Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

[QR-koodi:]
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali

Orfiril long 500 mg depotrakeet
natriumvalproaatti
v Tahén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta

turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

VAROITUS

Orfiril long, natriumvalproaatti voi vahingoittaa vakavasti syntymétontd lasta, jos sitd kdytetdan
raskauden aikana. Jos olet hedelmaéllisessd idssd oleva nainen, sinun on kdytettdva tehokasta
raskauden ehkdisymenetelméaa ilman keskeytyksid koko Orfiril long -hoidon ajan. Ladkéri
keskustelee tdstd kanssasi, mutta sinun on myo6s noudatettava tdimén selosteen kohdan 2 ohjeita.
Ota vilittomasti yhteyttd 1ddkariin, jos suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana.

Alé lopeta Orfiril long -valmisteen kayttdd ilman, ettd 14dkéri neuvoo sinua tekeméén niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltdaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé
koskee my®6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orfiril long on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Orfiril long -valmistetta
Miten Orfiril long -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orfiril long -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Orfiril long on ja mihin sitd kadytetian

- Orfiril long on tarkoitettu epilepsian hoitoon.

- Orfiril long -valmistetta voidaan kdyttdd myos manian hoitoon. Mania on tila, jossa saatat tuntea
itsesi hyvin kiihottuneeksi, iloiseksi, levottomaksi, innostuneeksi tai yliaktiiviseksi. Mania
ilmenee kaksisuuntaiseksi mielialahdirioksi kutsutun sairauden yhteydessa. Orfiril long
-valmistetta voidaan kdyttia, kun litium ei sovellu hoidoksi.

Orfiril long on todettu tehokkaaksi epilepsian ja manian hoidossa. Sen tarkkaa vaikutustapaa ei
tunneta. Orfiril long -valmisteen vaikutuksen on oletettu ainakin osittain johtuvan hermoston
valittdjdaineena toimivan gamma-aminovoihapon (GABA) pitoisuuden lisddntymisestd aivoissa.


http://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen_koulutusmateriaali

Natriumvalproaattia, jota Orfiril long sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin otat Orfiril long -valmistetta

Ali ota Orfiril long -valmistetta

jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos sinulla on aiemmin ollut tai parhaillaan on maksasairaus ja/tai vaikea maksan tai haiman
toimintahdirio.

jos jollakin sukulaisellasi on aiemmin ollut maksasairaus.

jos sisaresi tai veljesi on kuollut maksasairauden seurauksena natriumvalproaattihoidon aikana.
jos sinulla on porfyria eli tila, jossa porfyriineja (punaisia, rautaa siséltamattomia véariaineita)
muodostuu ja erittyy virtsaan ja ulosteisiin tavallista enemmaén.

jos sinulla on veren hyytymishdiri6 eli sinulla on poikkeavaa verenvuotoa tai mustelmia ilmaantuu
helpommin tai verihiutaleiden mééaréd on vdhentynyt.

jos sinulla on periytyva mitokondriotauti (esimerkiksi Alpers-Huttenlocherin oireyhtyma).

jos sinulla on virtsa-ainekierron héirio (tietty aineenvaihduntasairaus).

jos sinulla on karnitiinin puutos (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus), jota ei ole hoidettu.

Kaksisuuntainen mielialahdirié

Sinun ei pida kayttda Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana.

Sinun ei pidd kayttda Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirién hoitoon, jos olet
hedelmallisessa idssd oleva nainen ilman, ettd kaytdt tehokasta raskauden ehkaisymenetelmaa
koko Orfiril long -hoidon ajan. Al4 lopeta Orfiril long -valmisteen tai ehkéisyn kdyttdd, ennen
kuin keskustelet asiasta ladkdrin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja (ks. jdljempéana
”Raskaus, imetys ja hedelmallisyys — Tarkeda tietoa naisille”).

Epilepsia

Sinun ei pida kadyttaa Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle.

Sinun ei pida kayttaa Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmallisessa idssa
oleva nainen ilman, ettd kaytat tehokasta raskauden ehkdisymenetelméa koko Orfiril long -hoidon
ajan. Ald lopeta Orfiril long -valmisteen kéytt64 tai raskauden ehkiisyd, ennen kuin keskustelet
asiasta ladkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja (ks. jaljempédnd ”Raskaus, imetys ja
hedelmaéllisyys — Térkeda tietoa naisille”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Orfiril long -valmistetta

OTA VIIPYMATTA YHTEYS LAAKARIIN:

jos sind sairastut tai lapsesi sairastuu dkillisesti ensimmadisten kuuden hoitokuukauden aikana,
etenkin jos esiintyy toistuvaa oksentelua, voimakasta vasymystd, vatsakipua, uneliaisuutta,
heikkoutta/voimattomuutta, valinpitdiméattémyyttd, ruokahaluttomuutta, ylavatsakipua,
pahoinvointia, keltaisuutta (ihon tai silmédnvalkuaisten vérin muuttumista keltaiseksi), jalkojen
turpoamista, epilepsian pahenemista tai yleistd sairauden tunnetta. Orfiril long saattaa vaikuttaa
pienelld osalla potilaista maksaan (ja harvoin haimaan). Maksavaurioiden riskia suurentaa Orfiril
long-valmisteen antaminen alle 3-vuotiaille lapsille tai henkil6ille, jotka kédyttavdt samanaikaisesti
muita epilepsialddkkeitd tai joilla on jokin muu hermostollinen tai aineenvaihdunnallinen sairaus
tai vaikea epilepsiamuoto.



jos sinulla tai lapsellasi ilmenee Orfiril long-hoidon aikana tasapaino- tai koordinaatiohdirioitd,
voimakasta uneliaisuutta, tai alentunutta vireystilaa ja oksentelua. Téllaiset oireet saattavat johtua
suurentuneesta ammoniakin maarédstd veressa.

jos sinulle tulee milloin tahansa ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatuksia.
Epilepsialddkkeilld, kuten natriumvalproaatilla, hoidetuista potilaista pienelld méarélld on ollut
ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatuksia.

jos kouristuskohtaukset pahenevat tai niiden maaréa lisddntyy. Taman ladkkeen kéyttd voi muiden
epilepsialddkkeiden tavoin pahentaa kouristuksia tai lisitd niiden médéréa joillakin potilailla.
Valproaattihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymad, toksista epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaéa
(DRESS), erythema multiformea ja angioedeemaa. Hakeudu valittomaésti 1adkéarin hoitoon, jos
huomaat minkéa tahansa néihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvista oireista, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat tata valmistetta:

jos lapsesi kdyttdd samanaikaisesti useita epilepsialddkkeitd. Kerro ladkérille kaikista muista
ladkkeista.

jos lapsellasi on useita vajavuuksia ja vaikeahoitoinen epilepsia

jos sinulla on luuydinvaurio.

jos sinulla on veren hyytymishdirio tai tavallista vihemman verihiutaleita.

jos epdilet, ettd sinulla on jokin aineenvaihduntasairaus, etenkin perinnéllinen
entsyyminpuutossairaus, kuten virtsa-ainekierron hairio, sillé tallaisiin sairauksiin liittyy veren
ammoniakkipitoisuuden suurenemisen riski.

jos munuaisesi eivét toimi normaalisti.

jos veresi proteiinipitoisuus on pieni.

jos sinulla on erityinen yleistynyt immuunijarjestelmén sairaus (SLE-tauti, systeeminen lupus
erythematosus).

jos sinulle tehdddn hampaiden tai muu kirurginen toimenpide. Sinun on téllaisessa tilanteessa
varmistuttava siitd, ettd ladkari tietdd ennen toimenpidettd sinun kéyttavan tatd 1adketta.

jos painosi nousee, koska ruokahalusi saattaa lisddntya.

jos huomaat muutoksia kuukautisissa, koska tdma saattaa olla merkki munasarjojen
monirakkulatauti -nimisesta sairaudesta.

jos sinulla ilmenee odottamatonta limakalvojen verenvuotoa tai saat herkdsti mustelmia.

jos tiedat tai ladkari epéilee, ettd suvussasi esiintyy perinnéllistd mitokondriotautia, sill téllaisiin
tauteihin liittyy maksavaurion riski

jos sinulla on harvinainen sairaus, karnitiinipalmitoyylitransferaasin tyyppi II -puutos, silla siihen
liittyy lihassairauksien suurentunut riski.

jos et saa ravinnon mukana riittdvésti karnitiinia, jota on liha- ja maitotuotteissa. Tdméa koskee
etenkin alle 10-vuotiaita lapsia.

jos sinulla on karnitiinin puutos ja kaytét karnitiinivalmistetta.

jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloiden
muodostumista ja/tai suun haavaumia valproaatin ottamisen jalkeen.

Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinulla on joskus aiemmin ollut jokin mainituista sairauksista.

Orfiril long -hoito vaatii huolellista seurantaa séannollisin verikokein, veriarvoja tarkkaillen,
verihiutaleet, maksan ja haiman toiminta mukaan lukien. On tdrkeas, ettd kayt ndissa kokeissa. Tdméa
koskee erityisesti hoidon alkuvaihetta.

Orfiril long -14ékitys voi diabetespotilailla haitata virtsan ketoaineiden mééritysté ja antaa vaaria
positiivisia tuloksia.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret:



Orfiril long -valmistetta ei pidd kdyttaa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten manian hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Orfiril long
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Muut ladkkeet, jotka vaikuttavat Orfiril long -valmisteeseen:

Orfiril long -valmisteen vaikutus voi heikentyd, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti muiden ldcikkeiden
kanssa, kuten:

epilepsialddkkeet (fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini ja karbamatsepiini)
estrogeenia sisdltdavat valmisteet (jotkut ehkdisytabletit mukaan lukien)

meflokiini (kdytetddn malarian estoon)

rifampisiini (mikrobildédke, jota kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)
karbapeneemiryhmén ladkkeet (antibiootteja, joita kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon).
Valproiinihapon ja karbapeneemien yhdistelmaa tulisi vélttda, koska se voi vdhentdd
natriumvalproaatin vaikutusta

e HIV-infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet (proteaasinestdjét, kuten lopinaviiri tai
ritonaviiri)

kolestyramiini (veren kolesterolia alentava ldédke)

fluoksetiini (masennusladdke)

metamitsoli (kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon)

metotreksaatti (kdytetddn sydvan ja tulehdussairauksien hoitoon).

Orfiril long -valmisteen vaikutus tai haittavaikutukset voivat voimistua, jos sitd kdytetdcn
samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, kuten:

e felbamaatti (epilepsialéddke)

e asetyylisalisyylihappo (kdytetdédn verisuonitukosten estoon ja kivun tai kuumeen hoitoon)
* simetidiini (kdytetddn mahahaavan hoitoon)

¢ fluoksetiini (masennuslédke)

* erytromysiini (antibiootti).

Orfiril long -valmisteen vaikutus muihin lddkkeisiin:

Orfiril long -valmiste voi voimistaa muiden Iéidkkeiden vaikutusta tai haittavaikutuksia, kuten:

e muut epilepsialddkkeet (fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini, lamotrigiini, felbamaatti,
etosuksimidi, karbamatsepiini tai rufinamidi)

¢ verenohennuslddkkeet, esim. varfariini tai asetyylisalisyylihappo (kédytetddan myds kivun ja

kuumeen hoitoon)

nimodipiini (kdytetdan lisddma&én aivojen verenkiertoa)

tsidovudiini (kdytetdan tiettyjd viruksia vastaan)

barbituraatit (unilddkkeitd)

bentsodiatsepiinit (rauhoittavia laédkkeitd, esim. diatsepaami, loratsepaami, klonatsepaami)

masennusldédkkeet ja lddkkeet psykoosin hoitoon

propofoli (nukutusléddke tai rauhoittava ladke, jota kdytetdan leikkaus- tai

diagnosointitoimenpiteiden aikana).

Orfiril long -valmiste voi heikentdd muiden Iddkkeiden vaikutusta, kuten:

e olantsapiini (lddke, jota kédytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon).

Muut lddkkeet, jotka vaativat varovaisuutta:



e  Orfiril long -valmisteen kéytté samanaikaisesti topiramaatin (epilepsialddke) kanssa saattaa
aiheuttaa veren ammoniakkipitoisuuden nousua (hyperammonemiaa), mihin on joissakin
tapauksissa liittynyt my6s orgaaninen aivosairaus (enkefalopatia).

¢ Jos Orfiril long -valmistetta otetaan samanaikaisesti lametrigiinin kanssa. Ihoreaktioiden riski
saattaa lisddntya tatd yhdistelméaa kaytettaessa.

¢ Jos Orfiril long -valmistetta otetaan samanaikaisesti klonatsepaamin kanssa.

Poissaolotilaa voi esiintyé potilailla, joilla on aikaisemmin ollut kouristuskohtauksia, joihin on
liittynyt reagoimattomuutta (absence-kohtaus).

¢ Jos samaan aikaan kdytetddn asetatsolamidia (l14ékettd, jolla hoidetaan kohonnutta
silmdnpainetta eli glaukoomaa), aivovaurion riski on suurempi veren suuren
ammoniakkipitoisuuden takia.

e Jotkin pivalaattia sisdltdvat infektiolddkkeet (esim. pivampisilliini, adefoviiridipivoksiili)
voivat lisdtd karniitipuutoksen riskid, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti valproaatin kanssa.

¢ Orfiril long -valmisteen kédyttd samanaikaisesti litiumin kanssa saattaa vaikuttaa molempien
ladkkeiden pitoisuuksiin veressa.

* Jos samaan aikaan kdytetddn ketiapiinia (ladkettd, jota kdytetddn psykiatristen sairauksien
hoitoon), veren valkosolujen alhaisen méaéaran riski on suurempi.

e Jos Orfiril long -valmistetta otetaan samanaikaisesti kodeiinin kanssa, silld Orfiril long voi
vaikuttaa kodeiini-pitoisuuksiin veressé.

¢ Sertraliinin (masennuslddke) ja risperidonin (neurolepti) yhdistelmédhoidossa kyvyttomyytta
liikkua, johon liittyi epdnormaalia kayttdytymistd ja tokkuraisuutta esiintyi yhdella potilaalla,
jolla oli mielenterveyden héirid.

¢ Kilotsapiini (kdytetddn psyykkisten héirididen hoitoon)

On mahdollista, ettda muut ladkkeet, jotka voivat vahingoittaa maksaa, saattavat lisata
maksavaurion riskid natriumvalproaatin osalta, kuten kannabidioli (kdytetddn epilepsian ja erdiden
muiden sairauksien hoitoon).

Orfiril long alkoholin kanssa

Al kdyta alkoholia Orfiril long -valmisteen kanssa.
Alkoholi saattaa lisétd natriumvalproaatista aiheutuvaa maksavaurioriskia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Tarkeaa tietoa naisille

Kaksisuuntainen mielialahdirié
e Sinun ei pida kayttda Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirién hoitoon, jos olet
raskaana.
¢ Sinun ei pida kayttaa Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
hedelmallisessa idssd oleva nainen ilman, ettd kaytdt tehokasta raskauden ehkaisymenetelmaa
koko Orfiril long -hoidon ajan. Ali lopeta Orfiril long -valmisteen tai ehkéisyn kdyttdd, ennen
kuin keskustelet asiasta lddkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja.

Epilepsia
e Sinun ei pida kayttda Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle
e Sinun ei pida kayttda Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmallisessa
idssd oleva nainen ilman, ettd kaytat tehokasta raskauden ehkédisymenetelmaa koko Orfiril
long -hoidon ajan. Al lopeta Orfiril long -valmisteen kéyttd4 tai raskauden ehkiisy4, ennen
kuin keskustelet asiasta ladkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja.

kdytetddn)

e Kerro lddkarille valittdmasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.



Valproaatin kéyttd raskauden aikana sisdltdd riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa,
mutta kaikki annokset siséltavat riskin, myos silloin, kun valproaattia kdytetdan epilepsian
hoitoon yhdessd muiden lddkkeiden kanssa.

Se voi aiheuttaa vakavia synnynndisid poikkeavuuksia ja vaikuttaa lapsen syntymaén jalkeiseen
fyysiseen ja dlylliseen kehitykseen lapsen kasvaessa. Yleisimmin raportoituja synnynndisia
poikkeavuuksia ovat selkdrankahalkio (jossa selkdrangan luut eivét ole kehittyneet kunnolla),
kasvojen ja kallon epdmuodostumat, syddamen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten
epamuodostumat, raajojen puutteet ja useat toisiinsa liittyvit epdmuodostumat, jotka
vaikuttavat useisiin elimiin ja kehonosiin. Synnynndiset poikkeavuudet saattavat johtaa
vammoihin, jotka saattavat olla vaikeita.

Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on raportoitu kuulo-ongelmia ja kuuroutta.
Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on ilmoitettu silmien epdmuodostumia ja
muita samanaikaisia synnynnéisid epdmuodostumia. Ndmaé silmien epdmuodostumat saattavat
heikentda nakokykyd

Jos kaytat valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi riski
saada lapsi, jolla on ladketieteellistd hoitoa vaativia synnynndisid poikkeavuuksia. Koska
valproaattia on kdytetty useiden vuosien ajan, tiedetddn, ettd valproaattia kdyttdvien naisten
vauvoista noin 11 vauvalla 100:sta on synnynndisid poikkeavuuksia. Vertailujoukkona
epilepsiaa sairastamattomat naiset, joiden vauvoista noin 2-3 vauvalla 100:sta on jokin
synnynndinen poikkeavuus.

Arvioidaan, ettd jopa 30—40 %:1la esikouluikdisistd lapsista, joiden &didit ovat kdyttdneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessa. Vaikutuksen
kohteena olleilla lapsilla voi olla viivettd kdvelyssé ja puhumisessa, élylliset kyvyt voivat olla
heikommat kuin muilla lapsilla ja heilléd voi olla kieleen ja muistiin liittyvid vaikeuksia.

Aidin raskausaikana valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon hairioitd
useammin ja on jonkin verran nayttod, ettd lapsilla on suurentunut tarkkaavuus- ja
ylivilkkaushdirion (ADHD) kehittymisen riski.

Ennen tdman ladkkeen maaradamistd ladkari selittdad sinulle, mité lapsellesi voi tapahtua, jos
tulet raskaaksi valproaatin kdyton aikana. Jos padtdt myohemmin, ettd haluat lapsen, et saa
lopettaa l4akitysta tai raskauden ehkdisyd, ennen kuin olet keskustellut tistd ladkarin kanssa.
Jos olet valproaattihoitoa saavan tytén vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteytta
ladkariin heti kun valproaattia kayttdvan lapsesi kuukautiset alkavat.

Kysy laékariltd foolihapon kaytostd, kun yritdt saada lasta. Foolihappo voi pienentéd kaikissa
raskauksissa esiintyvaa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodenndkaistd, ettd se vahentdisi valproaatin kdyttdon liittyvien synnynndisten
poikkeavuuksien riskid.

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempana kuvatuista tilanteista:

o
o

o

o

ALOITAN ORFIRIL LONG -HOIDON

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA

ALOITAN ORFIRIL LONG -HOIDON

Jos tdmd on ensimmadinen Kkerta, kun sinulle méarataan Orfiril long -valmistetta, ladkari selvittda
sinulle riskit, jotka kohdistuvat syntymaéttoméaan lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet hedelmallisessa
idssd, sinun on huolehdittava, ettd kdytét tehokasta raskauden ehkaisya ilman keskeytyksid koko
Orfiril long -hoidon ajan. Puhu lddkérille tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyyn
liittyvid neuvoja.

Tarkeaa:

Raskaus on poissuljettava lddkarin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin Orfiril
long -hoito aloitetaan.
Sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméda koko Orfiril long -hoidon ajan.



¢ Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkdisymenetelmista ladkarin kanssa.
Ladkaéri antaa sinulle tietoa raskauden ehkéisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle
ehkdisyneuvontaa varten.

¢ Estrogeenia siséltdavat ehkdisytabletit voivat pienentdd valproaatin pitoisuutta veressd. Muista
ehdottomasti keskustella lddkéarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta ehkdisymenetelmasta.

e Sinun tdytyy kdyda sdannollisesti (vahintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkdrin vastaanotolla. Kdynnin aikana ladkari
varmistaa, ettd olet ymmartdnyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin
kayttoon raskauden aikana.

e Kerro ladkarille, jos haluat saada lapsen.

e Kerro ladkarille heti, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

Jos jatkat Orfiril long -hoitoa etk suunnittele lapsen hankkimista, varmista, ettd kaytét tehokasta
ehkidisymenetelméad ilman keskeytyksid koko Orfiril long -hoidon ajan. Puhu lddkarille tai
perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Tarkeaa:

e Sinun on kéytettdvad tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa koko Orfiril long -hoidon ajan.

¢ Sinun on keskusteltava raskauden ehkéiisysta ladkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa
raskauden ehkdisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkdisyneuvontaa varten.

e Estrogeenia sisdltdvat ehkdisytabletit voivat pienentdd valproaatin pitoisuutta veressa.
Varmista, ettd keskustelet 1ddkéarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta ehkdisymenetelmaésta.

e Sinun taytyy kdyda saannollisesti (vahintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkarin vastaanotolla. Kdynnin aikana ladkéri
varmistaa, ettd olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvat valproaatin
kéayttoon raskauden aikana.

e Kerro ladkaérille, jos haluat saada lapsen.

e Kerro ladkérille heti, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA
Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika ladkarin vastaanotolle.

Alé lopeta Orfiril long -valmisteen kéytt64 tai raskauden ehkéisyd, ennen kuin olet keskustellut siitd
ladkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja.

Valproaattia kdyttdneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynndisid poikkeavuuksia ja
kehityshdirioitd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia. Ladkéri ohjaa sinut
kaksisuuntaisen mielialahdirion tai epilepsian hoitoon perehtyneen erikoisladkérin luokse, jotta
vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa. Erikoislddkéri voi tehdd useita toimia,
jotta raskautesi etenee mahdollisimman tasaisesti ja sinuun ja syntyméttémaan lapseesi kohdistuvat
riskit pienenevét mahdollisimman paljon.

Erikoisladkéri saattaa paattaa Orfiril long -valmisteen annoksen muuttamisesta tai vaihdosta toiseen
ladkkeeseen tai Orfiril long -hoidon lopettamisesta kauan ennen kuin tulet raskaaksi, jotta
varmistetaan, ettd sairautesi tila on vakaa.

Kysy ladkariltd foolihapon kéytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentda
kaikissa raskauksissa esiintyvéa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodennékaistd, ettd se vahentdisi valproaatin kéyttdon liittyvien synnynnéisten
poikkeavuuksien riskia.

Tarkeaa:



e Aléd lopeta Orfiril long -valmisteen kdyttd4 ilman, etté ladkéri neuvoo sinua tekemédn niin.

e  Ali lopeta raskauden ehkiisy4, ennen kuin olet puhunut lakrille ja olette yhdessé
suunnitelleet, miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit
ovat mahdollisimman pienet.

® Varaa ensin aika ladkarin vastaanotolle. Kdynnin aikana ladkari varmistaa, ettd olet
ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kaytt66n raskauden
aikana.

e Laakdri yrittdd vaihtaa sinulle toisen ladkkeen tai lopettaa Orfiril long -hoidon kauan ennen
kuin tulet raskaaksi.

® Varaa kiireellinen aika ladkarille, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA

Ali lopeta Orfiril long -valmisteen kdytt64 ilman, etté 14dkéri neuvoo sinua tekeméén niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika lddkérin vastaanotolle, jos olet raskaana tai
epdilet olevasi raskaana. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kayttdneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynndisid poikkeavuuksia ja
kehityshdirioitd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvésti vammauttavia.

Sinut ohjataan kaksisuuntaisen mielialahdirion tai epilepsian hoitoon perehtyneen erikoisladkarin
luokse vaihtoehtoisen hoidon arvioimiseksi.

Poikkeuksellisesti, jos Orfiril long on ainoa kaytettdvissa oleva hoitovaihtoehto raskauden aikana,
sinua seurataan hyvin tarkasti sekd sairaustilasi hallitsemiseksi ettd syntyméttéman lapsesi kehityksen
suhteen. Sind ja kumppanisi voitte saada neuvontaa ja tukea raskauden aikaisen valproaattialtistuksen
vuoksi.

Kysy laékarilta foolihapon kaytostd. Foolihappo voi pienentdd kaikissa raskauksissa esiintyvad
selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin epdtodenndkoistd, ettd
se vahentdisi valproaatin kayttoon liittyvien synnynndisten poikkeavuuksien riskia.

Tarkeaa:

e Varaa kiireellinen aika lddkérin vastaanotolle, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

e Al lopeta Orfiril long -valmisteen kdyttd4 ilman, etté lddkéri neuvoo sinua tekemédn niin.

* Varmista, ettd sinut ohjataan epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon
perehtyneelle erikoislddkérille vaihtoehtoisen hoidon tarpeen arvioimiseksi.

e Sinun on saatava perusteellista neuvontaa Orfiril long -valmisteen raskauden aikaisen kaytén
riskeistd, mukaan lukien sen lapsille synnynnéisid epdmuodostumia ja fyysisid ja dlyllisid
kehityshdirioitd aiheuttavasta vaikutuksesta.

* Varmista, ettd sinut ohjataan erikoislddkarille raskaudenaikaista seurantaa varten
epamuodostumien mahdollisen esiintymisen havaitsemiseksi.

Varmista, ettd luet ladkariltd saamasi potilasoppaan. Ladkari kay liapi kanssasi vuosittaisen
riskien hyviaksymislomakkeen ja pyytda sinua allekirjoittamaan ja sailyttimaan sen. Saat myos
apteekista potilaskortin, joka muistuttaa sinua valproaatin riskeista raskauden aikana.

Téarkeéda tietoa miespotilaille

Mahdolliset riskit, jotka liittyvdt valproaatin kdytt6én hedelmditystd edeltdineiden kolmen kuukauden
aikana

Eras tutkimus viittaa siihen, ettd hedelmoitystd edeltdaneiden kolmen kuukauden aikana valproaattia
saaneiden isien lapsilla on mahdollinen liikehdirididen ja psyykkisen kehityksen hairi6iden
(varhaislapsuuden kehitysongelmien) riski. Tdssa tutkimuksessa valproaattia saaneiden isien lapsista
noin viidell& sadasta oli tdllaisia hdirioitd, kun taas lamotrigiinia tai levetirasetaamia (muita ladkkeita,



joita voidaan kayttdd sairautesi hoitoon) saaneiden isien lapsilla niitd oli noin kolmella sadasta.
Valproaattihoidon véhintdédn 3 kuukautta (uusien siittidGiden muodostumiseen tarvittava aika) ennen
hedelmaitystd lopettaneiden isien lapsiin kohdistuvaa riskia ei tiedetd. Tutkimukseen liittyy puutteita.
Ei siis ole varmaa, johtuuko tdssa tutkimuksessa havaittu suurentunut liikehairiéiden ja psyykkisen
kehityksen héirididen riski valproaatista. Tutkimus ei ollut riittdvéan suuri tdismentdaméaan, minka
tyyppisten liikehdirididen ja psyykkisen kehityksen héirididen riski saattaa olla suurentunut néilla
lapsilla.

Varmuuden vuoksi ladkéri keskustelee kanssasi:
+ valproaattia kdyttdvien isien lapsiin kohdistuvasta mahdollisesta riskista
+ tarpeesta harkita tehokkaan ehkéisyn kaytt6a sinulle ja naispuoliselle kumppanillesi hoidon
aikana ja kolmen kuukauden ajan hoidon péaéttymisen jalkeen
» tarpeesta keskustella 1d4kéarin kanssa ennen ehk&isyn lopettamista, kun suunnittelet lapsen
hankkimista
» mahdollisuudesta kédyttdd muita valmisteita sairautesi hoitoon yksil6llisen tilanteesi mukaan.

Alé luovuta siittiditd valproaatin kiyton aikana ja kolmeen kuukauteen valproaatin kdyton
lopettamisen jdlkeen.

Keskustele 1adkarin kanssa, jos harkitset lapsen hankkimista.

Jos naispuolinen kumppanisi tulee raskaaksi, kun olet kdyttanyt valproaattia hedelmoitysta
edeltédneiden kolmen kuukauden aikana, ja sinulla on kysyttavéd, ota yhteyttd ladkéariin. Ald lopeta
hoitoa keskustelematta asiasta ladkéarin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat pahentua.

Sadnnolliset tapaamiset 1ddkkeen madranneen ladkérin kanssa ovat tarpeen. Néilld kdynneilla 1adkari
keskustelee kanssasi valproaatin kéyttdon liittyvistd varotoimista sekd mahdollisuudesta kdyttdd muita
valmisteita sairautesi hoitoon yksil6llisen tilanteesi mukaan.

Varmista, ettd luet 1adkériltd saamasi potilasoppaan. Saat mydos apteekista potilaskortin, joka
muistuttaa sinua valproaattiin liittyvistd mahdollisista riskeista.

Imetys

Pieni méédra natriumvalproaattia erittyy rintamaitoon. Keskustele lddkérin kanssa, pitdisiko sinun
imettda lastasi.

Hedelmaillisyys

Orfiril long -valmiste voi heikentdd hedelmallisyyttd. Yksittdiset raportoidut tapaukset ovat kuitenkin
osoittaneet, ettd tima vaikutus voi kumoutua, kun ladkkeen kéyttd lopetetaan (katso myos kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Reaktioaika saattaa pidentyd natriumvalproaattihoidon aikana. Sinun on otettava tdméd huomioon
erityistd tarkkaavaisuutta vaativissa toimissa, kuten auton ajamisessa tai koneiden kaytossa.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Orfiril long sisdltaa natriumia



Orfiril long 500 mg: Tama lddke sisdltad 69,0 mg natriumia (ruokasuolan tarkein ainesosa) per
annosta. Tdma vastaa 3,5 %:a aikuisten suositellusta natriumin enimmais-vuorokausiannoksesta.

3. Miten Orfiril long - valmistetta otetaan

Tytot ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Orfiril long -hoidon aloittavan ja sitd valvovan lddkérin taytyy olla erikoistunut epilepsian tai

kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon.

Miespotilaat
Suositellaan, ettd Orfiril long -hoidon aloittaa ja hoitoa valvoo erikoisldékari, jolla on kokemusta

epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirién hoidosta — ks. kohta 2, Tarkeaa tietoa miespotilaille.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkdri on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Orfiril long -valmistetta saa ainoastaan ladkarin maardayksellé.

Orfiril long -valmisteen annostus on yksil6llinen kunkin potilaan hoitovasteen mukaan.
Epilepsia

Aikuisten tavallinen aloitusannos on 600 mg vuorokaudessa.

Mania

Ladkérisi on méadriteltdva ja saddettdva vuorokausiannostus yksilollisesti.

Aloitusannos:
Suositeltu aloitusannos on 750 mg.

Keskimddirdinen vuorokausiannos:
Suositeltu vuorokausiannos vaihtelee yleensd 1000 mg — 2000 mg valilla.

Potilaat, joilla on munuaisen vajaatoiminta
Laakéri saattaa muuttaa annostasi.

Antotapa

Orfiril long otetaan aina suun kautta joko ennen ruokailua, ruokailun yhteydessa tai sen jalkeen pienen
nestemddran, esim. veden kera. Depotrakeet voidaan myos sekoittaa pehmedén ruokaan tai juomaan.
Ladkettd ei saa missadn tapauksessa pureskella, koska tdlldin sen pitkadvaikutteisuus voi heiketa.

Kéyttoohje
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1. Tartu kiinni nuolen yldpuolelta ja ravista pystysuorassa.

Repdise tai leikkaa katkoviivaa pitkin.

3. a. Tyhjennd sisdlto suoraan suuhun tai sekoita jugurttiin, puuroon tai juomaan jne.
b. Niele pureskelematta nesteen kera. Lasillinen vetta voi helpottaa tata.

N

Jos otat enemman Ofrfiril long -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orfiril long -valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Orfiril long -valmisteen kiayton
Keskustele aina ladkityksen mahdollisesta lopettamisesta ld&karisi kanssa. Liian nopea lddkityksen
lopettaminen voi johtaa kohtausten dkilliseen lisddntymiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia etenkin Orfiril long -ladkityksen alussa ovat pahoinvointi, oksentelu ja
ruuansulatushdiriot, joita esiintyy noin 20 %:1la potilaista. Ndma havidvat tavallisesti viikon tai kahden
kuluessa. Yleensd suolistoperdiset haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja ohimenevia. Niitd
voidaan védhent&d ottamalla Orfiril long ruokailun yhteydessa.

Vakavat haittavaikutukset:

Ota heti yhteytta ladkariin, jos sinulle kehittyy seuraavia maksavaurion oireita:
- kouristuskohtausten lisddntymista

- fyysisen heikotuksen tunnetta

- ruokahaluttomuutta

- pahoinvointia ja toistuvaa oksentelua

- tuntemattomasta syystd aiheutuvaa vatsakipua

- jalkojen ja/tai kédsivarsien turpoamista

- tajunnan hairi6itd ja liikkumisvaikeuksia.

Naita oireita on tarkkailtava lapsilla tarkoin.

Jos sinulla on jokin seuraavista oireista, ota heti yhteytta ladkariin:

- epditavallista verenvuotoa tai mustelmien ilmaantumista tavanomaista herkemmin

- vatsakipua

- vapinaa, tasapainovaikeuksia

- sekavuutta, aistiharhoja, mielialan vaihteluita

- vaikeaa ihottumaa

- liikkeiden nykivyytta

- uneliaisuutta

- muita mielialah&iri6ita

- hengitysvaikeudet, kipu tai paineen tunne rintakehéssa (erityisesti sisddnhengityksen yhteydessa),
hengenahdistus ja kuiva yskd, jotka johtuvat keuhkojen ympérille kertyneestd nesteesta
(keuhkopussin nestekertyma).



Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat:

veren ammoniakkipitoisuuden suureneminen
kipu, pahoinvointi, oksentelu
vapina.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintain 1 potilaalla 10:std) ovat:

kouristukset

mustelmat tai verenvuoto

verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia), puna- tai valkosoluarvon pieneneminen (anemia,
leukopenia)

insuliinin pitoisuuden suureneminen

painon lisadntyminen (erikokoisten munasarjakystojen muodostumista aiheuttavan munasarjojen
monirakkulataudin riskitekijd), ruokahalun lisdéédntyminen, painon vdheneminen, ruokahalun
vadheneminen

padnsérky, raukeus, uneliaisuus

tunne ihossa, kuten kirvely, pistely, kutina tai kihelméinti ilman selvaa fyysistd syyta
(tuntohdirio)

tajunnantason heikkeneminen (horrostila)

lihasjaykkyys, liikkeiden voimattomuus, lihasvapina (ekstrapyramidaaliset hairiot)
aggressiivisuus*, kiihtyneisyys*, keskittymisvaikeudet*

sekavuus, hallusinaatiot, ruokahaluttomuus

muistin heikkeneminen, tahattomat silméanliikkeet (silmdvérve), huimaus

ripuli

ienten héirio (pddasiassa ikenen liikakasvu), ientulehdus

veren matala natriumpitoisuus

maksakokeiden arvojen muutokset

HDL-kolesterolipitoisuuden pieneneminen

yliherkkyys

ohimenevé hiustenldhto, hiusten vérin haaleneminen ja hiusten kihartuminen

kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

kynnen ja kynsipedin héiriot

tahaton virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttomyys).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddn 1 potilaalla 100:sta) ovat:

kaikkien verisolujen maédrdn viheneminen (pansytopenia)

vaikea maksavaurio, maksan vajaatoiminta mukaan lukien

késien, jalkaterien tai nilkkojen, kasvojen, suun, kielen tai muiden kehon osien, jotka voivat
aiheuttaa hengitysvaikeuksia, turpoaminen (angioedeema)

haimavaurio (haimatulehdus), joka voi olla kuolemaan johtava

munuaisten vajaatoiminta, jonka oireena voi olla virtsanerityksen vdheneminen

artyisyys, ylivilkkaus

kouristuskohtausten paheneminen

ohimenevd kooma (johon joissakin tapauksissa liittyy kouristusten lisddntymistd)

epédvakaa kaynti (ataksia)

lihaskouristukset

uneliaisuus

elimellinen aivosairaus (enkefalopatia)

”parkinsonismi”, joka korjautuu hoidon lopettamisen jalkeen

oireyhtymad, jossa nestettd kertyy vereen ja virtsaneritys vihenee (SIADH) ja jonka oireita ovat
mm. painonnousu, pahoinvointi, oksentelu, lihaskouristukset, sekavuus ja kouristuskohtaukset
verisuonitulehdus

kuukautisten kova kipu (dysmenorrea)

mieshormonin (androgeenin) maardn lisddntyminen, joka voi johtaa naisilla miehen
sukupuolitunnusmerkkien kehittymiseen ja miehisen karvankasvun lisddntymiseen (hirsutismiin),



akneen tai miehille tyypilliseen hiustenldht66n (kuten pakenevaan hiusrajaan)
matala ruumiinlampd
ihottuma.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
tdman ladkkeen kédyton yhteydessa. Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat
pitkdaikaista epilepsialddkitysta tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintadn 1 potilaalla 1 000:sta) ovat:

tiettyjen verisolujen vakava puute (agranulosytoosi)

selkdytimen verta muodostavien solujen mddran ja laadun viheneminen (myelodysplastinen
oireyhtyma)

luuytimen toimintahdiriot

suurentuneet punasolut, joiden maara on normaali (makrosytoosi) tai vdhentynyt (makrosyyttinen
anemia)

punasolujen kehityksen estyminen

erddn hormonin (kasvutekijda sitovan insuliininkaltaisen proteiini I:n) matalat pitoisuudet veressa
jalkojen ja/tai kdsivarsien turvotus (edeema)

vakava lihasten hajoaminen (rabdomyolyysi)

syljenerityksen lisddntyminen

vaikeat ihon ja limakalvojen rakkulaiset reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

ihon punoitus (erythema multiforme)

oireyhtymd, johon liittyy lddkeaineihottumaa ja tietyntyyppisten veren valkosolujen lisdantymista
(eosinofilia), imusolmukkeiden suurenemista, kuumetta ja sisdelinten toimintahdiricitd (DRESS-
oireyhtyma4)

immuunijarjestelméan hairio, joka aiheuttaa nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta (lupus
erythematosus)

munasarjojen monirakkulatauti, josta aiheutuu erikokoisten kystojen muodostumista
munasarjoihin

hedelméttémyys miehilld. Miehen hedelméttémyys korjautuu yleensd hoidon lopettamisen
jéilkeen ja saattaa korjautua annoksen pienentdmisen jéilkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta
asiasta ensin ladkéarin kanssa.

kuulon menetys (korjaantuva tai pysyva)

lihavuus

aivotoiminnan hdiri6, johon liittyy hoidon lopetuksen jdlkeen korjaantuvaa aivojen kutistumista
(atrofiaa)

heikentynyt ymmadrtdminen, muisti tai ajattelu (kognitiivinen hdirid)

kahtena ndkeminen, puhehéirid, koordinaatiohdiriot

poikkeava kdyttdytyminen*, oppimishdirio*, psykomotorinen hyperaktiivisuus*
nukahtamisvaikeudet

runsas virtsaneritys ja janoisuus (Fanconin oireyhtymé)

yokastelu (enureesi)

munuaiskudoksen tulehdus

vahintddn yhden hyytymistekijan pienentynyt pitoisuus ja muutokset hyytymiskokeissa (ks. kohta
”Varoitukset ja varotoimet” ja “Raskaus, imetys ja hedelmallisyys”)

B8-vitamiinin pitoisuuden pieneneminen (biotiinin puutos)

kilpirauhasen vajaatoiminta.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintian 1 potilaalla 10 000:sta) ovat:

muutokset verenkuvassa kuten erdiden valkosolujen matala méaréd (neutropenia, lymfopenia) tai
tiettyjen veren valkosolujen méaarén lisadntyminen (eosinofilia), vahentynyt verihiutaleiden
yhteenliittyminen, vahentynyt verenhyytymiseen liittyvien proteiinien mééara (fibrinogeeni,
hyytymistekija VIII)

verenvuotoajan pidentyminen

psykoosi, ahdistuneisuus, masennus



- kilpirauhasen toimintakokeiden poikkeavat tulokset
- tinnitus.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- allergiset reaktiot
- sedaatio
- liiallinen karvankasvu naispotilaiden kasvoissa ja kehossa (tdtd kutsutaan hirsutismiksi, joka
saattaa johtua munasarjojen monirakkulataudista)
- munuaistoiminnan huononeminen
- karnitiiniarvojen pieneneminen (todetaan verikokeilla tai lihastutkimuksissa)
- tummemmat alueet iholla ja limakalvoilla (hyperpigmentaatio)

* Naitd haittavaikutuksia on havaittu etenkin lapsilla.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Jotkin valproaatin haittavaikutukset ilmenevit useammin lapsilla tai ovat lapsilla vaikea-asteisempia
kuin aikuisilla. Né&itd ovat maksavaurio, haimatulehdus (pankreatiitti), aggressiivisuus, kiihtyneisyys,
keskittymisvaikeudet, poikkeava kdyttdytyminen, ylivilkkaus ja oppimishéirio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Orfiril long -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Sdilyta alle 30 °C. Saiilyta alkuperdispakkauksessa. Pidd kerta-annospakkaus tiiviisti suljettuna.

Ala kdyta tata 1aakettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivamairan ("Kéyt.
viim.”) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Orfiril long sisaltaa

Vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Yksi kerta-annospakkaus siséltda 500 mg natriumvalproaattia.
Muut aineet ovat kalsiumstearaatti, kolloidinen metyloitu piidioksidi,
ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi B), etyyliselluloosa, dibutyylisebakaatti, 6ljyhappo,
sorbiinihappo, natriumhydroksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Orfiril long 500 mg koostuu valkoisista depotrakeista.


http://www.fimea.fi

Pakkauskoot: 50, 100 ja 200 kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole
Mmyynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Saksa

info@desitin.fi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
05.12.2024



Bipacksedel: Information till patienten
[QR-kod ska infogas:]

http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/
produktspecifikt_riskhanteringsmaterial

Orfiril long 500 mg depotgranulat
natriumvalproat
¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt

identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

VARNING

Orfiril long, natriumvalproat kan allvarligt skada ett of6tt barn nér det tas under graviditeten. Om
du &r fertil kvinna maste du anvéanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela
behandlingen med Orfiril long. Din ldkare kommer att diskutera detta med dig, men du maste ocksa
folja anvisningarna i avsnitt 2 i denna bipacksedel.

Tala omedelbart om for din ldkare om du vill bli gravid eller om du tror att du &r gravid.

Sluta inte med att anvanda Orfiril long savida inte din lakare sdger at dig det da ditt tillstdnd kan bli
samre.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Orfiril long &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Orfiril long
Hur du anvénder Orfiril long

Eventuella biverkningar

Hur Orfiril long ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wnE=

1. Vad Ofrfiril long ar och vad det anvands for

- Orfiril long anvinds vid behandling av epilepsi.

- Orfiril long kan ocksé anvéndas vid behandling av mani. Mani innebar ett tillstand av stark
upphetsning, upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller hyperaktivitet. Mani férekommer vid en
sjukdom som kallas bipolar sjukdom. Orfiril long kan anvandas nédr man inte kan anvénda litium.

Orfiril long har konstaterats vara effektivt vid behandling av epilepsi och mani. Dess exakta
verkningssatt dr okdnt. Man antar att effekten av Orfiril long dtminstone delvis beror pa att
koncentrationen av gammaaminosmorsyra (GABA), ett &mne som férmedlar éverforing av impulser
mellan nervceller, 6kar i hjdrnan.


http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt_riskhanteringsmaterial
http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/produktspecifikt_riskhanteringsmaterial

Natriumvalproat som finns i Orfiril long kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du anviander Orfiril long

Anvand inte Orfiril long

om du dr allergisk mot natriumvalproat eller mot ndgot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

om du tidigare har haft eller for tillfallet har nagon leversjukdom och/eller lider av svara problem
med levern eller bukspottkorteln.

om nagon i din slakt tidigare har haft en leversjukdom.

om nagot av dina syskon har dott p.g.a. leversjukdom under behandling med natriumvalproat.
om du har porfyri, ett tillstand med 6kad produktion och utsondring av porfyrin (roda, jarnfria
fargamnen) i urinen och avforingen.

om du har storning i blodets koagulationsférmaga, d.v.s. onormal blodning eller har lattare for att
fa blamarken eller ett minskat antal blodplattar.

om du har ett drftligt problem som orsakar en stérning i cellernas energiforsérjning (t.ex. Alpers-
Huttenlochers syndrom).

om du lider av rubbningar i ureacykeln (en viss &mnesomséttningssjukdom)

om du har karnitinbrist (en mycket sdllsynt &mnesomséttningssjukdom) som inte har behandlats.

Bipolér sjukdom

For bipolar sjukdom, ska du inte anvédnda Orfiril long om du &r gravid.

For bipolar sjukdom, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long, om du inte
anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long. Sluta inte ta
Orfiril long eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din ldkare
kommer att ge dig ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad
for kvinnor").

Epilepsi

For epilepsi far du inte anvdnda Orfiril long om du &r gravid, sdvida inget annat fungerar for dig.
For epilepsi, om du &r kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long savida du inte anvander
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long. Sluta inte ta Orfiril long
eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din ldkare kommer att ge dig
ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad fér kvinnor").

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Orfiril long

TALA OMEDELBART OM FOR LAKAREN:

om du eller ditt barn blir akut sjuk inom de sex férsta behandlingsménaderna, speciellt om det
forekommer upprepade krakningar, kraftig trotthet, magont, somnighet, svaghet/kraftloshet,
hagloshet, aptitloshet, smartor i Gvre delen av buken, illamaende, gulsot (hud eller 6gonvitor blir
gulaktiga), svullnad av fotter, forvarring av epilepsi eller allmén sjukdomskénsla. Orfiril long kan
hos en liten del av patienterna paverka levern (och i séllsynta fall bukspottkorteln). Risken for
leverskador ar 6kad vid administrering av Orfiril long hos barn under 3 ar eller personer som
samtidigt tar andra ldkemedel mot epilepsi eller har en annan neurologisk sjukdom eller
amnesomséttningssjukdom eller en svar form av epilepsi.

om du eller ditt barn som tar Orfiril long far balans- eller koordinationsstérningar, kraftig
somnighet, nedsatt vakenhet eller krdkningar, kontakta omedelbart ldkare. Dessa symtom kan
bero pa 6kad niva av ammoniak i blodet.



- om du vid nagot tillfalle har tankar pa att skada dig sjélv eller sjalvmordstankar. Ett litet antal
patienter som har behandlats med antiepileptika sdsom natriumvalproat har haft tankar pa att
skada sig sjdlva eller begd sjalvmord. Om du nér som helst far sadana tankar, ska du omedelbart
kontakta din lékare.

- om anfallen blir vérre eller 6kar i antal. Anvandning av detta likemedel kan precis som andra
ldkemedel mot epilepsi férvarra kramper eller 6ka deras antal hos vissa patienter. Kontakta
ldkaren omedelbart om detta hander.

- Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), erythema multiforme och
angioddem har rapporterats i samband med valproatbehandling. Uppsok omedelbart 1dkare om du
marker ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tala med ldkare innan du anvinder detta ldkemedel:

- om ditt barn tar flera epilepsilakemedel samtidigt. Beritta for din 1dkare om alla andra lakemedel.

- om ditt barn har flera brister och svarbehandlad epilepsi.

- om du har benmérgsskada.

- om du har en stérning i blodets koagulation (blodets levring) eller mindre antal blodpléttar &n
normalt.

- om du misstdnks ha ndgon dmnesomsattningssjukdom, sarskilt drftlig enzymbristsjukdom, sdsom
en rubbning i ureaomsattningen, eftersom detta férknippas med en risk fér 6kad ammoniakniva i
blodet.

- om dina njurar inte fungerar normalt.

- om du har 1ag proteinhalt i blodet.

- om du har en generaliserad sjukdom av immunsystemet (SLE, systemisk lupus erythematosus).

- om du ska genomgé tandingrepp eller ndgot annat kirurgiskt ingrepp. Du ska da fére ingreppet
informera ldkaren om att du behandlas med detta 1dkemedel.

- omdu gar upp i vikt pd grund av 6kad aptit.

- om du mérker férandringar i menstruationen, eftersom detta kan vara ett tecken pa ett
polycystiskt ovarialsyndrom.

- om du far ovintade blédningar i slemhinnorna eller 4r benédgen att fa blaméarken.

- om du vet eller ldkaren misstdnker att det finns ett arftligt problem i din familj som orsakar en
storning i cellernas energiforsorjning, eftersom detta forknippas med en risk for leverskada.

- om du har en séllsynt sjukdom kallad karnitinpalmitoyltransferas II-brist, eftersom detta
forknippas med en 6kad risk fér muskelsjukdomar.

- om du inte far tillrdckligt med karnitin fran kosten (karnitin finns i kott- och mejeriprodukter).
Detta géller sarskilt barn under 10 ar.

- om du har karnitinbrist och anvénder karnitin.

- om du nagon gang har utvecklat svdra hudutslag eller hudfjéllning, blasor och/eller munsar efter
intag av valproat.

Rédfraga ldkare om du tidigare har haft nagon av dessa sjukdomar.

Behandling med Orfiril long kraver noggrann kontroll med regelbundna blodprover fér kontroll av
blodstatus inklusive blodplattar, trombocyter, lever- och bukspottkortelfunktion. Det dr viktigt att du
gar pa dessa kontroller. Detta géller sarskilt i borjan av behandlingen.

Hos diabetespatienter kan behandling med Orfiril long stéra bestdmningen av ketonkroppar i urinen
genom att ge felaktigt positiva resultat.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 éar:
Orfiril long ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar vid behandling av mani.

Andra likemedel och Orfiril long
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.



Andra likemedel som har effekt pd Orfiril long:

Effekten av Orfiril long kan férsvagas om det anvdnds tillsammans med andra likemedel sdsom:

antiepileptika (fenobarbital, primidon, fenytoin och karbamazepin)

ldkemedel innehallande 6strogen (inklusive vissa p-piller)

meflokin (anvands for att forhindra malaria)

rifampicin (antimikrobiella ldkemedel for behandling av tuberkulos)

karbapenem (antibiotika fér behandling av bakteriella infektioner). Anvéndning av valproinsyra i
kombination med karbapenem bor undvikas, eftersom effekten av natriumvalproat kan minska.
lakemedel for behandling av HIV-infektioner (proteashdammare som lopinavir och ritonavir).
kolestyramin (kolesterolsdnkande 1dkemedel)

fluoxetin (antidepressivt medel)

metamizol (anvands for behandling av smarta och feber)

metotrexat (anvands for behandling av cancer och inflammatoriska sjukdomar).

Effekten eller biverkningar av Orfiril long kan forstirkas om det anvdnds tillsammans med andra
ldkemedel sdsom:

felbamat (antiepileptika)

acetylsalicylsyra (anvénds for att férhindra blodproppar och for behandling av smértor och feber)
cimetidin (anvénds vid behandling av magsar)

fluoxetin (antidepressivt medel)

erytromycin (antibiotika).

Effekten av Orfiril long pa andra likemedel:

Orfiril long kan forstirka effekten eller biverkningar av andra Idkemedel sdsom:

andra ldkemedel mot epilepsi (fenobarbital, primidon, fenytoin, lamotrigin, felbamat, etosuximid,
karbamazepin eller rufinamid)

blodfértunningslikemedel t.ex. warfarin eller acetylsalicylsyra (ocksa anvands for behandling av
smartor och feber)

nimodipin (anvénds for att 6ka blodcirkulationen i hjdrnan)

zidovudin (lIakemedel mot virusinfektioner)

barbiturater (sémntabletter)

benzodiazepiner (somntabletter t.ex. diazepam, lorazepam, klonazepam)

antidepressiva ldkemedel och ldkemedel for behandling av psykos

propofol (anvénds for anestesi och sedering vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp).

Orfiril long kan férsvaga effekterna av andra ldkemedel sdsom:

olanzapin (ldkemedel for behandling av psykiska storningar).

Andra ldkemedel som kraver forsiktighet:

Vid samtidig anvdndning med topiramat (antiepileptika) har 6kad koncentration av ammoniak i
blodet (hyperammonemi) med och utan organiska hjarnsjukdomar (encefalopati) observerats i
vissa fall.

Vid samtidig anvidndning med lameotrigin. Det kan férekomma en 6kad risk for hudreaktioner vid
en sadan kombination.

Vid samtidig anvindning med klonazepam, kan franvarostatus upptrada hos patienter med
kramper i anamnesen med korta perioder av okontaktbarhet (absenser).

Vid samtidig anvandning av acetazolamid (likemedel f6r behandling av hogt tryck i 6gat, d.v.s.
glaukom) finns en 6kad risk for hjarnskador till f61jd av férh6jd ammoniakniva i blodet.

Vissa infektionslikemedel som innehéller pivalat (sdsom pivampicillin, adefovirpivoxil) kan 6ka
risken for karnitinbrist vid samtidig anvandning med valproat.

Vid samtidig anvandning med litium kan koncentrationerna i blodet av de bada substanserna
paverkas.



- Vid samtidig anvdndning av quetiapin (ldkemedel for behandling av psykiska stérningar) kan
risken fér en minskning av antalet vita blodkroppar ka.

- Vid samtidig anvandning med kodein eftersom Orfiril long kan paverka kodeinhalten i blodet.

- I kombination med sertralin (antidepressivt medel) och risperidon (neuroleptika) har of6rmaga
att rora sig tillsammans med onormalt beteende och stupor intrédffats hos en patient med psykisk
storning.

- Klozapin (for behandling av psykiska sjukdomar)

Det dar mdjligt att andra liakemedel som kan skada levern kan 6ka risken for leverskada med
natriumvalproat, sdsom cannabidiol (anvands for att behandla epilepsi och andra tillstand).

Orfiril long med alkohol

Anvind inte alkohol tillsammans med Orfiril long.
Alkohol kan ¢ka risken for leverskada vid behandling med natriumvalproat.

Graviditet, amning och fertilitet

Viktiga rad for kvinnor

Bipolér sjukdom

For bipolédr sjukdom, ska du inte anvénda Orfiril long om du é&r gravid.

For bipoldr sjukdom, om du &r kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long, om du inte
anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long. Sluta inte ta
Orfiril long eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din ldkare
kommer att ge dig ytterligare rad.

Epilepsi

For epilepsi far du inte anvanda Orfiril long om du ar gravid, savida inget annat fungerar for
dig.

For epilepsi, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long savida du inte
anvéander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long. Sluta inte ta
Orfiril long eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din lékare. Din ldkare
kommer att ge dig ytterligare rad.

Riskerna med valproat nir de tas under graviditet (oavsett vilken sjukdom som valproat anvands for):

Tala omedelbart om for din 1dkare om du planerar att bli gravid eller &r gravid.

Valproat &r en risk om det tas under graviditet. Ju hdgre dosen &dr desto hogre risk men alla
doser innebér en risk, inklusive nar valproat anvands i kombination med andra ldkemedel for
behandling av epilepsi.

Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka barnets fysiska och psykiska
utveckling nar det vaxer efter fodseln. De vanligast rapporterade fosterskadorna som har
rapporterats inkluderar spina bifida (dér ryggradens ben inte ar korrekt utvecklade),
missbildningar i ansiktet och kraniet; missbildningar i hjarta, njure, urinvdg och kénsorgan
samt missbildningar i extremiteter och flera missbildningar som péaverkar flera organ och delar
av kroppen. Fosterskador kan leda till funktionshinder som kan vara allvarliga.
Horselproblem eller dovhet har rapporterats hos barn som exponerats for valproat under
graviditeten.

Ogonmissbildningar har rapporterats i samband med andra medfédda missbildningar hos barn
som utsatts for valproat under graviditeten. Dessa 6gonmissbildningar kan paverka synen.
Om du tar valproat under graviditeten har du stérre risk dn andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kraver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvénts i manga ar vet
vi att hos kvinnor som tar valproat kommer omkring 11 barn av 100 att ha fosterskador. Detta
jamfors med 2 till 3 barn pa 100 fédda av kvinnor som inte har epilepsi.

Det uppskattas att upp till 30-40 % av forskolebarnen, vars mammor tog valproat under
graviditeten, kan ha problem med tidig barndomsutveckling. Barn som drabbats kan vara sena



med att ga och prata, ha en ldgre intellektuell férmdaga &n andra barn, och ha svarigheter med
sprak och minne.

e  Autistismspektrumstorningar diagnostiseras oftare hos barn utsatta fér valproat under
graviditet och det finns ett visst stod for att barn som har utsatts fér valproat under graviditet
har hogre risk att utveckla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

e Innan du blir ordinerad detta likemedel, kommer din ldkare ha férklarat vad som kan hdnda
med ditt barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestammer dig senare for att
skaffa barn ska du inte sluta ta ditt lakemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din lakare.

e Om du &r fordlder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta
lakaren nér ditt barn som anvander valproat far sin forsta menstruation.

¢ Radfrdga din ldkare om att ta folsyra nér du férsoker skaffa barn. Folsyra kan sanka den
allmédnna risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det &r
dock osannolikt att det kommer minska risken for fosterskador i samband med
valproatanvédndning.

Vanligen vilj och las de situationer som géller for dig fran de situationer som beskrivs nedan:
0 JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL LONG
0 JAG TAR ORFIRIL LONG MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
0 JAG TAR ORFIRIL LONG OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
0 JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL LONG

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL LONG

Om detta &r forsta gangen du har ordinerats Orfiril long har din ldkare férklarat riskerna for ett ofott
barn om du blir gravid. Om du kan bli med barn, maste du se till att du anvander en effektiv
preventivmetod utan avbrott under din behandling med Orfiril long. Tala med din ldkare eller
barnmorska om du behéver rdd om preventivmedel.

Huvudbudskap:

e  Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekréftats av din lakare
innan behandling med Orfiril long pabdrjas.

* Du maste anvénda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long.

e  Du maste diskutera lampliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din ldkare.
Din ldakare kommer att ge dig information om hur du férhindrar graviditet och kan hénvisa till
en specialistldkare for rad om fodelsekontroll.

* Vissa p-piller (som innehdller 6strogen) kan minska halten av valproat i blodet. Se till att du
talar med ldkare om den lampligaste preventivmetoden for dig.

*  Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistlédkare som har erfarenhet av
att behandla bipolar sjukdom eller epilepsi. Under detta bestk ska din ldkare se till att du &r
védl medveten om och har forstétt alla risker och rad som &r relaterade till anvandningen av
valproat under graviditet.

¢ Tala om for din ldkare om du vill bli gravid.

e Tala omedelbart om for din likare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG TAR ORFIRIL LONG MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

Om du fortsétter behandlingen med Orfiril long men inte planerar att skaffa barn, se till att du
anvander ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Orfiril long. Tala med
din ldkare eller barnmorska om du behover rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:
* Du maste anvénda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long.
e Du maste diskutera preventivmedel (fédelsekontroll) med din likare. Din ldkare kommer att
ge dig information om hur du férhindrar graviditet och kan hinvisa till en specialist for rad om
fodelsekontroll.



* Vissa p-piller (som innehdller 6strogen) kan minska halten av valproat i blodet. Se till att du
talar med ldkare om den lampligaste preventivmetoden for dig.

*  Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistldkare som har erfarenhet av
att behandla bipolér sjukdom eller epilepsi. Under detta besok ska din ldkare se till att du ar
vél medveten om och har forstatt alla risker och rad som ér relaterade till anvandningen av
valproat under graviditeten.

e Tala om for din ldkare om du vill bli gravid.

e Tala omedelbart om for din likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG TAR ORFIRIL LONG OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din lékare.
Sluta inte ta Orfiril long eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din
ldkare kommer att ge dig ytterligare rad.

Barn som é&r fodda till moédrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande. Din ldkare kommer att hdnvisa dig
till en specialistlakare som har erfarenhet av att behandla bipolar sjukdom eller epilepsi, sa att andra
behandlingsalternativ kan utvarderas tidigt. Din specialistldkare kan vidta flera atgarder sa att din
graviditet gar sd smidigt som mojligt och eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar s&
mycket som mojligt.

Din specialistldkare kan besluta att dndra dosen av Orfiril long eller byta till ett annat 1dkemedel, eller
sluta behandlingen med Orfiril long, i god tid innan du blir gravid — for att sdkerstélla att din sjukdom
dr stabil.

Rédfraga din ldkare om att ta folsyra nar du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sidnka den allménna
risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock osannolikt att
det kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvdndning.

Huvudbudskap:

¢ Sluta inte ta Orfiril long om inte din ldkare talar om att du ska gora det.

e Sluta inte anvdnda ditt preventivmedel innan du har pratat med din lékare och tillsammans
utarbetat en plan for att sdkerstilla att ditt tillstdnd &r stabilt och att riskerna for ditt barn
minskas.

¢ Boka en tid med din ldkare. Under detta besok ska din lékare se till att du &r vdl medveten om
och har forstatt alla risker och rad som ér relaterade till anvandningen av valproat under
graviditeten.

¢ Din ldkare kommer att forsoka byta till ett annat lakemedel, eller sluta behandlingen med
Orfiril long i god tid innan du blir gravid.

¢ Tala omedelbart om for din likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL LONG

Sluta inte ta Orfiril long, savida inte din ldkare sager att ditt tillstand kan bli samre. Tala omedelbart
om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Din ldkare kommer att ge dig
ytterligare rad.

Barn som ér fodda till médrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstérningar som kan vara allvarligt funktionsnedséattande.

Du kommer att hdnvisas till en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla bipolér sjukdom
eller epilepsi, sa att andra behandlingsalternativ kan utvérderas.

Under de exceptionella omstdndigheter nar Orfiril long ar det enda tillgéangliga behandlingsalternativet
under graviditeten, kommer du att undersékas mycket noga bade vad géller ditt sjukdomstillstand och



for att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Du och din partner kan fa rad och stod angaende
graviditeten som &dr exponerad for valproat.

Radfraga din ldkare om att ta folsyra. Folsyra kan sdnka den allménna risken for spina bifida och tidigt
missfall som finns med alla graviditeter. Det dr dock osannolikt att det kommer att minska risken for
fosterskador i samband med valproatanvandning.

Huvudbudskap:

e Tala omedelbart om for din likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

¢ Sluta inte ta Orfiril long om inte din ldkare talar om det.

e Setill att du hanvisas till en specialistlikare med erfarenhet av behandling av epilepsi eller
bipolér sjukdom for att utvardera behovet av alternativa behandlingsalternativ.

* Du maste fa noggrann radgivning om riskerna med Orfiril long under graviditeten, inklusive
risken for missbildningar (fosterskador) och fysiska och psykiska utvecklingsstorningar hos
barn.

e Se till att du hanvisas till en specialistldkare for ”prenatal 6vervakning” for att upptédcka
mojliga forekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.

Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din likare. Din
likare kommer att diskutera den arliga riskbekraftelseblanketten och kommer att be dig att
underteckna den och behalla den. Du kommer ocksa att fa ett patientkort fran apoteket for att
paminna dig om riskerna med valproat vid graviditet.

Viktiga rad for manliga patienter

Eventuella risker vid anvdndning av valproat inom 3 mdnader fére befruktningstillfdllet

En studie tyder pa en eventuell risk for paverkan pa barnets motoriska och psykiska utveckling
(problem med tidig barndomsutveckling) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom 3
ménader f6re befruktningen. I denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med
valproat sddana storningar jamfort med cirka 3 av 100 barn vars pappor behandlats med lamotrigin
eller levetiracetam (andra ldkemedel som kan anvéndas for att behandla din sjukdom). Risken hos barn
vars pappor avslutat behandlingen med valproat 3 manader (tiden som beh6vs for att nya spermier ska
bildas) eller en ldangre tid fore befruktningen ar inte kdand. Studien var begransad och déarfér ar det inte
klarlagt om den 6kade risken for paverkan pa barnets motoriska och psykiska utveckling, som denna
studie tydde p4, dr orsakad av valproat. Studien var inte tillrackligt omfattande for att visa vilka
specifika typer av paverkan pa motorisk och psykisk utveckling barn kan 16pa risk att utveckla.

Som en forsiktighetsatgard kommer din ldkare att diskutera f6ljande med dig:

¢ Den eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat

¢ Behovet av att anvédnda ett effektivt preventivmedel bade for dig och din kvinnliga partner
under behandlingen och under 3 manader efter avslutad behandling

e Behovet att radfraga ldkare nar du planerar att skaffa barn och innan du slutar anvénda
preventivmedel

e Eventuella andra behandlingar som kan anvéndas for att behandla din sjukdom, beroende pa
din individuella situation

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 manader efter att du slutat ta valproat.
Tala om for din likare om du planerar att skaffa barn.
Om din kvinnliga partner blir gravid och du anvédnde valproat inom 3 manader fore befruktningen och

du har fragor, kontakta lékare. Sluta inte behandlingen innan du har diskuterat med din lékare. Om du
slutar behandlingen, kan dina symtom forvarras.



Du ska ha regelbundna besok hos din forskrivare. Under besoken diskuterar ldkaren med dig om
forsiktighetsatgarderna kring valproatanvandning och om eventuella andra behandlingar som kan
anvandas for att behandla din sjukdom, beroende pé din individuella situation.

Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din lakare. Du kommer
ocksa att fa ett patientkort fran apoteket for att piminna dig om de eventuella riskerna med valproat.

Amning

Valproat gar 6ver i modersmjo6lk i sma mangder. Radgor med ldkare fore anvandning av Orfiril long
under amning.

Fertilitet

Orfiril long kan eventuellt minska din fertilitet. Men tillgdnglig information tyder pa att fertiliteten kan
aterga till det normala nar behandlingen med ldkemedlet upphor (se ocksa avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

Korformaga och anvandning av maskiner

Reaktionstiden kan férlangas under behandling med natriumvalproat. Du bor beakta detta da skérpt
uppmadrksamhet kravs, till exempel vid bilkérning och vid anvdandning av maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Orfiril long innehaller natrium

Orfiril long 500 mg: Detta lakemedel innehdller 69,0 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 3,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
fér vuxna.

3. Hur du anvander Orfiril long

Flickor och kvinnor som kan féa barn

Orfiril long behandlingen maste inledas och 6vervakas av en ldkare specialiserad pa behandling av
epilepsi eller bipolar sjukdom.

Manliga patienter
Det rekommenderas att behandling med Orfiril long inleds och 6vervakas av en specialistldkare som

har erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolar sjukdom — se avsnitt 2 Viktiga rad for manliga
patienter.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Orfiril long kan endast fas pa recept.
Doseringen av Orfiril long ar individuell och beroende pa det terapeutiska svaret.

Epilepsi

Den vanliga startdosen for vuxna dr 600 mg per dygn.



Mani
Den dagliga dosen ska faststéllas och kontrolleras individuellt av din ldkare.
Startdos: Den rekommenderade dagliga startdosen &r 750 mg.

Genomsnittlig daglig dos: Den rekommenderade dagliga dosen ligger vanligen mellan 1000 mg och
2000 mg.

Patienter med njurproblem
Din ldkare kan besluta att justera din dos.

Administreringssatt

Orfiril long ska svéljas tillsammans med lite vétska (t.ex. vatten), antingen fére, i samband med eller
efter en maltid. Depotgranulaten kan ocksa blandas i mjuk foda eller dryck. Likemedlet far absolut
inte tuggas eftersom langtidseffekten da kan bli lidande.

Bruksanvisning:
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1. Hall fast ovanfor pilen och skaka innehallet nedat.

2. Riv av vid skaran (pilspetsen) eller skar/klipp av vid den streckade linjen.

3. a. Hill innehallet direkt i munnen eller pa yoghurt, grot, i dryck osv.

b. Svilj utan att tugga. Ett glas vatten kan underlétta detta.

Om du har anvént for stor mangd av Orfiril long

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvianda Orfiril long
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvdanda Orfiril long
Rédgor alltid med din ldkare om du vill avsluta behandlingen. Om behandlingen upphor alltfér snabbt

kan detta leda till en plotslig okning av anfallen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.



De vanligaste biverkningarna sarskilt i borjan av behandlingen med Orfiril long &r illamaende,
krakningar och matsmaéltningsbesvér vilka férekommer hos cirka 20 % av patienterna. Dessa
biverkningar brukar avta inom en till tva veckor. I de flesta fall ar de tarmrelaterade biverkningarna
lindriga eller mattliga och 6vergaende. Dessa kan minskas genom att ta Orfiril long i samband med en
maltid.

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart likare om du utvecklar foljande symtom pa leverskada:
- okning av antalet krampanfall

- kénsla av psykisk svaghet

- aptitforlust

- illamaende och upprepade krdkningar

- buksmarta av okédnd orsak

- svullnad av ben och/eller armar

- medvetande- och rorelsestérningar.

Barn skall 6vervakas noggrant med avseende pa dessa symtom.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom:

- onormal blédning eller littare for att fa blaméarken

- buksmairta

- skakning, problem med balansen

- forvirring, hallucinationer, férdndrad sinnesstimning

- svdra hudutslag

- ryckiga muskelrorelser

- forsdamrad vakenhet och dasighet

- andra psykiska stérningar

- andningssvarigheter, smarta eller tryck 6ver brostet (speciellt vid inandning), andfaddhet och
torrhosta pa grund av vitskeansamling i lungorna (pleurautgjutning).

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler ian 1 av 10 personer) ér:
- 0kad ammoniakkoncentration i blodet
- smarta, illamaende, krdkningar
- skakighet.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) ir:

- konvulsion

- blamérken eller blodningar

- minskat antal blodplattar (trombocytopeni), roda eller vita blodkroppar (anemi, leukopeni)

- oOkade nivder av insulin

- vikt6kning (riskfaktor for polycystiskt ovariesyndrom, ett tillstind som leder till uppkomst av
aggstockscystor av olika storlek), 6kad aptit, viktminskning och aptitléshet

- huvudvirk, désighet, somnighet

- en kénsla i huden, sdsom sveda, stickningar, klada eller pirrningar, utan uppenbar fysisk orsak
(parastesi)

- tillstdnd med nedsatt medvetande (stupor)

- muskelstelhet, nedsatt rérlighet, muskelskakningar (extrapyramidala symtom)

- aggression*, rastloshet*, uppméarksamhetsstdrning*

- forvirring, hallucinationer, aptitloshet

- minnesstorning, ofrivilliga 6gonroérelser (nystagmus), yrsel

- diarré

- tandkottssjukdom (framst gingival hyperplasi), inflammation i tandkottet

- laga natriumnivaer i blodet



forandrade levervarden

sdnkt halt av HDL-kolesterol
overkanslighet

tillfalligt haravfall, urblekt och lockigt har
utebliven menstruation (amenorré)
problem med naglar och nagelbadd
ofrivilligt urinlackage (urininkontinens).

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 personer) ar:

minskat antal av alla blodkroppar (pancytopeni)

svar leverskada inklusive leversvikt

svullnad av hinder, fotter eller vrister, ansikte, mun, tunga eller andra kroppsdelar som kan
orsaka andningssvérigheter (angiotdem)

inflammation i bukspottskorteln, som kan vara dodlig

njursvikt som kan yttra sig i form av minskad urinproduktion

irritation, overaktivitet

forvéarrade krampanfall

overgdende koma (i vissa fall forknippat med 6kad férekomst av anfall)

ostadig gang (ataxi)

muskelspasmer

sléhet

organisk hjarnsjukdom (encefalopati)

”parkinsonism” vilket upphér efter att behandlingen avslutats

syndrom med vétskeansamling i blodet och minskad urinproduktion (STADH) och med symtom
sasom viktokning, illamaende, krikningar, muskelkramper, férvirring och kramper
blodkérlsinflammation

smaérta vid menstruation (dysmenorré)

okat manligt hormon (androgen), vilket kan leda till maskulinisering och 6kad manlig harvéxt hos
kvinnor (hirsutism), akne eller haravfall med det typiska manliga utseendet (t.ex. haravfall vid
harfastet)

sankt kroppstemperatur

hudutslag.

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskdrhet och
benbrott. Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid,
om du vet att du har benskérhet eller om du medicinerar med steroider.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) ar:

allvarlig brist pa vissa blodkroppar (agranulocytos)

minskat antal och kvalitet av blodbildande celler i ryggmaérgen (myelodysplastiskt syndrom)
nedsatt benmaérgsfunktion

forstoring av roda blodkroppar vid normalt (makrocytos) eller minskat antal (makrocytisk anemi)
icke-utveckling av réda blodkroppar

laga nivéder av vissa proteiner i blodet (insulinliknande tillvaxtfaktorbindande protein I)
svullnad av ben och/eller armar (6dem)

allvarlig muskelnedbrytning (rabdomyolys)

okad salivavsondring

svara reaktioner med blasbildning i hud och slemhinnor (Steven-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys)

hudrodnad (erythema multiforme)

syndrom bestaende av hudutslag orsakat av ldkemedel med en 6kning av vissa vita blodkroppar
(eosinofili), forstorade lymfkortlar, feber och eventuell paverkan pa andra organ (DRESS-
syndrom)

en storning i immunsystemet som orsakar ledvirk, hudutslag och feber (lupus erythematosus)
polycystiskt ovariesyndrom (ett tillstdnd som leder till uppkomst av dggstockscystor av olika
storlek)



- infertilitet hos mén. Manlig infertilitet &r vanligtvis reversibel efter avslutad behandling och kan
vara reversibel efter dosminskning. Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lékare.

- nedsatt horsel (bestaende eller atergdende)

- fetma

- hjarndysfunktion med krympning av hjdrnan (cerebral atrofi) som &r atergdende efter utséttning

- forsdamrad forstaelse, minne och ténkande (kognitiv stérning)

- dubbelseende, talstérning, rubbningar i koordinationsférmagan

- onormalt beteende*, inldarningssvarigheter*, psykomotorisk hyperaktivitet™*

- somnsvdarigheter

- riklig urinutséndring och térst (Fanconis syndrom)

- sdngvitning (enures)

- inflammation i njurvdvnaden

- minskad koncentration av dtminstone en koagulationsfaktor och forandringar i koagulationstester
(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet, amning och fertilitet)

- minskade nivéder av vitamin B8 (biotin) i kroppen

- nedsatt funktion i skéldkorteln.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) ar:

- sjukdomar i blod med lagt antal av vissa vita blodkroppar (t.ex. neutropeni, lymfopeni eller 6kat
antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili), minskad trombocytaggregation, minskad mangd
blodkoaguleringsproteiner (fibrinogen, koagulationsfaktor VIII)

- forléangd blodningstid

- psykos, angest, depression

- onormala vérden vid skoldkortelfunktionstest

- tinnitus.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

- allergiska reaktioner

- trotthet

- Okad harvixt i ansiktet och pa kroppen hos kvinnor (kallas hirsutism och kan orsakas av
polycystiskt ovariesyndrom)

- forsdmrad njurfunktion

- onormal spermieproduktion (med minskat antal spermier och/eller minskad aktivitet hos
spermierna)

- minskad niva av karnitin (visas i blodprov eller muskeltest)

- morkare omraden av hud och slemhinnor (hyperpigmentering).

* Dessa biverkningar har sérskilt observerats hos barn.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vissa biverkningar av valproat forekommer med hogre frekvens eller allvarlighetsgrad hos barn &n hos
vuxna. Dessa &r bland andra leverskada, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), ilska, agitation,
uppmaérksamhetsstorning, avvikande beteende, hyperaktivitet och inldarningsstérning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5.  Hur Ofrfiril long ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Tillslut endosbehallaren val.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och etiketten efter ”Utg. dat.”
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Orfiril long &r natriumvalproat. 1 dosenhet depotgranulat innehaller
500 mg av verksamt &mne, natriumvalproat.
Ovriga innehéllsdmnen &r: kalciumstearat, kolloidal metylerad kiseldioxid,
ammoniummetakrylatcopolymer (typ B), etylcellulosa, dibutylsebakat, oljesyra, sorbinsyra,
natriumhydroxid.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orfiril long 500 mg bestdr av vita depotgranulat.

Forpackningsstorlekar om 50, 100 och 200 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Tyskland

info@desitin.fi

Denna bipacksedel dndrades senast
05.12.2024
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