BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 100 mg filmdragerade tabletter

Inovelon 200 mg filmdragerade tabletter

Inovelon 400 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Oral tablett

En filmdragerad tablett innehéller 100 mg rufinamid.

En filmdragerad tablett innehéller 200 mg rufinamid.

En filmdragerad tablett innehéller 400 mg rufinamid.

Hjidlpdgmnen med kénd effekt:

En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 20 mg laktos (som monohydrat).
En 200 mg filmdragerad tablett innehaller 40 mg laktos (som monohydrat).
En 400 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg laktos (som monohydrat).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

100 mg: rosa, oval, nadgot konvex tablett, cirka 10,2 mm lang, skarad pé béda sidor, priglad "€261” pa
ena sidan och blank pé den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

200 mg: rosa, oval, ndgot konvex tablett, cirka 15,2 mm l&ng, skarad pa béda sidor, praglad ”€262” pa
ena sidan och blank pé den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

400 mg: rosa, oval, ndgot konvex tablett, cirka 18,2 mm l&ng, skarad p& béda sidor, praglad ”€263” pa
ena sidan och blank pé den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Inovelon ér indicerat som tilldggsbehandling vid epileptiska anfall i samband med Lennox-Gastauts
syndrom (LGS) hos patienter 1 ar och éldre.

4.2  Dosering och administreringss:tt

Behandling med rufinamid skall inledas av en ldkare som &r specialist 1 pediatrik eller neurologi och
med erfarenhet av behandling av epilepsi.

Inovelon oral suspension och Inovelon filmdragerade tabletter &r utbytbara sinsemellan vid lika doser.
Patienter skall 6vervakas under utbytesperioden.



Dosering
Anvindning till barn firdn 1 dr upp till 4 dar

Patienter som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos pa 10 mg/kg som administreras i tvé lika stora doser

med 12 timmars mellanrum. Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen okas i steg

pa 10 mg/kg/dag var tredje dag till en méldos pé 45 mg/kg/dag som administreras i tvé lika stora doser
med cirka 12 timmars mellanrum. For den hér patientpopulationen ar hogsta rekommenderade

dos 45 mg/kg/dag.

Patienter som behandlas med valproat:

Eftersom valproat signifikant minskar clearance for rufinamid rekommenderas en ldgre maximal dos
Inovelon for patienter som samtidigt behandlas med valproat. Behandling bor inledas med en daglig
dos pé 10 mg/kg som administreras i tva lika stora doser med 12 timmars mellanrum. Beroende pé
kliniskt svar och tolerans kan dosen okas i steg pa 10 mg/kg/dag var tredje dag till en méldos

pa 30 mg/kg/dag som administreras i tva lika stora doser med cirka 12 timmars mellanrum. For den
hér patientpopulationen dr hogsta rekommenderade dos 30 mg/kg/dag.

Om den berdknade rekommenderade dosen av Inovelon inte 4r mdjlig ska dosen ges som nirmaste
hela 100 mg tablett.

Anvindning till barn som dr 4 dr eller dldre och viiger mindre in 30 kg

Patienter < 30 kg som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos p& 200 mg. Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan
dosen Okas 1 steg pd 200 mg/dag, sa ofta som var tredje dag, upp till en hogsta rekommenderad dos
pa 1 000 mg/dag.

Doser pa upp till 3 600 mg/dag har studerats hos ett begrinsat antal patienter.

Patienter < 30 kg som dven behandlas med valproat:

Eftersom valproat signifikant minskar clearance for rufinamid rekommenderas en ldgre maximal dos
Inovelon for patienter < 30 kg som samtidigt behandlas med valproat. Behandlingen skall inledas med
en daglig dos p& 200 mg. Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen efter minst 2 dagar dkas
med 200 mg/dag upp till den maximala, rekommenderade dosen pa 600 mg/dag.

Anvindning till vuxna, ungdomar och barn frdn 4 drs dlder och uppdt som viger minst 30 kg

Patienter > 30 kg som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos om 400 mg. Beroende pa kliniskt svar och tolerans kan
dosen Okas i steg pd 400 mg/dag, sa ofta som varannan dag, upp till en hogsta rekommenderad dos
enligt tabellen nedan.

Vikt 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >170,1 kg
Hogsta rekommenderade 1 800 mg/dag 2 400 mg/dag 3 200 mg/dag
dos

Doser pa upp till 4 000 mg/dag (i intervallet 30 — 50 kg) eller 4 800 mg/dag (vikt 6ver 50 kg) har
studerats hos ett begrénsat antal patienter.

Patienter > 30 kg som dven behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos om 400 mg. Beroende pa kliniskt svar och tolerans kan
dosen Okas i steg pd 400 mg/dag, sa ofta som varannan dag, upp till en hogsta rekommenderad dos
enligt tabellen nedan.



Vikt 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg

Hogsta rekommenderade 1 200 mg/dag 1 600 mg/dag 2 200 mg/dag
dos

Aldre

Informationen om anvéndning av rufinamid till dldre dr begrdnsad. Eftersom farmakokinetiken for
rufinamid inte &r annorlunda hos éldre (se avsnitt 5.2) krévs ingen dosjustering for patienter

over 65 ar.

Nedsatt njurfunktion
En studie av patienter med svért nedsatt njurfunktion indikerade att ingen dosjustering dr nddvéndig
for dessa patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Anvindning till patienter med nedsatt leverfunktion har inte studerats. Forsiktighet och noggrann
dostitrering rekommenderas vid behandling av patienter med lindrigt till méttligt nedsatt
leverfunktion. Anvandning till patienter med gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas inte.

Utsdttande av rufinamid
Nér behandling med rufinamid skall avslutas bor ldkemedlet sdttas ut gradvis. I kliniska prévningar
sattes rufinamid ut genom att dosen minskades med cirka 25 % varannan dag (se avsnitt 4.4).

I fall av en eller flera missade doser krivs individanpassad klinisk bedomning.

Okontrollerade, 6ppna studier tyder pa att effekten kan upprétthallas under en ldng tid, men ingen
kontrollerad studie har pagéatt langre tid &n tre manader.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for rufinamid for nyfodda barn eller barn under 1 ars alder har inte faststéllts. Inga

data finns tillgéngliga (se avsnitt 5.2).

Administreringssiétt

Rufinamid ar avsett for oral anviandning.

Tabletten bor tas med vatten tva ganger dagligen, pd morgonen och pa kviéllen, i tva lika stora doser.
Inovelon skall tas i samband med maéltid (se avsnitt 5.2). Om patienten har svérighet att svéilja kan
tabletterna krossas och administreras i ett halvt glas vatten. Alternativt kan du bryta tabletten i tva lika
stora delar ldngs skaran.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, triazolderivat, eller mot négot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Status epilepticus

Fall av status epilepticus har observerats vid behandling med rufinamid i kliniska utvecklingsstudier
medan inga sadana fall sdgs med placebo. Dessa héndelser ledde till att rufinamid sattes ut i 20 % av
fallen. Om patienter far nya typer av anfall och/eller 6kad frekvens av status epilepticus som avviker
fran patientens ursprungliga tillstand skall behandlingens risk-nyttaforhéllande utvirderas pa nytt.



Utsiéttande av rufinamid

Rufinamid skall séttas ut gradvis for att minska risken for anfall nir behandlingen avslutas. I kliniska
provningar skedde utséttningen genom att dosen minskades med cirka 25 % varannan dag. Det finns
inte tillrdckliga data om utséttning av samtidigt administrerade antiepileptiska lakemedel nér
anfallskontroll vil har uppnétts med tillagget av rufinamid.

Reaktioner i centrala nervsystemet

Behandling med rufinamid har associerats med yrsel, somnighet, ataxi och gdngrubbningar, ndgot som
skulle kunna 6ka férekomsten av fallolyckor i denna population (se avsnitt 4.8). Patienter och vardare
bor iaktta forsiktighet tills de har 14rt kdnna lakemedlets potentiella effekter.

Overkénslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktion av allvarligare grad orsakat av antiepileptika, inklusive DRESS (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) och Steven Johnsons syndrom har uppkommit i
samband med behandling med rufinamid. Tecken och symtom pé denna reaktion varierade, men
patienterna uppvisade vanligtvis, dock inte alltid, feber och hudutslag forenade med symtom frén
andra organsystem. Andra relaterade manifestationer innefattade lymfadenopati, onormala
leverfunktionsprov och hematuri. Eftersom reaktionen tar sig olika uttryck kan dven symtom fran
andra organsystem som inte ndmns hir forekomma. Denna 6verkinslighetsreaktion orsakad av
antiepileptika uppkom tidsméssigt néra inledningen av rufinamidbehandlingen och hos barn. Om
denna reaktion missténks skall rufinamid utséttas och alternativ behandling inledas. Alla patienter som
far hudutslag medan de tar rufinamid maste f6ljas noga.

Forkortat QT-intervall

I en grundlig QT-studie forkortade rufinamid QTc-intervallet proportionellt mot koncentrationen.
Aven om den underliggande mekanismen och betydelsen ur ett siikerhetsperspektiv avseende detta
fynd &r okénda skall lékare anvinda kliniskt omdome vid beddmning av om det &r lampligt att
forskriva rufinamid till patienter som 16per risken att deras QTc forkortas ytterligare (t.ex. patienter
med medfott kort QT-syndrom eller patienter med ett sddant syndrom i familjen).

Kvinnor 1 fertil alder

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmetoder under behandling med Inovelon.
Lakaren skall forsoka sékerstalla att 1amplig preventivmetod anvénds samt kliniskt beddma om
p-piller eller doseringar av p-pillrens aktiva komponenter ér tillrackliga baserat pa den enskilda
patientens kliniska situation (se avsnitt 4.5 och 4.6).

Laktos

Inovelon innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstdnd bor inte anvanda
detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per daglig dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende

Suicidtankar och sjédlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlats med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksé visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjédlvmordsbeteende. Mekanismen



for denna risk &r inte kind och tillgéngliga data utesluter inte en eventuell kad risk vid anvéndning av
Inovelon.

Darfor ska patienter 6vervakas for tecken pa suicidtankar och sjdlvmordsbeteende och ldmplig
behandling bor 6vervégas. Patienter (och deras vardgivare) bor uppsoka medicinsk radgivning om
tecken pé suicidtankar och sjdlvmordsbeteende uppstar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Andra likemedels potential att padverka rufinamid

Andra antiepileptika
Inga kliniskt relevanta fordndringar i koncentrationen av rufinamid sker vid samtidig administrering av
konstaterat enzyminducerande antiepileptika.

Om administrering av valproat sétts in till patienter som redan behandlas med Inovelon, kan
signifikanta hojningar av koncentrationen av rufinamid i plasma uppkomma. Dérfor skall reducering

av dosen Inovelon 6vervégas hos patienter om behandling med valproat inleds (se avsnitt 4.2).

Tilldgg, utsdttning eller &ndring av dosen av dessa ldkemedel under behandlingen med rufinamid kan
kréva en justering av dosen av rufinamid (se avsnitt 4.2).

Inga signifikanta &ndringar i koncentrationen av rufinamid har observerats efter samtidig
administrering av lamotrigin, topiramat eller bensodiazepiner.

Rufinamids potential att pdverka andra ldkemedel

Andra antiepileptika

De farmakokinetiska interaktionerna mellan rufinamid och andra antiepileptika har utvirderats for
patienter med epilepsi, med hjélp av populationsmodellering av farmakokinetiska data. Rufinamid
forefaller inte ha nagon kliniskt relevant effekt pa koncentrationerna av karbamazepin, lamotrigin,
fenobarbital, topiramat, fenytoin eller valproat vid steady state.

P-piller

Samtidig administrering av rufinamid 800 mg tva génger dagligen och ett kombinerat p-piller
(etinylestradiol 35 pg och noretindron 1 mg) i 14 dagar ledde till en minskning av AUCy.24 med i
medeltal 22 % for etinylestradiol och en minskning av AUCy.24 med i medeltal 14 % for noretindron.
Studier med andra orala eller implanterade preventivimedel har inte utforts. Kvinnor i fertil alder som
anvénder hormonella preventivmedel skall rddas att anvénda ytterligare en séker och effektiv
preventivmetod (se avsnitt 4.4 och 4.6).

Cytokrom P450-enzymer

Rufinamid metaboliseras genom hydrolys och metaboliseras inte i nimnvérd grad av cytokrom
P450-enzymer. Rufinamid hdmmar inte heller aktiviteten hos cytokrom P450-enzymer (se avsnitt 5.2).
Det ér darfor osannolikt att kliniskt signifikanta interaktioner formedlade genom hdmning av cytokrom
P450-systemet intréffar pa grund av rufinamid. Rufinamid har visats inducera cytokrom P450-enzymet
CYP3A4 och kan dirfor minska plasmakoncentrationerna av substanser som metaboliseras av detta
enzym. Effekten var latt till mattlig. Medelvérdet for CYP3 A4-aktiviteten, beddmt som clearance av
triazolam, 6kade med 55 % efter 11 dagars behandling med rufinamid 400 mg tva ganger dagligen.
Exponeringen for triazolam minskade med 36 %. Hogre rufinamiddoser kan ge upphov till en mer
uttalad induktion. Det kan inte uteslutas att rufinamid &ven kan minska exponeringen for substanser
som metaboliseras av andra enzymer eller transporteras av transportproteiner sdsom P-glykoprotein.

Det rekommenderas att patienter som behandlas med substanser som metaboliseras av
CYP3A4-enzymsystemet §vervakas noga i tvd veckor i borjan av eller efter avslutad behandling med
rufinamid eller efter en betydande doséndring. Justering av dosen av det samtidigt administrerade



lakemedlet kan behdva dvervégas. Dessa rekommendationer bor ocksé beaktas nér rufinamid anvéands
samtidigt med substanser med ett smalt terapeutiskt fonster, t.ex. warfarin och digoxin.

I en specifik interaktionsstudie pa friska forsokspersoner hade rufinamid vid en dos pa 400 mg tva
génger dagligen ingen paverkan pé farmakokinetiken for olanzapin, ett CYP1A2-substrat.

Det finns inga tillgéngliga data om interaktion mellan rufinamid och alkohol.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Risk forenad med epilepsi och antiepileptika i allmdnhet:

Det har visats att hos barn till kvinnor med epilepsi dr forekomsten av missbildningar tva till tre
génger hdgre én den cirka 3-procentiga forekomsten i den allménna populationen. I den behandlade
populationen har en 6kning av antalet missbildningar noterats vid polyterapi. Det har emellertid inte
klarlagts i vilken utstrdckning detta beror pd behandlingen och/eller sjukdomen.

Dessutom bor effektiv, antiepileptisk behandling inte avbrytas abrupt, eftersom det &r skadligt for bade
modern och fostret om sjukdomen forvérras. Behandling med antiepileptika under graviditet bor
diskuteras noga med behandlande ldkare.

Risk forenad med rufinamid.:
Studier pa djur har inte visat nadgon teratogen effekt men déremot observerades fostertoxicitet vid
samtidig maternell toxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r okénd.

For rufinamid saknas kliniska data fran behandling av gravida kvinnor.

Med hénsyn till dessa data skall rufinamid anvindas under graviditet eller ges till kvinnor i fertil alder
som inte anvander preventivmetoder, endast dé det dr absolut nddvéndigt.

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmetoder under behandling med rufinamid.
Lakaren skall forsoka sékerstélla att lamplig preventivmetod anvénds samt kliniskt beddma om
p-piller eller doserna av p-pillrens aktiva komponenter é&r tillrdckliga baserat pa for den enskilda
patientens kliniska situation (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Om en kvinna som behandlas med rufinamid planerar att bli gravid ska den fortsatta anvéndningen av

lakemedlet noggrant 6vervégas. Under graviditet kan avbrytande av effektiv, antiepileptisk behandling
vara skadlig for badde modern och fostret om det resulterar i forsdmring av sjukdomen.

Amning

Det ér inte kéint om rufinamid passerar 6ver i human modersm;jolk. P& grund av potentiella skadliga
effekter p& det ammade barnet skall amning undvikas medan modern behandlas med rufinamid.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga data om effekterna pé fertilitet efter behandling med rufinamid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inovelon kan orsaka yrsel, somnighet och dimsyn. Beroende pa individuell kénslighet kan rufinamid
ha en liten till stor paverkan pa formégan att kora bil och anvinda maskiner. Patienter skall rdas att

vara forsiktiga vid aktiviteter som kriver skérpt uppmérksamhet, t.ex. bilkdrning och anvidndning av
maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Det kliniska utvecklingsprogrammet har inkluderat 6ver 1 900 patienter med olika typer av epilepsi,
som behandlats med rufinamid. De mest frekvent rapporterade biverkningarna totalt sett har varit
huvudvérk, yrsel, trotthet och somnighet. De vanligaste biverkningarna som observerades med en
hdgre incidens an for placebo hos patienter med Lennox-Gastauts syndrom var somnighet och
krékningar. Biverkningarna var vanligtvis lindriga till méattliga. Frekvensen for avbrytande av
behandling vid Lennox-Gastauts syndrom pé grund av biverkningar var 8,2 % for patienter som fick
rufinamid och 0 % for patienter som fick placebo. De vanligaste biverkningarna som ledde till
avbrytande av behandlingen i gruppen som fick rufinamid var hudutslag och krikningar.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningar, som rapporterades med en storre incidens én for placebo, under dubbelblinda studier av
Lennox-Gastauts syndrom eller i hela populationen som exponderades for rufinamid, redovisas i
tabellen nedan enligt MedDR A-konventionen for terminologi, klassificering av organsystem och
frekvens.

Frekvenser definieras som: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(= 1/1 000, < 1/100) och séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000).

Mycket
Organsystem vanliga Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta
Infektioner och Lunginflammation
infestationer Influensa
Nasofaryngit
Oroninfektion
Sinuit
Rinit
Immunsystemet Overkinslighet*
Metabolism och nutrition Anorexi
Atstorning
Nedsatt aptit
Psykiska storningar Angest
Somnldshet
Centrala och perifera Somnighet* | Status epilepticus*
nervsystemet Huvudvirk | Konvulsion
Yrsel* Onormal
koordination*
Nystagmus
Psykomotorisk
hyperaktivitet
Tremor
Ogon Diplopi
Dimsyn
Oron och balansorgan Vertigo
Andningsvégar, brostkorg Nésblodning
och
mediastinum




Mycket

Organsystem vanliga Vanliga Mindre vanliga | Siillsynta
Magtarm-kanalen [llamdende | Smirta i 6vre delen

av buken

Krékning Forstoppning

Dyspepsi

Diarré
Lever och gallvigar Forhojda

lever-enzymer

Hud och subkutan vivnad Hudutslag*

Akne
Muskulo-skeletala systemet Ryggsmarta

och bindvav

Reproduktions-organ och Oligomenorré
brostkortel

Allménna symtom och/eller | Trotthet Gangrubbning*
symtom vid

administrerings-stéllet

Undersokningar Viktminskning
Skador och forgiftningar Skallskada

och Kontusion

behandlings-komplikationer

*Se dven avsnitt 4.4.

Ytterligare information om sérskilda populationer

Pediatrisk population (1 dr upp till 4 dr)

I en 6ppen multicenterstudie jamfordes tilligget av rufinamid med ndgon annan, av undersdkaren vald,
antiepileptika till nuvarande behandling med 1 till 3 antiepileptika hos pediatriska patienter, 1 &r upp
till 4 ars alder med otillriackligt kontrollerat Lennox-Gastauts syndrom, 25 patienter,

varav 10 forsokspersoner var mellan 1 och 2 ar, behandlades med rufinamid som tilliggsbehandling
under 24 veckor med en dos pa upp till 45 mg/kg/dag, i 2 delade doser. De vanligaste
behandlingsutlosta biverkningarna som rapporterades i behandlingsgruppen med rufinamid (intréffade
hos > 10 % av forsdkspersonerna) var dvre luftvigsinfektion och krakningar (28,0 % vardera),
lunginflammation och somnolens (20,0 % vardera), sinuit, mediaotit, diarré, hosta och feber (16,0 %
vardera) samt bronkit, forstoppning, néstéppa, utslag, irritabilitet och nedsatt aptit (12,0 % vardera).
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad liknade de hos barn 6ver 4 ar, ungdomar och vuxna.
Aldersegenskaperna hos patienterna under 4 &rs lder identifierades inte i den begrinsade
sakerhetsdatabasen pa grund av det ldga antalet patienter i studien.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Efter en akut 6verdos kan magen tommas med hjélp av magskdljning eller genom framkallande av

krékning. Det finns ingen specifik antidot mot rufinamid. Behandling skall vara understddjande och
kan innefatta hemodialys (se avsnitt 5.2).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vid upprepad dosering pa 7 200 mg/dag sags inga allvarliga tecken eller symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antiepileptika, karboxamidderivat. ATC-kod: NO3AFO3.

Verkningsmekanism

Rufinamid modulerar natriumkanalernas aktivitet och forldnger deras inaktiva tillstind. Rufinamid &r
aktivt i ett antal djurmodeller av epilepsi.

Klinisk erfarenhet

Inovelon (rufinamidtabletter) administrerades i en dubbelblind, placebokontrollerad studie i doser pa
upp till 45 mg/kg/dag i 84 dagar till 139 patienter med otillrickligt kontrollerade anfall i samband med
Lennox-Gastauts syndrom (inklusive bade atypiska absensanfall och atoniska anfall). Manliga och
kvinnliga patienter (mellan 4 och 30 ars alder) var kvalificerade om de hade en historik med flera
anfallstyper, som maéste inbegripa atypiska absensanfall och atoniska anfall (dvs. tonisk-atoniska eller
astatiska anfall); som samtidigt behandlades med 1 till 3 antiepileptika med fasta doser;

minst 90 anfall under ménaden fore baslinjeperioden pa 28 dagar; ett EEG inom 6 ménader efter
intrddet i studien som uppvisade ett monster med l&ngsamma topp-och-vag-komplex (2,5 Hz); en vikt
pa minst 18 kg och en datortomografi eller MR-undersdkning som bekréftade franvaro av en
progredierande lesion. Alla anfall klassificerades enligt reviderad klassificering av anfall (ILAERCS,
International League Against Epilepsy Revised Classification of Seizures). Eftersom det dr svért for
vérdgivare att exakt skilja pa toniska och atoniska anfall, var den internationella expertpanelen med
barnneurologer dverens om att dela in dessa anfallstyper i grupper och kalla dem tonisk-atoniska
anfall. Som sédana anvindes anfallen som en av de priméra effektpunkterna. En signifikant forbattring
sags for alla de tre priméra variablerna: den procentuella fordndringen av den totala anfallsfrekvensen
per 28 dagar under underhéllsfasen jimfort med baslinjen (-35,8 % pa Inovelon mot -1,6 % pa
placebo, p=0,0006), antalet toniska-atoniska anfall (-42,9 % pé Inovelon mot 2,2 % pa placebo,
p=0,0002) och anfallens svarighetsgrad enligt global skattning av fordlder/malsman vid slutet av den
dubbelblinda fasen (stor eller mycket stor forbéttring for 32,2 % pa Inovelon mot 14,5 % for
placeboarmen, p=0,0041).

Dessutom administrerades Inovelon (rufinamid oral suspension) i en 6ppen multicenterstudie som
jamforde tillagget av rufinamid med tilldgget av ndgon annan av undersdkaren vald antiepileptika till
nuvarande behandling hos 1 till 3 pediatriska patienter, 1 &r upp till 4 ar med inadekvat kontrollerad
Lennox-Gastauts syndrom. I denna studie behandlades 25 patienter med rufinamid som
tilliggsbehandling under 24 veckor med en dos pa upp till 45 mg/kg/dag, i 2 delade doser.

Totalt 12 patienter fick ndgot annat antiepileptika efter undersokarens omddme i kontrollarmen.
Studien var huvudsakligen utformad for sdkerhet och inte tillrackligt styrd for att visa en skillnad med
hénsyn till anfallseffektvariablerna. Biverkningsprofilen liknade den hos barn 6ver 4 ar, ungdomar och
vuxna. Dessutom undersdkte studien kognitiv utveckling, beteende och sprakutveckling hos patienter
som behandlades med rufinamid jamfort med patienter som fick nagot annat antiepileptika. Poéng
enligt genomsnittlig &ndring for minsta kvadrat enligt checklistan CBCL (Least Square mean change
of the Child Behaviour Checklist) efter 2 &rs behandling var 53,75 {or ndgon annan
antieptileptikagrupp och 56,35 for rufinamidgruppen (LS-medelskillnad [95 % KI]

+ 2,60 [-10,5, 15,7]; p=0,6928), och skillnaden mellan behandlingarna var -2,776 (95 % KI: -13,3, 7,8,
p=0,5939).

Populationsmodellering av farmakokinetik/farmakodynamik visade att minskningen av frekvensen av
det totala antalet anfall samt av toniska-atoniska anfall, forbéttringen av den globala skattningen av
anfallens svarighetsgrad och 6kningen av sannolikheten for en minskning av anfallsfrekvensen var
beroende av med koncentrationen av rufinamid.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maximala plasmanivder uppnés cirka 6 timmar efter administrering. Maximal koncentration (Crax)
och plasma-AUC {or rufinamid 6kar mindre &n proportionellt med doser hos béde fastande och
icke-fastande friska forsokspersoner och hos patienter, troligen péd grund av dosbegrinsad absorption.
Efter engangsdoser okar foda biotillgéngligheten (AUC) for rufinamid med cirka 34 % och den
maximala koncentrationen i plasma med 56 %.

Inovelon oral suspension och Inovelon filmdragerade tabletter har visats vara bioekvivalenta.
Distribution

Vid studier in -vitro visades att endast en liten del av rufinamid (34 %) bands till humana
serumproteiner och att albumin svarade for cirka 80 % av denna bindning. Detta indicerar en minimal
risk for interaktioner mellan likemedel genom borttringning fran bindningsstéllen vid samtidig
administrering av andra substanser. Rufinamid fordelades jamnt mellan erytrocyter och plasma.

Metabolism

Rufinamid elimineras néstan uteslutande genom metabolism. Den huvudsakliga metabolismvégen ér
hydrolys av karboxylamidgruppen till det farmakologiskt inaktiva syraderivatet CGP 47292. Det sker
en mycket liten metabolism via cytokrom P450. Bildandet av sma méngder glutationkonjugater kan
inte uteslutas helt.

Rufinamid har uppvisat liten eller ingen signifikant formaga in -vitro att fungera som en kompetitiv
eller mekanismbaserad himmare av féljande humana P450-enzymer: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 eller CYP4A9/11-2.

Eliminering

Halveringstiden for plasmaeliminering ar cirka 610 timmar hos friska forsokspersoner och patienter
med epilepsi. Néar rufinamid ges tva ganger dagligen med 12-timmarsintervall, ackumuleras
lakemedlet i den utstrackning som forutségs av dess terminala halveringstid, vilket indicerar att
farmakokinetiken for rufinamid ar tidsoberoende (dvs. det sker ingen autoinduktion av metabolism).

I en studie med radioaktivt mérkt substans pa tre friska forsokspersoner var modersubstansen
(rufinamid) den huvudsakliga radioaktiva komponenten i plasma och representerade cirka 80 % av den
totala radioaktiviteten medan metaboliten CGP 47292 endast utgjorde runt 15 %. Renal utsondring var
den frémsta elimineringsvigen for material som var relaterat till aktiv substans och svarade for 84,7 %
av dosen.

Linjéritet/icke-linjédritet

Biotillgdngligheten for rufinamid &r dosberoende. Efterhand som dosen 6kas minskar
biotillgéingligheten.

Farmakokinetiska forhallanden

Koén

Populationsanalys av farmakokinetiska modeller har anvints for att beddma konsskillnader 1
farmakokinetiken for rufinamid. Sddana utvérderingar indicerar att kon inte paverkar
farmakokinetiken for rufinamid i kliniskt relevant omfattning.
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Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for en engangsdos om 400 mg rufinamid foréndrades inte hos patienter med kronisk
och svar njursvikt jaimfort med hos friska forsokspersoner. Plasmakoncentrationen minskade dock med
cirka 30 % nir hemodialys anvindes efter administrering av rufinamid, vilket tyder pé att detta kan
vara en anvandbar atgird vid dverdosering (se avsnitt 4.2 och 4.9).

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion och dérfor skall Inovelon inte
administreras till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Aldre
En farmakokinetisk studie pé dldre, friska forsdkspersoner visade ingen signifikant skillnad i
farmakokinetiska parametrar jimfort med yngre, vuxna personer.

Barn (1-12 ar)
Barn har i allménhet lagre clearance av rufinamid &n vuxna och denna skillnad beror pa kroppsstorlek,
eftersom clearance for rufinamid 6kar med kroppsvikten.

En nyligen genomford farmakokinetisk populationsanalys av rufinamid pa poolade data

frén 139 forsokspersoner (115 patienter med LGS och 24 friska forsdkspersoner),

inklusive 83 pediatriska patienter med LGS (10 patienter i dldern 1 till < 2 ar, 14 patienter i

aldern 2 till < 4 &r, 14 patienter i dldern 4 till < 8 ar, 21 patienter i aldern 8 till < 12 ar och 24 patienter
idldern 12 till < 18 ar) visade att nir rufinamid doseras i mg/kg/dag hos forsokspersoner med LGS 1
aldern 1 till <4 &r, uppnés en exponering som kan jadmforas med den hos patienter med LGS i

aldern > 4 ar, hos vilka effekt har pavisats.

Inga studier har utforts pa nyfodda barn eller barn under 1 &rs &lder.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi visade inte ndgra sérskilda risker vid kliniskt relevanta
doser.

Toxiciteter som observerats hos hundar vid nivaer motsvarade den hogsta rekommenderade dosen for
ménniska, var leverforédndringar inklusive galltromber, kolestas och forhdjda leverenzymer, vilket
anségs vara relaterat till 6kad gallutsondring hos denna djurart. Inga beldgg for ndgon likartad risk
identifierades hos rétta och apa vid toxikologiska studier med upprepade doser.

I toxikologiska studier av reproduktion och fosterutveckling sdgs minskad fostertillvaxt

och -6verlevnad samt nagra dodfodslar sekundért till maternell toxicitet. Det sdgs dock inga effekter
pa morfologi och funktion, inklusive inlérning och minne, hos avkomman. Rufinamid var inte
teratogent hos mus, ratta eller kanin.

Toxicitetsprofilen for rufinamid hos juvenila djur liknade den for vuxna djur. Minskad viktokning
observerades hos bade juvenila och vuxna rattor och hundar. Lindrig toxicitet i levern observerades
hos béde juvenila och vuxna djur som utsattes for ldgre nivaer &n eller liknande de som uppnéddes hos
patienter. Reversibilitet av alla fynd uppvisades nir behandlingen upphorde.

Rufinamid var inte genotoxiskt och hade ingen karcinogen potential. En biverkning som inte
observerades i kliniska studier, men som ségs hos djur vid exponeringsnivaer som var likartade med
de kliniska exponeringsnivderna och med eventuell relevans for ménniska, var myelofibros 1
benmaérgen i karcinogenicitetsstudien p4 mus. Benigna neoplasmer (osteom) i benvidvnad och
hyperostos som ségs hos mus betraktades som ett resultat av aktiveringen av ett musspecifikt virus av
fluorjoner som frisattes under den oxidativa metabolismen av rufinamid.

Avseende den immunotoxiska potentialen observerades i en 13 veckor ldng studie p& hund en minskad
tymusstorlek och tymusinvolution med signifikant svar vid den hoga dosen hos hanar.
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I 13-veckorsstudien rapporterades fordndringar i benmérg och lymfoid vivnad hos tikar vid hog
dosering med en svag incidens. Hos rétta observerades minskad cellularitet i benmérg och tymusatrofi
endast i karcinogenicitetsstudien.

Miljoriskbedémning:

Miljoriskbedomningsstudier har visat att rufinamid &r mycket bestdndigt i miljon (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Kérna

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin (E460)
Majsstirkelse

Kroskarmellosnatrium (E468)

Hypromellos (E464)

Magnesiumstearat (E470b)

Natriumlaurilsulfat
Kolloidal kiseldioxid, vattenfri

Filmdragering

Hypromellos (E464)

Makrogol (8000)

Titandioxid (E171)

Talk

Rod jaroxid (E172).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Aluminium/aluminiumblister, forpackningar om 10, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Detta ldkemedel kan utgdra en potentiell miljorisk. Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar (se avsnitt 5.3).
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 40 mg/ml oral suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml oral suspension innehaller 40 mg rufinamid.
1 flaska om 460 ml innehaller 18 400 mg rufinamid.

Hjilpdmnen med kéind effekt:

En ml oral suspension innehéller:

175 mg sorbitol (E420),

1,2 mg p-hydroxibensoesyrametylester (E218),
0,3 mg p-hydroxibensoesyrapropylester,
mindre &n 0,01 mg bensoesyra (E210).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpémnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension.

Vit, nagot viskos suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Inovelon é&r indicerat som tilldggsbehandling vid epileptiska anfall i samband med Lennox-Gastauts
syndrom (LGS) hos patienter 1 ar och éldre.

4.2  Dosering och administreringss:tt

Behandling med rufinamid skall inledas av en ldkare som &r specialist i1 pediatrik eller neurologi och
med erfarenhet av behandling av epilepsi.

Inovelon oral suspension och Inovelon filmdragerade tabletter &r utbytbara sinsemellan vid lika doser.
Patienter skall 6vervakas under utbytesperioden.

Dosering
Anvindning till barn firdn 1 dr upp till 4 dar

Patienter som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos pa 10 mg/kg (0,25 ml/kg) som administreras i tva lika stora
doser med 12 timmars mellanrum. Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen Okas i steg

pa 10 mg/kg/dag (0,25 ml/kg/dag) var tredje dag till en méldos pé 45 mg/kg/dag (1,125 ml/kg/dag)
som administreras i tvé lika stora doser med cirka 12 timmars mellanrum. For den hir
patientpopulationen dr hogsta rekommenderade dos 45 mg/kg/dag (1,125 ml/kg/dag).
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Patienter som behandlas med valproat:

Eftersom valproat signifikant minskar clearance for rufinamid rekommenderas en ldgre maximal dos
Inovelon for patienter som samtidigt behandlas med valproat. Behandling bor inledas med en daglig
dos pa 10 mg/kg (0,25 ml/kg) som administreras i tva lika stora doser med 12 timmars mellanrum.
Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen okas i steg pd 10 mg/kg/dag (0,25 ml/kg/dag) var
tredje dag till en méldos pé 30 mg/kg/dag (0,75 ml/kg/dag) som administreras i tva lika stora doser
med cirka 12 timmars mellanrum. For den hér patientpopulationen ar hogsta rekommenderade

dos 30 mg/kg/dag (0,75 ml/kg/dag).

Om den beridknade rekommenderade dosen av Inovelon inte 4r mojlig ska dosen ges som
narmaste 0,5 ml rufinamid.

Anvindning till barn som dr 4 dr eller dldre och viiger mindre in 30 kg

Patienter < 30 kg som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos pa 200 mg (5 ml doseringssuspension givet som tva doser
om 2,5 ml, en pd morgonen och en pa kvillen). Beroende pa kliniskt svar och tolerans kan dosen 6kas
i steg pé 200 mg/dag, sd ofta som var tredje dag, upp till en hogsta rekommenderad dos

pa 1 000 mg/dag (25 ml/dag).

Doser pa upp till 3 600 mg/dag (90 ml/dag) har studerats hos ett begrinsat antal patienter.

Patienter < 30 kg som dven behandlas med valproat:

Eftersom valproat signifikant minskar clearance for rufinamid rekommenderas en ldgre maximal dos
Inovelon for patienter < 30 kg som samtidigt behandlas med valproat. Behandlingen skall inledas med
en daglig dos p& 200 mg. Beroende pa kliniskt svar och tolerans kan dosen efter minst 2 dagar dkas
med 200 mg/dag upp till den maximala, rekommenderade dosen pa 600 mg/dag (15 ml/dag).

Anvindning till vuxna, ungdomar och barn frdn 4 drs dlder och uppdt som viger minst 30 kg

Patienter > 30 kg som inte behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos om 400 mg (10 ml doseringssuspension givet som tva doser
om 5 ml). Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen okas i steg pa 400 mg/dag, s& ofta som
varannan dag, upp till en hogsta rekommenderad dos enligt tabellen nedan.

Vikt 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg
Hogsta rekommenderade | 1 800 mg/dag eller 2 400 mg/dag eller 3 200 mg/dag eller
dos 45 ml/dag 60 ml/dag 80 ml/dag

Doser pa upp till 4 000 mg/dag (100 ml/dag) i intervallet 30-50 kg eller 4 800 mg/dag (120 ml/dag) i
kategorin 6ver 50 kg har studerats hos ett begrénsat antal patienter.

Patienter > 30 kg som dven behandlas med valproat:

Behandling bor inledas med en daglig dos om 400 mg (10 ml doseringssuspension givet som tva doser
om 5 ml). Beroende pé kliniskt svar och tolerans kan dosen kas i steg pad 400 mg/dag, s& ofta som
varannan dag, upp till en hogsta rekommenderad dos enligt tabellen nedan.

Vikt 30,0-50,0 kg 50,1-70,0 kg >70,1 kg
Hogsta rekommenderade | 1 200 mg/dag eller 1 600 mg/dag eller 2 200 mg/dag eller
dos 30 ml/dag 40 ml/dag 55 ml/dag

Aldre

Informationen om anvéndning av rufinamid till dldre 4r begrdnsad. Eftersom farmakokinetiken for
rufinamid inte dr annorlunda hos éldre (se avsnitt 5.2) krdvs ingen dosjustering for patienter
over 65 ar.
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Nedsatt njurfunktion
En studie av patienter med svért nedsatt njurfunktion indikerade att ingen dosjustering dr nddvéndig
for dessa patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Anvindning till patienter med nedsatt leverfunktion har inte studerats. Forsiktighet och noggrann
dostitrering rekommenderas vid behandling av patienter med lindrigt till méattligt nedsatt
leverfunktion. Anvindning till patienter med gravt nedsatt leverfunktion rekommenderas inte.

Utsdittande av rufinamid
Niér behandling med rufinamid skall avslutas bor lakemedlet séttas ut gradvis. I kliniska provningar
sattes rufinamid ut genom att dosen minskades med cirka 25 % varannan dag (se avsnitt 4.4).

I fall av en eller flera missade doser krivs individanpassad klinisk bedomning.

Okontrollerade, 6ppna studier tyder pa att effekten kan upprétthéllas under en ldng tid, men ingen
kontrollerad studie har pagéatt langre tid &n tre manader.

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for rufinamid for nyfédda barn och barn under 1 &r har inte faststéllts. Inga data

finns tillgéngliga (se avsnitt 5.2).

Administreringssitt

Rufinamid dr avsett for oral anvidndning.
Suspensionen tas tva génger dagligen morgon och kvill i tva lika doser.
Inovelon skall tas tillsammans med foda (se avsnitt 5.2).

Den orala suspensionen skall omskakas kraftigt fore varje administrering. Se avsnitt 6.6 for
ytterligare information.

Den ordinerade dosen av Inovelon oral suspension kan administreras via en enteral sond. Folj
tillverkarens anvisningar for sonden for att administrera likemedlet. For att sikerstélla korrekt
dosering méste den enterala sonden spolas minst en gdng med 1 ml vatten efter att den orala
suspensionen har administrerats.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, triazolderivat eller mot ndgot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Status epilepticus

Fall av status epilepticus har observerats vid behandling med rufinamid i kliniska utvecklingsstudier
medan inga sadana fall sdgs med placebo. Dessa hindelser ledde till att rufinamid sattes ut i 20 % av
fallen. Om patienter far nya typer av anfall och/eller 6kad frekvens av status epilepticus som avviker
fran patientens ursprungliga tillstand skall behandlingens risk-nyttaforhéllande utvirderas pa nytt.

Utsiéttande av rufinamid

Rufinamid skall séttas ut gradvis for att minska risken for anfall nir behandlingen avslutas. I kliniska
provningar skedde utséttningen genom att dosen minskades med cirka 25 % varannan dag. Det finns
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inte tillrdckliga data om utséttning av samtidigt administrerade antiepileptiska ldkemedel nér
anfallskontroll vil har uppnétts med tillagget av rufinamid.

Reaktioner i centrala nervsystemet

Behandling med rufinamid har associerats med yrsel, somnighet, ataxi och gdngrubbningar, ndgot som
skulle kunna 6ka forekomsten av fallolyckor i denna population (se avsnitt 4.8). Patienter och vardare
bor iaktta forsiktighet tills de har lart kénna ldkemedlets potentiella effekter.

Overkénslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktion av allvarligare grad orsakat av antiepileptika, inklusive DRESS (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) och Steven Johnsons syndrom har uppkommit i
samband med behandling med rufinamid. Tecken och symtom pé denna reaktion varierade, men
patienterna uppvisade vanligtvis, dock inte alltid, feber och hudutslag forenade med symtom frén
andra organsystem. Andra relaterade manifestationer innefattade lymfadenopati, onormala
leverfunktionsprov och hematuri. Eftersom reaktionen tar sig olika uttryck kan dven symtom fran
andra organsystem som inte ndmns hir forekomma. Denna 6verkinslighetsreaktion orsakad av
antiepileptika uppkom tidsméssigt néra inledningen av rufinamidbehandlingen och hos barn. Om
denna reaktion missténks skall rufinamid utséttas och alternativ behandling inledas. Alla patienter som
far hudutslag medan de tar rufinamid maste f6ljas noga.

Forkortat QT-intervall

I en grundlig QT-studie forkortade rufinamid QTc-intervallet proportionellt mot koncentrationen.
Aven om den underliggande mekanismen och betydelsen ur ett sikerhetsperspektiv avseende detta
fynd &r okénda skall lékare anvinda kliniskt omdome vid beddmning av om det ér l&mpligt att
forskriva rufinamid till patienter som 16per risken att deras QTc forkortas ytterligare (t.ex. patienter
med medfott kort QT-syndrom eller patienter med ett sédant syndrom i familjen).

Kvinnor 1 fertil alder

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmetoder under behandling med Inovelon.
Lakaren skall forsoka sékerstilla att 1amplig preventivmetod anvénds samt kliniskt beddma om
p-piller eller doserna av p-pillrens aktiva komponenter é&r tillrdckliga baserat pé den enskilda
patientens kliniska situation (se avsnitt 4.5 och 4.6).

Parahydroxybensoater

Inovelon oral suspension innehéller parabener vilka kan orsaka allergiska reaktioner (méjligen
fordrojda).

Sorbitol (E420)

En ml Inovelon oral suspension innehéller 175 mg sorbitol (E420). Patienter med arftlig
fruktosintolerans (HFI) ska inte ta detta ldkemedel. Forsiktighet ska iakttas nér Inovelon oral
suspension kombineras med andra antiepileptika som innehaller sorbitol eftersom ett kombinerat intag
av over 1 g sorbitol kan péverka absorptionen av vissa likemedel.

Bensoesyra (E210)

En ml Inovelon oral suspension innehéller mindre &n 0,01 mg bensoesyra (E210). Bensoesyra kan
tranga bort bilirubin fran albumin (displacement) och leda till en 6kning av bilirubinemi. Detta kan
oka neonatal gulsot som kan utvecklas till kdrnikterus (okonjugerat bilirubin lagras i hjairnvdvnaden).
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Natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per daglig dos, d.v.s. ar nést
intill "natriumfritt”.

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende

Suicidtankar och sjédlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlats med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksé visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjdlvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk &r inte kéind och tillgéingliga data utesluter inte en eventuell 6kad risk vid anvéndning av
Inovelon.

Darfor ska patienter 6vervakas for tecken pa suicidtankar och sjdlvmordsbeteende och ldmplig
behandling bor 6vervigas. Patienter (och deras vardgivare) bor uppsoka medicinsk radgivning om
tecken pé suicidtankar och sjdlvmordsbeteende uppstar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Andra likemedels potential att padverka rufinamid

Andra antiepileptika
Inga kliniskt relevanta fordndringar i koncentrationen av rufinamid sker vid samtidig administrering av
konstaterat enzyminducerande antiepileptika.

Om administrering av valproat sétts in till patienter som redan behandlas med Inovelon, kan
signifikanta hojningar av koncentrationern av rufinamid i plasma uppkomma. Darfor skall reducering

av dosen Inovelon 6vervégas hos patienter om behandling med valproat inleds (se avsnitt 4.2).

Tillagg, utséttning eller &ndring av dosen av dessa likemedel under behandlingen med rufinamid kan
kréva en justering av dosen av rufinamid (se avsnitt 4.2).

Inga signifikanta &ndringar i koncentrationen av rufinamid har observerats efter samtidig
administrering av lamotrigin, topiramat eller bensodiazepiner.

Rufinamids potential att pdverka andra ldkemedel

Andra antiepileptika

De farmakokinetiska interaktionerna mellan rufinamid och andra antiepileptika har utvirderats for
patienter med epilepsi, med hjélp av populationsmodellering av farmakokinetiska data. Rufinamid
forefaller inte ha ndgon kliniskt relevant effekt pé koncentrationerna av karbamazepin, lamotrigin,
fenobarbital, topiramat, fenytoin eller valproat vid steady state.

P-piller

Samtidig administrering av rufinamid 800 mg tva génger dagligen och ett kombinerat p-piller
(etinylestradiol 35 pg och noretindron 1 mg) i 14 dagar ledde till en minskning av AUCy-24 med i
medeltal 22 % for etinylestradiol och en minskning av AUCy 24 med i medeltal 14 % for noretindron.
Studier med andra orala eller implanterade preventivmedel har inte utforts. Kvinnor i fertil lder som
anvénder hormonella preventivmedel skall rddas att anvénda ytterligare en séker och effektiv
preventivimetod (se avsnitt 4.4 och 4.6).

Cytokrom P450-enzymer

Rufinamid metaboliseras genom hydrolys och metaboliseras inte i ndimnvérd grad av cytokrom
P450-enzymer. Rufinamid himmar inte heller aktiviteten hos cytokrom P450-enzymer (se avsnitt 5.2).
Det ér darfor osannolikt att kliniskt signifikanta interaktioner formedlade genom hdmning av cytokrom
P450-systemet intréffar pa grund av rufinamid. Rufinamid har visats inducera cytokrom P450-enzymet
CYP3A4 och kan dirfor minska plasmakoncentrationerna av substanser som metaboliseras av detta
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enzym. Effekten var latt till mattlig. Medelvérdet for CYP3 A4-aktiviteten, beddmt som clearance av
triazolam, 6kade med 55 % efter 11 dagars behandling med rufinamid 400 mg tva ganger dagligen.
Exponeringen for triazolam minskade med 36 %. Hogre rufinamiddoser kan ge upphov till en mer
uttalad induktion. Det kan inte uteslutas att rufinamid dven kan minska exponeringen for substanser
som metaboliseras av andra enzymer eller transporteras av transportproteiner sdsom P-glykoprotein.

Det rekommenderas att patienter som behandlas med substanser som metaboliseras av
CYP3A4-enzymsystemet Overvakas noga i tvd veckor i borjan av eller efter avslutad behandling med
rufinamid eller efter en betydande doséndring. Justering av dosen av det samtidigt administrerade
lakemedlet kan behdva dvervégas. Dessa rekommendationer bor ocksé beaktas nér rufinamid anvéands
samtidigt med substanser med ett smalt terapeutiskt fonster, t.ex. warfarin och digoxin.

I en specifik interaktionsstudie pa friska forsokspersoner hade rufinamid vid en dos pa 400 mg tva
génger dagligen ingen paverkan pa farmakokinetiken for olanzapin, ett CYP1A2-substrat.

Det finns inga tillgéngliga data om interaktion mellan rufinamid och alkohol.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Risk forenad med epilepsi och antiepileptika i allmdnhet:

Det har visats att hos barn till kvinnor med epilepsi ér forekomsten av missbildningar tva till tre
génger hogre én den cirka 3-procentiga forekomsten i den allménna populationen. I den behandlade
populationen har en 6kning av antalet missbildningar noterats vid polyterapi. Det har emellertid inte
klarlagts i vilken utstrdckning detta beror pd behandlingen och/eller sjukdomen.

Dessutom bor effektiv, antiepileptisk behandling inte avbrytas abrupt, eftersom det &r skadligt for bade
modern och fostret om sjukdomen forvérras. Behandling med antiepileptika under graviditet bor
diskuteras noga med behandlande ldkare.

Risk forenad med rufinamid.:
Studier pa djur har inte visat ndgon teratogen effekt men déremot observerades fostertoxicitet vid
samtidig maternell toxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r okénd.

For rufinamid saknas kliniska data fran behandling av gravida kvinnor.

Med hénsyn till dessa data skall rufinamid anvédndas under graviditet, eller ges till kvinnor i fertil &lder
som inte anvander preventivmetoder, endast da det &r absolut nddvéndigt.

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmetoder under behandling med rufinamid.
Lakaren skall forsoka sékerstélla att lamplig preventivmetod anvénds samt kliniskt beddma om
p-piller eller doserna av p-pillrens aktiva komponenter é&r tillrdckliga baserat pé den enskilda
patientens kliniska situation (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Om en kvinna som behandlas med rufinamid planerar att bli gravid, ska den fortsatta anvéindningen av

lakemedlet noggrant 6vervigas. Under graviditet kan avbrytande av effektiv, antiepileptisk behandling
vara skadlig for bdde modern och fostret om det resulterar i forsdmring av sjukdomen.

Amning

Det ér inte ként om rufinamid passerar 6ver i human modersm;jolk. P& grund av potentiella skadliga
effekter p4 det ammande barnet skall amning undvikas medan modern behandlas med rufinamid.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga data om effekterna pé fertilitet efter behandling med rufinamid.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Inovelon kan orsaka yrsel, somnighet och dimsyn. Beroende pa individuell kénslighet kan rufinamid
ha en mindre till pataglig effekt p& formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner. Patienter skall

radas att vara forsiktiga vid aktiviteter som krédver skirpt uppméarksambhet, t.ex. bilkdrning och
anvéndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I det kliniska utvecklingsprogrammet ingick dver 1 900 patienter med olika typer av epilepsi, som
behandlats med rufinamid. De mest frekvent rapporterade biverkningarna var huvudvérk, yrsel,
trotthet och sdmnighet. De vanligaste biverkningarna som observerades med en hdgre incidens dn for
placebo hos patienter med Lennox-Gastauts syndrom var somnighet och krakningar. Biverkningarna
var vanligtvis lindriga till mattliga. Frekvensen for avbrytande av behandling vid Lennox-Gastauts
syndrom pa grund av biverkningar var 8,2 % for patienter som fick rufinamid och 0 % for patienter
som fick placebo. De vanligaste biverkningarna som ledde till avbrytande av behandlingen i gruppen
som fick rufinamid var hudutslag och krékningar.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningar som rapporterades med en storre incidens én for placebo, under dubbelblinda studier av
Lennox-Gastauts syndrom eller i hela populationen som exponerades for rufinamid, redovisas i
tabellen nedan enligt MedDR A-konventionen for terminologi, klassificering av organsystem och

frekvens.

Frekvenser definieras som: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(= 1/1 000, < 1/100) och séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000).

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Sillsynta
Infektioner och Lunginflammation
infestationer Influensa
Nasofaryngit
Oroninfektion
Sinuit
Rinit
Immunsystemet Overkinslighet*
Metabolism och Anorexi
nutrition Atstorning
Nedsatt aptit
Psykiska Angest
storningar Sémnloshet
Centrala och Sémnighet* Status epilepticus™
perifera Huvudvark Konvulsion
nervsystemet Yrsel* Onormal
koordination*
Nystagmus
Psykomotorisk
hyperaktivitet
Tremor
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Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Sillsynta

Ogon Diplopi
Dimsyn

Oron och Vertigo

balansorgan

Andningsvégar, Nésblodning

brostkorg och

mediastinum

Magtarm-kanalen | Illaméende Smirta i 6vre delen av
buken

Krékning Forstoppning

Dyspepsi
Diarré

Lever och Forhojda leverenzymer

gallviigar

Hud och subkutan Hudutslag*

vévnad Akne

Muskulo-skeletala Ryggsmairta

systemet och

bindviv

Reproduktions- Oligomenorré

organ och

brostkortel

Allménna Trotthet Gangrubbning*

symtom och/eller

symtom vid

administrerings-

stillet

Undersokningar Viktminskning

Skador och Skallskada

forgiftningar Kontusion

*Se dven avsnitt 4.4.

Ytterligare information om sérskilda populationer

Pediatrisk population (1 dr upp till 4 dr)

I en 6ppen multicenterstudie jamfordes tilligget av rufinamid med ndgon annan, av undersdkaren vald,
antiepileptika till nuvarande behandling med 1 till 3 antiepileptika hos pediatriska patienter, 1 &r upp
till 4 ars alder med otillriackligt kontrollerat Lennox-Gastauts syndrom, 25 patienter,

varav 10 forsokspersoner var mellan 1 och 2 ar, behandlades med rufinamid som tilliggsbehandling
under 24 veckor med en dos pa upp till 45 mg/kg/dag, i 2 delade doser. De vanligaste
behandlingsutlosta biverkningarna som rapporterades i behandlingsgruppen med rufinamid (intréffade
hos > 10 % av forsdkspersonerna) var dvre luftvigsinfektion och krakningar (28,0 % vardera),
lunginflammation och somnolens (20,0 % vardera), sinuit, mediaotit, diarré, hosta och feber (16,0 %
vardera) samt bronkit, férstoppning, néstéppa, utslag, irritabilitet och nedsatt aptit (12,0 % vardera).
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad liknade de hos barn 6ver 4 ar, ungdomar och vuxna.
Aldersegenskaperna hos patienterna under 4 rs alder identifierades inte i den begrinsade
sakerhetsdatabasen pa grund av det ldga antalet patienter i studien.
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Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Efter en akut 6verdos kan magen tommas med hjilp av magskoljning eller genom framkallande av
krékning. Det finns ingen specifik antidot mot rufinamid. Behandling skall vara understddjande och

kan innefatta hemodialys (se avsnitt 5.2).

Vid upprepad dosering pa 7 200 mg/dag sags inga allvarliga tecken eller symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: antiepileptika, karboxamidderivat; ATC-kod: NO3AFO03.

Verkningsmekanism

Rufinamid modulerar natriumkanalernas aktivitet och forlénger deras inaktiva tillstand. Rufinamid &ar
aktivt i ett antal djurmodeller av epilepsi.

Klinisk erfarenhet

Inovelon (rufinamidtabletter) administrerades i en dubbelblind, placebokontrollerad studie i doser pa
upp till 45 mg/kg/dag i 84 dagar till 139 patienter med otillrickligt kontrollerade anfall i samband med
Lennox-Gastauts syndrom (inklusive bade atypiska absensanfall och atoniska anfall). Manliga och
kvinnliga patienter (mellan 4 och 30 ars alder) var kvalificerade om de hade en historik med flera
anfallstyper, som maéste inbegripa atypiska absensanfall och atoniska anfall (dvs. tonisk-atoniska eller
astatiska anfall); som samtidigt behandlades med 1 till 3 antiepileptika med fasta doser;

minst 90 anfall under méanaden fore baslinjeperioden pa 28 dagar; ett EEG inom 6 ménader efter
intrddet i studien som uppvisade ett monster med l&ngsamma topp-och-vag-komplex (2,5 Hz); en vikt
pa minst 18 kg och en datortomografi eller MR-undersdkning som bekréftade franvaro av en
progredierande lesion. Alla anfall klassificerades enligt reviderad klassificering av anfall (ILAERCS,
International League Against Epilepsy Revised Classification of Seizures). Eftersom det dr svért for
vérdgivare att exakt skilja pa toniska och atoniska anfall, var den internationella expertpanelen med
barnneurologer dverens om att dela in dessa anfallstyper i grupper och kalla dem tonisk-atoniska
anfall. Som sédana anvindes anfallen som en av de priméra effektpunkterna. En signifikant forbattring
sags for alla de tre priméra variablerna: den procentuella fordndringen av den totala anfallsfrekvensen
per 28 dagar under underhéllsfasen jimfort med baslinjen (-35,8 % pa Inovelon mot -1,6 % pa
placebo, p=0,0006), antalet toniska-atoniska anfall (-42,9 % pé Inovelon mot 2,2 % pa placebo,
p=0,0002) och anfallens svérighetsgrad enligt global skattning av fordlder/méalsman vid slutet av den
dubbelblinda fasen (stor eller mycket stor forbéttring for 32,2 % pa Inovelon mot 14,5 % for
placeboarmen, p=0,0041).

Dessutom administrerades Inovelon (rufinamid oral suspension) i en 6ppen multicenterstudie som
jamforde tilldgget av rufinamid med tilldgget av ndgon annan av undersdkaren vald antiepileptika till
nuvarande behandling med 1 till 3 antiepileptika hos pediatriska patienter, 1 ar upp till 4 ar med
inadekvat kontrollerad Lennox-Gastauts syndrom. I denna studie behandlades 25 patienter med
rufinamid som tilliggsbehandling under 24 veckor med en dos pa upp till 45 mg/kg/dag, i 2 delade
doser. Totalt 12 patienter fick nagot annat antiepileptika efter undersdkarens omdome i kontrollarmen.
Studien var huvudsakligen utformad for sdkerhet och inte tillrackligt styrd for att visa en skillnad med
hénsyn till anfallseffektvariablerna. Biverkningsprofilen liknade den hos barn 6ver 4 ar, ungdomar och
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vuxna. Dessutom undersdkte studien kognitiv utveckling, beteende och sprakutveckling hos patienter
som behandlades med rufinamid jamfort med patienter som fick ndgot annat antiepileptika. Poéng
enligt genomsnittlig &ndring for minsta kvadrat enligt checklistan CBCL (Least Square mean change
of the Child Behaviour Checklist) efter 2 &rs behandling var 53,75 {for ndgon annan
antieptileptikagrupp och 56,35 for rufinamidgruppen (LS-medelskillnad [95 % KI]

+ 2,60 [-10,5, 15,7]; p=0,6928), och skillnaden mellan behandlingarna var -2,776 (95 % KI: -13,3, 7,8,
p=0,5939).

Populationsmodellering av farmakokinetik/farmakodynamik visade att minskningen av frekvensen av
det totala antalet anfall samt av toniska-atoniska anfall, forbéttringen av den globala skattningen av
anfallens svarighetsgrad och 6kningen av sannolikheten for en minskning av anfallsfrekvensen var
beroende av koncentrationen av rufinamid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Maximala plasmanivaer uppnés cirka 6 timmar efter administrering. Maximal koncentration (Crax)
och plasma-AUC {or rufinamid 6kar mindre &n proportionellt med doser hos béde fastande och
icke-fastande friska forsdkspersoner och hos patienter, troligen pa grund av dosbegrinsad absorption.
Efter engangsdoser okar foda biotillgéngligheten (AUC) for rufinamid med cirka 34 % och den
maximala koncentrationen i plasma med 56 %.

Inovelon oral suspension och Inovelon filmdragerade tabletter har visats vara bioekvivalenta.
Distribution

Vid studier in -vitro visades att endast en liten del av rufinamid (34 %) bands till humana
serumproteiner och att albumin svarade for cirka 80 % av denna bindning. Detta indicerar en minimal
risk for interaktioner mellan lidkemedel genom borttringning fran bindningsstéllen vid samtidig
administrering av andra substanser. Rufinamid fordelades jamnt mellan erytrocyter och plasma.

Metabolism

Rufinamid elimineras néstan uteslutande genom metabolism. Den huvudsakliga metabolismvégen ér
hydrolys av karboxylamidgruppen till det farmakologiskt inaktiva syraderivatet CGP 47292. Det sker
en mycket liten metabolism via cytokrom P450. Bildandet av sma méngder glutationkonjugater kan
inte uteslutas helt.

Rufinamid har uppvisat liten eller ingen signifikant formaga in- vitro att fungera som en kompetitiv
eller mekanismbaserad himmare av féljande humana P450-enzymer: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4/5 eller CYP4A9/11-2.

Eliminering

Halveringstiden for plasmaeliminering ar cirka 610 timmar hos friska forsdkspersoner och patienter
med epilepsi. Nar rufinamid ges tva génger dagligen med 12-timmarsintervall ackumuleras 1dkemedlet
i den utstrackning som forutsdgs av dess terminala halveringstid, vilket indicerar att farmakokinetiken
for rufinamid &r tidsoberoende (dvs. det sker ingen autoinduktion av metabolism).

I en studie med radioaktivt mérkt substans pa tre friska forsokspersoner var modersubstansen
(rufinamid) den huvudsakliga radioaktiva komponenten i plasma och representerade cirka 80 % av den
totala radioaktiviteten, medan metaboliten CGP 47292 endast utgjorde runt 15 %. Renal utséndring
var den framsta elimineringsvédgen for material som var relaterat till aktiv substans och svarade

for 84,7 % av dosen.

24



Linjéritet/icke-linjdritet

Biotillgéngligheten for rufinamid &r dosberoende. Efterhand som dosen 6kas minskar
biotillgéingligheten.

Farmakokinetiska forhallanden

Koén

Populationsanalys av farmakokinetiska modeller har anvints for att beddma konsskillnader 1
farmakokinetiken for rufinamid. Sddana utvirderingar indicerar att kon inte paverkar
farmakokinetiken for rufinamid i kliniskt relevant omfattning.

Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for en engangsdos om 400 mg rufinamid forédndrades inte hos patienter med kronisk
och svar njursvikt jamfort med hos friska forsokspersoner. Plasmakoncentrationen minskade dock med
cirka 30 % nir hemodialys anvindes efter administrering av rufinamid, vilket tyder pé att detta kan
vara en anvandbar atgird vid dverdosering (se avsnitt 4.2 och 4.9).

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion och dérfor skall Inovelon inte
administreras till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Aldre
En farmakokinetisk studie pé dldre, friska forsokspersoner visade ingen signifikant skillnad 1
farmakokinetiska parametrar jimfort med yngre, vuxna personer.

Barn (1-12 ar)
Barn har i allménhet lagre clearance av rufinamid &n vuxna och denna skillnad beror pa kroppsstorlek,
eftersom clearance for rufinamid 6kar med kroppsvikten.

En nyligen genomford farmakokinetisk populationsanalys av rufinamid pa poolade data

frén 139 forsokspersoner (115 patienter med LGS och 24 friska forsdkspersoner),

inklusive 83 pediatriska patienter med LGS (10 patienter i dldern 1 till < 2 ar, 14 patienter i

aldern 2 till < 4 &r, 14 patienter i dldern 4 till < 8 ar, 21 patienter i aldern 8 till < 12 ar och 24 patienter
ialdern 12 till < 18 ar) visade att nir rufinamid doseras i mg/kg/dag hos forsokspersoner med LGS i
aldern 1 till < 4 &r, uppnés en exponering som kan jamforas med den hos patienter med LGS i

aldern > 4 ar, hos vilka effekt har pavisats.

Inga studier har utforts pa nyfodda barn eller barn under 1 &rs &lder.
5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi visade inte négra sérskilda risker vid kliniskt relevanta
doser.

Toxiciteter som observerats hos hundar vid nivaer motsvarade den hogsta rekommenderade dosen for
ménniska, var leverfordndringar, inklusive galltromber, kolestas och forhojda leverenzymer, vilket
anségs vara relaterat till 6kad gallutsondring hos denna djurart. Inga beldgg for ndgon likartad risk
identifierades hos rétta och apa vid toxikologiska studier med upprepade doser.

I toxikologiska studier av reproduktion och fosterutveckling sdgs minskad fostertillvaxt

och -6verlevnad samt nagra dodfodslar sekundért till maternell toxicitet. Det sdgs dock inga effekter
pa morfologi och funktion, inklusive inldrning och minne, hos avkomman. Rufinamid var inte
teratogent hos mus, ratta eller kanin.

Toxicitetsprofilen for rufinamid hos juvenila djur liknade den for vuxna djur. Minskad viktokning
observerades hos bade juvenila och vuxna rattor och hundar. Lindrig toxicitet i levern observerades

25



hos béde juvenila och vuxna djur som utsattes for ldgre nivaer én eller liknande de som uppnéddes hos
patienter. Reversibilitet av alla fynd uppvisades nir behandlingen upphorde.

Rufinamid var inte genotoxiskt och hade ingen karcinogen potential. En biverkning som inte
observerades i kliniska studier, men som ségs hos djur vid exponeringsnivaer som var likartade med
de kliniska exponeringsnivderna och med eventuell relevans for ménniska, var myelofibros 1
benmaérgen i karcinogenicitetsstudien p4 mus. Benigna neoplasmer (osteom) i benvidvnad och
hyperostos som ségs hos mus betraktades som ett resultat av aktiveringen av ett musspecifikt virus av
fluorjoner som frisattes under den oxidativa metabolismen av rufinamid.

Avseende den immunotoxiska potentialen observerades i en 13 veckor 1dng studie p& hund en minskad
tymusstorlek och tymusinvolution med signifikant svar vid den hoga dosen hos hanar.

I 13-veckorsstudien rapporterades fordndringar i benmérg och lymfoid vivnad hos tikar vid hog
dosering med en svag incidens. Hos ratta observerades minskad cellularitet i benmérgen och
tymusatrofi endast i karcinogenicitetsstudien.

Miljoriskbedémning:

Miljoriskbedomningsstudier har visat att rufinamid &r mycket bestdndigt i miljon (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Karmellosnatrium (E466)

Citronsyra, vattenfri (E330)

Simetikonemulsion, 30 % innehallande renat vatten, silikonolja, polysorbat 65 (E436), metylcellulosa
(E461), kiselgel, polyetylenglykolstearat, sorbinsyra (E200), bensoesyra (E210) och svavelsyra
(E513).

Poloxamer 188

Apelsinsmakédmne

Hydroxietylcellulosa

p-Hydroxibensoesyrametylester (E218)

Kaliumsorbat (E202)

p-Hydroxibensoesyrapropylester

Propylenglykol (E1520).

Sorbitol (E420), flytande (icke-kristalliserande)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Efter forsta 6ppnandet: 90 dagar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. For information om forvaring av 6ppnad flaska, se avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaska av orienterad polyetylentereftalat (0-PET) med en barnséker forslutning av polypropylen (PP).
Varje flaska innehaller 460 ml suspension i en ytterkartong.

Varje kartong innehéller en flaska, tvd identiskt kalibrerade sprutor for oral dosering och en adapter
som trycks in i flaskan (PIBA). Sprutorna for oral dosering &r graderade i grader om 0,5 ml.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forberedelser: Adaptern (PIBA) som trycks fast i flaskan och medfoljer i kartongen skall foras in
bestidmt i flaskans hals fore anvandning och sitta kvar pé plats under hela flaskans anvéndningstid.
Doseringssprutan skall foras in i PIBA-adaptern varefter dosen dras upp fran den upp- och nedvinda
flaskan. Locket skall séttas pa efter varje anviandning. Locket passar nidr PIBA-adaptern &r pa plats.
Nasogastrisk sond (NG): Sond av polyvinylklorid (PVC) som é&r hogst 40 cm 14ng och hogst 5 Fr
(French Units) 1 diameter. For att sikerstélla korrekt dosering méste den enterala sonden spolas minst
en gang med 1 ml vatten efter att den orala suspensionen har administrerats.

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Detta ladkemedel kan utgdra en potentiell miljorisk. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar (se avsnitt 5.3).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Strafie 3

60549 Frankfurt am Main

Tyskland

e-post: medinfo de@eisai.net

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/378/017

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 16 januari 2007

Datum for den senaste fornyelsen: 9 januari 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lékemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu/
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

(")yRIqA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRAN SNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKJLD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER
GODKANNANDE FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begriansningar l&dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2)

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Periodiska sikerhetsrapporter

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning over referensdatum for unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pé
webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet {or forsdljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
. pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
. nér riskhanteringssystemet éndras, sdrskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande @ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

Om datum for inlimnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.

E. SARSK}LDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

31



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 100 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 100 mg rufinamid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10

10 filmdragerade tabletter
30

30 filmdragerade tabletter
50

50 filmdragerade tabletter
60

60 filmdragerade tabletter
100

100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP: (MM/AAAA)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

10. S%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA:FGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/378/001-005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Inovelon 100 mg tabletter

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 100 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eisai

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 200 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 200 mg rufinamid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10

10 filmdragerade tabletter
30

30 filmdragerade tabletter
50

50 filmdragerade tabletter
60

60 filmdragerade tabletter
100

100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP: (MM/AAAA)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C

10. S%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA:FGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/378/006-010

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Inovelon 200 mg tabletter

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 200 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eisai

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 400 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 400 mg rufinamid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedel for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10

10 filmdragerade tabletter
30

30 filmdragerade tabletter
50

50 filmdragerade tabletter
60

60 filmdragerade tabletter
100

100 filmdragerade tabletter
200

200 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvindning.

6.  SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP: (MM/AAAA)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

10. S%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA:FGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/378/011-016

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Inovelon 400 mg tabletter

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 400 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eisai

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

40



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Inovelon 40 mg/ml oral suspension
Rufinamid

2.

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml Inovelon oral suspension innehéller 40 mg rufinamid.
1 flaska innehéller 18 400 mg rufinamid

| 3.

FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller dven p-hydroxibensoesyrametylester (E218)
p-hydroxibensoesyrapropylester
sorbitol (E420) och bensoesyra (E210)

Se bickpacksedeln for mer information.

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral suspension 460 ml.
En kartong innehéller 1 flaska, 2 sprutor och 1 adapter som trycks in i flaskan (PIBA).

S.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.

Omskakas vil fore anviandning.

Oral anvindning.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
| 8. UTGANGSDATUM
EXP.

Efter forsta 6ppnandet: anvind inom 90 dagar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. S%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSA:FGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/378/017

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Inovelon 40 mg/ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC:
SN:
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedeln: Information till anviindaren

Inovelon 100 mg filmdragerade tabletter

Inovelon 200 mg filmdragerade tabletter

Inovelon 400 mg filmdragerade tabletter
Rufinamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Inovelon dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Inovelon

Hur du tar Inovelon

Eventuella biverkningar

Hur Inovelon ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SR S e

1. Vad Inovelon ir och vad det anvands for

Inovelon innehaller ldkemedlet rufinamid. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas for antiepileptika
och som anvénds for att behandla epilepsi (en sjukdom som yttrar sig i anfall och kramper).

Inovelon anvénds med andra lakemedel for behandling av epileptiska anfall i samband med

Lennox-Gastauts syndrom hos vuxna, ungdomar och barn frén 1 ars &lder. Lennox-Gastauts syndrom

ar namnet pa en allvarlig epilepsiform som kan orsaka upprepade anfall av olika typer.

Din ldkare har skrivit ut Inovelon till dig for att reducera antalet anfall.

2. Vad du behover veta innan du tar Inovelon

Ta inte Inovelon

- om du ér allergisk mot rufinamid eller triazolderivat eller mot ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal:

- om du har medfott kort QT-syndrom eller om ett sddant syndrom finns i familjen (storning av
den elektriska 6verledningen i hjértat) eftersom rufinamid kan forvérra det.

- om du har leverproblem. Det finns begransad information om anvindning av rufinamid i denna
grupp sa din dos av ldkemedlet kan behova dkas langsammare. Om din leversjukdom é&r

allvarlig kan ldkaren bestimma att Inovelon inte ar lampligt for dig.

- om du fir hudutslag eller feber. Detta kan vara tecken pé en allergisk reaktion. Kontakta lékare
omedelbart eftersom detta i enstaka fall kan bli allvarligt.

- om dina anfall dkar i antal, svéarighetsgrad eller varar langre ska du genast kontakta ldkare.
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- om du fér svart att g, gor onormala rorelser eller drabbas av yrsel eller somnighet ska du
informera lékare.

- om du tar detta likemedel och ndgon géng drabbas av tankar pé att skada dig sjélv eller
sjalvmord, kontakta genast lidkare eller uppsok sjukhus (se avsnitt 4).

Rédfraga ldkaren ocksd om nagon av dessa hdndelser som beskrivs ovan har forekommit tidigare.
Barn

Inovelon ska inte ges till barn under 1 ars élder, da det saknas tillrdcklig information om anvéndningen
i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Inovelon

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana. Om du tar foljande ladkemedel: fenobarbital, fosfenytoin, fenytoin eller primidon kan
du behdva dvervakas noggrant i tva veckor 1 borjan av eller efter avslutad behandling med rufinamid,
eller efter en markant dosdndring. Dosen av andra lakemedel kan behdva dndras eftersom de kan fa en
nagot minskad effekt nér de tas tillsammans med rufinamid.

Likemedel mot epilepsi och Inovelon

Om ldkaren ordinerar eller rekommenderar ytterligare ett 1dkemedel for behandling av epilepsi (t.ex.
valproat) méste du tala om for honom/henne att du redan tar Inovelon, eftersom dosen dé kan behdva
justeras.

Intag av valproat samtidigt med intag av rufinamid resulterar i hga nivaer av rufinamid i blodet hos
vuxna och barn. Tala om for ldkare om du tar valproat, eftersom Inovelon-dosen kan behdva minskas
av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar p-piller eller andra hormonella preventivmedel. Inovelon kan goéra
p-piller ineffektiva. Darfor rekommenderas det att du anvénder ytterligare en preventivmetod (sdsom

en barridrmetod, t.ex. kondom) som &r séker och effektiv nir du tar Inovelon.

Tala om for ldkaren om du tar det blodfértunnande ldkemedlet warfarin. Lakaren kan behdva justera
dosen.

Tala om for ldkaren om du tar digoxin (ett lakemedel som anvénds for att behandla hjértsjukdomar).
Likaren kan behdva justera dosen.

Inovelon med mat och dryck

Se avsnitt 3 “Hur du tar Inovelon” for rdd om hur du tar Inovelon med mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lidkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Du far endast ta Inovelon under graviditeten om
lakaren séger att du ska gora det.

Du bor inte amma medan du tar Inovelon eftersom det dr oként om rufinamid gar 6ver i brostm;jolk.

Om du &r kvinna i fertil 4lder méste du anvinda en effektiv preventivmetod under tiden du tar
Inovelon.
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Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel samtidigt som Inovelon.
Korformaga och anviindning av maskiner

Du kan kénna dig désig, yr i huvudet och fa suddig syn nér du tar Inovelon, i synnerhet i borjan av
behandlingen eller nédr dosen har dkats. Om detta intrdffar ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Inovelon innehéller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkaren innan du tar denna medicin.

Inovelon innehéller natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per daglig dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Inovelon

Ta alltid Inovelon enligt lékarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Det kan ta ett tag att hitta den dos av Inovelon som é&r bést for dig. Dosen beriknas for dig av din
lakare med hénsyn till din &lder, din vikt och om du tar Inovelon med ett annat likemedel som heter

valproat.

Barn mellan 1 och 4 ar

Den rekommenderade startdosen dr 10 mg per kg kroppsvikt och dag. Den tas i tvé lika stora doser —
en pa morgonen och en pé kvillen. Dosen berdknas for dig av din lékare och kan 6kas i steg pd 10 mg
per kg kroppsvikt var tredje dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du @ven tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du
inte tar valproat dr 45 mg per kg kroppsvikt och dag. Den hogsta dagliga dosen om du tar valproat
ar 30 mg per kg kroppsvikt och dag.

Barn 6ver 4 ar som viger mindre dn 30 kg

Den rekommenderade startdosen dr 200 mg per dag. Den tas i tva lika stora doser, en pd morgonen och
en pa kvillen. Dosen berdknas for dig av lakaren och kan 6kas med 200 mg var tredje dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du @ven tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du
inte tar valproat dr 1 000 mg per dag. Den hogsta dagliga dosen om du tar valproat dr 600 mg per dag.

Vuxna, ungdomar och barn som viger minst 30 kg

Den rekommenderade startdosen dr 400 mg dagligen. Den tas i tva lika storadoser, en p4 morgonen
och en pé kvillen. Dosen berdknas for dig av ldakaren och kan dkas med 400 mg varannan dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du @ven tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du
inte tar valproat dr hogst 3 200 mg beroende pé kroppsvikt. Den hogsta dagliga dosen om du tar
valproat ar hogst 2 200 mg beroende pé kroppsvikt.

Vissa patienter kan svara pé en légre dos och din lékare kan justera dosen beroende pé hur du svarar
pa behandlingen.

Om du far biverkningar kan din lékare 6ka dosen i en langsammare takt.
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Inovelon-tabletterna méste tas tva ganger dagligen tillsammans med vatten, en gdng p& morgonen och
en gang pa kvillen. Inovelon bor tas tillsammans med mat. Om du har svéart for att svélja kan du
krossa tabletten, blanda pulvret i ett halvt glas vatten (cirka 100 ml) och dricka det genast. Du kan
ocksa bryta tabletterna i tva lika stora delar och svélja dem med vatten.

Du ska inte minska dosen eller sluta ta likemedlet om inte din ldkare sdger at dig att gora det.

Om du har tagit for stor méingd av Inovelon

Om du har rakat ta mer Inovelon 4n vad du borde, tala omedelbart om detta for likare eller
apotekspersonal eller kontakta ndrmaste akutmottagning och ta med dig likemedlet.

Om du har glomt att ta Inovelon

Om du glomt att ta en dos, fortsatt bara att ta ldkemedlet pé vanligt sétt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du missar att ta mer &n en dos, radfraga ldkaren.

Om du slutar att ta Inovelon

Om lékaren rader dig att avsluta behandlingen ska du folja hans/hennes anvisningar om gradvis
minskning av dosen av Inovelon. Pa sé sitt minskas risken for att anfallen dkar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Inovelon orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan vara mycket allvarliga:

Hudutslag och/eller feber. Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion. Kontakta ldkare eller
uppsok sjukhus omedelbart.

Foréndringar i typen av anfall du upplever/mer frekventa anfall som varar ldnge (kallas status
epilepticus). Kontakta likare omedelbart.

Ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika sdsom Inovelon har drabbats av
tankar pé sjdlvskada eller sjdlvmord. Kontakta lakare omedelbart om du far sddana tankar (se

avsnitt 2).

Du kan fa foljande biverkningar av detta likemedel. Tala om for lakaren om du far ngon eller négra
av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 patienter) biverkningar av Inovelon é&r:
Yrsel, huvudvirk, illamaende, krikningar, somnighet och trétthet.
Vanliga (fler &n 1 av 100 patienter) biverkningar av Inovelon &r:

Problem forknippade med nervsystemet, déribland: Gangsvarigheter, onormala rorelser,
konvulsioner/anfall, ovanliga 6gonrdrelser, suddig syn, darrningar.

Problem forknippade med mag- och tarmkanalen, déribland: Magsmérta, férstoppning,
matsmaéltningsbesvir, 10s avforing (diarré), nedsatt eller &ndrad aptit, viktnedgang.

Infektioner: 6roninfektion, influensa, néstéppa, luftvigsinfektion.
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Dessutom har patienter drabbats av: angest, somnldshet, ndsblodningar, akne, hudutslag,
ryggsmairta, glesa menstruationer, bldmérken, skallskada (som f6ljd av olycksskada under ett
anfall).
Mindre vanliga (mellan 1 av 100 och 1 av 1 000 patienter) biverkningar av Inovelon &r:
Allergiska reaktioner och 6kning av leverfunktionsmarkdrer (forhéjda leverenzymer).
Rapportering av biverkningar
Om du fér biverkningar, tala med lidkare. Detta giller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.
5. Hur Inovelon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att utseendet p4 medicinen har foréndrats. Ldmna tillbaka
lakemedlet till apoteket.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rufinamid.

En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg rufinamid.
En 200 mg filmdragerad tablett innehaller 200 mg rufinamid.
En 400 mg filmdragerad tablett innehaller 400 mg rufinamid.

- Ovriga innehallsémnen r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstérkelse,
kroskarmellosnatrium (E468), hypromellos (E464), magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat och
vattenfri, kolloidal kiseldioxid. Filmdrageringen bestar av hypromellos (E464), makrogol
(8000), titandioxid (E171), talk och réd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Inovelon 100 mg tabletter &r rosa, ovala, ndgot konvexa, filmdragerade tabletter, skarade pa
bada sidor, priglade €261 pa ena sidan och blanka p& den andra sidan.

De finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
- Inovelon 200 mg tabletter ar rosa, ovala, nagot konvexa, filmdragerade tabletter, skarade pa

bada sidor, priglade €262 pa ena sidan och blanka p& den andra sidan.
De finns i férpackningar om 10, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
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- Inovelon 400 mg tabletter &r rosa, ovala, ndgot konvexa, filmdragerade tabletter, skarade pa

bada sidor, priglade "€263” pa ena sidan och blanka pé den andra sidan.
De finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60 100 och 200 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkidnnande for forséljning:

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

e-post: medinfo de@eisai.net

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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)

E))LGoa

Arriani Pharmaceutical S.A.

TnA: + 30 210 668 3000
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Lietuva

Eisai GmbH

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

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

(Belgique/Belgien)

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

Malta
Cherubino LTD
Tel.: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.

Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

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

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



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.

Tih: + 30 210 668 3000
(EAAGS )

Latvija

Eisai GmbH

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

Denna bipacksedel dindrades senast {MM/AAAA}.

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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Bipacksedeln: Information till anviindaren

Inovelon 40 mg/ml oral suspension
Rufinamid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lékare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Inovelon dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Inovelon

Hur du tar Inovelon

Eventuella biverkningar

Hur Inovelon ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e

1. Vad Inovelon ir och vad det anvands for

Inovelon innehaller ldkemedlet rufinamid. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas for antiepileptika
och som anvénds for att behandla epilepsi (en sjukdom som yttrar sig i anfall och kramper).

Inovelon anvénds med andra lakemedel for behandling av epileptiska anfall i samband med
Lennox-Gastauts syndrom hos vuxna, ungdomar och barn frén 1 ars &lder. Lennox-Gastauts syndrom

ar namnet pa en allvarlig epilepsiform som kan orsaka upprepade anfall av olika typer.

Din ldkare har skrivit ut Inovelon till dig for att reducera antalet anfall.

2. Vad du behover veta innan du tar Inovelon
Ta inte Inovelon

- om du dr allergisk mot rufinamid eller triazolderivat eller mot ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal:

- om du har medfott kort QT-syndrom eller om ett sddant syndrom finns i familjen (storning av
den elektriska 6verledningen i hjértat) eftersom rufinamid kan forvérra det.

- om du har leverproblem. Det finns begrdnsad information om anvindning av rufinamid i denna
grupp sa din dos av ldkemedlet kan behova 6kas langsammare. Om din leversjukdom é&r

allvarlig kan ldkaren bestimma att Inovelon inte ar lampligt for dig.

- om du fir hudutslag eller feber. Detta kan vara tecken pé en allergisk reaktion. Kontakta lékare
omedelbart eftersom detta i enstaka fall kan bli allvarligt.

- om dina anfall okar i antal, svérighetsgrad eller varar langre ska du genast kontakta ldkare.
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- om du fér svart att ga, gér onormala rorelser eller drabbas av yrsel eller somnighet ska du
informera lékare.

- om du tar detta 1ikemedel och nédgon géng drabbas av tankar pé att skada dig sjélv eller
sjalvmord, kontakta genast lidkare eller uppsok sjukhus (se avsnitt 4).

Rédfraga lakaren ocksd om nagon av dessa hindelser som beskrivs ovan har forekommit tidigare.
Barn

Inovelon ska inte ges till barn under 1 ars élder, da det saknas tillracklig information om anvédndningen
i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Inovelon

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lékemedel, &ven
receptfria sddana. Om du tar f6ljande ldkemedel: fenobarbital, fosfenytoin, fenytoin eller primidon kan
du behdva dvervakas noggrant i tva veckor 1 borjan av eller efter avslutad behandling med rufinamid,
eller efter en markant dosdndring. Dosen av andra lakemedel kan behdva dndras eftersom de kan fa en
nagot minskad effekt nér de tas tillsammans med rufinamid.

Likemedel mot epilepsi och Inovelon

Om ldkaren ordinerar eller rekommenderar ytterligare ett 1dkemedel for behandling av epilepsi (t.ex.
valproat) méste du tala om for honom/henne att du redan tar Inovelon eftersom dosen da kan behova
justeras.

Intag av valproat samtidigt med intag av rufinamid resulterar i hoga nivéer av rufinamid i blodet hos
vuxna och barn. Tala om for 1dkare om du tar valproat eftersom Inovelondosen kan behdva justeras av
lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar p-piller eller andra hormonella preventivmedel. Inovelon kan goéra
p-piller ineffektiva. Darfor rekommenderas det att du anvénder ytterligare en preventivmetod (sdsom

en barridrmetod, t.ex. kondom) som é&r siker och effektiv nér du tar Inovelon.

Tala om for ldkaren om du tar det blodfértunnande ldkemedlet warfarin. Lakaren kan behdva justera
dosen.

Tala om for ldkaren om du tar digoxin (ett 1dkemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar).
Likaren kan behdva justera dosen.

Inovelon med mat och dryck

Se avsnitt 3 “Hur du tar Inovelon” for rdd om hur du tar Inovelon med mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lidkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Du far endast ta Inovelon under graviditeten om
lakaren séger att du ska gora det.

Du bor inte amma medan du tar Inovelon eftersom det dr oként om rufinamid gar 6ver i brostmjolk.

Om du ér kvinna i fertil 4lder méste du anvinda en effektiv preventivmetod under tiden du tar
Inovelon.
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Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel samtidigt som Inovelon.
Korformaga och anviindning av maskiner

Du kan kénna dig désig, yr i huvudet och fa suddig syn nér du tar Inovelon, i synnerhet i bérjan av
behandlingen eller nédr dosen har dkats. Om detta intraffar ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Inovelon innehéller sorbitol (E420)

Inovelon innehéller 175 mg sorbitol (E420) i varje ml. Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du (eller
ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvénder detta likemedel.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Att ta Inovelon tillsammans med andra likemedel mot epilepsi som innehaller sorbitol kan péverka
hur mycket ldkemedlen verkar. Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot annat
lakemedel mot epilepsi som innehéller sorbitol.

Inovelon innehéller bensoesyra (E210)

Inovelon innehéller mindre &n 0,01 mg bensoesyra (E210) i varje ml. Bensoesyra kan oka risken for
gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda upp till 4 veckors alder.

Inovelon innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per daglig dos, d.v.s. r nist
intill ’natriumfritt”.

Inovelon innehéller dven p-hydroxibensoesyrametylester (E218) och
p-hydroxibensoesyrapropylester

Dessa innehallsimnen kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt férdrdjda).

3. Hur du tar Inovelon

Ta alltid Inovelon enligt lékarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du 4r oséker.
Det kan ta ett tag att hitta den dos av Inovelon som é&r bést for dig. Dosen berdknas for dig av din
lakare med hénsyn till din &lder, din vikt och om du tar Inovelon med ett annat likemedel som heter

valproat.

Barn mellan 1 och 4 ar

Den rekommenderade startdosen dr 10 mg (0,25 ml) per kg kroppsvikt och dag. Den tas i tva lika stora
doser — en pa morgonen och en pa kvillen. Dosen beréknas for dig av din lédkare och kan okas i steg
pa 10 mg (0,25 ml) per kg kroppsvikt var tredje dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du @ven tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du

inte tar valproat dr 45 mg (1,125 ml) per kg kroppsvikt och dag. Den hogsta dagliga dosen om du tar
valproat dr 30 mg (0,75 ml) per kg kroppsvikt och dag.
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Barn 6ver 4 ar som viger mindre dn 30 kg

Den rekommenderade startdosen dr 200 mg (5 ml) per dag. Den tas i tvé lika stora doser, en pé
morgonen och en pé kvéllen. Dosen berdknas av ldkaren och kan 6kas med 200 mg (5 ml) var tredje
dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du inte
tar valproat &r 1 000 mg (25 ml) per dag. Den hogsta dagliga dosen om du tar valproat &r 600 mg
(15 ml) per dag.

Vuxna, ungdomar och barn som viger minst 30 kg

Den rekommenderade startdosen dr 400 mg (10 ml) per dag. Den tas i tva lika stora doser, en pa
morgonen och en pa kvéllen. Dosen berdknas for dig av lidkaren och kan 6kas med 400 mg (10 ml)
varannan dag.

Den hogsta dagliga dosen beror p4 om du dven tar valproat eller inte. Den hogsta dagliga dosen om du
inte tar valproat dr hogst 3 200 mg (80 ml), beroende pa kroppsvikt. Den hogsta dagliga dosen om du
tar valproat dr hogst 2 200 mg (55 ml), beroende pa kroppsvikt.

Vissa patienter kan svara pé en lédgre dos och din lékare kan justera dosen beroende pé hur du svarar
pa behandlingen.

Om du far biverkningar kan din lékare 6ka dosen i en langsammare takt.

Inovelon oral suspension maste tas tvd gdnger varje dag, en gdng pad morgonen och en géng pa kvillen.
Inovelon bor tas tillsammans med mat.

Administreringssitt

For dosering anvénder du sprutan och adaptern som medfoljer.

Nedan finns anvisningar om hur du anvéinder sprutan och adaptern:
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Omskakas vil fore anviandning.

Oppna flaskan genom att trycka ned (1) och vrida locket (2).

For in adaptern i flaskhalsen tills du far en tit forsegling.

Tryck ned sprutkolven helt.

Stick in sprutan i Oppningen pé adaptern sé langt det gér.

Vind flaskan upp och ned och dra upp den foreskrivna méngden Inovelon ur flaskan.

Vind flaskan ritt och ta ut sprutan.

Lat adaptern sitta kvar och sitt tillbaka locket pa flaskan.

Efter dosadministrering, ta isér cylindern och kolven och lédgg bada delarna i VARMT

tvalvatten s att de técks helt.

10. Léagg cylindern och kolven i vatten for att avldgsna allt dterstdende rengoringsmedel, skaka av
overflodigt vatten och lat komponenterna lufttorka. Torka inte av sprutan.

11 Sprutan fér inte rengdras och ateranvéndas efter 40 anvéndningar, eller om markeringarna pa

sprutan har forsvunnit.

WO b W=
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Du ska inte minska dosen eller sluta ta likemedlet om inte din ldkare sdger at dig att gora det.
Om du har tagit for stor méingd av Inovelon

Om du har rakat ta mer Inovelon 4n vad du borde, tala omedelbart om detta for ldkare eller
apotekspersonal eller kontakta ndrmaste akutmottagning och ta med dig likemedlet.

Om du har glomt att ta Inovelon

Om du glomt att ta en dos, fortsatt bara att ta ldkemedlet pé vanligt sétt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du missar att ta mer an en dos, radfraga lakaren.

Om du slutar att ta Inovelon

Om lékaren rader dig att avsluta behandlingen ska du folja hans/hennes anvisningar om gradvis
minskning av dosen av Inovelon. P4 sé sitt minskas risken for att anfallen okar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Inovelon orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan vara mycket allvarliga:

Hudutslag och/eller feber. Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion. Kontakta ldkare eller
uppsok sjukhus omedelbart.

Foréndringar i typen av anfall du upplever/mer frekventa anfall som varar lange (kallas status
epilepticus). Kontakta likare omedelbart.

Ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika sdsom Inovelon har drabbats av
tankar pé sjédlvskada eller sjalvmord. Kontakta ldkare omedelbart om du far sddana tankar (se

avsnitt 2).

Du kan fa f6ljande biverkningar av detta likemedel. Tala om for lakaren om du far ndgon eller négra
av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 patienter) biverkningar av Inovelon é&r:
Yrsel, huvudvirk, illamaende, krikningar, somnighet och trétthet.
Vanliga (fler &n 1 av 100 patienter) biverkningar av Inovelon &r:

Problem forknippade med nervsystemet, déribland: Gangsvarigheter, onormala rorelser,
konvulsioner/anfall, ovanliga 6gonrdrelser, suddig syn, darrningar.

Problem forknippade med mag- och tarmkanalen, déribland: Magsmairta, forstoppning,
matsmaéltningsbesvir, 10s avforing (diarré), nedsatt eller &ndrad aptit och viktnedgéang.

Infektioner: droninfektion, influensa, nistippa, luftvigsinfektion.
Dessutom har patienter drabbats av: Angest, sémnldshet, nisblddningar, akne, hudutslag,

ryggsmirta, glesa menstruationer, blamérken, skallskada (som foljd av olycksskada under ett
anfall).
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Mindre vanliga (mellan 1 av 100 och 1 av 1 000 patienter) biverkningar av Inovelon &r:
Allergiska reaktioner och 6kning av leverfunktionsmarkdrer (forhdjda leverenzymer).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare. Detta giller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna

information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet

listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sikerhet.

S. Hur Inovelon ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Om det finns suspension kvar i flaskan mer 4n 90 dagar efter det att flaskan forst 6ppnades, anvéind
den inte.

Anvind inte suspensionen om du mérker att lakemedlets utseende eller lukt har fordndrats. Limna
tillbaka lakemedlet till apoteket.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér rufinamid. En milliliter innehéller 40 mg rufinamid. 5 ml
innehaller 200 mg rufinamid.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium, vattenfri citronsyra,
simetikonemulsion 30 % (innehdller renat vatten, silikonolja, polysorbat 65, metylcellulosa,
kiselgel, polyetylenglykolstearat, sorbinsyra, bensoesyra (E210) och svavelsyra),
poloxamer 188, apelsinsmakdmne, hydroxietylcellulosa, p-hydroxibensoesyrametylester (E218),
kaliumsorbat (E202), p-hydroxibensoesyrapropylester, propylenglykol (E1520), sorbitol (E420),
vétska (icke-kristalliserande) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Inovelon é&r en vit, ndgot viskds suspension. Den tillhandahélls i en flaska om 460 ml med tva

identiska sprutor och en adapter som trycks in i flaskan (PIBA). Sprutorna &r graderade i grader
om 0,5 ml.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

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

e-post: medinfo de@eisai.net

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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)

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

Eisai GmbH

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

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

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

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

(Németorszag)

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



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.

Tih: + 30 210 668 3000
(EAAGS )

Latvija

Eisai GmbH

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

Denna bipacksedel dindrades senast {MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta lédkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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Polska

Eisai GmbH

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

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

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

(Germania)

Slovenija

Eisai GmbH

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

Slovenska republika

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

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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