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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Inovelon®
rufinamida

APRESENTACOES
Inovelon® é um comprimido revestido que contém 200 mg ou 400 mg de rufinamida.
Cada embalagem contém 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 200 mg ou 400 mg de rufinamida.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido de milho, croscarmelose sddica,
hipromelose, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, didxido de silicio, macrogol, dioxido de
titanio, talco e 6xido de ferro vermelho.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Inovelon® pertence ao grupo dos medicamentos chamados antiepiléticos, que sdo usados para tratar
epilepsia (uma condi¢do em que alguém tem convulsdes ou ataques).

Inovelon® ¢ indicado para tratar convulsdes associadas com a sindrome de Lennox-Gastaut em
adultos, adolescentes e criangas acima de 4 anos de idade e com mais de 18 kg. Sindrome de Lennox-
Gastaut ¢ o nome dado a um grupo de epilepsias graves em que vocé experimenta convulsdes
repetidas de varios tipos.

Inovelon® foi dado a vocé pelo seu médico para reduzir o nimero de suas convulsdes ou ataques.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A rufinamida modula a atividade dos canais de sodio, prolongando seu estado inativo e deste modo
reduzindo o numero de episodios de epilepsia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tomar Inovelon®:

- Se vocé ¢ alérgico a rufinamida ou derivados do triazol ou quaisquer outros ingredientes de
Inovelon®:

- Se tiver diagnostico ou histérico familiar de Sindrome do Intervalo QT Curto.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes

Por favor, informe o médico ou farmacéutico se:

* vocé€ tem Sindrome do QT Curto Congénito ou uma historia familiar de tal sindrome (transtorno
elétrico do coracdo), pois tomar a rufinamida pode piora-la;
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* voce sofre de problemas no figado. H4 informacao limitada sobre o uso da rufinamida neste grupo,
assim, a dose do seu medicamento pode necessitar ser aumentada mais devagar. Se sua doenca do
figado ¢ grave o médico pode decidir que Inovelon® ndo é recomendado para vocé;

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

* vocé tiver uma erupgao cutanea ou febre. Estes podem ser sinais de uma reagdo alérgica. Procure o
seu médico imediatamente, pois muito ocasionalmente isto pode se tornar grave;

* vocé sofrer um aumento no nimero ou gravidade de suas convulsdes, vocé deve contatar o médico
imediatamente;

* vocé experimentar dificuldade de caminhar, movimento anormal, tontura ou sonoléncia, informe o
médico.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, ap6s aumento da
dose ou conforme orientacio do seu médico, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem
estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o
paciente a quedas ou acidentes.

Como outras drogas antiepiléticas, rufinamida pode causar pensamentos ou agdes suicidas em um
nimero muito pequeno de pessoas, cerca de 1 em 500.

Contate um profissional de satide imediatamente se vocé tiver qualquer um destes sintomas,
especialmente se eles forem novos, piores, ou preocuparem voce:

* pensamentos sobre suicidio ou morte

* tentativa de cometer suicidio

* depressao nova ou pior

* ansiedade nova ou pior

* sentimento de agita¢cdo ou inquietacio

* ataques de panico

* problemas para dormir (insonia)

« irritabilidade nova ou pior

» atitudes agressivas, raivosas ou violentas

* agir em impulsos perigosos

* um aumento extremo em atividade e fala (mania)

* outras alteragdes nao usuais no comportamento ou humor

* pensamentos ou agdes suicidas podem ser causados por outros fatores além de medicamentos. Se
voceé tiver pensamentos ou agdes suicidas, seu médico pode verificar se existem outras causas.

Favor consultar o médico, mesmo se estas situacoes foram aplicaveis em qualquer momento no
passado.

Criancas
Inovelon® ndo deve ser dado a crian¢as menores de 4 anos de idade porque ndo ha informagdo
suficiente sobre seu uso neste grupo de idade.
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Outros medicamentos e Inovelon®

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente quaisquer outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo. Se vocé estd tomando outros
medicamentos removidos do corpo pelo sistema enzimatico CYP3A4 vocé pode precisar ser
cuidadosamente monitorado por duas semanas do inicio, ou apds o final do tratamento com
rufinamida, ou apdés qualquer alteracdo marcante na dose. Uma alteragdo na dose de outros
medicamentos pode ser necessaria porque elas podem ficar levemente menos efetivas quando dadas
com rufinamida.

Informe ao médico se vocé esta tomando contraceptivos hormonais/orais. Inovelon® pode fazer os
contraceptivos hormonais/orais, tais como as pilulas anticoncepcionais, menos efetivos. Portanto, ¢
recomendado que vocé use um método contraceptivo seguro e efetivo quando tomar Inovelon®.
Informe ao médico se vocé estd tomando o anticoagulante varfarina. O médico pode ter que ajustar a
dose.

Informe ao médico se vocé estd tomando digoxina (um medicamento usado para tratar condi¢des do
coragao). O médico pode ter que ajustar a dose.

Se o0 médico prescrever ou recomendar um tratamento adicional para epilepsia (p. ex. valproato) vocé
deve dizer a0 médico que vocé esta tomando Inovelon®, pois a dose podera necessitar de ajuste.

Inovelon® com alimento ou bebida
Ver secdo “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?” para orientagdo de como tomar
Inovelon® com alimento ou bebida.

Nao beba alcool ou tome outros medicamentos que podem fazer vocé ficar sonolento ou tonto
enquanto estiver tomando rufinamida, até que vocé converse com seu médico. A rufinamida
tomada com ilcool ou medicamentos que causam sonoléncia ou tontura pode fazer sua
sonoléncia ou tontura piorar.

Gravidez e amamentacao

Se vocé ¢ uma mulher em idade de engravidar, vocé deve usar medidas contraceptivas enquanto
estiver tomado Inovelon® e por 1 més apds a descontinuagdo do medicamento. Mulheres que usam
contraceptivos orais devem considerar também o uso de métodos contraceptivos nao hormonais,
como por exemplo, métodos de barreira, espermicidas, dispositivos intrauterinos ndo hormonais, etc.
Se voceé estd gravida, ou pensa que pode estar gravida, ou esta planejando engravidar, pega
aconselhamento ao médico ou farmacéutico antes de tomar Inovelon®. Vocé s6 deve tomar Inovelon®
durante sua gravidez se o médico orientar vocé a fazer isto.

Vocé é aconselhada a ndo amamentar enquanto estiver tomando Inovelon®, pois nio se sabe se a
rufinamida estard presente no leite.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista
deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentaciao do bebé.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.
Direcio e uso de maquinas

Inovelon® pode fazer vocé se sentir tonto, sonolento e afetar sua visdo, particularmente no inicio do
tratamento ou apds um aumento de dose. Se isto ocorrer voc€ ndo deve dirigir ou operar maquinas.
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Atencdo: Contém 40,0 mg de lactose no comprimido de 200mg e 80,0 mg de lactose no
comprimido de 400mg.

Se seu médico disse que vocé tem uma intolerancia a certos agucares, contate seu médico antes de
tomar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Atencao: Contém o corante 6xido de ferro vermelho.

Nao pare de tomar rufinamida sem falar primeiro com seu médico. A interrup¢do repentina do
tratamento com rufinamida pode causar problemas graves. A descontinuagdo repentina de um
medicamento para convulsdo em um paciente que tem epilepsia pode causar convulsdes que ndo
param (estado de mal epilético).

Este medicamento niao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Sob esta condicdo o prazo de validade ¢ 36
meses apos a data de fabricacdo. A data de validade refere-se ao ultimo dia daquele més.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao use este medicamento se vocé notar que a aparéncia do medicamento foi alterada.

Nao jogue fora qualquer medicamento na pia ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Estas medidas ajudardo a proteger o meio
ambiente.

Qual a aparéncia de Inovelon®?

Os comprimidos de Inovelon® 200 mg sdo comprimidos revestidos rosa, ovais, levemente convexos,
ranhurados em ambos os lados, gravados ‘€262’ de um lado e nenhuma descri¢ao do outro lado.

Os comprimidos de Inovelon® 400 mg sdo comprimidos revestidos rosa, ovais, levemente convexos,
ranhurados em ambos os lados, gravados ‘€263’ de um lado e nenhuma descri¢ao do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observar alguma mudanc¢a no aspecto,

consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome este medicamento exatamente como seu médico orientou vocé. Verifique com o médico
ou farmacéutico se vocé ndo estiver seguro.

Criancas de quatro anos de idade ou mais, pesando menos de 30 kg

O tratamento deve ser iniciado com uma dose diaria de 200 mg dividida em duas doses didrias,
separadas por aproximadamente 12 horas. De acordo com a resposta clinica e tolerabilidade, a dose
pode ser aumentada em incrementos de 200 mg/dia até a dose maxima recomendada de 1000 mg/dia.
Em estudos clinicos, a dose foi aumentada a cada dois dias. Doses de até¢ 3600 mg/dia foram estudadas
em um numero limitado de pacientes e foram geralmente bem toleradas. A dose diaria deve ser
dividida em duas administragdes diarias, separadas por aproximadamente 12 horas.

O tratamento em pacientes que também tomam valproato deve ser iniciado com uma dose diaria de
200 mg. De acordo com a resposta e tolerabilidade, apés um minimo de 2 dias a dose deve ser
aumentada em 200 mg/dia, até a dose maxima recomendada de 600 mg/dia.

Adultos e crian¢as pesando 30 kg ou mais

A dose inicial usual ¢ 400 mg ao dia dividida em duas doses diarias, separadas por aproximadamente
12 horas. A dose diaria deve ser dividida em duas administra¢des diarias.

A dose sera ajustada para vocé pelo médico e pode ser aumentada em 400 mg em intervalos de dois
dias, a uma dose diaria de ndo mais que 3200 mg, dependendo do seu peso.

Alguns pacientes podem responder a doses mais baixas e seu médico pode ajustar a dose dependendo
de como vocé responde ao tratamento.

Se vocé experimentar efeitos colaterais, seu médico pode aumentar a dose mais lentamente.

Os comprimidos de Inovelon® devem ser tomados duas vezes ao dia com dgua, de manha e a noite.
Inovelon® deve ser tomado com alimento. Se vocé tiver dificuldade de engolir, vocé pode triturar o
comprimido, e entdo misturar o p6 em cerca de meio copo (100 ml) de 4gua e beber imediatamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar Inovelon®
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, continue tomando o medicamento como normalmente. Nao
tome uma dose dobrada para compensar a dose esquecida. Se vocé se esquecer de tomar mais de uma
dose, procure aconselhamento do médico.

Se vocé parar de tomar Inovelon®
Se o médico aconselhar a interrup¢ao do tratamento, siga suas instrugdes a respeito da reducao gradual
de Inovelon® para diminuir o risco de um aumento nas convulsdes.

Em caso de diuvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Inovelon® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
tenham.

Efeitos muito comuns (que ocorrem em 10% dos pacientes que estdo usando o medicamento): tontura,
dor de cabecga, nausea, vomito, sonoléncia, fadiga.
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Efeitos comuns (que ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que estdo usando o medicamento):
problemas associados com o sistema nervoso — dificuldade para caminhar, movimento anormal,
convulsdes, movimentos dos olhos ndo usuais , visdo borrada, tremor, visao duplicada; problemas
associados com o estdomago — dor de estdmago, constipacao, indigestao, diarreia, perda ou alteracao
do apetite, perda de peso; infecgdes: infeccdo do ouvido, gripe, congestdo nasal, pneumonia,
sangramento nasal, ansiedade, insdnia, acne, erup¢do na pele, dor nas costas, menstruagio
infrequente, contusdo, injuria na cabeca (como um resultado de injuria acidental durante uma
convulsdo), vertigem.

Efeitos incomuns (que ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que estdo usando o medicamento):
reacOes alérgicas e um aumento nos marcadores da fun¢do do figado (aumento das enzimas do

figado).

Experiéncia pés-comercializacao
Peso diminuido foi relatado em pacientes recebendo rufinamida na presenca e auséncia de sintomas
gastrointestinais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Foi relatado um caso de superdose de 7200 mg por dia em um adulto durante os estudos clinicos. A
superdose ndo foi associada com sinais ou sintomas significativos, ndo houve necessidade de
interven¢do médica e o paciente continuou no estudo na dose alvo.

Nao ha antidoto especifico para superdose com rufinamida. Se indicado, a eliminagdo da droga ndo
absorvida pode ser tentada por lavagem géstrica ou pela inducao de vomito. O tratamento deve ser de
suporte e pode incluir hemodiélise conforme o estado clinico do paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé
precisar de mais orientacoes.

I, 1United Medical

Uma companhia Knight Therapeutics
IIT - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2576.0028

Importado e Registrado por:
United Medical Ltda.

Sao Paulo - SP

CNPJ: 68.949.239/0001-46

Produzido por:
Bushu Pharmaceuticals Ltd.
Misato-machi, Kodama-gun, Saitama-ken, Japao
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SAC 0800-770-5180
sac.brasil@knighttx.com

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.

o’y
W

Knight® e uma marca registrada de Knight Therapeutics Inc.
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Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO
Gerado no Gerado no c{;}?\\l/tgra; I;gt(llfe‘l(i?g:?o Comprimido
momento momento da ¢ L NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS revestido 200
da petigdo peticdo de Bula - publicagdo mg, 400 mg
no Bulario RDC ’
60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo NOVO - Solicitagdo de Comprimido
20/09/2019 | 2218648194 Inicial de Texto de 29/03/2018 | 0246403189 Transferéncia de 25/06/2018 Todos VP/VPS revestido 200
Bula — publicagdo no Titularidade de Registro mg, 400 mg
Bulario RDC 60/12 (operagdo comercial)
MEDICAMENTO
52(3\\1{[2&; I;gtég?ngo 9.Reagdes adversas Comprimido
29/03/2021 | 1200331210 ¢ L NA NA NA NA VPS revestido 200
de Bula — publicacao Vieimed me. 400 m
no Bulario RDC lgtme & &
60/12
MEDICAMENTO
NOVO - Notificag¢do .
de Alteragdo de Texto Comprimido
27/09/2022 | 1346525/23-4 L NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS revestido 200
de Bula — publicagédo me. 400 m
no Bulario RDC & &
60/12
MEDICAM.ENTQ 4. O que devo saber
NOVO - Notifica¢ao .
de Alteragio de Texto antes de usar este Comprimido
17/12/2025 - L NA NA NA NA medicamento? VP revestido 200
de Bula — publicacdo
. mg, 400 mg
no Bulario RDC 111 Dizeres Lecais
60/12 - zeres Legal




