PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rufinamiid, 400mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel ning seda vdib kasutada
uksnes arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on rufinamiid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne rufinamiidi votmist

Kuidas rufinamiidi votta

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas rufinamiidi sailitada

Muu teave
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1. Mis ravim on rufinamiid ja milleks seda kasutatakse

Rufinamiid kuulub antiepileptikumide riilhma, mida kasutatakse epilepsia (krambihoogudega haigus)
raviks. Rufinamiidi kasutatakse koos teiste ravimitega Lennoxi-Gastaut' sindroomiga seotud
krambihoogude raviks taiskasvanutel, noorukitel ja 1-aastastel ja vanematel lastel. Lennoxi-Gastaud’
stindroomiks nimetatakse raskekujulisi epilepsiavorme, mille puhul v6ib esineda erinevat tidipi
korduvaid krambihooge. Arst on ma&ranud teile rufinamiidi teie krambihoogude vahendamiseks.

2. Mida on vaja teada enne rufinamiidi votmist

Rufinamiidi ei tohi votta:

- kui olete rufinamiidi vGi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne rufinamiidi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on kaasastindinud QT-intervalli [ihenemise stindroom v@i esineb seda siindroomi
(sudame elektriline haire) lahisugulastel, sest see vaib rufinamiidi kasutamisel siiveneda;

— kui teil on maksahdireid. Rufinamiidi kasutamise kohta selles riihmas on véhe teavet ja teie
ravimi annust vdidakse suurendada aeglasemalt. Kui teil on raske maksahaigus, voib arst
otsustada, et rufinamiidi kasutamine ei ole teile soovitatav;

— kui teil tekib nahalééve voi palavik. Need véivad olla allergilise reaktsiooni néhud. P66rduge
kohe arsti poole, sest see v8ib mdnikord tdsiseks muutuda;

- kui teie krambihood muutuvad raskemateks v@i kestavad kauem, pédrduge sel juhul kohe arsti
poole;

— kui tekivad kdndimishaired, ebanormaalsed liigutused, pearinglus vi unisus. Ukskdik millise
nimetatud néhu tekkimisel teatage sellest arstile;



- kui teil tekivad selle ravimi v&tmise ajal mingil hetkel enese vigastamise vdi enesetapu métted,
vOtke kohe tihendust oma arstiga v6i poorduge kohe haiglasse (vt 16ik 4). Pidage arstiga ndu ka
sel juhul, kui neid néhte on esinenud kunagi varem.

Lapsed ja noorukid

Rufinamiidi ei tohi anda alla 1-aastastele lastele, sest selle kasutamise kohta selles vanuseriihmas ei
ole piisavalt teavet.

Muud ravimid ja rufinamiid

Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Kui kasutate ravimeid fenobarbitaal, fosfenitoiin, fenditoiin vdi primidoon, vdib osutuda vajalikuks
teid hoolikalt jalgida kahe nadala jooksul parast ravi alustamist vGi I6petamist rufinamiidiga voi parast
annuse margatavat muutmist. V6ib osutuda vajalikuks muuta teiste ravimite annust, sest nende toime
vOib koos rufinamiidiga kasutamisel veidi vaheneda.

Epilepsiaravimid ja rufinamiid

Kui arst madrab vo6i soovitab teile taiendavat epilepsiaravi (nt valproaat), teatage oma arstile, et
kasutate rufinamiidi, sest vajalikuks vOib osutuda annuse korrigeerimine.

Rufinamiidiga samal ajal valproaati vOtvatel taiskasvanutel ja lastel tduseb rufinamiidi sisaldus veres
kdrgeks. Oelge oma arstile, kui votate valproaati, sest arstil voib osutuda vajalikuks vahendada teie
rufinamiidi annust.

Teatage oma arstile, kui te kasutate hormonaalseid/suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid, nt
rasestumisvastaseid tablette. Rufinamiid v8ib muuta nende toime raseduse valtimisel ebaefektiivseks.
Seetdttu on soovitatav rufinamiidi votmise ajal lisaks kasutada muud ohutut ja efektiivset
rasestumisvastast meetodit (nditeks barjaarimeetod, nt kondoomid).

Teatage oma arstile, kui te kasutate verd vedeldavat ainet — varfariini. Arst vib otsustada teie annust
korrigeerida.

Teatage oma arstile, kui te kasutate digoksiini (sidamehaiguste ravim). Arst vdib otsustada teie annust
korrigeerida.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rufinamiidi tohib kasutada raseduse ajal ainult arsti ettekirjutuse korral.

Rufinamiidi kasutamise ajal ei ole soovitatav imetada, sest ei ole teada, kas rufinamiid imendub
rinnapiima.

Kui olete fertiilses eas naine, peate kasutama ravi ajal rufinamiidiga rasestumisvastaseid vahendeid.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Rufinamiid voib tekitada teil pearinglust v8i uimasust ning mdjutada teie ndgemist, eriti ravi algul voi

parast annuse suurendamist. Sel juhul arge juhtige autot ega kasutage mehhanisme.

3. Kuidas rufinamiidi votta



Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Teile kbige sobivama rufinamiidi annuse leidmiseks v8ib kuluda aega. Annuse arvutab teile arst ja see
s6ltub teie vanusest, kehakaalust ja sellest, kas v@tate Inoveloni koos teise ravimiga, valproaadiga.

1- kuni 4-aastased lapsed

Soovitatav algannus on 10 mg kehakaalu iga kilogrammi kohta 66pédevas. Seda vBetakse kahe vordse
annusena, pool hommikul ja teine pool 6htul. Annuse arvutab teile arst ja annust vdib suurendada 10
mg vorra kehakaalu iga kilogrammi kohta igal kolmandal p&eval.

Maksimaalne 60paevane annus soltub sellest, kas kasutate samaaegselt valproaati voi mitte.
Maksimaalne 66péevane annus valproaadi mittekasutamisel on 45 mg kehakaalu iga kilogrammi kohta
00paevas. Maksimaalne 6opéaevane annus valproaadi kasutamisel on 30 mg kehakaalu iga kilogrammi
kohta 00péevas.

4-aastased voi vanemad lapsed kehakaaluga alla 30 kg

Soovitatav algannus on 200 mg (5 ml) 60péevas. Seda vBetakse kahe vdrdse annusena, pool hommikul
ja teine pool dhtul. Arst arvutab teie annuse ja vBib seda suurendada igal kolmandal paeval 200 mg
vorra.

Maksimaalne 66péaevane annus soltub sellest, kas kasutate samaaegselt valproaati v6i mitte.
Maksimaalne 60pdevane annus valproaadi mittekasutamisel on 1000 mg 60pédevas. Maksimaalne
O0péevane annus valproaadi kasutamisel on 600 mg 66péevas.

Téaiskasvanud, noorukid ja lapsed kehakaaluga 30 kg vGi rohkem

Soovitatav algannus on 400 mg 66paevas. Seda vBetakse kahe vdrdse annusena, pool hommikul ja
teine pool dhtul. Arst arvutab teie annuse ja vBib seda suurendada ulepéeviti 400 mg vorra.
Maksimaalne 66péaevane annus soltub sellest, kas kasutate samaaegselt valproaati v6i mitte.
Maksimaalne 60paevane annus valproaadi mittekasutamisel on mitte tile 3200 mg olenevalt teie
kehakaalust. Maksimaalne 6¢6paevane annus valproaadi kasutamisel on mitte tile 2200 mg olenevalt
teie kehakaalust.

Mdnedel patsientidel voib tekkida ravivastus vaiksemate annustega ja teie arst vdib annust
korrigeerida olenevalt sellest, kui hasti te ravile allute. Kdrvaltoimete tekkimisel vdib arst annust
suurendada aeglasemalt.

Rufinamiidi tablette vfetakse koos veega kaks korda péevas, hommikul ja dhtul.

Kui te votate rufinamiidi ronkem kui ette néahtud

P6orduge otsekohe oma arsti poole v6i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie vdi
keegi teine on vdtnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde vOi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

Kui te unustate rufinamiidi votta

Kui annus jii eelmisel korral vdtmata, jatkake ravimi kasutamist nagu tavaliselt. Arge votke
vahelejdénud annuse tottu kahekordset annust. Kui vahele on jadnud mitu annust, pidage ndu arstiga.

Kui te I0petate rufinamiidi votmise
Arge I8petage selle ravimi votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Kui arst soovitab ravi
IGpetada, jargige tema ettekirjutusi rufinamiidi kasutamise jarkjarguliseks vahendamiseks, et

vadhendada krampide sagenemise riski.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Jargmised kdrvaltoimed vdivad olla véga tosised:
Loove ja/vdi palavik. Need vdivad olla allergilise reaktsiooni nahud. Nende tekkimisel 6elge seda
arstile voi poorduge kohe haiglasse.

Teil esinevate krambihoogude tiibi muutumine/pikaajaliste krambihoogude (ehk epileptiline seisund)
sagenemine. Oelge seda kohe arstile.

Véhestel epilepsiaravimitega, nt rufinamiidiga, ravitud inimestel on tekkinud enese vigastamise voi
enesetapumotteid. Kui teil tekib mingil ajal selliseid mdtteid, pédrduge kohe oma arsti poole (vt 18ik
2).

Teil vBivad tekkida selle ravimi kasutamisel jargmised kdrvaltoimed. K&rvaltoimete esinemissagedus
v@ib olla jargmine:

Véga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

pearinglus, peavalu, iiveldus, oksendamine, unisus, vasimus.

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
Nérviststeemi héired, sh: kdndimisraskused, ebatavalised liigutused, krambid, silmade ebatavalised
liigutused, nagemise ahmastumine, varin.

Seedetrakti haired, sh: kdhuvalu, kéhukinnisus, seedehdire, k6hulahtisus, isutus v6i isu muutus,
kehakaalu langus.

Infektsioonid: kérvainfektsioon, gripp, ninakinnisus, rindkere infektsioon.

Lisaks on patsientidel esinenud: &revus, unetus, ninaverejooks, akne, 166ve, seljavalu,
menstruatsioonide harvenemine, verevalumid, peavigastused (juhusliku vigastuse t6ttu krambihoo
ajal).

Aeg-ajalt (vBib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
allergilised reaktsioonid ja maksafunktsiooni nditajate (maksaenstiimide) aktiivsuse tdus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas rufinamiidi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud karbil ja pudelil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Sailitamise kohta vt infot pakendilt

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.
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Mudgiloa hoidja
Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2024



