostredie. VSetok nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami (pozri Cast’ 5.3).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Straf3e 3

60549 Frankfurt am Main

Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/06/378/017
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16. januar 2007
Datum posledného predlzenia registracie:09.januar 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKYALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU

OSOBITNE, POZIADAVKY,NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH
OPATRENI PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

B. PODMIENKYALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku v
stilade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v ods.7 ¢lanku 107¢ smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plén riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).

V pripade, ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s ddtumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ sicasne.

E. OSOBITNIEI POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTRE,GISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

31



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 100 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 100 mg rufinamidu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.Pre d’alSie informécie pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10

10 filmom obalenych tabliet
30

30 filmom obalenych tabliet
50

50 filmom obalenych tabliet
60

60 filmom obalenych tabliet
100

100 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatela.
Vnutorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/RRRR)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/06/378/001-005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Inovelon 100 mg tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 100 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 200 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 200 mg rufinamidu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pre d’alie informéacie pozri pisomntl informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10

10 filmom obalenych tabliet
30

30 filmom obalenych tabliet
50

50 filmom obalenych tabliet
60

60 filmom obalenych tabliet
100

100 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatela.
Vnutorné pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/RRRR)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/06/378/006-010

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Inovelon 200 mg tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 200 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 400 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 400 mg rufinamidu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pre d’alie informéacie pozri pisomntl informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10

10 filmom obalenych tabliet
30

30 filmom obalenych tabliet
50

50 filmom obalenych tabliet
60

60 filmom obalenych tabliet
100

100 filmom obalenych tabliet
200

200 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatelov.
Vnutorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/RRRR)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/06/378/011-016

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Inovelon 400 mg tablety

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Inovelon 400 mg filmom obalené tablety
Rufinamid

2. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

1.

NAZOV LIEKU

Inovelon 40 mg/mlperoralna suspenzia
Rufinamid

2.

LIECIVO (LIECIVA)

1 ml Inovelon peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg rufinamidu.
1 flasa obsahuje 18 400 mg rufinamidu.

| 3.

Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez metylparahydroxybenzoat (E218)
propylparahydroxybenzoat
sorbitol (E420) a kyselina benzoova (E210)

Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia 460 ml.
Kazda skatula obsahuje 1 flasu, 2 injek¢né striekacky a 1 adaptér na fl'aSu.

S.

SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p prep

Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Na peroralne pouzitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

Po prvom otvoreni: pouZite v priebehu 90 dni.
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SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

12.

REGISTRACNE CiSLO(CiSLA)

EU/1/06/378/017

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Inovelon 40 mg/ml

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Inovelon 100 mg filmom obalené tablety

Inovelon 200 mg filmom obalené tablety

Inovelon 400 mg filmom obalené tablety
rufinamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam.Nedavajte ho nikomu inému.M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekaraalebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1 Co je Inovelon a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Inovelon
3. Ako pouzivat’ Inovelon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Inovelon

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je Inovelon a na ¢o sa pouZiva

Inovelon obsahuje lie€ivo nazyvany rufinamid. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptika,
ktoré sa pouzivajui na liecbu epilepsie (ochorenie, pri ktorom sa vyskytuju zachvaty alebo ktce).

Inovelon sapouziva s inymi liekmina liecbu zachvatov spojenych s Lennoxovym-Gastautovym
syndréomom u dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 1 rok.Lennoxov-Gastautov syndrom je
nazov oznacujuci skupinu zavaznych epilepsii, pri ktorych sa moézu vyskytnit’ opakované zachvaty
réznych typov.

Inovelon vam bol predpisany vasim lekarom na zniZenie poctu zachvatov alebo kicov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Inovelon

Neuzivajte Inovelon:

- akste alergicky na rufinamid alebo derivaty triazolu, alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek
Inovelonu (uvedené v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sanasvojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate syndrém vrodeného kratkeho intervalu QT alebo takyto syndrom v rodinnej anamnéze
(poruchy vodivého systému srdca), ked’Ze uzivanie rufinamidu by mohlo zhorsit stav.

- ak mate problémy s peceniou.K dispozicii st obmedzené tidaje o pouziti rufinamidu v tejto

skupine, takze je mozné, ze davku vasho lieku bude potrebné zvySovat’ pomalsie. Ak je vase
ochorenie pecene zavazng,lekar méze rozhodnut, ze Inovelon nie jepre vasodporacany.
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- ak sa vam objavia vyrazky alebo horicka.Mo6zu to byt prejavy alergickej reakcie. IThned’
navstivte lekara, ked’Zze vo vel'mi ob¢asnych pripadoch mdze byt tento stav vazny.

- ak trpite zvySenym poctom alebo zavaznostou alebo trvanim zachvatov. Okamzite kontaktujte
lekara, pokial tieto udalosti nastant.

- ak sa objavia poruchy chodze,nezvycajny pohyb, zavraty alebo ospanlivost. Informujte lekara,
ak mate akykol'vek z tychto priznakov.

- ak po uziti tohto lieku mate kedykol'vek samo ublizujuce alebo samovrazedné myslienky,
kontaktujte vasho lekara alebo chod’te priamo do nemocnice (pozri Cast’ 4).

Porad’te sa s lekdrom aj vtedy, ak sa tieto udalosti vyskytli kedykol'vek v minulosti.

Deti
Inovelon sa nema podavat’ detom mladsim ako 1 rok, pretoZe nie je k dispozicii dostatok informacii
o jeho pouzivani v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Inovelon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak uzivate nasledujuce
lieky: fenobarbital, fosfenytoin, fenytoin alebo primidén, mozno bude potrebné starostlivé sledovanie
vasho stavu po dobu dvoch tyzdiov na zaciatku alebo po ukonceni liecby rufinamidom, alebo po
akejkol'vek vyznamnej zmene davkovania. Mézu byt’ potrebné zmeny davkovania inych liekov, ked’ze
ich €innost’ moze byt’ znizend pri sicasnom podavani s rufinamidom.

Antiepileptické lieky a Inovelon

Ak lekar predpise alebo odportica dodatocnu liecbu epilepsie (napr. valproat), musite lekara
informovat o tom, Ze uzivate Inovelon, ked’ze moéZzete potrebovat’ tpravu davky.

Dospeli a deti uzivajuce valproat v rovnakom Case ako rufinamid budt mat’ vysoku hladinu
rufinamidu v krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate valproat, pretoze je mozné, ze bude musiet’
vasu davku rufinamidu znizit.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate hormonalnu/peroralnu antikoncepciu, napr. ,,tablety. Inovelon
moze spdsobit’ neucinnost’ tabliet pri prevencii tehotenstva. Preto sa pri uzivani Inovelonu odportca

pouzivat’ d’al§iu bezpecnu a t€innl antikoncepénu metddu (ako je bariérova metoda, napr. kondomy).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate liek na zriedenie krvi — warfarin. Lekar vam bude mozno musiet
upravit’ davku.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate digoxin (liek pouZzivany na liecbu srdcovych porach).Lekar vam
bude mozno musiet’ upravit’ davku.

Inovelon a jedlo a napoje

Pozri ¢ast’ 3 —,,Ako pouzivat’ Inovelon‘ pre odporacanie o uzivani Inovelonu s jedlom a napojmi.
Tehotenstvo, dojcenie a fertilita

Ak ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Inovelon. Pocas tehotenstva smiete uzivat
Inovelon len ak vam to prikaze lekar.
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Neodportca sa dojcCit’ poCas uzivania Inovelonu, ked’ze nie je zname, ¢i rufinamid prechadza do
materského mlieka.

Ak ste Zena v plodnom veku, pocas pouzivania Inovelonu musite pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liekv rovnakom case ako Inovelon, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Inovelon mdze spdsobit’, ze budete pocitovat’ zavrat, ospalost’ a poruchu videnia, predovSetkym na
zaciatku liecby alebo po zvySeni davky. Ak k tomu ddjde, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Inovelon obsahuje lakt6zu

Ak vam lekar oznamil, Ze trpite intoleranciou na niektoré cukry, obrat’te sa prosim na lekéra predtym,
ako pouzijete tento liek.

Inovelon obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dennej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Inovelon

Vzdy uzivajte tento liekpresne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Moéze chvil'u trvat, kym sa néjde davka lieku Inovelon, ktora je pre vas najvhodnejSia. Davku vam
vypocita lekar a bude zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti a od toho, ¢i liek Inovelon uzivate stibezne s

inym liekom nazyvanym valproat.

Deti vo veku od 1 do 4 rokov

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg na kilogram telesnej vahy, kazdy deni. Uziva sa v dvoch
rovnakych davkach, polovica rano a druha polovica ve€er. Davku vam vypocita lekar a moze sa zvysit
o 10 mg na kilogram telesnej vahy, kazdy treti den.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i takisto uzivate valproat. Maximalna denna davka v
pripade, ze neuzivate valproat, je 45 mg na kilogram telesnej vahy, kazdy defi. Maximalna denna

davka v pripade, Ze uzivate valproat, je 30 mg na kilogram telesnej vahy, kazdy den.

Deti vo veku 4 rokov alebo starSie s hmotnost'ou menej ako 30 kg

Odporucana zaciatocna davka je 200 mg denne.Uziva sa v dvoch rovnakych davkach, polovica rano a
druha polovica vecer. Davku pre vas prepocita lekar a moze sa zvySovat’ o 200 mg kazdy treti den.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i takisto uzivate valproat. Maximalna denna davka v

pripade, ze neuzivate valproat, je 1 000 mg kazdy deni. Maximalna denné davka v pripade, Ze uzivate
valproat, je 600 mg kazdy den.
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Dospeli, dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou 30 ke alebo viac

Odporucana zaciatocna davka je 400 mg denne. UZiva sa v dvoch rovnakych davkach, polovica rano a
druha polovica vecer. Davku pre vas prepocita lekar a moze sa zvySovat’ o 400 mg kazdy druhy dei.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i zaroven uzivate valproat. Maximalna dennéa davka v
b
pripade, ze neuZzivate valproat, je nie viac ako 3 200 mg, podl'a vaSej hmotnosti. Maximalna denna

davka v pripade, Ze uzivate valproat, je nie viac ako 2 200 mg, podl'a vaSej hmotnosti.

Niektori pacienti mozu reagovat’ na nizSie davky a vas lekar moze upravit’ davku v zévislosti od vasej
odpovede na liecbu.

Ak sa u vas objavia vedl'ajsie t€inky, vas lekar moze zvySovat’ davku pomalSie.

Inovelon tablety sa musia uzit’ s vodou dvakrat denne, rano a vecer. Inovelon sa ma uzivat’

s jedlom.Ak mate t'azkosti s prehltanim, mozete tablety rozdrvit’ a potom zmiesat’ s asi polovicou
pohara vody (100 ml) a ihned’ vypit’. Taktiez je mozné tablety prelomit’ na dve rovnakeé Casti a zapit’
ich vodou.

Neznizujte davku ani nevysadzujte tento liek, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak pouZzijete viac Inovelonu ako mate

Ak je mozné, ze ste uzili viac Inovelonu ako ste mali, ihned’ to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi,
alebo kontaktujte oddelenie pohotovosti vasej najbliz§ej nemocnice a vezmite si vas liek so sebou.

Ak zabudnete uZit’ Inovelon

Ak zabudnete uzit’ davku, pokracujte v uzivani vasho lieku ako obycajne.Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.Ak ste vynechali viac ako jednu davku, poziadajte o radu
vasho lekara.

Ak prestanete pouZivat’ Inovelon

Ak vam lekar odporuci ukoncit’ lie¢bu, nasledujte jeho pokyny o postupnom znizovani davky
Inovelonu, ¢im sa znizi riziko zvySenia zachvatov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Inovelon mdZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedl'ajsie U€inky mozu byt vel'mi zadvazné:

Vyrazka a/alebo horucka. Tieto mozu byt prejavmi alergickej reakcie. Ak sa u vas objavia,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice.

Zmena v type zachvatov, ktoré sa u vas vyskytuju / CastejSie zachvaty, ktoré trvaju dlhy cas
(nazyvané status epilepticus). Okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Maly pocet pacientov liecenych epileptikami, ako je Inovelon, malo myslienky na

sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ak sa u vas kedykol'vek objavia tieto myslienky,
okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2).
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Modzete zaznamenat nasledujuce neziaduce ucinky tohto lieku. Oznamte lekarovi, ak mate
ktorékol'vek z tychto t€inkov:

Vel'mi Casté vedlajsie ucinky Inovelonu (u viac ako 1 z 10 pacientov) su:
Zavraty, bolest’ hlavy, nutkanie na davenie, davenie, ospanlivost’, inava.
Casté vedlajsie uginky Inovelonu (u viac ako 1 zo 100 pacientov) su:

Tazkosti stivisiace s nervovou sustavou: tazkosti s chddzou, abnorméalne pohyby, kice/zachvaty,
neobvyklé pohyby oci, nejasné videnie, chvenie

Tazkosti stvisiace so zaladkom vratane: bolesti brucha, zapchy, zIé trivenie, hnacky, straty
alebo zmeny chuti do jedla, straty na telesnej hmotnosti

Infekcie: infekcie ucha, chripka, upchany nos, infekcie hrudnika.

Okrem toho sa u pacientov objavili: zkost’, nespavost,krvacanie z nosa, akné, vyrazky, bolest
chrbta, nepravidelna menstruacia, tvorba modrin, uraz hlavy (v désledku nahodnéhozranenia
pocas zachvatu).

Menej Casté vedlajsie €inky Inovelonu (v hraniciach medziu 1 zo 100 a u 1 z 1 000 pacientov) su:

Alergické reakcie a zvysenie hladin markerov funkcie pecene (narast hladin pecenovych
enzymov).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatela.Vedl'ajsie i€inky mdzete hlasit’ aj priamo priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat’ Inovelon

Uchovavajte tento lickmimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liekpo datume exspiracie vyznacenej na pretlacovacom baleni alebo na Skatuli.
Datum expiracie sa vztahuje na posledny deni tohto mesiaca.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzivajte tento liek,ak spozorujete, ze vzhl'ad lieku sa zmenil.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.Nepouzity liek vrat'te do lekarne.Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Inovelon obsahuje
- Liecivo je rufinamid.

Kazda 100 mg filmom obalena tableta obsahuje 100 mg rufinamidu.
Kazda 200 mg filmom obalena tableta obsahuje 200 mg rufinamidu.
Kazda 400 mg filmom obalena tableta obsahuje 400 mg rufinamidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza (E460), kukuriény skrob, sodna
sol’ kroskarmelozy (E468), hypromeloza (E464), magnéziumstearat, natriumlaurylsulfat
a koloidny oxid kremicity.Filmovy obal pozostava z hypromelozy (E464), makrogolu (8000),
oxidutitanicitého (E171), mastenca a cervenéhooxiduzelezité¢ho (E172).

AKo vyzera Inovelon a obsah balenia

- Inovelon 100 mg tablety s ruzové, ovalne, mierne konvexné filmom obalené tablety, s ryhou
na oboch stranach, na jednej strane oznacené ‘€261’ a na druhej bez oznacenia.
Dostupné su v baleniach s 10, 30, 50, 60 a 100 filmom obalenymi tabletami.

- Inovelon 200 mg tablety st ruzové, ovalne, mierne konvexné filmom obalené tablety, s ryhou
na oboch stranach, na jednej strane oznacené ‘€262’ a na druhej bez oznacenia.
Dostupné su v baleniach s 10, 30, 50, 60 a 100 filmom obalenymi tabletami.

- Inovelon 400 mg tablety s ruzové, ovalne, mierne konvexné filmom obalené tablety, s ryhou
na oboch stranach, na jednej strane oznacené ‘€263’ a na druhej bez oznacenia.

Dostupné su v baleniach s 10, 30, 50, 60, 100 a 200 filmom obalenymi tabletami.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Vyrobca:

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Eisai GmbH Eisai SA/NV

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50 Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

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

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

Eesti

Eisai GmbH

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

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

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

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

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

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

Island

Eisai AB

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

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

Kvnpog

Arriani Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 668 3000
(EALGS o)
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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)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Této pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovaniav {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informécia pre pouZivatelov
Inovelon 40 mg/ml perorilna suspenzia
Rufinamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekaraalebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
1 Co je Inovelon a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijeteInovelon
3. Ako pouzivat’ Inovelon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Inovelon

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je Inovelon a na ¢o sa pouZiva

Inovelon obsahuje liek nazyvanyrufinamid. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptiké, ktoré
sa pouZzivaju na lieCbu epilepsie (poruchy, pri ktorej sa vyskytuju zachvaty alebo kice).

Inovelon sa pouziva s inymi liekmi na lieCbu zachvatov spojenych s Lennoxovym-Gastautovym
syndréomom u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 1 roku. Lennoxov-Gastautov syndrom je
nazov oznacujuci skupinu zavaznych epilepsii, pri ktorych sa moézu vyskytnit’ opakované zachvaty
réznych typov.

Inovelon vam bol dany vasim lekdrom na zniZenie poc¢tu zachvatov alebo kfcov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Inovelon
Neuzivajte Inovelon:

- ak ste alergicky na rufinamid alebo na derivaty triazolu, alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek
Inovelonu (vymenovanych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate syndrém vrodeného kratkeho intervalu QT alebo takyto syndrom v rodinnej anamnéze
(poruchy vodivého systému srdca), ked’Ze uzivanie rufinamidu by mohlo zhorsit’ stav

- ak mate problémy s peceniou.K dispozicii st obmedzené tidaje o pouziti rufinamidu v tejto
skupine a tak je mozné, ze davku vasho lieku bude potrebné zvysovat’ pomalsie. Ak je vase
ochorenie pecene zavazné, lekar méze rozhodnut, Ze Inovelon nie je pre vasodporacany.

- sa u vas objavia vyrazky alebo horucka. M6zu to byt prejavy alergickej reakcie. Ihned’ navstivte
lekara, ked’Ze vo vel'mi obcasnych pripadoch mdze byt tento stav vazny.
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- trpite zvySenym poctom alebo zavaznost'ou alebo trvanim zachvatov. Okamzite kontaktujte
lekara, pokial tieto udalosti nastan.

- sa objavia poruchy chodze, nezvycCajny pohyb, zavraty alebo ospanlivost. Informujte lekara, ak
mate akykol'vek z tychto priznakov

- ak po uziti tohto lieku mate kedykol'vek samo ublizujuce alebo samovrazedné myslienky,
kontaktujte vasho lekara alebo chod’te priamo do nemocnice (pozri Cast’ 4).

Porad’te sa s lekdrom aj vtedy, ak sa tieto udalosti vyskytli kedykol'vek v minulosti.
Deti

Inovelon sa nemé podavat’ detom mladsim ako 1 rok, pretoZe nie je k dispozicii dostatok informacit
o jeho pouzivani v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Inovelon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.Ak uzivate nasledujuce
lieky: fenobarbital, fosfenytoin, fenytoin alebo primidon, mozno bude potrebné starostlivé sledovanie
vasho stavu po dobu dvoch tyzdnov na zaciatku alebo po ukonceni liecby rufinamidom, alebo po
akejkol'vek vyznamnej zmene davkovania. Mozu byt’ potrebné zmeny dadvkovania inych liekov, ked’ze
ich €innost’ moze byt’ znizend pri sicasnom podavani s rufinamidom.

Antiepileptické lieky a Inovelon

Ak lekar predpise alebo odportica dodatocni1 liecbu epilepsie (napr. valproat), musite lekara
informovat o tom, Ze uzivate Inovelon, ked’ze mozete potrebovat’ tipravu davky.

Dospeli a deti uzivajuce valproat v rovnakom Case ako rufinamid budt mat’ vysokua hladinu
rufinamidu v krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate valproat, pretoze moze byt potrebné, aby
vam lekar upravil davku Inovelonu.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate hormonalnu/peroralnu antikoncepciu, napr. ,,tablety. Inovelon
moze spdsobit’ neucinnost’ tabliet pri prevencii tehotenstva. Preto sa pri uzivani Inovelonu odportca

pouzivat’ d’alSiu bezpecnu a €innl antikoncepcnu metddu (ako je bariérova metodda, napr. kondomy).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate liek na zriedenie krvi — warfarin. Lekar vam bude mozno musiet
upravit’ davku.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate digoxin (liek pouzivany na liecbu srdcovych poruch).Lekar vam
bude mozno musiet’ upravit’ davku.

Inovelon a jedlo a napoje

Pozri ¢ast’ 3 —,,Ako pouzivat’ Inovelon pre odporacanie o uzivani Inovelonu s jedlom a napojmi.

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita

Ak ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Inovelon. Pocas tehotenstva smiete uzivat

Inovelon, len ak vam to predpise lekar.

Neodportca sa dojcCit’ poCas uzivania Inovelonu, ked’ze nie je zndme, ¢i rufinamid prechadza do
materského mlieka.

Ak ste Zena v plodnom veku, pocas pouzivania Inovelonu musite pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.
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Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek v rovnakom case ako Inovelon, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Inovelon mdze spdsobit’, ze budete pocitovat’ zavrat, ospalost’ a poruchu videnia, predovSetkym na
zaciatku liecby alebo po zvySeni davky. Ak k tomu ddjde, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Inovelon obsahuje sorbitol (E420)

Inovelon obsahuje 175 mg sorbitolu (E420) v kazdom ml. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam
(alebo vaSmu diet'atu) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana
dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento liek.

Sorbitol moZze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

UZivanie Inovelonu s inymi antiepileptickymi liekmi, ktoré obsahuju sorbitol, méze negativne
ovplyvnit ich u¢inok. Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak uzivate iny antiepilepticky liek
(lieky) so sorbitolom.

Inovelon obsahuje kyselinu benzoovu (E210)

Inovelon obsahuje menej ako 0,01 mg kyseliny benzoovej (E210) v kazdom ml. Kyselina benzoova
mdze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a oci) (az do veku 4 tyzdnov).

Inovelon obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dennej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Inovelonobsahuje metylparahydroxybenzoat a propylparahydroxybenzoat

Tieto zlozky mozu sposobit’ alergické reakcie (mozno oneskoren¢).

3. Ako pouzivat’ Inovelon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr.Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u lekara alebo lekarnika.

Moéze chvil'u trvat, kym sa ndjde davka lieku Inovelon, ktor4 je pre véas najvhodnejsia. Davku vam
vypocita lekar a bude zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti a od toho, ¢i liek Inovelon uzivate stibezne s

inym liekom nazyvanym valproat.

Deti vo veku od 1 do 4 rokov

Odporucana zaciatocna davka je 10 mg (0,25 ml) na kilogram telesnej vahy, kazdy den. UzZiva sa v
dvoch rovnakych davkach, polovica rano a druha polovica vecer. Davku vam vypocita lekar a moze sa
zvysit o 10 mg (0,25 ml) na kilogram telesnej vahy, kazdé tri dni.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i takisto uzivate valproat. Maximalna denna davka v

pripade, ze neuzivate valproat, je 45 mg (1,125 ml) na kilogram telesnej vahy, kazdy den. Maximalna
denna davka v pripade, Ze uzivate valproat, je 30 mg (0,75 ml) na kilogram telesnej vahy, kazdy den.
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Deti vo veku 4 rokov alebo starSie s telesnou hmotnost'ou menej ako 30 ke

Odporucana tvodna davka je 200 mg (5 ml) denne. Uziva sa v dvoch rovnakych davkach, polovica
rano a druhd polovica vecer. Davku pre vas prepocita lekar a moZze sa zvySovat o 200 mg (5 ml) kazdy
treti defl.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i takisto uzivate valproat. Maximalna denna davka v
pripade, ze neuzivate valproat, je 1 000 mg (25 ml) kazdy deii. Maximalna denna davka v pripade, Ze

uzivate valproat, je 600 mg (15 ml) kazdy den.

Dospeli, dospievajuci a deti s telesnou hmotnost'ou 30 kg alebo viac

Odporucana tvodna davka je 400 mg (10 ml) denne. Uziva sa v dvoch rovnakych davkach, polovica
rano a druhd polovica vecer. Davku pre vas prepocita lekar a moze sa zvySovat’ o 400 mg (10 ml)
kazdy druhy den.

Maximalna denna davka bude zavisiet’ od toho, ¢i takisto uzivate valproat. Maximalna denna davka v
pripade, ze neuZzivate valproat, je nie viac ako 3 200 mg (80 ml), podl'a hmotnosti. Maximalna denna

davka v pripade, Ze uzivate valproat, je nie viac ako 2 200 mg (55 ml), podl'a hmotnosti.

Niektori pacienti mozu reagovat’ na nizSie davkya vas lekar moze upravit’ davku v zavislosti od vasej
odpovede na liecbu.

Ak sa u vas objavia vedl'ajsie t€inky, vas lekar moze zvySovat’ davku pomalSie.

Inovelon peroralna suspenzia sa musi uzivat’ dvakrat denne kazdy dei, jedenkrat rano a jedenkrat
vecer. Inovelon sa ma uzivat' s jedlom.

Spdsob podania
Pre davkovanie pouZite, prosim, priloZzenu striekacku a adaptér.

Pokyny pre pouzite striekaéky a adapte'ra st uvedené nizsie:

B2 |27 YO [\ 7.

" 2@{.,///‘_
//‘\/’Q \

2. __. E-j 485 [T 6 SJ@Z =~ 748 T
I. Pred pouzitim dokladne pretrepte.
2. Zatlacenim (1) a oto¢enim (2) vrchnaka otvorte f'asu
3. Vlozte adaptér do hrdla fl'ase a pevne zatiahnite
4. Stlacte piest striekacky Gplne nadol
5. Vlozte striekacku do otvoru adaptéra, pokial’ sa da.
6. Flasu prevratte a natiahnite predpisané mnozstvo Inovelonu.
7. Flasu prevratte spit’ a striekacku vytiahnite
8. Nechajte adaptér na mieste a nasad’te vrchnék na fT'asu.
9. Po podani davky oddelte valec a piest strickacky a oba diely plne ponorte do HORUCEJ
mydlovej vody.
10.  Ponorte valec a piest striekacky do vody, aby ste odstranili akékol'vek zvysky saponatu,

zbavte ich nadbytocnej vody otrasenim a nechajte diely vyschnat’ na vzduchu. Davkovace
neutierajte dosucha.

11.  Po 40 pouzitiach alebo ked’ sa zmyji znacky na striekacke uz striekacku necistite a znovu
nepouzivajte.
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Neznizujte davku ani nevysadzujte tento liek, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak uZijete viac Inovelonu, ako méate

Ak je mozné, ze ste uzili viac Inovelonu,ako ste mali, ihned’ to oznamte vasmu lekarovi alebo
lekarnikovi, alebo kontaktujte oddelenie pohotovosti vasej najbliz§ej nemocnice a vezmite si liek so
sebou.

Ak zabudnete uzit’ Inovelon

Ak zabudnete uzit’ davku, pokracujte v uzivani lieku ako obycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Ak ste vynechali viac ako jednu dévku, poziadajte o radu lekara.

Ak prestanete uZivat’ Inovelon

Ak vam lekar odporuci ukoncit’ lie¢bu, nasledujte jeho pokyny o postupnom znizovani davky
Inovelonu, ¢im sa zniZzi riziko zvySenia zachvatov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Inovelon moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedl'ajsie U€inky mozu byt vel'mi zadvazné:

Vyrazka a/alebo horucka. Tieto mozu byt prejavmi alergickej reakcie. Ak sa u vas objavia,
okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice.

Zmena v type zachvatov, ktoré sa u vas vyskytuju / CastejSie zachvaty, ktoré trvaju dlhy cas
(nazyvané status epilepticus). Okamzite to oznamte svojmu lekéarovi.

Maly pocet pacientov lieCenych epileptikami, ako je Inovelon, malo myslienky na
sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. Ak sa u vas kedykol'vek objavia tieto myslienky,

okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2).

V stvislosti s tymto liekom sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie G€inky. Oznamte lekérovi,
ak mate ktorykol'vek z nasledujtcich t€inkov:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 pacientov) vedl'ajsie G¢inky Inovelonu su:
Zavraty, bolest” hlavy, nutkanie na vracanie, vracanie, ospanlivost’, inava.
Casté (u viac ako 1 zo 100 pacientov) vedlajie u¢inky Inovelonu si:

Problémy stvisiace s nervami vratane: t'azkosti s chddzou, abnormalnych pohybov,
kf¢ov/zachvatov, neobvyklych pohybov oci, nejasného videnia, chvenia.

Problémy stvisiace so zalidkom vratane: bolesti brucha, zapchy, zlého travenia, hnacky, straty
alebo zmeny chuti do jedla, ubytku telesnej hmotnosti.

Infekcie: infekcia ucha, chripka, upchany nos, infekcie hrudnika.
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Okrem toho sa u pacientov objavili: izkost,, nespavost’, krvacanie z nosa, akné, vyrazka, bolest’
chrbta, nepravidelnd menstruécia, tvorba modrin, Uraz hlavy (ako vysledok ndhodnych tirazov
pocas zachvatu).

Menej Casté (u 1 zo 100 az 1 z 1 000 pacientov) vedl'ajSie ucinky Inovelonu si:

Alergické reakcie a zvysSenie hladin markerov funkcie pecene (narast hladin pecenovych
enzymov).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.Vedl'ajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo priamo prostrednictvom narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov modZete prispiet k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Inovelon
Uchovavajte tento lieck mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fT'ase a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defl v mesiaci.

Ak zostala vo fTasi akakol'vek suspenzia dlhsie ako 90 dni od prvého otvorenia, nepouZzivajte ju.

Nepouzivajte suspenziu, ak spozorujete, Ze vzhlad alebo zapach vasho lieku sa zmenil. Liek vratte do
lekérne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

v

Co Inovelon obsahuje

- Liecivo je rufinamid. Kazdy mililiter obsahuje 40 mg rufinamidu. 5 ml obsahuje 200 mg
rufinamidu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalick4 celuloza a sodna sol’ karmeldzy, bezvoda kyselina citronova,
simetikonova emulzia 30 % (obsahuje purifikovant vodu, silikénovy olej, polysorbat 65,
metylcelulozu, silikagél, polyetylénglykolstearat, kyselinu sorbovu, kyselinu benzoova (E210)
a kyselinu sirovt), poloxamér 188, pomarancova prichut, hydroxyetylceluloza,
metylparahydroxybenzoat (E218), sorbat draselny (E202), propylparahydroxybenzoat,
propylénglykol (E1520), tekuty (nekrystalizujuci) sorbitol (E420), a purifikovana voda.

Ako vyzera Inovelon a obsah balenia
- Inovelon je biela jemne viskozna suspenzia. Je dostupna v 460 ml fT'asi s dvoma rovnakymi

strieckackami a zatlaCovacim adaptérom fl'asSe (PIBA). Striekacky su kalibrované s dielikmi
po 0,5 ml
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Vyrobca:

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

Bbbarapus
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

Eesti

Eisai GmbH

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

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

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: + (34) 91 455 94 55
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Lietuva
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
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

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)



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.

Th: + 30 210 668 3000
(EALGS0r)

Latvija

Eisai GmbH

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

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)

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovanav {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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