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Inovelon 100 mg filmovertrukne tabletter
Inovelon® 200 mg filmovertrukne tabletter
Inovelon® 400 mg filmovertrukne tabletter
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Detskal du vide, for du begynder at tage Inovelon
. Sadan skal du tage Inovelon

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Inovelon indeholder et leegemiddel, der kaldes rufinamid. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antiepileptika, og som bruges til at behandle
epilepsi (en sygdom, hvor personen far anfald eller kramper).

Inovelon bruges sammen med andre leegemidler til at behandle anfald i forbindelse med Lennox-Gastaut-syndrom hos voksne, unge og bgrn fra 1 ar.
Lennox-Gastaut-syndrom er det overordnede navn for en gruppe alvorlige epilepsityper, hvor der kan forekomme gentagne anfald af forskellige slags.
Din laege har givet dig Inovelon for at reducere antallet af anfald eller kramper.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage inovelon

Tag ikke Inovelon:
- hvis du er allergisk over for rufinamid eller triazolderivater eller et af de gvrige indholdsstoffer iInovelon (angiveti punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller pa apoteket:

- hvis du har medfedt kort QT-syndrom eller har haft sddan et syndrom i familien (elektriske forstyrrelser af hjertet), da indtagelse af rufinamid kan
forveerre dette.

- hvis du lider af leverproblemer. Der foreligger begransede oplysninger om brugen af rufinamid til denne gruppe, og det kan derfor vaere ngdvendigt
at @ge dosis langsommere. Hvis du har en svaer leversygdom, kan laegen beslutte, at Inovelon ikke kan anbefales til dig.

- hvis du far udsleet pa huden eller feber. Dette kan vaere tegn pa en allergisk reaktion. Kontakt straks leegen, da det i meget sjaldne tilfalde kan blive
alvorligt.

- hvis hyppigheden, sveerhedsgraden eller varigheden af dine anfald sges, skal du kontakte leegen omgaende, hvis det sker.

- hvis du oplever gangbesvzer, unormale bevaegelser, svimmelhed eller sgvnighed, skal du informere leegen, hvis noget af dette sker.

- hvis du tager dette leegemiddel, og pa et eller andet tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte lagen eller
tage pa hospitalet (se punkt 4).

Tal med din leege, ogsa hvis disse handelser skete tidligere.

Bgrn
Inovelon berikke gives til bgrn under 1 ar, da der ikke er tilstraekkelige oplysninger om brug af leegemidlet til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Inovelon

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler. Hvis du tager folgende leegemidler: phenobarbital, fosphenytoin, phenytoin eller primidon,
kan det vaere ngdvendigt at overvage dig ngje i to uger ved begyndelsen af behandlingen eller efter endt behandling med rufinamid, eller efter alle
markante dosisendringer. En dosisendring af anden medicin kan vaere ngdvendig, da anden medicin bliver en smule mindre effektivt, nar det gives
sammen med rufinamid.

Antiepileptika og Inovelon
Hvis leegen ordinerer eller anbefaler en yderligere behandling mod epilepsi (f.eks. valproat) skal du fortzelle leegen, at du tager Inovelon, da der kan
vere behov for at justere dosis.

Voksne og unge, der tager valproat samtidigt med rufinamid, vil fa hgje niveauer af rufinamid i blodet. Fortael det til leegen, hvis du tager valproat, da
det kan vaere ngdvendigt, at leegen reducerer din dosis af Inovelon.

Fortel leegen, hvis du tager hormonel/oral praevention, f.eks. p-piller. Inovelon kan bevirke, at p-pillen ikke effektivt forhindrer graviditet. Det
anbefales derfor, at du bruger en ekstra sikker og effektiv praeventionsmetode (sasom en barrieremetode, f.eks. kondomer), nar du tager Inovelon.

Fortel leegen, hvis du tager det blodfortyndende middel warfarin. Laegen skal eventuelt justere dosis.

Forteel leegen, hvis du tager hjertemedicinen digoxin. Leegen skal eventuelt justere dosis.



Brug af Inovelon sammen med mad og drikke
Du kan laese om, hvordan Inovelon tages sammen med mad og drikke i pkt. 3, Sddan skal du tage Inovelon.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fgr du
tager Inovelon. Du ma kun tage Inovelon under din graviditet, hvis leegen fortaller dig det.

Du rades til ikke at amme, mens du tager Inovelon, da det er ukendt, om rufinamid vil veere til stede i modermaelken.

Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, skal du anvende svangerskabsforebyggende midler, mens du tager Inovelon.

Sperg legen eller apoteket til rads, inden du tager nogen form for medicin samtidigt med Inovelon.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Inovelon kan fa dig til at fole dig svimmel, dgsig og kan pavirke dit syn, iseer i begyndelsen af behandlingen eller efter en forggelse af dosis. Hvis det

sker, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Inovelon indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Inovelon indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.daglig dosis, dvs. det eri det vaesentlige natriumfrit.
3. Sadan skal du tage Inovelon

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Det kan tage et stykke tid at finde den bedste dosis Inovelon til dig. Dosis vil blive beregnet til dig af leegen og vil afhange af din alder, vaegt og
hvorvidt du tager Inovelon sammen med et andet leegemiddel, der hedder valproat.

Born mellem 1 0g 4 ar
Den anbefalede startdosis er 10 mg for hvert kg legemsveegt, hver dag. Den indtages i to lige store doser; halvdelen om morgenen og den anden halvdel
om aftenen. Laegen vil beregne din dosis. Den kan blive gget med 10 mg for hvert kg legemsvaegt, hver tredje dag.

Den maksimale daglige dosis vil afheenge af, hvorvidt du ogsa tager valproat. Den maksimale daglige dosis, hvis du ikke tager valproat, er 45 mg for
hvert kg legemsvaegt, hver dag. Den maksimale daglige dosis, hvis du tager valproat, er 30 mg for hvert kg legemsvagt, hver dag.

Bgrn pa 4 ar eller derover, som vejer under 30 kg
Den anbefalede startdosis er 200 mg (5 ml) dagligt. Den indtages i to lige store doser; halvdelen om morgenen og den anden halvdel om aftenen.
Legen vil beregne din dosis. Den kan blive gget med op til 200 mg hver tredje dag.

Den maksimale daglige dosis vil afhenge af, hvorvidt du ogsa tager valproat. Den maksimale daglige dosis, hvis du ikke tager valproat, er 1.000 mg
hver dag. Den maksimale daglige dosis, hvis du tager valproat, er 600 mg hver dag.

Voksne, unge og bgrn, der vejer 30 kg eller derover
Den anbefalede startdosis er 400 mg dagligt. Den indtages i to lige store doser; halvdelen om morgenen og den anden halvdel om aftenen. Legen vil
beregne din dosis. Den kan blive gget med op til 400 mg hver anden dag.

Den maksimale daglige dosis vil afhange af, hvorvidt du ogsa tager valproat. Den maksimale daglige dosis, hvis du ikke tager valproat, er hgjst
3.200 mg afhaengigt af din legemsvaegt. Den maksimale daglige dosis, hvis du tager valproat, er hgjst 2.200 mg afhangigt af din legemsvagt.

Nogle patienter kan respondere pa lavere doser, og laegen kan justere din dosis, afhengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen.

Hvis du far bivirkninger, kan leegen oge din dosis langsommere.

Inovelon-tabletter skal tages to gange dagligt sammen med vand, om morgenen og om aftenen. Inovelon skal tages sammen med mad. Hvis du har
svaert ved at synke, kan du knuse tabletten og blande pulveret i et halvt glas vand (100 ml), der skal drikkes med det samme. Du kan ogsa brakke
tabletternei to lige store halvdele og synke dem med vand.

Du ma ikke nedsatte dosis eller holde op med at tage din medicin, medmindre din leege giver dig besked pa at gore dette.

Hvis du har taget for mange Inovelon

Hvis du har taget mere Inovelon, end der star her eller er foreskrevet af leegen, skal du straks forteelle det til legen eller pa apoteket, eller du skal
kontakte den naermeste skadestue. Tag medicinen med.

Hvis du har glemt at tage Inovelon

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du fortsatte med at tage medicinen som normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Hvis du springer mere end en dosis over, skal du sgge rad hos laegen.

Hvis du holder op med at tage Inovelon

Hvis leegen tilrader at holde op med behandlingen, skal du felge deres instrukser vedragrende den gradvise reduktion af Inovelon for at mindske risikoen
for en ggning af anfald.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Folgende bivirkninger kan veaere meget alvorlige:
Udsleet og/eller feber. Dette kan vaere tegn pa en allergisk reaktion. Hvis det sker, skal du fortalle det til leegen eller straks tage pa hospitalet.
Andringeride anfald, du far/hyppigere anfald, der varer leenge (der kaldes status epilepticus). Kontakt straks din laege.

Et lille antal personer, som behandles med antiepileptika sasom Inovelon, har overvejet selvbeskadigende adfaerd/haft selvmordstanker. Hvis du pa
noget tidspunkt har haft disse tanker, skal du straks kontakte din laege (se punkt 2).

Du kan opleve de fglgende bivirkninger med denne medicin. Hvis du far nogle af falgende bivirkninger, bar du fortalle det til leegen:
Meget almindelige (mere end 1 ud af 10 patienter) bivirkninger af Inovelon er:
Svimmelhed, hovedpine, kvalme, opkastning, sgvnighed, traethed.
Almindelige (mere end 1 ud af 100 patienter) bivirkninger af Inovelon er:
Problemer i forbindelse med nerver omfatter: Gangbesveer, unormale bevagelser, kramper/anfald, usaeedvanlige gjenbevaegelser, slaret syn, rysten.

Problemer i forbindelse med maven omfatter: Mavesmerter, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer, lgs affering (diaré), tab eller &@ndring af appetit,
vaegttab.

Infektioner: greinfektion, influenza, stoppet naese, lungebetaendelse.

Herudover har patienter oplevet: Angst, spvnlgshed, naseblod, akne, udslaet, rygsmerter, uregelmassig menstruation, bla maerker, beskadigelse af
hovedet (som folge af kvaestelser under et anfald).

Ikke almindelige (mellem 1 ud af 1.000 og 1 ud af 100 patienter) bivirkninger af Inovelon er:
Allergiske reaktioner og en ggning af leverfunktionsmarkgrer (ogning af leverenzymer).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og aesken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at leegemidlets udseende har @ndret sig.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Inovelon indeholder:
- Aktivt stof: rufinamid.

Hver 100 mg filmovertrukket tablet indeholder 100 mg rufinamid.
Hver 200 mg filmovertrukket tablet indeholder 200 mg rufinamid.
Hver 400 mg filmovertrukket tablet indeholder 400 mg rufinamid.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460), majsstivelse, croscarmellosenatrium (E468), hypromellose (E464),
magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat og kolloid vandfri silica. Filmovertraekket bestar af hypromellose (E464), macrogol (8000), titandioxid
(E171), talcum og red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsterrelser

- Inovelon 100 mg tabletter er lyserade, ovale, let hvalvede filmovertrukne tabletter med delekaerv pa begge sider, preeget med ‘€261’ pa den ene side
og blanke pa den anden side.
De findes i pakninger med 10, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.

- Inovelon 200 mg tabletter er lysergde, ovale, let hvaelvede filmovertrukne tabletter med delekaerv pa begge sider, praeeget med ‘€262’ pa den ene
side og blanke pa den anden side.
De findes i pakninger med 10, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.

- Inovelon 400 mg tabletter er lysergde, ovale, let hvzelvede filmovertrukne tabletter med delekarv pa begge sider, preeget med ‘€263’ pa den ene
side og blanke pa den anden side.
De findes i pakninger med 10, 30, 50, 60, 100 og 200 filmovertrukne tabletter.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
Tyskland

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Inovelon® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Novartis AG.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600

(Sverige)

Denne indlegsseddel blev senest endret 11/2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/



