FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Inovelon
100 mg, 200 mg, 400 mg filmdragerade tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Inovelon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Inovelon

3. Hur du tar Inovelon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Inovelon ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Inovelon ar och vad det anvands for

Inovelon innehaller I1dkemedlet rufinamid. Det tillhér en grupp
lakemedel som kallas for antiepileptika och som anvands for att
behandla epilepsi (en sjukdom som yttrar sig i anfall och kramper).

Inovelon anvands med andra lakemedel for behandling av
epileptiska anfall i samband med Lennox-Gastauts-syndrom hos
vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder.
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 ar allergisk mot rufinamid eller triazolderivat eller mot
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal:

- om du har medfott kort QT-syndrom eller om ett sadant
syndrom finns i familjen (storning av den elektriska
overledningen i hjartat) eftersom rufinamid kan forvarra det.
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- om du har leverproblem. Det finns begransad information om
anvandning av rufinamid i denna grupp sa din dos av
lakemedlet kan behdva okas langsammare. Om din
leversjukdom ar allvarlig kan lakaren bestamma att Inovelon
inte ar lampligt for dig.

" om du far hudutslag eller feber. Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion. Kontakta lakare omedelbart eftersom detta i
enstaka fall kan bli allvarligt.

" om dina anfall 6kar i antal, svarighetsgrad eller varar langre
ska du genast kontakta lakare.

- om du far svart att ga, gér onormala rorelser eller drabbas av
yrsel eller somnighet ska du informera lakare.

"~ om du tar detta lakemedel och nagon gang drabbas av tankar
pa att skada dig sjalv eller sjalvmord, kontakta genast lakare
eller uppsok sjukhus (se avsnitt 4).

Radfraga lakaren ocksa om nagon av dessa handelser som beskrivs
ovan har forekommit tidigare.

Barn

Inovelon ska inte ges till barn under 1 ars alder, da det saknas
tillrédcklig information om anvandningen i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Inovelon

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana. Om du tar féljande
lakemedel: fenobarbital, fosfenytoin, fenytoin eller primidon kan du
behdva overvakas noggrant i tva veckor i borjan av eller efter
avslutad behandling med rufinamid, eller efter en markant
dosandring. Dosen av andra lakemedel kan behova andras
eftersom de kan fa en nagot minskad effekt nar de tas tillsammans
med rufinamid.
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Lakemedel mot epilepsi och Inovelon

Om lakaren ordinerar eller rekommenderar ytterligare ett
lakemedel fér behandling av epilepsi (t.ex. valproat) maste du tala
om for honom/henne att du redan tar Inovelon, eftersom dosen da
kan behoOva justeras.

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

Tala om for [akaren om du tar p-piller eller andra hormonella
preventivmedel. Inovelon kan gora p-piller ineffektiva. Darfor
rekommenderas det att du anvander ytterligare en preventivmetod
(sasom en barriarmetod, t.ex. kondom) som ar saker och effektiv
nar du tar Inovelon.

Tala om for lakaren om du tar det blodfortunnande l[akemedlet
warfarin. Lakaren kan behova justera dosen.

Tala om for [akaren om du tar digoxin (ett lakemedel som anvands
for att behandla hjartsjukdomar). Lakaren kan behova justera dos
en.

Inovelon med mat och dryck

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

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Du far endast ta Inovelon under graviditeten om lakaren sager att
du ska gora det.

Du bor inte amma medan du tar Inovelon eftersom det ar okant om
rufinamid gar dver i bréstmjolk.

Om du ar kvinna i fertil alder maste du anvanda en effektiv
preventivmetod under tiden du tar Inovelon.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel samtidigt som Inovelon.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig dasig, yr i huvudet och fa suddig syn nar du tar
Inovelon, i synnerhet i borjan av behandlingen eller nar dosen har
okats. Om detta intraffar ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

Inovelon innehaller laktos

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

Inovelon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
daglig dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Inovelon
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Ta alltid Inovelon enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Det kan ta ett tag att hitta den dos av Inovelon som ar bast for dig.
Dosen berdknas for dig av din lakare med hansyn till din alder, din
vikt och om du tar Inovelon med ett annat lakemedel som heter
valproat.

Barn mellan ett och fyra ar

Den rekommenderade startdosen ar 10 mg per kg kroppsvikt och
dag. Den tas i tva lika stora doser - en pa morgonen och en pa
kvallen. Dosen beraknas for dig av din lakare och kan Okas i steg
pa 10 mg per kg kroppsvikt var tredje dag.

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

Barn éver 4 ar som vager mindre dn 30 kg

Den rekommenderade startdosen ar 200 mg per dag. Den tas i tva
lika stora doser, en pa morgonen och en pa kvallen. Dosen
beraknas for dig av lakaren och kan okas med 200 mg var tredje
dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du dven tar valproat eller
inte. Den hogsta dagliga dosen om du inte tar valproat ar 1 000 mg
per dag. Den hogsta dagliga dosen om du tar valproat ar 600 mg
per dag.

Vuxna, ungdomar och barn som vager minst 30 kg
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Den rekommenderade startdosen ar 400 mg dagligen. Den tas i tva
lika storadoser, en pa morgonen och en pa kvallen. Dosen
beraknas for dig av lakaren och kan okas med 400 mg varannan
dag.

Den hogsta dagliga dosen beror pa om du dven tar valproat eller

inte. Den hogsta dagliga dosen om du inte tar valproat ar hogst 3
200 mg beroende pa kroppsvikt. Den hogsta dagliga dosen om du
tar valproat ar hogst 2 200 mg beroende pa kroppsvikt.

Vissa patienter kan svara pa en lagre dos och din ldkare kan
justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

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

Inovelon-tabletterna maste tas tva ganger dagligen tillsammans
med vatten, en gang pa morgonen och en gang pa kvallen.
Inovelon bor tas tillsammans med mat. Om du har svart for att
svalja 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 svalja dem med vatten.

Du ska inte minska dosen eller sluta ta lakemedlet om inte din
lakare sager at dig att gbra det.

Om du har tagit for stor mangd av Inovelon

Om du har rakat ta mer Inovelon &n vad du borde, tala omedelbart
om detta for lakare eller apotekspersonal eller kontakta narmaste
akutmottagning och ta med dig lakemedlet.

Om du har glomt att ta Inovelon
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Om du glomt att ta en dos, fortsatt bara att ta lakemedlet pa
vanligt satt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du missar 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. Pa sa satt minskas risken for att anfallen 6kar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Inovelon orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan vara mycket allvarliga:

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

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

® Ett litet antal patienter som behandlas med antiepileptika
sasom Inovelon har drabbats av tankar pa sjalvskada eller
sjalvmord. Kontakta |ldkare omedelbart om du far sadana
tankar (se avsnitt 2).

Du kan fa foljande biverkningar av detta lakemedel. Tala om for
lakaren om du far nagon eller nagra av foljande biverkningar:
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Mycket vanliga (fler an 1 av 10 patienter) biverkningar av Inovelon
ar:

® Yrsel, huvudvark, illamaende, krékningar, sémnighet och
trotthet.

Vanliga (fler an 1 av 100 patienter) biverkningar av Inovelon ar:

® Problem forknippade med nervsystemet, daribland:
Gangsvarigheter, onormala rorelser, konvulsioner/anfall,
ovanliga ogonrorelser, suddig syn, darrningar.

® Problem forknippade med mag- och tarmkanalen, daribland:
Magsmarta, forstoppning, matsmaltningsbesvar, 10s avforing
(diarré), nedsatt eller andrad aptit, viktnedgang.

® |nfektioner: Oroninfektion, influensa, nastappa,
luftvagsinfektion.

® Dessutom har patienter drabbats av: Angest, sdmnldshet,
nasblodningar, akne, hudutslag, ryggsmarta, glesa
menstruationer, blamarken, skallskada (som f6ljd av
olycksskada under ett anfall).

Mindre vanliga (mellan 1 av 100 och 1 av 1000 patienter)
biverkningar av Inovelon ar:

® Allergiska reaktioner och 6kning av leverfunktionsmarkorer
(forhojda leverenzymer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Inovelon ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att utseendet pa
medicinen har forandrats. Lamna tillbaka lakemedlet till apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar rufinamid.
En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg rufinamid.
En 200 mg filmdragerad tablett innehaller 200 mg rufinamid.
En 400 mgq filmdragerad tablett innehaller 400 mg rufinamid.
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® (Qvriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa (E460), majsstarkelse, kroskarmellosnatrium (E468),
hypromellos (E464), magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat och
vattenfri, kolloidal kiseldioxid. Filmdrageringen bestar av
hypromellos (E464), makrogol (8000), titandioxid (E171), talk
och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® |novelon 100 mg tabletter &r rosa, ovala, nagot konvexa,
filmdragerade tabletter, skarade pa bada sidor, praglade
"€261" pa ena sidan och blanka pa 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, praglade
"€262" pa ena sidan och blanka pa den andra sidan.
De finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60 och 100
filmdragerade tabletter.

® |novelon 400 mg tabletter ar rosa, ovala, nagot konvexa,
filmdragerade tabletter, skarade pa bada sidor, praglade
"€263” pa ena sidan och blanka pa den andra sidan.
De finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60 100 och 200
filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StralSe 3
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60549 Frankfurt am Main
Tyskland
e-post: medinfo_de@eisai.net

Tillverkare:

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

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

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu
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