הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך 03.04.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Inovelon 100 מ"ג – 145-35-33202

Inovelon 200 מ"ג – 145-36-33204

Inovelon 400 מ"ג – 145-37-33205
שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

לפני הטיפול באינובלון ספר לרופא אם:


	· הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בתפקודי הכבד.  
· הינך סובל מפריחה בעור 
· הינך סובל מהחמרה בהתקפים, עליה במשך הזמן של כל התקף או הופעה תכופה יותר של ההתקפים, יש לפנות לרופא באופן מיידי
· הינך סחרחורות או ישנוניות.
· הינך בהריון חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון


	· הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בתפקודי הכבד. כיוון שיש מידע מועט לגבי שימוש באינובלון אצל אנשים הסובלים ממחלות כבד ייתכן כי הרופא יתאים את המינון עבורך. במקרים חמורים, יתכן כי יחליט שהטיפול באינובלון אינו מתאים עבורך.  
·  הינך סובל או מישהו מבני משפחתך סובל מסינדרום מולד הגורם לגל QT קצר בבדיקה ה- א.ק.ג (הפרעה הגורמת להפרעה בקצב הלב). אינובולון עלול לגרום להחמרה במצב זה.
· הינך סובל מפריחה בעור או חום. אלו יכולים להיות סימנים לתגובה אלרגית לאינובלון. יש לפנות לרופא באופן מיידי.
· הינך סובל מהחמרה בהתקפים, עליה במשך הזמן של כל התקף או הופעה תכופה יותר של ההתקפים, יש לפנות לרופא באופן מיידי
· הינך סובל מקשיים בהליכה, תנועות לא רגילות, סחרחורות או ישנוניות.
· הינך בהריון חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון



	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות
	· גלולות למניעת הריון - עלולה להיות ירידה ביעילותן, ולכן מומלץ להשתמש באמצעי מניעה נוספים אשר לא מבוססים על הורמונים הנלקחים דרך הפה. 
· אם הרופא ממליץ או רושם טיפול נוסף באפילפסיה (למשל ולפרואט) עליך לידע אותו שהינך מטופל באינובלון. יתכן ויהיה צורך להתאים את המינון.


	· גלולות למניעת הריון - עלולה להיות ירידה ביעילותן, ולכן מומלץ להשתמש באמצעי מניעה נוספים אשר לא מבוססים על הורמונים הנלקחים דרך הפה. 
· תרופות אשר מסולקות מהגוף, באמצעות אנזים CYP3A4 בכבד. יתכן שהרופא יצטרך לבצע מעקב צמוד אחר מצבך במהלך השבועיים הראשונים לטיפול באינובלון, לאחר הפסקת הטיפול באינובלון או לאחר שינויים במינון כיוון שיעילות התרופות האחרות עלולה לרדת
· וואראפרין – תרופה לדילול הדם. ייתכן כי הרופא יצטרך להתאים את המינון. 
· דיגוקסין – תרופה לטיפול בבעיות לב. ייתכן והרופא יצטרך להתאים את המינון
· אם הרופא ממליץ או רושם טיפול נוסף באפילפסיה (למשל ולפרואט) עליך לידע אותו שהינך מטופל באינובלון. יתכן ויהיה צורך להתאים את המינון.



	הריון והנקה
	אם הינך אישה בגיל הפוריות עליך להשתמש באמצעי מניעה בזמן הטיפול באינובלון. אם הינך משתמשת באמצעי מניעה הורמונאליים, מומלץ להשתמש גם באמצעי מניעה נוסף, כיוון שאינובלון עשוי להוריד את יעילות אמצעי המניעה.


	אם הינך אישה בגיל הפוריות עליך להשתמש באמצעי מניעה בזמן הטיפול באינובלון. אם הינך משתמשת באמצעי מניעה הורמונאליים, מומלץ להשתמש גם באמצעי מניעה נוסף, כיוון שאינובלון עשוי להוריד את יעילות אמצעי המניעה.

אם הינך בהריון, חושבת שהינך בהריון או מתכננת הריון, התייעצי עם הרופא לפני השימוש באינובלון.  

מומלץ לא להניק בזמן הטיפול באינובלון, כיוון שלא ידוע אם החומר הפעיל בתרופה עובר בחלב האם.


	כיצד תשתמש בתרופה?


	· תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח.

· יש לבלוע את התרופה עם כוס מים.
· את הטבליה נוטלים פעמיים ביום, אחת בבוקר ואחת בערב.
· אם יש לך בעיות בבליעה ניתן לרסק את הטבליה ולערבב את האבקה עם כחצי כוס מים (100 מ"ל) ולשתות מיד.

	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח.

· המינון המקובל עבור ילדים בני 4 שנים או יותר השוקלים מתחת ל- 30 קילו (אשר לא נוטלים בנוסף ולפרואט):

מינון התחלתי של 200 מ"ג ביום מחולק לשני מנות (100 מ"ג פעמיים ביום). 

בעת הצורך הרופא יעלה את המינון ב- 200 מ"ג כל יומיים עד למינון מקסימלי של 1000 מ"ג. 

· עבור ילדים בני 4 שנים או יותר השוקלים מתחת ל- 30 קילו (אשר נוטלים בנוסף ולפרואט):
מינון התחלתי של 200 מ"ג ביום מחולק לשני מנות (100 מ"ג פעמיים ביום). 

בעת הצורך הרופא יעלה את המינון ב- 200 מ"ג כל יומיים עד למינון מקסימלי של 600 מ"ג. 

· עבור ילדים ומבוגרים השוקלים מעל 30 קילו:
מינון התחלתי של 400 מ"ג ביום מחולק לשני מנות (200 מ"ג פעמיים ביום). 

בעת הצורך הרופא יעלה את המינון ב- 400 מ"ג כל יומיים עד למינון מקסימלי של 3200 מ"ג (תלוי במשקל גופך)

אם אתה חווה תופעות לוואי, ייתכן כי הרופא יעלה עבורך את המינון בקצב איטי יותר
· יש לבלוע את התרופה עם כוס מים.
· את הטבליה נוטלים פעמיים ביום, אחת בבוקר ואחת בערב.
· אם יש לך בעיות בבליעה ניתן לרסק את הטבליה ולערבב את האבקה עם כחצי כוס מים (100 מ"ל) ולשתות מיד.


	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה או לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.


	גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה או לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם הרופא יחליט כי יש להפסיק את הטיפול באינובלון, הוא יעשה זאת באופן הדרגתי על מנת להפחית את הסיכון לעלייה ברמת ההתקפים.


	תופעות לוואי


	כמו לכל תרופה, השימוש באינובלון עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

מופיעות לעיתים מאוד קרובות: 

· סחרחורת וכאבי ראש
· בחילות והקאות
· נימנום ועייפות

מופיעות לעיתים קרובות: 

· הפרעות במערכת העצבים: קשיים בהליכה, הפרעות בתנועה, עוויתות/התקפים, תנועות עיניים בלתי רגילות, ראיה מטושטשת, רעד.
· הפרעות במערכת העיכול: כאבי בטן, עצירות, הפרעות בעיכול, שלשול, אובדן או שינוי בתאבון, ירידה במשקל.
· זיהומים: זיהום באוזן, שפעת, גודש באף, זיהומים בבית החזה.
· חרדה, היעדר שינה, דימומים מהאף, אקנה, פריחה, כאבי גב, הפרעות במחזור החודשי, חבלות ופגיעות ראש 
מופיעות לעיתים רחוקות: 

· תגובות אלרגיה ועליה באנזימי כבד. 

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא.


	כמו לכל תרופה, השימוש באינובלון עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הבאות עלולות להיות חמורות:
· פריחה ו/או חום. אלו יכולים להיות סימן לתגובה אלרגית. אם אתה חווה תופעות אלו, פנה מיד לרופא או לחדר מיון.
· שינויים באופי ההתקף - עליה בתדירות ההתקפים ועליה במשך הזמן של כל התקף.
· אם יש לך מחשבות אובדניות או מחשבות להזיק לעצמך, פנה מיד לרופא.

מופיעות לעיתים מאוד קרובות: 
· סחרחורת וכאבי ראש
· בחילות והקאות
· נימנום ועייפות

מופיעות לעיתים קרובות: 
· הפרעות במערכת העצבים: קשיים בהליכה, הפרעות בתנועה, עוויתות/התקפים, תנועות עיניים בלתי רגילות, ראיה מטושטשת, רעד.
· הפרעות במערכת העיכול: כאבי בטן, עצירות, הפרעות בעיכול, שלשול, אובדן או שינוי בתאבון, ירידה במשקל.
· זיהומים: זיהום באוזן, שפעת, גודש באף, זיהומים בבית החזה.
· חרדה, היעדר שינה, דימומים מהאף, אקנה, פריחה, כאבי גב, הפרעות במחזור החודשי, חבלות ופגיעות ראש (הנובעים מפציעה במהלך התקף)
מופיעות לעיתים רחוקות: 
· תגובות אלרגיה ועליה באנזימי כבד. 

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון זה, עליך להתייעץ עם הרופא.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ____03.04.2014________

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
תאריך 03.04.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Inovelon 100 מ"ג – 145-35-33202
Inovelon 200 מ"ג – 145-36-33204

Inovelon 400 מ"ג – 145-37-33205

שם בעל הרישום מגאפארם בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and method of administration

	--


	Paediatric population
The safety and efficacy of rufinamide of children aged 4 years and less have not yet been established. No data are available.


	Special warnings and precautions for use


	Serious antiepileptic medicinal product hypersensitivity syndrome including DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) and Stevens-Johnson syndrome have occurred in association with rufinamide therapy. Signs and symptoms of this disorder were diverse; however, patients typically, although not exclusively, presented with fever and rash associated with other organ system involvement. Other associated manifestations included lymphadenopathy, liver function tests abnormalities, and haematuria. Because the disorder is variable in its expression, other organ system signs and symptoms not noted here may occur. The antiepileptic drug hypersensitivity syndrome occurred in close temporal association to the initiation of rufinamide therapy and in the paediatric population. If this reaction is suspected, rufinamide should be discontinued and alternative treatment started. All patients who develop a rash while taking rufinamide must be closely monitored.

	Hypersensitivity reactions
Serious antiepileptic medicinal product hypersensitivity syndrome including DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) and Stevens-Johnson syndrome have occurred in association with rufinamide therapy. Signs and symptoms of this disorder were diverse; however, patients typically, although not exclusively, presented with fever and rash associated with other organ system involvement. Other associated manifestations included lymphadenopathy, liver function tests abnormalities, and haematuria. Because the disorder is variable in its expression, other organ system signs and symptoms not noted here may occur. The antiepileptic drug hypersensitivity syndrome occurred in close temporal association to the initiation of rufinamide therapy and in the paediatric population. If this reaction is suspected, rufinamide should be discontinued and alternative treatment started. All patients who develop a rash while taking rufinamide must be closely monitored.
Suicidal ideation

Suicidal ideation and behaviour have been reported in patients treated with antiepileptic agents in several indications. A meta-analysis of randomised placebo-controlled trials of anti-epileptic medicinal products has also shown a small increased risk of suicidal ideation and behaviour. The mechanism of this risk is not known and the available data do not exclude the possibility of an increased risk for Inovelon.

Therefore patients should be monitored for signs of suicidal ideation and behaviours and appropriate treatment should be considered. Patients (and caregivers of patients) should be advised to seek medical advice should signs of suicidal ideation or behaviour emerge.


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	Potential for Inovelon to affect other medicinal products
Other anti-epileptic medicinal products

The pharmacokinetic interactions between rufinamide and other anti-epileptic drugs have been evaluated in patients with epilepsy using population pharmacokinetic modelling. Rufinamide appears not to have clinically relevant effect on carbamazepine, lamotrigine, phenobarbital, topiramate, or valproate steady state concentrations. Since rufinamide may decrease phenytoin clearance and increase average steady state plasma concentrations of co‑administered phenytoin, consideration should be given to reducing the dose of phenytoin.


	Potential for Inovelon to affect other medicinal products
Other anti-epileptic medicinal products

The pharmacokinetic interactions between rufinamide and other anti-epileptic drugs have been evaluated in patients with epilepsy using population pharmacokinetic modelling. Rufinamide appears not to have clinically relevant effect on carbamazepine, lamotrigine, phenobarbital, topiramate, phenytoin or valproate steady state concentrations. Since rufinamide may decrease phenytoin clearance and increase average steady state plasma concentrations of co‑administered phenytoin, consideration should be given to reducing the dose of phenytoin.



	Pregnancy and lactation

	--

	Fertility
No data are available on the effects on fertility following treatment with rufinamide.


	Undesirable effects

	Injury, poisoning 

	Injury, poisoning 
and procedural

complications


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך ____03.04.2014________

