Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Absenor 60 mg/ml oraaliliuos

Absenor 200 mg/ml tipat, liuos

natriumvalproaatti

vTa'h'ein ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tédlla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

VAROITUS

Absenor voi vahingoittaa vakavasti syntyméatonta lasta, jos sitd kdytetddn raskauden aikana. Jos olet
hedelmallisessd idssad oleva nainen, sinun on kéaytettdava tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa
ilman keskeytyksid koko Absenor-hoidon ajan. Ladkéri keskustelee tdstd kanssasi, mutta sinun on
my0s noudatettava timén selosteen kohdan 2 ohjeita. Ota vélittomasti yhteyttd ladkariin, jos
suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana. Al4 lopeta Absenor-valmisteen kéyttoa ilman,
ettd ladkari neuvoo sinua tekeméddn niin, koska sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se
sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
. Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Absenor on ja mihin sitd kdytetddan

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytdt Absenor-valmistetta
3. Miten Absenor-valmistetta kdytetddan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Absenor-valmisteen sdilyttdminen



6. Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

1. Mita Absenor on ja mihin sitd kdytetidn

Absenor-valmisteen vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Absenor on lddkevalmiste epilepsian ja
manian hoitoon.

e Mania on tila, jossa saatat tuntea itsesi hyvin kiihottuneeksi, iloiseksi, levottomaksi, innostuneeksi
tai yliaktiiviseksi. Mania ilmenee kaksisuuntaiseksi mielialahdiriéksi kutsutun sairauden
yhteydessa. Absenor-valmistetta voidaan kayttad, kun litium ei sovellu hoidoksi.

Natriumvalproaattia, jota Absenor sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiava ennen kuin kaytat Absenor-valmistetta

Ala kiyta Absenor-valmistetta, jos
e olet allerginen natriumvalproaatille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

* sinulla on maksasairaus tai maksan vajaatoiminta

¢ sinulla (tai ldhisukulaisellasi) on ollut vaikea maksatulehdus

¢ sinulla on todettu porfyria (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

¢ sinulla on periytyvd mitokondriotauti (esimerkiksi Alpers—Huttenlocherin oireyhtyma)

¢ sinulla on erds tunnettu aineenvaihduntasairaus (virtsa-ainekierron hairio).

Kaksisuuntainen mielialahdirio

* Sinun ei pida kayttdd Absenor-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana.

e Sinun ei pida kayttdd Absenor-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
hedelmallisesséd idssd oleva nainen ilman, ettd kaytat tehokasta raskauden ehkédisymenetelmada
koko Absenor-hoidon ajan. Alé lopeta Absenor-valmisteen tai ehkéisyn kéytt4, ennen kuin
keskustelet asiasta lddkédrin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja (ks. jaljempdnad “Raskaus,
imetys ja hedelmallisyys — Tarke&é tietoa naisille™).

Epilepsia



e Sinun ei pidéd kayttdd Absenor-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos mikédn
muu hoito ei tehoa sinulle.

e Sinun ei pidéd kayttdd Absenor-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmallisesséd idssd oleva
nainen ilman, ettd kaytéat tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa koko Absenor-hoidon ajan.
Ald lopeta Absenor-valmisteen kiytt64 tai raskauden ehkéisyd, ennen kuin keskustelet asiasta
ladkarin kanssa. Ladkaéri kertoo sinulle lisétietoja (ks. jaljempédnd ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys — Tarke&a tietoa naisille™).

Jos luulet, ettd jokin ndistd koskee sinua, tai olet epdvarma asiasta, keskustele 1ddkérin kanssa ennen
Absenor-valmisteen kayttamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin kaytdt Absenor-valmistetta, jos:
e tieddt, ettd perheessési on periytyvid mitokondriotauteja

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

KERRO VALITTOMASTI LAAKARILLE:

Valproaattihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymaéd, toksista epidermaalista nekrolyysid, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS),
erythema multiformea ja angioedeemaa. Hakeudu vélittomaésti lddkérin hoitoon, jos huomaat minkéa
tahansa naihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista, jotka on kuvattu kohdassa 4.

Ole erityisen varovainen Absenor-valmisteen suhteen jos

* sind sairastut tai lapsesi sairastuu &killisesti varsinkin kuuden ensimmaéisen hoitokuukauden
aikana ja erityisesti, jos siihen liittyy toistuvaa oksentelua, voimakasta vasymystd, vatsakipua,
uneliaisuutta, heikkoutta, ruokahaluttomuutta, ylédvatsakipua, pahoinvointia, keltaisuutta (ihon
tai silmén valkuaisten keltaisuutta), jalkojen turvotusta, epilepsian pahenemista tai yleista
huonovointisuutta. OTA TALLOIN VALITTOMASTI YHTEYS LAAKARIIN. Absenor voi
vaikuttaa maksaan (ja harvoin haimaan) hyvin pienelld mééralld potilaita.

* Absenor-valmisteella hoidetaan alle 3-vuotiasta lastasi, jota hoidetaan my6ds samanaikaisesti
muilla epilepsialddkkeilld, tai jos hdnelld on jokin muu hermostollinen tai
aineenvaihdunnallinen sairaus ja vaikea epilepsiamuoto

® Absenor-valmisteella hoidetaan alle 3-vuotiasta lastasi, silld hdn on ikédnsd perusteella erityisen
suuressa riskissd saada valproaatin aiheuttamia vakavia maksa- tai haimavaurioita

¢ sinulla on systeeminen lupus erythematosus eli SLE (harvinainen ihosairaus)
¢ sinulla on veren hyytymishdirio tai tavallista vihemmaén verihiutaleita

* sinulla on munuaisten vajaatoiminta. Ladkari voi haluta seurata veresi
natriumvalproaattipitoisuutta tai muuttaa annostasi.

® painosi nousee, silld ruokahalusi voi olla lisdantynyt



¢ sinulla on hairioitda kuukautiskierrossa, silld ne saattavat viitata kehittymassa olevaan
munasarjaoireyhtymaan

¢ sinulla on karnitiinipalmityylitransferaasin (CTP) tyyppi II puutos.

Epilepsialddkkeilld, kuten natriumvalproaatilla, hoidetuista potilaista pienelld maarélld on ollut
ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatuksia. Ota valittdmasti yhteyttd 1ddkariin, jos
sinulla on milloin tahansa téllaisia ajatuksia.

Tamaén ladkkeen kaytto voi muiden epilepsialddkkeiden tavoin pahentaa kouristuksia tai lisdtd niiden
madraa joillakin potilailla. Ota vélittémadsti yhteys ladkériin, jos ndin tapahtuu.

Lapset ja nuoret

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret:

Absenor-valmistetta ei pida kayttdd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten manian hoitoon.

Muut lidkevalmisteet ja Absenor

Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Tamén ladkkeen vaikutus voi muuttua, jos sitd otetaan samanaikaisesti erdiden muiden lddkkeiden
kanssa. Absenor voi myds vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutukseen. Téllaisia ladkkeitd ovat

¢ neuroleptit (kdytetddn psyykkisten hdiriéiden hoitoon)
¢ masennuksen hoitoon kaytettavat ladkkeet
* bentsodiatsepiinit, joita kdytetddn unilddkkeina tai ahdistuksen hoitoon

* muut epilepsialddkkeet, kuten fenobarbitaali, fenytoiini, primidoni, lamotrigiini, karbamatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti, rufinamidi

¢ lopinaviiri, ritonaviiri, tsidovudiini (kdytetddan HIV-infektion ja AIDSin hoitoon)
¢ meflokiini (kdytetddn malarian hoitoon tai ennaltaehkdisyyn)

e salisylaatit (aspiriini)

¢ antikoagulantit (kdytetddn verihyytymien estoon)

¢ kolestyramiini (lddke, joka sitoo sappihappoja ja alentaa veren kolesteroliarvoja)
* asetatsolamidi (ladke silméanpainetaudin hoitoon)

¢ simetidiini (kdytetdan mahahaavan hoitoon)

e erytromysiini, rifampisiini (antibiootteja)



e propofoli (nukutuslédéke)

e karbapeneemit, kuten imipeneemi, meropeneemi ja panipeneemi (bakteeri-infektioissa kéaytettavia
antibiootteja). Natriumvalproaatin ja karbapeneemien yhdistelmaa pitdisi valttad, koska se voi
heikentéa valproaatin vaikutusta.

* estrogeenia sisdltdvat valmisteet, jotkut ehkdisyvalmisteet mukaan lukien, voivat vdahentda
Absenor-valmisteen tehoa. Absenor ei viahennad hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.

¢ metamitsoli (kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon)

e Kklotsapiini (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon).

Absenor voi lisdtd seuraavan lddkkeen vaikutusta:

¢ nimodipiini (estdd verisuonien supistumista).

Absenor voi vaikuttaa ndiden ja erdiden muiden lddkkeiden tehoon ja vastaavasti ne voivat vaikuttaa
Absenor-valmisteen tehoon. Voit tarvita erilaisen méaran ladkettd tai eri 1adkkeitd. Ladkari tai
apteekkihenkil6kunta neuvoo sinua.

Laakari ja apteekkihenkilokunta voivat antaa sinulle lisdtietoa ladkkeistd, joiden kanssa on
noudatettava varovaisuutta tai joita pitdd valttdd Absenor-hoidon aikana.

Absenor ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin samanaikaista kayttoa ei suositella.

Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

Tarkeaa tietoa naisille

Kaksisuuntainen mielialahdiri

J Sinun ei pida kayttdd Absenor-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana.
J Sinun ei pida kayttdd Absenor-valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet

hedelmallisessd idsséd oleva nainen ilman, ettd kaytét tehokasta raskauden ehkédisymenetelméaa
koko Absenor-hoidon ajan. Alé lopeta Absenor-valmisteen tai ehkéisyn kéyttd, ennen kuin
keskustelet asiasta lddkéarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja.

Epilepsia

. Sinun ei pida kayttda Absenor-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle.



o Sinun ei pida kayttdada Absenor-valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmallisessa idssa
oleva nainen ilman, ettd kdytét tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko Absenor-hoidon
ajan. Al lopeta Absenor-valmisteen kiyttdd tai raskauden ehkiisy4, ennen kuin keskustelet
asiasta ladkérin kanssa. Ladkéri kertoo sinulle lisétietoja.

Riskit, jos valproaattia kdytetdan raskauden aikana (rii

kédytetddn)

. Kerro ladkarille vélittémasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.

. Valproaatin kéyttd raskauden aikana sisdltda riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa, mutta
kaikki annokset sisdltavét riskin, myds silloin, kun valproaattia kdytetddn epilepsian hoitoon
yhdessd muiden ldadkkeiden kanssa.

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

o Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on raportoitu kuulo-ongelmia ja kuuroutta.

. Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on ilmoitettu silmien epdmuodostumia ja
muita samanaikaisia synnynndisid epdmuodostumia. Namaé silmien epdmuodostumat saattavat
heikentdd ndkokykya.

. Valproaatin kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa veren hyytymishdirioita ja hypoglykemiaa
vastasyntyneelle.

. Valproaatin kayttod raskauden viimeiselld kolmanneksella voi aiheuttaa vieroitusoireita
vastasyntyneelle.

o Jos kaytat valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi riski

saada lapsi, jolla on ladketieteellista hoitoa vaativia synnynndisid poikkeavuuksia. Koska
valproaattia on kéytetty useiden vuosien ajan, tiedetdan, 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.

o Arvioidaan, ettd jopa 30-40 %:lla esikouluikaisistd lapsista, joiden &didit ovat kayttdneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessa. Vaikutuksen
kohteena olleilla lapsilla voi olla viivettd kdvelyssa ja puhumisessa, élylliset kyvyt voivat olla
heikommat kuin muilla lapsilla ja heilld voi olla kieleen ja muistiin liittyvid vaikeuksia.

o Aidin raskausaikana valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon hairioiti
useammin ja on jonkin verran ndyttd4, ettd lapsilla on suurentunut tarkkaavuus- ja
ylivilkkaushdirion (ADHD) kehittymisen riski.

. Ennen tdmén ladkkeen madraamista ladkari selittdd sinulle, mitd lapsellesi voi tapahtua, jos tulet
raskaaksi valproaatin kdyton aikana. Jos padatat myohemmin, ettd haluat lapsen, et saa lopettaa
ladkitysta tai raskauden ehkaisyd, ennen kuin olet keskustellut tastd ladkarin kanssa.

. Jos olet valproaattihoitoa saavan tytén vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteytta
ladkariin heti, kun valproaattia kdyttavan lapsesi kuukautiset alkavat.



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

J Kysy ladkarilta foolihapon kaytostd, kun yritét saada lasta. Foolihappo voi pienentéé kaikissa
raskauksissa esiintyvaa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodennékoistd, ettd se vahentdisi valproaatin kdyttdon liittyvien synnynndisten
poikkeavuuksien riskia.

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempana kuvatuista tilanteista:

0 ALOITAN ABSENOR-HOIDON
o] KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN HANKINTAA
o] KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA

0 OLEN RASKAANA JA KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA

ALOITAN ABSENOR-HOIDON

Jos tdma on ensimmadinen kerta, kun sinulle méaratdadan Absenor-valmistetta, 1adkéri selvittdd sinulle
riskit, jotka kohdistuvat syntymaéattomadn lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet hedelmallisessa idssa,
sinun on huolehdittava, ettd kdytdt tehokasta raskauden ehkéisyéd ilman keskeytyksid koko Absenor-
hoidon ajan. Puhu ladkarille tai perhesuunnittelukeskuksen henkilokunnalle, jos tarvitset ehkéisyyn
liittyvid neuvoja.

Tarkeaa:

. Raskaus on poissuljettava ladkérin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin
Absenor-hoito aloitetaan.

. Sinun on kaytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmad koko Absenor-hoidon ajan.

o Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkdisymenetelmista 1adkarin kanssa.
Ladkaéri antaa sinulle tietoa raskauden ehkéisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle
ehkéisyneuvontaa varten.

o Sinun taytyy kdyda saannollisesti (vdhintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkérin vastaanotolla. Kdynnin aikana laédkéri varmistaa,
ettd olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kdyttdén
raskauden aikana.

. Kerro ladkarille, jos haluat saada lapsen.
. Kerro laédkarille heti, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN HANKINTAA

Jos jatkat Absenor-hoitoa etkd suunnittele lapsen hankkimista, varmista, ettd kaytét tehokasta



ehkdisymenetelmda ilman keskeytyksida koko Absenor-hoidon ajan. Puhu l4ékarille tai
perhesuunnittelukeskuksen henkilokunnalle, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Tarkeaa:
o Sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmdd koko Absenor-hoidon ajan.
o Sinun on keskusteltava raskauden ehkaisysta lddkarin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa

raskauden ehkdisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkdisyneuvontaa varten.

. Sinun taytyy kdyda saannollisesti (vdhintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkérin vastaanotolla. Kdynnin aikana laédkéri varmistaa,
ettd olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kaytt6on
raskauden aikana.

. Kerro ladkarille, jos haluat saada lapsen.

. Kerro laékarille heti, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA

Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika ladkdrin vastaanotolle.

Alé lopeta Absenor-valmisteen kiytto4 tai raskauden ehkdisyd, ennen kuin olet keskustellut siité
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 mielialahéirion tai epilepsian hoitoon perehtyneen erikoisladkérin luokse, jotta
vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa. Erikoisladkéri voi tehda useita toimia,
jotta raskautesi etenee mahdollisimman tasaisesti ja sinuun ja syntyméttdméaan lapseesi kohdistuvat
riskit pienenevét mahdollisimman paljon.

Erikoisladkari saattaa paattdda Absenor-valmisteen annoksen muuttamisesta tai vaihdosta toiseen
ladkkeeseen tai Absenor-hoidon lopettamisesta kauan ennen kuin tulet raskaaksi, jotta varmistetaan,
ettd sairautesi tila on vakaa.

Kysy ladkarilta foolihapon kaytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentda
kaikissa raskauksissa esiintyvad selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodennékdistd, ettd se vihentdisi valproaatin kédyttdon liittyvien synnynnéisten
poikkeavuuksien riskia.

Tarkeaa:

. Ali lopeta Absenor-valmisteen kiytt6a ilman, ettd 14dkéri neuvoo sinua tekeméaén niin.



o Ald lopeta raskauden ehkéisyd, ennen kuin olet puhunut l4dkérille ja olette yhdessa
suunnitelleet, miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit ovat
mahdollisimman pienet.

. Varaa ensin aika lddkéarin vastaanotolle. Kédynnin aikana 14dkéri varmistaa, ettd olet ymmartanyt
ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kdytt66n raskauden aikana.

. Laadkari yrittdd vaihtaa sinulle toisen lddkkeen tai lopettaa Absenor-hoidon kauan ennen kuin
tulet raskaaksi.

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

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ABSENOR-VALMISTETTA

Alé lopeta Absenor-valmisteen kayttod ilman, ettd ladkéari neuvoo sinua tekeméén niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika ladkérin vastaanotolle, jos olet raskaana tai
epdilet olevasi raskaana. Ladkéri kertoo sinulle lisétietoja.

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

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

Poikkeuksellisesti, jos Absenor on ainoa kéytettdvissd oleva hoitovaihtoehto raskauden aikana, sinua
seurataan hyvin tarkasti seka sairaustilasi hallitsemiseksi ettd syntymattdmaén lapsesi kehityksen
suhteen. Sind ja kumppanisi voitte saada neuvontaa ja tukea raskauden aikaisen valproaattialtistuksen
vuoksi.

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

Tarkeaa:

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

. Ald lopeta Absenor-valmisteen kayttoa ilman, ettd 1adkéri neuvoo sinua tekemaén niin.
. Varmista, ettd sinut ohjataan epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon

perehtyneelle erikoislddkérille vaihtoehtoisen hoidon tarpeen arvioimiseksi.

. Sinun on saatava perusteellista neuvontaa Absenor-valmisteen raskauden aikaisen kdytén
riskeistd, mukaan lukien sen lapsille synnynnéisid epdmuodostumia ja fyysisid ja dlyllisia
kehityshadirioitd aiheuttavasta vaikutuksesta.

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



Varmista, ettd luet ladkariltd saamasi potilasoppaan. Ladkari kay liapi kanssasi vuosittaisen
riskien hyviksymislomakkeen ja pyytdaa sinua allekirjoittamaan ja sdilyttimaén sen. Saat myés
apteekista potilaskortin, joka muistuttaa sinua valproaatin riskeistd raskauden aikana.

Tarkeda tietoa miespotilaille

Mahdolliset riskit, jotka liittyvét valproaatin kayttoén hedelmditystd edeltdneiden kolmen kuukauden
aikana

Eras tutkimus viittaa siihen, ettd hedelmdgitystd edeltdneiden kolmen kuukauden aikana valproaattia
saaneiden isien lapsilla on mahdollinen liikehéirididen ja psyykkisen kehityksen héirididen
(varhaislapsuuden kehitysongelmien) riski. Tdssa tutkimuksessa valproaattia saaneiden isien lapsista
noin viidelld sadasta oli téllaisia hdiri6itd, kun taas lamotrigiinia tai levetirasetaamia (muita lddkkeitd,
joita voidaan kéyttda sairautesi hoitoon) saaneiden isien lapsilla niitd oli noin kolmella sadasta.
hedelmoitystd lopettaneiden isien lapsiin kohdistuvaa riskia ei tiedetd. Tutkimukseen liittyy puutteita.
Ei siis ole varmaa, johtuuko tdssa tutkimuksessa havaittu suurentunut liikehdairiéiden ja psyykkisen
kehityksen héirididen riski valproaatista. Tutkimus ei ollut riittdvén suuri tdsmentdmaén, minka
tyyppisten liikehdirididen ja psyykkisen kehityksen héirididen riski saattaa olla suurentunut néailla
lapsilla.

Varmuuden vuoksi ldadkari keskustelee kanssasi:
. valproaattia kdyttavien isien lapsiin kohdistuvasta mahdollisesta riskista

. tarpeesta harkita tehokkaan ehkédisyn kaytt6a sinulle ja naispuoliselle kumppanillesi hoidon
aikana ja kolmen kuukauden ajan hoidon péaattymisen jalkeen

o tarpeesta keskustella 1ddkérin kanssa ennen ehkédisyn lopettamista, kun suunnittelet lapsen
hankkimista
. mahdollisuudesta kdyttdd muita valmisteita sairautesi hoitoon yksiléllisen tilanteesi mukaan.

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

Keskustele 1adkarin kanssa, jos harkitset lapsen hankkimista.

Jos naispuolinen kumppanisi tulee raskaaksi, kun olet kdyttanyt valproaattia hedelmoitysta
edeltdneiden kolmen kuukauden aikana, ja sinulla on kysyttdvad, ota yhteyttd ladkariin. Ala lopeta
hoitoa keskustelematta asiasta lddkarin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat pahentua.



Saannolliset tapaamiset ladkkeen madranneen lddkdrin kanssa ovat tarpeen. Nailld kdynneilla ladkari
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.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Absenor voi aiheuttaa uneliaisuutta tai pyorrytysté joillekin potilaille varsinkin hoidon alkuvaiheessa
tai kdytettdessd sitd yhdessd muiden epilepsialddkkeiden tai bentsodiatsepiinien kanssa. Huolehdi siitd,
ettd tieddt, miten reagoit Absenor-valmisteeseen ennen kuin ajat autoa, kaytét koneita tai teet jotakin
tarkkuutta vaativaa tyota.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistéd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtédviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Absenor-oraaliliuos sisialtdd natriumia, etanolia, sorbitolia seka metyyli- ja

propyyliparahydroksibentsoaattia

o Natriumia 8,3 mg/ml (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdmad vastaa 0,4 %:a suositellusta
natriumin enimmadisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele 14édkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét tdta valmistetta 47 ml tai enemmaén paivassa
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahdsuolaista ruokavaliota.

. Alkoholia (etanolia) noin 1,3 mg/ml. Alkoholimé&éré erittdin suurilla, yli 60 ml:n
paivdannoksilla titd lddkettd vastaa alle 2 ml:aa olutta tai alle 1 ml:aa viinid. Tamén lddkkeen
sisdltdmaé pieni méaéara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

o Sorbitolia 385 mg/ml. Yli 5 ml:n vuorokausiannoksista saatava sorbitoliméaéara voi aiheuttaa
vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen. Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
laédkarillesi ennen Absenor-oraaliliuoksen kayttoa.

. Metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia. Saattaa aiheuttaa
(mahdollisesti viivastyneitd) allergisia reaktioita.

Absenor-tipat sisaltavat natriumia

. Absenor-tipat sisdltdavit 28 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdma vastaa
1,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele lddkarisi
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét tdtd valmistetta 14 ml tai enemmaén padivassa
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahdsuolaista ruokavaliota.



3. Miten Absenor-valmistetta kdytetaan

Tytot ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Absenor-hoidon aloittavan ja sitd valvovan ladkarin tdaytyy olla erikoistunut epilepsian tai
kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon.

Miespotilaat

Suositellaan, ettd Absenor-hoidon aloittaa ja hoitoa valvoo erikoislddkaéri, jolla on kokemusta
epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidosta — ks. kohta 2, Tarkedd tietoa miespotilaille.

Huolehdi sdannéllisistd ladkarintarkastuksissa kdynneistd. Ne ovat hyvin tarkeitd, silla annostustasi
voi olla tarpeen muuttaa.

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Absenor-tipat ja Absenor-oraaliliuos otetaan suun kautta. Tipat voidaan sekoittaa esimerkiksi pieneen
madrddn hedelmdsosetta.

Epilepsia

Absenor-valmisteen annostus on yksiléllinen kunkin potilaan hoitovasteen mukaan. Aikuisille
tavallinen aloitusannos on 600 mg vuorokaudessa.

Mania

Ladkarisi on méadritettdva ja sdddettdvad vuorokausiannostus yksiléllisesti.

Aloitusannos

Suositeltu aloitusannos on 750 mg.

Keskimdadrdinen vuorokausiannos

Suositeltu vuorokausiannos vaihtelee yleensd vililld 1 000 mg—2 000 mg.

Potilaat, joilla on munuaisen vajaatoiminta

Laakéri saattaa muuttaa annostasi.



Jos otat enemmain Absenor-valmistetta kuin sinun pitdisi

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

Jos unohdat ottaa Absenor-valmistetta

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka lddkkeen ottamista
ladkarin ohjeiden mukaisesti. Jos olet unohtanut useamman annoksen, ota heti yhteys ladkariin.

Jos lopetat Absenor-valmisteen kdyton

Keskustele ladkityksen mahdollisesta lopettamisesta aina ladkérin kanssa. Liian nopea laédkityksen
lopettaminen voi johtaa kohtausten dkilliseen lisddntymiseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa. Absenor-valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat harvoin vakavia ja ne ovat yleensa
ohimenevia.

Kerro valittomasti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista. Voit tarvita valitonta ladkarin hoitoa:

¢ sekavuus, joka saattaa johtua veresi alentuneesta natriumpitoisuudesta

* tajunnantason muutokset, kayttdytymismuutokset, joihin saattaa liittyd kouristuskohtausten
lisdantymista tai voimistumista, vdsymys, varsinkin, jos fenobarbitaalia ja topiramaattia
kdytetddn samanaikaisesti tai jos Absenor-valmisteen annosta on muutettu dkillisesti

¢ toistuva oksentelu, voimakas vasymys, vatsakipu, uneliaisuus, heikotus, ruokahaluttomuus, vaikea
ylavatsakipu, pahoinvointi, keltaisuus (ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus), jalkojen turvotus,
epilepsian paheneminen tai yleinen huonovointisuus

* ekstrapyramidaaliset hdiriot (esim. levottomat jalat tai jaykkyys)

¢ mustelmien muodostuminen tai verenvuoto

¢ rakkuloiden muodostuminen ja ihon hilseily

e kuume ja hengitysvaikeus, jotka saattavat viitata valkosolujen vdhenemiseen tai luuydinlamaan

e allergiasta aiheutuva turvotus, johon liittyy kivuliaita, kutisevia ldikkid (useimmiten silmien,



huulten ja nielun ympaéristossd, joskus kdsissa ja jaloissa)

oireyhtymad, johon liittyy lddkeihottuma, kuumetta, imusolmukkeiden laajenemista ja
mahdollisesti muiden elinten toimintah&irioita

hengitysvaikeudet, kipu tai paineen tunne rintakehédssa (erityisesti sisidnhengityksen yhteydessa),
hengenahdistus ja kuiva yskd, jotka johtuvat keuhkojen ympaérille kertyneesta nesteestd
(keuhkopussin nestekertyma).

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu
vakavaksi tai kestda pidempain kuin muutaman pdivin; voit tarvita ladkarin hoitoa:

tummemmat alueet iholla ja limakalvoilla (hyperpigmentaatio).

Muut haittavaikutukset

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat

anemia, verihiutaleniukkuus

veren natriumpitoisuuden epédtavallinen pieneneminen, veren insuliinipitoisuuden epétavallinen
suureneminen, HDL-kolesterolipitoisuuden pieneneminen, painonlasku

sekavuustila, aistiharhat, aggressiivisuus, kiihtyneisyys ja keskittymisvaikeudet,
ruokahaluttomuus

vapina, lihasjaykkyys, tahdosta riippumattomat liikehdiriot (mm. erityyppiset pakkoliikkeet),
horros, kouristukset, uneliaisuus, muistin heikkeneminen, paansarky, silmévérve, huimaus

kuurous
verenvuoto

pahoinvointi, oksentelu, ienten hdiriét, suutulehdus, ylavatsakipu, ripuli, erityisesti hoitoa
aloitettaessa

maksavaurio

yliherkkyys, ohimeneva hiustenldhtd, kynnen ja kynsipedin héiri6t
virtsanpidatyskyvyttomyys (tahaton virtsankarkailu)

kuukautishdiriot (ks. kohta ”Ole erityisen varovainen Absenor-valmisteen suhteen”)

painonnousu (ks. kohta ”Ole erityisen varovainen Absenor-valmisteen suhteen”)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

luuytimen kantasolujen erilaistumishéirio

verisolujen védhyys, valkosolujen niukkuus, luuytimen heikentynyt kyky tuottaa verisoluja,
mukaan lukien punasolujen puuttuminen, jyvassolukato, punasolujen tavallista suurempi koko,
eosinofiilien runsaus veressd, veren hyytymisen heikentyminen, hyytymistekijoiden
vaheneminen



e virtsanerityksen viaheneminen erddn hormonin liikaerityksen vuoksi, mieshormonin liikaeritys ja
siihen liittyvét oireet (liikakarvoitus, naisen miesmaéisyys, akne, miestyyppinen kaljuus),
kilpirauhasen vajaatoiminta

¢ liiallinen ammoniakin m&éra veressd, lihavuus

e epdnormaali kdyttdytyminen, psykomotorinen ylivilkkaus, oppimisvaikeudet,
nukahtamisvaikeudet, psykoosi, ahdistuneisuus, masennus

¢ kooma, aivosairaus, unitauti, ohimeneva lihasjaykkyys ja pakkoliikkeet, hapuilu,
tuntoaistimushdirid, kouristusten pahentuminen, ohimenevét muistih&iriot, joihin liittyy
ohimenevé aivosurkastuma, kahtena ndkeminen, puhehdiri6, koordinaatiohdiriot

e verisuonitulehdus
¢ keuhkopussin nestekertyma
¢ haimatulehdus (joskus kuolemaan johtava)

e pienen ihoalueen tai limakalvon, kuten kielen, posken, silmédluomen tai sormen turvotus
(angioedeema), hiusten hairiot, kuten vérin tai rakenteen muutokset, ihoreaktiot, kuten
ihottumat, erittdin vakava ihon pintaosan kuolio (toksinen epidermaalinen nekrolyysi),
ladkeihottuma, erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtyma

¢ luun tiheyden vdheneminen, luukato, luunmurtumat
e SLE-tauti, lihaskudoksen &dkillinen vaurio

* munuaisten vajaatoiminta, vuoteenkastelu, munuaistiehyisiin liittyvd munuaistulehdus, ohimenevéa
munuaistiehyen toimintah&irio

¢ kuukautisten puuttuminen, monirakkulaiset munasarjat

¢ hedelmittdmyys miehilld. Miehen hedelméttémyys korjautuu yleensa hoidon lopettamisen jdlkeen
ja saattaa korjautua annoksen pienentdmisen jdlkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta asiasta
ensin ladkéarin kanssa.

e alilampdisyys, jalkojen turvotus

* Dbiotiinin tai biotinidaasin puutos.

Absenor voi my6s vdhentdd verihiutaleiden tai punasolujen méaaraa, aiheuttaa veren hyytymishairioita
tai muutoksia munuaisten toiminnassa. Namaé haittavaikutukset tulevat esille vain lddkéarin tekemissa
tutkimuksissa.

Luustomuutoksia, kuten luun tiheyden védhenemistd ja luukatoa (luun heikkenemistd) sekd murtumia,
on raportoitu tdméan ladkkeen kayton yhteydessd. Kerro 14édkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
kaytat pitkdaikaista epilepsialddkitystd tai steroideja tai sinulla on todettu luukato.



Muut haittavaikutukset lapsilla

Jotkin valproaatin haittavaikutukset ovat yleisempia tai vaikeampia lapsilla kuin aikuisilla. Téllaisia
haittavaikutuksia ovat maksavaurio, haimatulehdus (pankreatiitti), aggressiivisuus, kiihtyneisyys,
keskittymisvaikeudet, epdnormaali kédyttaytyminen, ylivilkkaus ja oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Absenor-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Absenor-tipat: Sailytd huoneenlammosséa (15-25 °C), pakkaus tiiviisti suljettuna.

Absenor-oraaliliuos: Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaddtya.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivamaéran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Absenor sisialtaa

Absenor 60 mg/ml oraaliliuos

o Vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Yksi millilitra sisaltdd 60 mg natriumvalproaattia.

. Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti, sorbitoli,
sakkariininatrium, kirsikka-aromi, vadelma-aromi sekd puhdistettu vesi.

. Kirsikka-aromin koostumus: luontainen kirsikka-aromi, muut luontaiset aromiaineet, etanoli,
maltoli.
o Vadelma-aromin koostumus: aromiaineita, etanoli, glyseroli, propyleeniglykoli, vesi.

Absenor 200 mg/ml tipat, liuos

. Vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Yksi millilitra sisdltdd 200 mg natriumvalproaattia.

. Muu aine on puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Absenor 60 mg/ml oraaliliues

Valmiste on kirkas, variton, hieman kellertdva liuos.

Ruskea lasipullo (200 ml).

Absenor 200 mg/ml tipat, liuos

Valmiste on melkein variton tai variton, kirkas liuos.

Ruskea lasipullo (100 ml).

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo



Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Orion Corporation Orion Pharma

Volttikatu 8

70700 Kuopio

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2024.

Yksityiskohtaista, pdivitettyd tietoa tdstd valmisteesta saa skannaamalla dlypuhelimella QR-koodin,
joka loytyy pakkausselosteesta. Sama tieto on saatavilla my0s seuraavasta verkko-osoitteesta:
gr.orionproductsafety.com/valproate/FI.

QR Code to URL: qr.orionproductsafety.com/valproate/FI



Bipacksedel: Information till anvindaren

Absenor 60 mg/ml oral 16sning

Absenor 200 mg/ml orala droppar, lésning

natriumvalproat

vDetta likemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdakerhetsinformation. 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

Absenor kan allvarligt skada ett ofdtt barn nér det tas under graviditeten. Om du &r fertil kvinna
maste du anvanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Absenor.
Lékaren kommer att diskutera detta med dig, men du maste ocksa folja anvisningarna i avsnitt 2 i
denna bipacksedel. Kontakta omedelbart 1dkaren om du vill bli gravid eller om du tror att du &r
gravid. Sluta inte anvanda Absenor savida inte lakaren ber dig gora det da ditt tillstand kan bli
samre.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta ldkemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan beh6va lasa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.
. Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,

dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Absenor dr och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anviander Absenor
3. Hur du anvédnder Absenor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Absenor ska forvaras



6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Absenor ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Absenor ar natriumvalproat. Absenor ar ett ldkemedel som anvénds for
behandling av epilepsi och mani.

. Mani innebdr ett tillstand av stark upphetsning, upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller
hyperaktivitet. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas bipolar sjukdom. Absenor
kan anvdndas nédr man inte kan ta litium.

Natriumvalproat som finns i Absenor kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Absenor

Anviand inte Absenor om
¢ du &r allergisk mot natriumvalproat eller nagot annat innehéllsdmne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

du har en leversjukdom eller nedsatt leverfunktion

du (eller ndgon néra sldkting) har haft en svar leverinflammation

du har porfyri (en mycket sédllsynt &mnesomséattningssjukdom)

¢ du har ett arftligt fel som orsakar en storning i cellernas energiforsorjning (t.ex. Alpers—
Huttenlochers syndrom)

du har en kdnd &mnesomséttningssjukdom (rubbning i ureaomséattningen).

Bipolér sjukdom

¢ Du ska inte anvdnda Absenor for bipolar sjukdom om du ar gravid.

e  Om du ér fertil kvinna ska du inte anvdnda Absenor for bipolar sjukdom utan att anvdnda
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Absenor. Sluta inte anvdnda
Absenor eller preventivmedlet innan du har diskuterat det med ldkaren. Likaren kommer
att ge dig ytterligare information (se nedan under ”Graviditet, amning och fertilitet —
Viktiga rad for kvinnor”).

Epilepsi

e Du ska inte anvdnda Absenor for epilepsi om du ar gravid, sdvida ingen annan behandling



fungerar for dig.

e  Om du éar fertil kvinna ska du inte anvdnda Absenor for epilepsi utan att anvéanda ett
effektivt preventivimedel under hela behandlingen med Absenor. Sluta inte anvédnda
Absenor eller preventivmedlet innan du har diskuterat det med ldkaren. Likaren kommer
att ge dig ytterligare information (se nedan under ”Graviditet, amning och fertilitet —
Viktiga rad for kvinnor”).

Om du tror att ndgot av dessa géller dig eller om du ar oséker, kontakta ldkaren innan du anvander
Absenor.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Absenor

e om du vet att det finns ett arftligt fel i din familj som orsakar en storning i cellernas
energiforsorjning

e om du nagon gang har utvecklat svara hudutslag eller hudfjallning, bladsor och/eller munsér efter
intag av valproat.

KONTAKTA OMEDELBART LAKARE:

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

Var sérskilt forsiktig med Absenor om

e du eller ditt barn pl6tsligt insjuknar inom de férsta sex behandlingsmanaderna och speciellt om
det forekommer upprepad krakning, kraftig trétthet, magont, somnighet, svaghet, aptitloshet,
smarta i 6vre delen av magen, illamaende, gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor), svullnad
i ben, férsdmring av epilepsi eller allmén sjukdomskénsla. KONTAKTA DA OMEDELBART
LAKARE. Absenor kan paverka levern (och séllan bukspottkérteln) hos ett litet antal patienter.

e ditt barn som &r under 3 ar behandlas med Absenor och hon/han behandlas samtidigt ocksa med
andra epilepsimedel, eller om hon/han har ndgon annan nerv- eller imnesomséttningssjukdom
och en svar form av epilepsi

e ditt barn som &r under 3 ar behandlas med Absenor, da hon/han beroende pa hennes/hans alder har
en sarskilt stor risk att fa allvarliga lever- eller bukspottkértelskador

¢ du har systemisk lupus erythematosus dvs. SLE (en séllsynt hudsjukdom)
¢ du har en stérning i blodets koagulation (blodets levring) eller mindre antal blodpléttar &n normalt

¢ du har njursvikt. Din ldkare kan vilja kontrollera natriumvalproatkoncentrationen i ditt blod eller
justera dosen.

e din vikt okar, eftersom din aptit kan vara 6kad

* du har storningar i menstruationscykeln, da det kan vara tecken pa s.k. polycystiskt



ovariesyndrom

® du har brist pd enzymet karnitinpalmitoyltransferas IT (CTP II).

Ett litet antal personer som behandlas med ldkemedel mot epilepsi som t.ex. natriumvalproat har haft
tankar pd att skada sig sjdlva eller begd sjdlvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din 1dkare.

Anvindning av detta lakemedel kan sd som andra ladkemedel mot epilepsi forvirra kramper eller 6ka
deras antal hos nagra patienter. Kontakta ldkaren omedelbart om detta hédnder.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 18 ar:

Absenor ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar vid behandling av mani.

Andra likemedel och Absenor

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om detta likemedel tas samtidigt med vissa andra likemedel. Aven
annan medicinering kan paverkas av Absenor. Saddana lakemedel &r

¢ neuroleptika (anvands for behandling av psykiska storningar)
¢ ldkemedel som anvdnds mot depression
* bensodiazepiner som anvinds som sémnmedel eller for behandling av angest

e andra ldkemedel mot epilepsi sasom fenobarbital, fenytoin, primidon, lamotrigin, karbamazepin,
topiramat, felbamat, rufinamid

¢ lopinavir, ritonavir, zidovudin (anvénds fér behandling av HIV-infektion och AIDS)
¢ meflokin (anvénds fér behandling och profylax av malaria)

e salicylater (aspirin)

e antikoagulanter (anvénds for profylax av blodlevringen)

¢ kolestyramin (ldkemedel som binder gallsyror och sanker kolesterolhalter)

¢ acetazolamid (medel mot glaukom)

e cimetidin (anvédnds fér behandling av magsar)

* erytromycin, rifampicin (antibiotika)

¢ propofol (bedévningsmedel)



* karbapenemer som imipenem, meropenem och panipenem (antibiotika som anvéands for
behandling av bakterieinfektioner). Kombination av natriumvalproat och karbapenemer bor
undvikas eftersom den kan férsvaga valproats effekt.

¢ likemedel innehallande 6strogen, inklusive vissa preventivmedel, kan minska effekten av
Absenor. Absenor minskar inte effekten av hormonella preventivmedel.

* metamizol (anvénds for behandling av smérta och feber)

e Kklozapin (for behandling av psykiska sjukdomar).

Absenor kan oka effekten av foljande lakemedel:

¢ nimodipin (férhindrar blodkérlens sammandragning).

Absenor kan paverka effekten av dessa och nagra andra lakemedel och de kan ocksa paverka effekten
av Absenor. Du kan beh6va en annan dos av din medicin eller andra ldkemedel. Lékaren eller
apotekspersonalen kommer att rada dig.

Lakaren och apotekspersonalen kan ge dig ytterligare information om likemedel som du maste vara
forsiktig med eller som du maste undvika under Absenorbehandlingen.

Absenor med mat, dryck och alkohol

Samtidigt bruk av alkohol rekommenderas inte.

Graviditet, amning och fertilitet

Viktiga rad for kvinnor

Bipolér sjukdom

. Du ska inte anvidnda Absenor for bipolér sjukdom om du &r gravid.

. Om du ér fertil kvinna ska du inte anvdanda Absenor for bipolar sjukdom utan att anvanda
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Absenor. Sluta inte anvdnda
Absenor eller preventivmedlet innan du har diskuterat det med ldkaren. Lakaren kommer
att ge dig ytterligare information.

Epilepsi

o Du ska inte anvanda Absenor for epilepsi om du ér gravid, savida ingen annan
behandling fungerar for dig.

. Om du ér fertil kvinna ska du inte anvdanda Absenor for epilepsi utan att anvédnda ett
effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Absenor. Sluta inte anvidnda



Absenor eller preventivmedlet innan du har diskuterat det med ldkaren. Ldkaren kommer
att ge dig ytterligare information.

Riskerna med valproat nér de tas under graviditet (oavsett vilken sjukdom som valproat anvénds for)

o Tala omedelbart om for lakaren om du planerar att bli gravid eller &r gravid.

. Valproat innebér en risk om det tas under graviditet. Risken dkar med hogre doser, men
alla doser innebér en risk, inklusive nér valproat anvédnds i kombination med andra
ldkemedel for behandling av epilepsi.

o Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka barnets fysiska och psykiska
utveckling nar det vaxer efter fodseln. De vanligast rapporterade fosterskadorna
inkluderar ryggmargsbrack (dér ryggradens ben inte &r korrekt utvecklade),
missbildningar i ansikte och kraniet, missbildningar i hjarta, njure, urinvdg och
konsorgan, defekter i extremiteter och flera missbildningar som paverkar flera organ och
delar av kroppen. Fosterskador kan leda till funktionshinder som kan vara allvarliga.

. Horselproblem eller dovhet har rapporterats hos barn som exponerats fér 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.

o Anvindning av valproat under graviditet kan orsaka blodkoagulationsstérningar och

hypoglykemi hos det nyfédda barnet.

o Anvéndning av valproat under tredje trimestern av graviditeten kan orsaka
abstinenssymtom hos det nyfédda barnet.

o Om du tar valproat under graviditeten har du en storre risk dn andra kvinnor att fa ett
barn med fosterskador som kraver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvénts i
manga ar ar det kant att hos kvinnor som anvénder valproat kommer omkring 11 barn
av 100 att ha fosterskador. Detta jamférs med 2—3 barn pa 100 fédda av kvinnor som inte
har epilepsi.

. Det uppskattas att upp till 30-40 % av férskolebarnen, vars modrar anvande valproat
under graviditeten, kan ha problem med tidig barndomsutveckling. Barn som drabbats
kan vara sena med att gd och prata, ha en lagre intellektuell férmaga &n andra barn, och
ha svarigheter med sprak och minne.

o Autismspektrumstorningar 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).

o Innan du blir ordinerad detta lakemedel, kommer ldkaren att férklara at dig vad som kan
hidnda med ditt barn om du blir gravid medan du anvénder valproat. Om du bestimmer
dig senare for att skaffa barn ska du inte sluta ta detta ldkemedel eller preventivmedel
innan du har diskuterat detta med lakaren.

o Om du &r foralder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du
kontakta ldakaren genast nér ditt barn som anvander valproat far sin férsta menstruation.

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



Radfraga lakaren om att ta folsyra nér du forsoker skaffa barn. Folsyra kan sénka den
allménna risken for ryggmargsbrack och tidigt missfall som finns med alla graviditeter.
Det ar dock osannolikt att det kommer minska risken for fosterskador i samband med
valproatanvédndning.

Vanligen vilj och las de delar som giller for dig fran de situationer som beskrivs nedan:

O O o o

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ABSENOR

JAG ANVANDER ABSENOR OCH PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
JAG ANVANDER ABSENOR OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG ANVANDER ABSENOR

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ABSENOR

Om detta &r forsta gangen som du ordineras Absenor, kommer ldkaren att forklara riskerna for ett
ofttt barn om du blir gravid. Om du é&r i fertil dlder, ska du se till att du anvander en effektiv
preventivmetod utan avbrott under hela behandlingen med Absenor. Tala med lékaren eller personalen
i familjeplaneringsradgivningen om du behover rad om preventivmedel.

Viktigt:

Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekraftats av ldkare innan
behandling med Absenor pébdérjas.

Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Absenor.

Du maste diskutera lampliga preventivmetoder med ldkaren. Ldkaren kommer att ge dig
information om hur du foérhindrar graviditet och kan hanvisa till en specialist for
preventivradgivning.

Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistldkare som har erfarenhet av att
behandla bipoléar sjukdom eller epilepsi. Under detta besok sédkerstdller ldkaren att du har
forstatt och dr medveten om alla risker och rad som ér relaterade till anvdndningen av valproat
under graviditet.

Tala om for likaren om du vill fa barn.

Tala omedelbart om for lakaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG ANVANDER ABSENOR OCH PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

Om du fortsétter behandlingen med Absenor men inte planerar att skaffa barn, se till att du anvander
ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Absenor. Tala med ldkaren
eller personalen i familjeplaneringsradgivningen om du behéver rad om preventivmedel.

Viktigt:



. Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Absenor.

o Du maste diskutera preventivmedel med ldkaren. Lakaren kommer att ge dig information om
hur du férhindrar graviditet och kan hinvisa till en specialist for preventivradgivning.

o Du maste ha regelbundna (minst &rliga) méten med en specialistlikare som har erfarenhet av att
behandla bipoldr sjukdom eller epilepsi. Under detta besok sdkerstéller ldkaren att du har
forstatt och ar medveten om alla risker och rad som ér relaterade till anvandningen av valproat
under graviditeten.

. Tala om for lakaren om du vill fa barn.

o Tala omedelbart om for lakaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG ANVANDER ABSENOR OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

Om du planerar att skaffa barn, boka forst in en tid med lékare.

Sluta inte anvdnda Absenor eller preventivmedlet innan du har diskuterat detta med ldkaren. Lakaren
kommer att ge dig ytterligare information.

Barn som ér fodda till médrar som har tagit valproat har en hog risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséttande. Lékaren kommer att hdnvisa dig
till en specialistlakare som har erfarenhet av att behandla bipolar sjukdom eller epilepsi, sa att andra
behandlingsalternativ kan utvarderas tidigt. Specialistldkaren kan vidta flera tgdrder sd att din
graviditet gar sa smidigt som majligt och eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar sa
mycket som mojligt.

Specialistldkaren kan besluta att &ndra dosen av Absenor eller byta till ett annat 1dkemedel, eller sluta
behandlingen med Absenor, i god tid innan du blir gravid, for att sdkerstélla att din sjukdom é&r stabil.

Radfraga lakaren om att ta folsyra nar du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sanka den allmédnna
risken for ryggmargsbrack och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock osannolikt
att det kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvéndning.

Viktigt:
. Sluta inte anvdnda Absenor om inte ldkaren talar om att du ska gora det.
. Sluta inte anvdnda preventivmedlet innan du har pratat med ldkaren och ni tillsammans har

utarbetat en plan for att sékerstélla att ditt tillstdnd &r stabilt och att riskerna for ditt barn &r sa
laga som mojligt.

. Boka forst en tid med ldkaren. Under detta besok sdkerstédller lakaren att du har forstatt och ar
medveten om alla risker och rad som &r relaterade till anvandningen av valproat under
graviditeten.

. Lakaren kommer att forsoka byta till ett annat ldkemedel, eller sluta behandlingen med Absenor



i god tid innan du blir gravid.

o Boka en bradskande tid med ldkaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG ANVANDER ABSENOR

Sluta inte anvanda Absenor, savida inte ldkaren radgor dig att gora sd, eftersom ditt tillstand kan bli
samre. Boka en bradskande tid med ldakaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Lakaren
kommer att ge dig ytterligare information.

Barn som ér fodda till médrar som har tagit valproat har en hog risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséttande.

Du kommer att hanvisas till en specialistlikare som har erfarenhet av att behandla bipolar sjukdom
eller epilepsi, sa att andra behandlingsalternativ kan utvarderas.

Under de exceptionella omstdndigheter niar Absenor ar det enda tillgdngliga 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 &r exponerad for valproat.

Rédfraga lakaren om att ta folsyra. Folsyra kan sédnka den allméanna risken for ryggmargsbrack och
tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det dr dock osannolikt att det kommer att minska
risken for fosterskador i samband med valproatanvandning.

Viktigt:

o Boka en bradskande tid med ldkaren om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

. Sluta inte anvdnda Absenor om inte ldkaren ber dig gora det.

. Se till att du hénvisas 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 Absenor under graviditeten, inklusive risken
for missbildningar (fosterskador) och fysiska och psykiska utvecklingsstérningar hos barn.

. Se till att du hédnvisas till en specialistldkare for prenatal 6vervakning for att upptdcka mojliga
forekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.

Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du fatt av likaren. Lakaren kommer att
diskutera den arliga riskbekréftelseblanketten med dig 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 anvéndning av valproat inom 3 manader fére befruktningstillféllet

En studie tyder pa en eventuell risk for paverkan pd barnets motoriska och psykiska utveckling
(problem med tidig barndomsutveckling) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom

3 manader fére befruktningen. I denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med
valproat sddana stérningar jamfort med cirka 3 av 100 barn vars pappor behandlats med lamotrigin
eller levetiracetam (andra ldkemedel som kan anvandas for att behandla din sjukdom). Risken hos
barn vars pappor avslutat behandlingen med valproat 3 manader (tiden som behdvs for att nya
spermier ska bildas) eller en langre tid fére befruktningen &r inte kiand. Studien var begrdnsad och
darfor &r det inte klarlagt om den 6kade risken for paverkan pa barnets motoriska och psykiska
utveckling, som denna studie tydde p4, ar orsakad av valproat. Studien var inte tillrdckligt 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:
o den eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat

. behovet av att anvanda ett effektivt preventivmedel bade for dig och din kvinnliga partner under
behandlingen och under 3 méanader efter avslutad behandling

. behovet att radfraga ldkare nar du planerar att skaffa barn och innan du slutar anvanda
preventivmedel
. eventuella andra behandlingar som kan anvandas 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 ldkare 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 férvérras.

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

Se till att du l4ser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din lakare. Du kommer
ocksa att fa ett patientkort frén apoteket for att pdminna dig om de eventuella riskerna med valproat.



Korformaga och anvandning av maskiner

Absenor kan orsaka trotthet eller svindel hos nagra patienter sarskilt i borjan av behandlingen eller om
man anvander det tillsammans med andra epilepsimedel eller bensodiazepiner. Se till att du vet hur du
reagerar for Absenor innan du kor bil, anvander maskiner eller utfér nagot precisionsbetonat arbete.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna
bipacksedel fér vigledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Absenor oral lésning innehaller natrium, etanol, sorbitol och metyl- och

propylparahydroxibensoat

o Natrium 8,3 mg/ml (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 0,4 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med lékare eller
apotekspersonal om ditt behov &r 47 ml eller mer dagligen under en léangre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

o Alkohol (etanol) cirka 1,3 mg/ml. Mangden i mycket stora dagliga doser dverstigande
60 ml av detta lakemedel motsvarar mindre 4n 2 ml 6l eller mindre &n 1 ml vin. Den laga
mangden alkohol i detta 1dkemedel ger inga markbara effekter.

o Sorbitol 385 mg/ml. Sorbitolméngden som fas av dygnsdoser som &r mera dn 5ml kan ge
obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt. Sorbitol &r en kélla till fruktos.
Om du inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta ldkare innan du anvénder Absenor oral 16sning.

. Metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat. Kan ge upphov till (eventuellt
fordrojda) allergiska reaktioner.

Absenor orala droppar innehaller natrium

| Absenor orala droppar innehaller 28 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per ml. Detta motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna. Radgor med ldkare eller apotekspersonal om ditt behov ar 14 ml eller mer
dagligen under en ldngre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig)
kost.

3. Hur du anvander Absenor

Flickor och kvinnor som kan fa barn

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



Manliga patienter

Det rekommenderas att behandling med Absenor inleds och évervakas av en specialistldkare som har
erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolar sjukdom — se avsnitt 2 Viktiga rad for manliga
patienter.

Se till att du undergér ldkarundersokningar regelbundet. De dr mycket viktiga dédrfor att det kan vara
nodvéandigt att dndra doseringen.

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt lédkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

Absenor oral 16sning och Absenor orala droppar tas genom munnen. De orala dropparna kan blandas
med t.ex. en liten médngd mosad frukt.

Epilepsi

Doseringen av Absenor &r individuell, beroende pa behandlingseffekten hos den enskilda patienten.
For vuxna dr 600 mg per dygn en vanlig dos i borjan.

Mani

Den dagliga dosen ska faststdllas 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.

Om du har tagit for stor mangd av Absenor

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



Om du har glémt att ta Absenor

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsitt att ta ldkemedlet enligt ldkarens
anvisningar. Om du har glomt flera doser kontakta genast ldkaren.

Om du slutar att anvanda Absenor

Rédgor alltid med ldkare om ett eventuellt avbrytande av medicineringen. Om medicineringen upphor
alltfor tvart kan risken for anfall oka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem. Biverkningar orsakade av Absenor dr sdllan allvarliga och de &r vanligtvis 6vergaende.

Tala omedelbart for likaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan
behéva omedelbar lakarvard:

e forvirring som kan orsakas av minskad natriumkoncentration i blodet

e fordandringar i medvetandet, beteendeavvikelser mojligtvis med 6kning i antalet
konvulsioner eller kraftigare konvulsioner, trotthet sérskilt om fenobarbital och topiramat
anvands samtidigt eller om dosen av Absenor har dndrats plétsligt

e upprepad krakning, kraftig trotthet, magont, somnighet, svaghet, aptitloshet, svar smarta i
ovre delen av magen, illamaende, gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor), svullnad av
ben eller fotter, forsamring av epilepsi eller allméan sjukdomskénsla.

e extrapyramidala symtom (t.ex. rastlosa ben eller stelhet)
¢ bildning av blamérken eller blodning
¢ blasbildning och fjallning av huden

e feber och andningssvarigheter, som kan peka pad minskning av vita blodkroppar eller
benmaérgsdepression

¢ svullnad forsakad av allergi med smértsamma, kliande fldackar (oftast runt 6gon, ldppar och
svalg, ibland i hdnder och ben/fétter)

e ett syndrom med likemedelsutslag, feber, férstorning av lymfkortlar och méjligtvis
funktionsstorningar av andra organ

e andningssvarigheter, smarta eller tryck dver brostet (speciellt vid inandning), andfaddhet
och torrhosta pd grund av vitskeansamling i lungorna (pleurautgjutning).



Tala om for likare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarliga eller
kvarstar langre dn nagra dagar; du kan behéva medicinsk behandling:

e morkare omraden av hud och slemhinnor (hyperpigmentering).

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar &r:
J anemi, lagt antal blodplattar

o ovanlig minskning av natriumhalten i blodet, ovanligt 6kad insulinhalt i blodet, sénkt halt
av HDL-kolesterol, viktminskning

o forvirringstillstand, hallucinationer, aggressivitet, upphetsning och nedsatt
koncentrationsférmaga, aptitloshet

. darrningar, muskelstelhet, ofrivilliga rorelsestorningar (bl.a. olika typer av
tvangsrorelser), dvala, kramper, somnighet, minnesnedséttning, huvudvark,
ogondarrning, svindel

o dovhet
. blédningar
. illaméende, krakningar, tandkottsproblem, muninflammation, smérta i 6vre delen av

magen, diarré, speciellt nar behandlingen inleds
. leverskada
. overkanslighet, 6vergdende haravfall, problem med naglar och nagelbadd
¢ urininkontinens (ofrivilligt urinldckage)

o menstruationsstorningar (se avsnitt ”Var sarskilt forsiktig med Absenor”)

viktokning (se avsnitt ”Var sarskilt forsiktig med Absenor™).

Andra mojliga biverkningar é&r:
o storning i differentiering av stamceller i benmérgen

J brist pa blodceller, 1agt antal vita blodkroppar, nedsatt formaga hos benmargen att
producera blodkroppar inklusive avsaknad av réda blodkroppar, agranulocytos (brist pa
en viss typ av vita blodkroppar), 6kad storlek pa roda blodkroppar, stort antal eosinofiler
i blodet, férsdmrad blodkoagulation, minskad méingd koagulationsfaktorer

J minskad urinutsondring pa grund av éverdriven utsondring av en viss hormon,
overdriven utsondring av manliga hormoner och dess symtom (6kad behéring,
manhaftighet hos kvinnor, akne, manligt haravfall), nedsatt skoldkortelfunktion

. overskott av ammoniak i blodet, fetma

. onormalt beteende, psykomotorisk hyperaktivitet, inldrningssvarigheter,
somnsvarigheter, psykos, angest, depression



. koma, hjarnsjukdom, sémnsjuka, 6vergaende muskelstelhet och tvangsrorelser, osdkra
rorelser, kanselstorningar, forvarrade kramper, 6vergdende minnesstorningar férknippade
med 6vergdende minskning av hjarnvolymen, dubbelseende, talstérning, rubbningar i
koordinationsférméagan

. kérlinflammation
. véatskeansamling i lungsdcken
o bukspottkortelinflammation (ibland med dédlig utgang)

o svullnad av ett litet hudomrade eller slemhinna t.ex. tunga, kind, 6gonlock eller finger
(angio6dem), harproblem sasom forandringar i farg och struktur, hudreaktioner sdsom
hudutslag, mycket allvarlig vavnadsdod i hudens yttersta lager (toxisk epidermal
nekrolys), ladkemedelsutslag, erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom

. minskad bentédthet, benskorhet, benbrott
. systemisk lupus erythematosus (SLE), plétslig skada i muskelvdvnaden

o njursvikt, singvatning, tubulointerstitiell nefrit (inflammation i njurkanalerna och
omgivande bindvav), 6vergaende storning i tubuldr njurfunktion

. franvaro av menstruation, polycystiska dggstockar

o ofruktsamhet hos mén. Ofruktsamhet hos mén ar vanligtvis 6vergdende efter att
behandlingen avslutas och kan vara 6vergaende efter dosminskning. Avsluta inte
behandlingen utan att tala med din ldkare.

o nedsatt kroppstemperatur, svullnad i ben eller fotter

J brist pa biotin eller biotinidas.

Absenor kan dven orsaka minskat antal blodplattar och réda blodkroppar, stérningar i blodets
koagulation eller fordandringar i njurfunktionen. Dessa biverkningar framkommer endast vid
undersokningar utférda av ldkare.

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

Ytterligare biverkningar hos barn

Vissa biverkningar av valproat forekommer oftare hos barn eller ar svarare dn hos vuxna. Dessa
innefattar leverskada, inflammation i bukspottkérteln (pankreatit), aggression, upprordhet, stérningar i
uppmérksamhet, onormalt beteende, hyperaktivitet och inlarningsstérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
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.
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5. Hur Absenor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Absenor orala droppar: Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C) i vél tillsluten férpackning.

Absenor oral 16sning: Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Léikemedel 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

Absenor 60 mg/ml oral l6sning

. Den aktiva substansen ar natriumvalproat. En milliliter innehaller 60 mg natriumvalproat.

o Ovriga innehallsimnen &r metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat, sorbitol,
sackarinnatrium, korsbarsarom, hallonarom och renat vatten.

o Korsbédrsaromen innehaller naturlig kérsbarsarom, andra naturliga aromédmnen, etanol,
maltol.
o Hallonaromen innehaller aromdmnen, etanol, glycerol, propylenglykol, vatten.

Absenor 200 mg/ml orala droppar, losning



http://www.fimea.fi/

o Den aktiva substansen ar natriumvalproat. En milliliter innehaller 200 mg natriumvalproat.

o Ovrigt inneh&llsdmne &r renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Absenor 60 mg/ml oral l6sning

Preparatet &r en klar, farglos, en aning gulaktig 16sning.

Brun glasflaska (200 ml).

Absenor 200 mg/ml orala droppar, losning

Preparatet &r en ndstan farglos eller farglos klar 16sning.

Brun glasflaska (100 ml).

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Volttikatu 8
FI-70700 Kuopio

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 10.12.2024.



Detaljerad och uppdaterad information om detta ldkemedel finns tillgdangligt genom att scanna QR-
koden som finns bifogad i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns dven
tillganglig pa foljande webbadress: gr.orionproductsafety.com/valproate/FI.

QR Code to URL: gr.orionproductsafety.com/valproate/FI
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