Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Valproat Life Medical 100 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos

natriumvalproaatti

VAROITUS

Valproaatti voi vahingoittaa vakavasti syntymétonta lasta, jos sitd kdytetddn raskauden aikana. Jos olet
hedelméllisessé idssd oleva nainen, sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméd ilman
keskeytyksid koko Valproat Life Medical -hoidon ajan.

Ladkari keskustelee téstd kanssasi, mutta sinun on myods noudatettava timén selosteen kohdan 2 ohjeita.

Ota vilittomasti yhteyttd lddkariin, jos suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana.

Ali lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttod ilman, ettd Fkéri neuvoo sinua tekemin niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silla se siséltis sinulle

tiarkeita tietoja.

- Séilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Témé lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Valproat Life Medical on ja mihin sitd kiytetdin

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Valproat Life Medicalia
3. Miten Valproat Life Medicalia kdytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Valproat Life Medicalin séilyttdiminen

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

1. Mité Valproat Life Medical on ja mihin sita kiyte tiéin

Valproat Life Medicalin vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Valproat Life Medical kuuluu
ladkeaineryhméén, jota kdytetdén epilepsian hoitoon.

Valproat Life Medicalin kiyttdaiheet ovat ensisijaisesti yleistyvit epilepsiakohtaukset, kuten
poissaolokohtaukset, myokloniset ja toonis-klooniset kohtaukset, paikallisalkuiset ja toissijaisesti
yleistyvit kohtaukset.

Valproat Life Medicalia voidaan kayttéa tilapéisesti epilepsiapotilaille, joille suun kautta otettava
natriumvalproaattihoito ei ole mahdollinen.

Natriumvalproaattia, jota Valproat Life Medical sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.




2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Valproat Life Medicalia

Ali kiyti Valproat Life Medicalia ja kerro liikirille, jos

- olet allerginen natriumvalproaatille tai timédn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on taion ollut jokin maksasairaus ja/tai sinulla on maksa- tai haimaongelmia

- sinulla (tai lihisukulaisellasi) on ollut vaikea maksatulehdus, erityisesti jos se on littynyt lddkkeisiin

- sinulla on todettu porfyria (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

- sinulla on periytyvd mitokondriotauti (esimerkiksi Alpers-Huttenlocherin oireyhtymai)

- sinulla on todettu aineenvaihduntasairaus (virtsa-ainekierron hairio)

- sinulla on suuri alttius saada verenvuotoja (verenvuototaipumus)

- sinulla on vdhdn verihiutaleita veressi (trombosytopenia)

- olet raskaana, paitsi jos mikdéin muu hoito ei tehoa sinulle.

- olet hedelmaillisessd idssé oleva nainen ilman, ettd kiytat tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa
koko Valproat Life Medical -hoidon ajan. Ali lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttoi tai
raskauden ehkédisyd, ennen kuin keskustelet asiasta lddkarin kanssa. Laédkéri kertoo sinulle lisétietoja
(ks. jallempéand “Raskaus, imetys ja hedelméllisyys — Térkeéa tietoa naisille”).

Jos luulet, ettd jokin ndistd koskee sinua tai olet epdvarma asiasta, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin
sinulle annetaan Valproat Life Medical -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytit Valproat Life
Medical -valmistetta:

- jos tiedét, ettd perheessision periytyvid mitokondriotauteja.

Ole erityisen varovainen Valproat Life Medical -valmisteen suhteen, jos

- sind sairastut tai lapsesi sairastuu &killisesti varsinkin kuuden ensimmaéisen hoitokuukauden aikana ja
erityisesti, jos sithen littyy toistuvaa oksentelua, voimakasta visymysti, vatsakipua, uneliaisuutta,
heikkoutta, ruokahaluttomuutta, ylivatsakipua, pahoinvointia, keltaisuutta (ihon tai silménvalkuaisten
keltaisuutta), jalkojen turvotusta, epilepsian pahenemista tai yleistd huonovointisuutta. OTA
TALLOIN VALITTOMASTI YHTEYS LAAKARIIN. Valproat Life Medical voi vaikuttaa maksaan
(ja harvoin haimaan) hyvin pienelld maaralld potilaita.

- Valproat Life Medical -valmisteella hoidetaan alle 3-vuotiasta lastasi, jota hoidetaan myos
samanaikaisesti muilla epilepsialddkkeilld taijos hinelld on jokin muu hermostollinen tai
aineenvaihdunnallinen sairaus ja vaikea epilepsiamuoto

- Valproat Life Medical -valmisteella hoidetaan alle 3-vuotiasta lastasi, silld hén on ikénsd perusteella
erityisen suuressa riskissd saada valproaatin aiheuttamia vakavia maksa- tai haimavaurioita

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus eli SLE (harvinainen ihosairaus)

- sinulla on veren hyytymishdirid tai tavallista vihemmaén verihiutaleita

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta. L&#karisi voi haluta seurata veresinatriumvalproaattipitoisuutta
tai muuttaa annostasi

- painosi nousee, silld ruokahalusi voi olla lisdéntynyt

- sinulla on hiiriditd kuukautiskierrossa, silld ne saattavat viitata kehittyméssa olevaan
munasarjaoireyhtymaan

- sinulla on karnitiinipa Imityylitransferaasin (CPT) tyypin II puutos.

Epilepsialddkkeilld, kuten natriumvalproaatilla, hoidetuista potilaista pienelld méarilld on ollut ajatuksia
itsensd vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatuksia. Ota vilittoméasti yhteyttd ladkariin, jos sinulla on milloin
tahansa téllaisia ajatuksia.

Tamén lddkkeen kayttd voi muiden epilepsialddkkeiden tavoin pahentaa kouristuksia tai lisdtd niden maéraa.
Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos ndin tapahtuu.

Muut Liéike valmisteet ja Valproat Life Medical
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdad muita ladkkeitd.



Taman lddkkeen vaikutus voi muuttua, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti erdiden muiden lddkkeiden kanssa.

Valproat Life Medical voi myos vaikuttaa muiden lidkkeiden vaikutukseen.

Tallaisia ladkkeitd ovat:

- neuroleptit (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- masennuksen hoitoon kaytettivit ladkkeet

- bentsodiasepiinit, joita kdytetddn unilddkkeind tai ahdistuksen hoitoon

- ketiapiini, olantsapiini (kdytetdan psyykkisten héirididen hoitoon)

- muut epilepsialddkkeet, kuten fenobarbitaali, primidoni, lamotrigiini, karbamatsepiini, topiramaatti,
felbamaatti, rufinamidi

- lopinaviiri, ritonaviiri, tsidovudiini (kdytetdén HIV-infektion ja AIDSin hoitoon)

- meflokiini (kdytetdin malarian hoitoon tai ennaltachkdisyyn)

- salisylaatit (asetyylisalisyylihappo eli aspiriini)

- antikoagulantit (kdytetdan verihyytymien estoon)

- kolestyramiini (lidke, joka sitoo sappihappoja ja alentaa veren kolesteroliarvoja)

- asetatsolamidi (lidke silménpainetaudin hoitoon)

- simetidiini (kdytetdin mahahaavan hoitoon)

- erytromysiini, rifampisiini (antibiootteja)

- propofoli (nukutusldgke)

- karbapeneemit, kuten imipeneemi, meropeneemi ja panipeneemi (bakteeri-infektioissa kéaytettdvid
antibiootteja). Natriumvalproaatin ja karbapeneemien yhdistelmé pitdisi vilttdé, koska se voi
heikentdé valproaatin vaikutusta.

- sisplatiini (kdytetddn joidenkin syOpatyyppien hoitoon).

Valproat Life Medical voi lisété seuraavan ladkkeen vaikutusta:
- nimodipiini (estdd verisuonien supistumista).

Valproat Life Medical voi vaikuttaa nédiden tai erdiden muiden ldékkeiden tehoon ja vastaavastine voivat
vaikuttaa Valproat Life Medical -valmisteen tehoon. Voit tarvita erilaisen méérén ladketti tai eri ladkkeita.
Ladkari tai apteekkihenkilokunta neuvoo sinua.

Ladkarisi ja apteekkihenkilokunta voivat antaa sinulle lisdtietoja ladkkeistd, joiden kanssa on noudatettava
varovaisuutta tai joita pitdéd valttda Valproat Life Medical -hoidon aikana.

Valproat Life Medical ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Natriumvalproaatti voi tehostaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Valproaatti voi erittyd rintamaitoon, joten jos olet imettdva diti, kysy neuvoa ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta, silld imetyksen hyotyjd lapselle pitdd arvioida didin hoidosta saamiin hy6tyihin
ndhden.

Térkeii tietoa naisille

- Sinun ei pidd kéyttdd Valproat Life Medical -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi
jos mikdén muu hoito ei tehoa sinulle.

- Sinun ei pidd kdyttdd Valproat Life Medical -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmillisessé
idssd oleva nainen ilman, ettd kdytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko Valproat Life
Medical -hoidon ajan. Ali lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiiyttdé tai raskauden ehkiisya,
ennen kuin keskustelet asiasta ladkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja.

Riskit, jos valproaattia kiytetidn raskauden aikana (riipppumatta sairaudesta, johon valproaattia kiytetdin)

- Kerro ladkarille valittomasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.

- Valproaatin kdyttd raskauden aikana siséltdé riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa, mutta kaikki
annokset sisaltdvét riskin.




- Se voi aiheuttaa vakavia synnynnéisid poikkeavuuksia ja vaikuttaa lapsen kehitykseen lapsen
kasvaessa. Raportoituja synnynndisid poikkeavuuksia ovat selkdrankahalkio (jossa selkdrangan luut
eivit ole kehittyneet kunnolla), kasvojen ja kallon epdmuodostumat, syddmen, munuaisten,
virtsateiden ja sukupuolielinten epdmuodostumat, raajojen puutteet.

- Valproaatin kéyttd raskauden aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle lapselle veren
hyytymishdirioitd ja hypoglykemian.

- Valproaatin kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana saattaa aiheuttaa vastasyntyneelle lapselle
vieroitusoireita.

- Jos kéytit valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi riski saada
lapsi, jolla on lidketieteellistd hoitoa vaativia synnynndisid poikkeavuuksia. Koska valproaattia on
kaytetty useiden vuosien ajan, tiedetéiin, ettd valproaattia kdyttidvien naisten vauvoista noin 10
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 %:lla esikouluikdisistd lapsista, joiden didit ovat kdyttineet valproaattia
raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessé. Vaikutuksen kohteena olleilla
lapsilla voi olla viivettd kédvelyssd ja puhumisessa, dlylliset kyvyt voivat olla heikommat kuin muilla
lapsilla ja heilld voi olla kieleen ja muistiin Littyvid vaikeuksia.

- Valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon héiriditd useammin ja on jonkin verran
nayttod, ettd lapset saattavat olla alttiimpia tarkkaavuus- ja ylivikkaushdirion (ADHD) oireiden
kehittymiselle.

- Ennen tdmén lddkkeen madradmistd ldakari selittdd sinulle, mitd lapsellesi voi tapahtua, jos tulet
raskaaksivalproaatin kiyton aikana. Jos pddtit myohemmin, ettd haluat lapsen, et saa lopettaa
ladkitystd tai raskauden ehkiisyé, ennen kuin olet keskustellut tésti ladkarin kanssa.

- Jos olet valproaattihoitoa saavan tyton vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteyttd lddkériin heti
kun valproaattia kiyttdvin lapsesi kuukautiset alkavat.

- Kysy ladkariltd foolihapon kaytostd, kun yritdt saada lasta. Foolihappo voi pienentdd kaikissa
raskauksissa esiintyvédé selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin
epatodenndkdistd, ettd se vihentdisi valproaatin kdyttdon littyvien synnynndisten poikkeavuuksien
riskid.

Valitse jalue sinua koskevat kohdat jilje mpéné kuvatuis ta tilanteis ta:
e ALOITAN VALPROAT LIFE MEDICAL -HOIDON
e KAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA
e KAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA
e OLEN RASKAANA JAKAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA

ALOITAN VALPROAT LIFE MEDICAL -HOIDON

Jos timéd on ensimméiinen kerta, kun sinulle mééritdan Valproat Life Medical -valmistetta, ladkari selvittda
sinulle riskit, jotka kohdistuvat syntymattoméadn lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet hedelmaillisessé idssa,
sinun on huolehdittava, ettd kédytét tehokasta raskauden ehkéisyé ilman keskeytyksid koko Valproat Life
Medical -hoidon ajan. Puhu ldékérille tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkéisyyn littyvid
neuvoja.

Tarkeia:

- Raskaus on poissuljettava lddkérin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin Valproat Life
Medical -hoito aloitetaan.

- Sinun on kdytettdvi tehokasta raskauden ehkdisymenetelmid koko Valproat Life Medical -hoidon
ajan.

- Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkdisymenetelmisti lddkéarin kanssa. Ladkéri antaa
sinulle tietoa raskauden ehkiisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle ehkdisyneuvontaa varten.

- Sinun tdytyy kdyda sddnnollisesti (vahintddn vuosittain) epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoislidkirin vastaanotolla. Kéynnin aikana ladkari varmistaa, ettd olet ymmartanyt ja tiedostat
kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kdyttoon raskauden aikana.

- Kerro laédkarille, jos haluat saada lapsen.



- Kerro lddkarille heti, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

KAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

Jos jatkat Valproat Life Medical -hoitoa etkd suunnittele lapsen hankkimista, varmista, etti kdytit tehokasta
ehkédisymenetelméd iman keskeytyksié koko Valproat Life Medical -hoidon ajan. Puhu lddkérille tai
perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Tarkeidi:

- Sinun on kdytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmid koko Valproat Life Medical -hoidon
ajan.

- Sinun on keskusteltava raskauden ehkiisysti lddkarin kanssa. Ladkari antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisysti ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle ehkdisyneuvontaa varten.

- Sinun tiytyy kdydi sddnnollisesti (vdhintddn vuosittain) epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoislddkirin vastaanotolla. Kédynnin aikana ladkéri varmistaa, ettd olet ymmaértanyt ja tiedostat
kaikki riskit ja ohjeet, jotka littyvét valproaatin kdyttoon raskauden aikana.

- Kerro lddkarille, jos haluat saada lapsen.

- Kerro lddkarille heti, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

KAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA

Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika lddkérin vastaanotolle.

Al lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttod tai raskauden ehkiisyé, ennen kuin olet keskustellut
siitd 14dkarin kanssa. Ladkéri kertoo sinulle lisétietoja.

Valproaattia kiyttdneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynnéisid poikkeavuuksia ja kehityshéirioita,
jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia. Laédkériohjaa sinut epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoisladkarin luokse, jotta vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa. Erikoisladkari voi
tehdd useita toimia, jotta raskautesietenee mahdollisimman tasaisestija sinuun ja syntymattomadn lapseesi
kohdistuvat riskit pienenevit mahdollisimman paljon.

Erikoisladkdri saattaa pdattdd Valproat Life Medical -valmisteen annoksen muuttamisesta tai vaihdosta
toiseen lddkkeeseen tai Valproat Life Medical -hoidon lopettamisesta kauan ennen kuin tulet raskaaksi, jotta
varmistetaan, ettd sairautesi tila on vakaa.

Kysy ladkariltd foolihapon kaytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentdd kaikissa
raskauksissa esiintyvéé selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin
epatodenndkoistd, ettd se vihentiisi valproaatin kdyttoon Littyvien synnynniisten poikkeavuuksien riskid.

Tarkeai:

- Ali lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttod ilman, ettd Eikéri neuvoo sinua tekemiin niin.

- Al lopeta raskauden ehkiisyi, ennen kuin olet puhunut lidkirille ja olette yhdessi suunnitelleet,
miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit ovat mahdollisimman
pienet.

- Varaa ensin aika ladkérin vastaanotolle. Kdynnin aikana Id4kéari varmistaa, etti olet ymmértinyt ja
tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka littyvét valproaatin kayttoon raskauden aikana.

- Ladkari yrittdd vaihtaa sinulle toisen lddkkeen tai lopettaa Valproat Life Medical -hoidon kauan ennen
kuin tulet raskaaksi.

- Varaa kiireellinen aika Ilddkérille, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.



OLEN RASKAANA JAKAYTAN VALPROAT LIFE MEDICAL -VALMISTETTA

Al lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttod ilman, etti ikiri neuvoo sinua tekemiin niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika lidkdrin vastaanotolle, jos olet raskaana taiepéilet
olevasi raskaana. Ladkérikertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kéyttineiden &itien lapsilla on suuri riski saada synnynnéisid poikkeavuuksia ja kehityshéiridité,
jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia.

Sinut ohjataan epilepsian hoitoon perehtyneen erikoisldékérin luokse vaihtoehtoisen hoidon arvioimiseksi.

Poikkeuksellisesti, jos Valproat Life Medical on ainoa kdytettdvissd oleva hoitovaihtoehto raskauden aikana,
sinua seurataan hyvin tarkasti seké sairaustilasi hallitsemiseksi ettd syntyméttomén lapsesi kehityksen
suhteen. Sind ja kumppanisi voitte saada neuvontaa ja tukea raskauden aikaisen valproaattialtistuksen vuoksi.

Kysy laédkériltd foolihapon kéytosti. Foolihappo voi pienentdd kaikissa raskauksissa esiintyvaa
selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin epatodennédkoistd, ettd se
vahentiisi valproaatin kayttoon littyvien synnynndisten poikkeavuuksien riskia.

Tarkeiai:

- Varaa kiireellinen aika Ilddkédrin vastaanotolle, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

- Ali lopeta Valproat Life Medical -valmisteen kiyttod ilman, ettd lifkéri neuvoo sinua tekemi4n niin.

- Varmista, ettd sinut ohjataan epilepsian hoitoon perehtyneelle erikoisladkérille vaihtoehtoisen hoidon
tarpeen arvioimiseksi.

- Sinun on saatava perusteellista neuvontaa Valproat Life Medical -valmisteen raskauden aikaisen
kéyton riskeistd, mukaan lukien sen lapsille epdmuodostumia ja kehityshéiriditd aiheuttavasta
vaikutuksesta.

- Varmista, ettd sinut ohjataan erikoislddkarille raskaudenaikaista seurantaa varten epdmuodostumien
mahdollisen esiintymisen havaitsemiseksi.

Varmista, ettii luet ladkériltd saamasi potilasoppaan. Liikiri kiy ldpi kanssasi vuosittaisen ris kien
hyviksymislomakkeen ja pyytia sinua alleKkirjoittamaan ja siilyttiméin sen. Saat myos apteekista
potilaskortin, joka muis tuttaa sinua valproaatin riskeisté ras kauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valproat Life Medical voi aiheuttaa uneliaisuutta tai pyorrytystd joillekin potilaille varsinkin hoitojakson
alkuvaiheessa tai kiytettdessa sitd yhdessd muiden epilepsialddkkeiden tai bentsodiatsepiinien kanssa.
Huolehdi siité, etté tieddt, miten reagoit Valproat Life Medical -valmisteeseen, ennen kuin ajat autoa, kaytit
koneita tai teet jotakin tarkkuutta vaativaa tyGta.

Epilepsia itsessddn on myos syy olla varovainen auton ajettaessa ja koneita kdytettdessd, etenkin jos
edellisistd kohtauksista ei ole kulunut pitkda aikaa. Sinun on syyti olla tietoinen siitd, ettd yhdistelmahoito;
mukaan lukien bentsodiatsepiinien kaytto, saattaa lisdtd kohtausten riskia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Valproat Life M edicalia kéyte tiin

Valproat Life Medical -hoidon aloittavan ja sitd valvovan lddkarin tidytyy olla erikoistunut epilepsian hoitoon.



Annostus

Vuorokausiannos on méariteltivé idn ja painon mukaan. Potilaiden hyvin erilainen yksilollinen herkkyys
natriumvalproaatille on kuitenkin otettava huomioon. Vuorokausiannoksen, seerumin lidkeainepitoisuuden ja
hoitotehon vilistd yhteyttd ei ole selvitetty perusteellisesti, ja optimaalinen annostus on madritettiva
pédasiassa klinisen vasteen mukaan. Plasman natriumvalproaattipitoisuuden méarittdmistd voidaan harkita
klinisen seurannan lisdksi, ellei epileptisid kohtauksia saada riittdvan tehokkaasti hallintaan tai jos epéillidn
haittavaikutuksia.

Hoito

Suositeltu aloitusannos potilaille, jotka eivit ole aiemmin kdyttdnyt natriumvalproaattia, on 5-10 mg/kg
hitaana, 3—5 minuutin kestoisena, injektiona laskimoon (i.v.). Annosta voidaan sen jilkeen suurentaa

5 mg/painokilo lisdyksin 47 pdivin vélein. Kokonaisvuorokausiannos pitdd jakaa 3—4 annokseen.

Suositeltu aloitusannos potilaille, jotka jo kdyttdvit natriumvalproaattia, on sama kuin suun kautta otettu
annos (mg) hitaana, 3—5 minuutin kestoisena, injektiona laskimoon (i.v.) tai lyhytkestoisena infuusiona.
Tarvittaessa injektioita voidaan toistaa 6 tunnin vilein tai hidas infuusio annoksina 0,6—1 mg/kg/h, kunnes
potilas voi jatkaa lidkkeen ottamista suun kautta.

Suositeltu ylldpitoannos lapsille on 30 mg natriumvalproaattia/painokilo/vuorokausi. Jos kohtaukset eivit
pysy riittdvésti hallinnassa, annos voidaan suurentaa annokseen 40 mg/painokilo/vuorokausi.
Natriumvalproaatin pitoisuutta plasmassa tdytyy télldin seurata jatkuvasti.

Suurin suositeltu vuorokausiannos aikuisille on 2400 mg.

Hoidon jatkamista oraalisella Iidkemuodolla on harkittava heti, kun se on mahdollista, suositeltuja
normaaliannoksia kdyttden.

Kéyttéo munuais ten vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta pitdd pienentia.

Kiytto lapsille
Lapsipotilaiden seerumin valproiinihappopitoisuutta pitdd seurata.

Jos sinulle anne taan enemmin Valproat Life M edical -valmis tetta kuin pitiisi
On epdtodenndkoistd, ettd lddkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle lian paljon ladkevalmistetta.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle unohdetaan antaa Valproat Life Medical -valmis tetta

Ladkarilld tai sairaanhoitajalla on ohjeet timén lddkevalmisteen antamisesta sinulle. On epédtodennékdistd,
ettd sinulla annettaisiin ladkevalmistetta toisin kuin sinulle on méaératty. Jos kuitenkin epéilet, ettd annos on
jadnyt vilin, kerro asiasta lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos Valproat Life Medical -valmis teen kiiytto lopetetaan
Keskustele ladkityksen mahdollisesta lopettamisesta aina lddkérin kanssa. Liian nopea ladkityksen
lopettaminen voi johtaa kohtauksien dkilliseen lisidntymiseen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa.
Valproat Life Medical -valmisteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat harvoin vakavia ja ne ovat yleensi
ohimenevii.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat:

- anemia, verihiutaleniukkuus

- veren natriumpitoisuuden epdtavallinen pieneneminen, veren insulinipitoisuuden epétavallinen
suureneminen, HDL-kolesterolipitoisuuden pieneneminen, painonlasku

- sekavuustila, aistiharhat, aggressiivisuus, kiihtyneisyys, keskittymisvaikeudet, ruokahaluttomuus

- vapina, lihasjaykkyys, tahdosta riipppumattomat likehdiriot (mm. erityyppiset pakkolikkeet), horros,
kouristukset, uneliaisuus, muistin heikkeneminen, paansarky, siimiavérve, huimaus

- kuurous

- verenvuoto

- pahoinvointi, oksentelu, ienten hiiridt, suutulehdus, yldvatsakipu, ripuli, erityisesti hoitoa aloitettaessa

- maksavaurio

- yliherkkyys, ohimeneva hiustenlédhtd, kynsien ja kynsipedin héirid

- kuukautishdiriét (ks. kohta ”’Ole erityisen varovainen Valproat Life Medical -valmisteen suhteen”)

- painonnousu (ks. kohta ’Ole erityisen varovainen Valproat Life Medical -valmisteen suhteen”).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

- luuytimen kantasolujen erilaistumishéirio

- verisolujen vdhyys, valkosolujen niukkuus, luuytimen heikentynyt kyky tuottaa verisoluja, mukaan
lukien punasolujen puuttuminen, jyvidssolukato, punasolujen tavallista suurempi koko, eosinofiilien
runsaus veressé, veren hyytymisen heikentyminen, hyytymistekijdiden vidheneminen

- virtsanerityksen viheneminen erdédn hormonin likaerityksen vuoksi, mieshormonin likaeritys ja
sithen liittyvét oireet (likakarvoitus, naisen miesméiisyys, akne, miestyypin kaljuus), kilpirauhasen
vajaatoiminta

- liiallinen ammoniakin méara veressd, ihavuus

- epanormaali kdyttdytyminen, psykomotorinen ylivilkkaus, oppimisvaikeudet, nukahtamisvaikeudet,
psykoosi, ahdistuneisuus, masennus

- kooma, aivosairaus, narkolepsia, ohimeneva lihasjiykkyys ja pakkoliikkeet, hapuilu,
tuntoaistimushéirid, kouristusten pahentuminen, ohimenevit muistihdiriét, joihin liittyy ohimeneva
aivosurkastuma, kaksoiskuvat, puhehiirid, koordinaatiohdirict

- verisuonitulehdus

- keuhkopussin nestekertymé

- haimatulehdus (joskus kuolemaan johtava)

- pienen ihoalueen tai limakalvon, kuten kielen, posken, silmdluomen tai sormen turvotus
(angioedeema), hiusten hiiriét, kuten vérin tai rakenteen muutokset, thoreaktiot, kuten ihottumat,
erittdin vakava thon pintaosan kuolio (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), lidkeihottuma, erythema
multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtyméa

- luuntiheyden vdheneminen, luukato, lnunmurtumat

- SLE-tauti, lihaskudoksen ékillinen vaurio

- munuaisten vajaatoiminta, vuoteenkastelu, munuaistichyisiin littyvd munuaistulehdus, ohimeneva
munuaistichyen toimintahéirid

- kuukautisten puuttuminen, hedelméattomyys miehilld, monirakkulaiset munasarjat

- alilimpoisyys, jalkojen turvotus

- biotiinin tai biotinidaasin puute.

Kerro vilitto mis ti liédkrille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista.
Voit tarvita vilitonti ladkéarin hoitoa:

- sekavuus, joka saattaa johtua veresi alentuneesta natriumpitoisuudesta

- tajunnantason muutokset, kdyttdytymismuutokset, joihin saattaa littyd kouristuskohtausten
lisddntymistd tai voimistumista; vdsymys, varsinkin, jos fenobarbitaalia ja topiramaattia kiytetdin
samanaikaisesti taijos Valproat Life Medical -valmisteen annosta on muutettu dkillisesti



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

- ekstrapyramidaaliset hairiot (esim. levottomat jalat tai jaykkyys)

- mustelmien muodostuminen tai verenvuoto

- rakkuloiden muodostuminen ja ihon hilseily

- kuume ja hengitysvaikeus, jotka saattavat viitata valkosolujen vidhenemiseen tai luuydinlamaan

- allergiasta aiheutuva turvotus, johon littyy kivuliaita, kutisevia laikkid (useimmiten silmien, huulten,
nielun ympéristdssé, joskus késissé ja jaloissa)

- oireyhtymd, johon littyy lddkeihottuma, kuumetta, imusolmukkeiden laajenemista ja mahdollisesti
muiden elinten toimintahdirioita.

Valproat Life Medical voi myos vahentda verihiutaleiden tai punasolujen miarid, aiheuttaa veren
hyytymishdiriitd tai muutoksia munuaisten toiminnassa. Ndmai haittavaikutukset tulevat esille vain ladkérin
tekemissd tutkimuksissa.

Luustomuutoksia, kuten luuntiheyden vahenemisti ja luukatoa (luun heikkenemistd) sekd murtumia, on
raportoitu tdmén ladkkeen kiyton yhteydessé. Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat
pitkdaikaista epilepsialddkitystd tai steroideja tai sinulla on todettu luukato.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Jotkin valproaatin haittavaikutukset ilmenevit useammin lapsilla tai ovat lapsilla vaikea-asteisempia
kuin aikuisilla. Néitd ovat maksavaurio, haimatulehdus (pankreatiitti), aggressiivisuus, kiihtyneisyys,
keskittymisvaikeudet, poikkeava kdyttdytyminen, ylivilkkkaus ja oppimisvaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5.  Valproat Life Medicalin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Valproat Life Medical on tarkoitettu kertakdyttoon. Kayttdméton livos on hévitettéva.

Kemialliseksi ja fysikaaliseksi sédilyvyydeksi laimentamisen jilkeen on osoitettu 24 tuntia 2—8 °C:n
lampotilassa. Mikrobiologiselta kannalta lidkevalmiste tulisi kayttaa valittomasti. Jos sitd ei kiytetd
vilittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjin vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittda
24 tuntia 2-8 °C:n lampotilassa, paitsi jos laimentaminen on tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Liuos on tarkistettava silmdmééréisesti ennen kayttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttas.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Valproat Life Medical siséltii
- Vaikuttava aine on natriumvalproaatti.
Yksi 3 mln ampulli luosta sisdltdd 300 mg natriumvalproaattia.
Yksi4 mln ampulli livosta siséltdd 400 mg natriumvalproaattia.
Yksi 10 mln ampulli luosta sisdltdd 1000 mg natriumvalproaattia.
Yksiml liuosta sisdltdd 100 mg natriumvalproaattia.
- Muut aineet ovat injektiothin kéaytettdva vesi, kaliumdivetyfosfaatti pHmn sdatoon,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti pH:n séétdon ja typpi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valproat Life Medical on kirkas neste, joka ei sisélld hiukkasia.

Valproat Life Medical on pakattu 5 mln ja 10 mkn tyypin I lasiampulleihin.

3 ml liuwosta on pakattu 5 mln lasiampulliin.
4 ml liuosta on pakattu 5 mln lasiampulliin.
10 ml luosta on pakattu 10 mln lasiampulliin.

Pakkauskoot: 1,4 ja 5 ampullia pahvikoteloissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Life Medical ApS

Malgv Byvej 229

2760 Mélov

Tanska

Valmis taja
Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
C/ Casanova, 27-31

Corbera de Llobregat

Barcelona

Espanja

Tille ladke valmis teelle on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Norja Valproat Life Medical

Tanska Valproat Life Medical

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.1.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaiyttoohjeet
Valproat Life Medical on valmis annettavaksi injektiona laskimoon. Se voidaan antaa hitaana, 3—5 minuutin
kestoisena injektiona laskimoon taiinfuusiona sekoitettuna 0,9-prosenttiseen (0,9 %)



natriumkloridiliuokseen, S-prosenttiseen (5 %) glukoosi-injektionesteeseen tai Ringer-laktaatti-
mjektionesteeseen. Valmistelu on tehtiva aseptisissa olosuhteissa.

Valproat Life Medical -valmistetta ei saa antaa laskimoon saman infuusioletkun kautta muiden
ladkevalmisteiden kanssa eikd sitd saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, paitsi niiden kanssa, jotka
on mainittu edelld.

Kertakéyttoon. Kdyttdméton liuos on hivitettdva. Valmiste on kdytettdva vilittomésti laimentamisen jilkeen.
Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti, sitd on sdilytettiva jadkaapissa (2—8 °C), ja se on kiytettdva 24 tunnin
kuluessa. Ks. pakkausseloste.

Liuos on tarkistettava silmdmaardisesti ennen kéyttod. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole hiukkasia, saa
kayttda.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Valproat Life Medical 100 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning

natriumvalproat

VARNING

Valproat kan allvarligt skada ett ofott barn nér det tas under graviditeten. Om du ar fertil kvinna maste du
anvénda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Valproat Life Medical. Din
likare kommer att diskutera detta med dig, men du maste ocksé fOlja anvisningarna i avsnitt 2 i denna
bipacksedel.

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

Sluta inte med att anvinda Valproat Life Medical sdvida inte din likare sdger at dig det da ditt tillstand kan bli
sdmre.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehailler

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Valproat Life Medical dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du fir Valproat Life Medical
Hur du anviander Valproat Life Medical

Eventuella biverkningar

Hur Valproat Life Medical ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NP

1. Vad Valproat Life Medical ir och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Valproat Life Medical 4r natriumvalproat. Valproat Life Medical tillhér en grupp
lakemedel som anvinds vid behandling av epilepsi.

Valproat Life Medical &r avsett for behandling av primért generaliserade epileptiska anfall, sasom
absenser, myoklona och tonisk-kloniska anfall, particlla och sekundirt generaliserade anfall.

Valproat Life Medical kan anvéndas tillfalligt till epilepsipatienter som inte kan inta natriumvalproat genom
munnen.

Natriumvalproat som finns i Valproat Life Medical kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Valproat Life Medical

Ta inte Valproat Life Medical och tala om for liikaren




- om du dr allergisk mot natriumvalproat eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har eller har haft en leversjukdom och/eller har problem med din lever eller bukspottkorteln

- om du (eller en néra slikting) har haft svér leverinflammation, sérskilt likemedelsrelaterad

- om du har fatt diagnosen porfyri (en mycket sillsynt &mnesomséattningssjukdom)

- om du har en drftlig mitokondriesjukdom (t.ex. Alpers-Huttenlochers syndrom)

- om du har en kiind &mnesomsattningssjukdom (rubbning i ureaomséttningen)

- om du har hog blodningsbendgenhet (hemorragisk diates)

- om du har lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

- om du &r gravid, savida inget annat fungerar for dig.

- om du &r kvinna som kan fa barn ska du inte ta Valproat Life Medical savida du inte anvénder ett
effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Life Medical. Sluta inte ta Valproat
Life Medical eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din likare. Din ldkare kommer
att ge dig ytterligare rdd (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Om du tror att nadgot av ovanstadende géller for dig eller om du &r osdker, tala med din likare innan du ges
Valproat Life Medical.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Valproat Life Medical:
- om du vet att det har forekommit drftliga mitokondriesjukdomar i din famil;.

Var sérskilt forsiktig med Valproat Life Medical om

- du plétsligt blir sjuk eller ditt barn plotsligt blir sjuk, sdrskilt under de forsta sex manaderna av
behandlingen och sdrskilt om det dr forknippat med upprepad krakning, kraftig trétthet, magont,
somnighet, svaghet, aptitldshet, smérta i Gvre delen av buken, illaméende, gulsot (gulfirgning av
huden eller 6gonvitorna), svullnad i benen, forsdmring av epilepsi eller allmén sjukdomskénsla.
KONTAKTA DA OMEDELBART LAKARE. Valproat Life Medical kan paverka levern (och séllan
bukspottkdrteln) hos ett mycket litet antal patienter.

- Valproat Life Medical anvénds for att behandla ditt barn som ar yngre dn 3 ar och som ocksé
behandlas med andra epilepsilikemedel eller har ndgon annan nerv- eller &mnesomséttningssjukdom
och en svér form av epilepsi

- Valproat Life Medical anvidnds for att behandla ditt barn som &r yngre &n 3 ar eftersom barnet pa
grund av sin alder har en sdrskilt hog risk for svar lever- eller bukspottskortelskada

- du har systemisk lupus erythematosus dvs. SLE (en séllsynt hudsjukdom)
- duhar enstorning i blodets koagulation eller minde antal blodplittar &n normalt

- du har njursvikt. Din likare kan vilja kontrollera natriumvalproatkoncentrationen i ditt blod eller
justera dosen.

- din vikt 6kar, eftersom din aptit kan vara dkad
- du har rubbningar i menstruationscykeln dé det kan vara tecken pa ett syndrom i dggstockarna
- du har brist pa enzymet karnitinpalmitoyltransferas II (CTP II).

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t ex natriumvalproat har haft tankar
pa att skada sig sjilva eller bega sjailvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart din
lakare.

Liksom med andra likemedel mot epilepsi kan kramperna forvérras eller intrdffa oftare nér du tar detta
likemedel. Kontakta omedelbart likare om detta hander.

Andra liikkemedel och Valproat Life Medical

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Behandlingseffekten kan paverkas om detta likemedel tas samtidigt med vissa andra likemedel. Aven annan
medicinering kan paverkas av Valproat Life Medical.

Sédana likemedel Ar:

- neuroleptika (anvénds for behandling av psykiska storningar)

- lakemedel som anvénds mot depression

- bensodiazepiner som anviands som sémnmedel eller for behandling av angest



- kvetiapin, olanzapin (anviands for behandling av psykiska storningar)

- andra likemedel mot epilepsi sdsom fenobarbital, primidon, lamotrigin, karbamazepin, topiramat,
felbamat, rufinamid

- lopinavir, ritonavir, zidovudin (anvédnds for behandling av HIV-infektion och AIDS)

- meflokin (anvénds for behandling eller forebyggande av malaria)

- salicylater (acetylsalicylsyra)

- antikoagulantia (anvénds for att férhindra blodproppar)

- kolestyramin (ett gallsyrabindande medel som sédnker kolesterolhalten i blodet)

- acetazolamid (medel mot glaukom)

- cimetidin (anvinds for behandling av magsar)

- erytromycin, rifampicin (antibiotika)

- propofol (narkosmedel)

- karbapenemer som imipenem, meropenem och panipenem (antibiotika som anviands for behandling av
bakterieinfektioner). Kombinationen av natriumvalproat och karbapenemer bor undvikas eftersom den
kan minska effekten av valproat.

- cisplatin (anvédnds for att behandla vissa typer av cancer).

Valproat Life Medical kan oka effekten av foljande likemedel:
- nimodipin (forhindrar blodkdrlens sammandragning).

Valproat Life Medical kan paverka effekten av dessa och ndgra andra likemedel, och de kan ocksa paverka
effekten av Valproat Life Medical. Dukan behova en annan dos av ditt likemedel eller andra likemedel.
Lékaren och apotekspersonalen kommer att ge dig rad.

Liakaren och apotekspersonalen kan ge dig ytterligare information om likemedel som ska anviindas med
forsiktighet eller undvikas under behandling med Valproat Life Medical.

Valproat Life M edical med mat, dryck och alkohol
Natriumvalproat kan oka effekten av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Valproat utsondras i brostmjolk och om du ammar ska du dérfor radfraga din likare eller apotekspersonal.
Nyttan av amning for barnet och nyttan av behandling for kvinnan kommer att behdva dvervégas.

Viktiga rad for kvinnor

- For epilepsi far du inte anvinda Valproat Life Medical om du ar gravid, savida inget annat fungerar
for dig.

- For epilepsi, om du 4r kvinna som kan fa barn ska du inte ta Valproat Life Medical sévida du inte
anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Life Medical. Sluta inte
ta Valproat Life Medical eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din likare. Din
lakare kommer att ge dig ytterligare rad.

Riskerna med valproat nér de tas under graviditet (oavsett viken sjukdom som valproat anvinds for):

- Tala omedelbart om for din likare om du planerar att bli gravid eller 4r gravid.

- Valproat dr en risk om det tas under graviditet. Ju hogre dosen &r desto hogre risk men alla doser
innebér en risk.

- Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka hur barnet utvecklas nir det vixer.
Fosterskador som har rapporterats inkluderar spina bifida (dar ryggradens ben inte ar korrekt
utvecklade); missbildningar i ansikte och kraniet, hjirta, njure, urinvdg och missbildningar i konsorgan
samt missbildningar i extremiteter.

- Anvindning av valproat under graviditeten kan orsaka blodkoagulationssjukdomar och hypoglykemi
hos nyfodda.

- Anvindning av valproat under sista trimestern kan orsaka abstinenssymptom hos nyfodda.




Om du tar valproat under graviditeten har du storre risk 4n andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kriver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvéints i manga ar vet vi att hos
kvinnor som tar valproat kommer omkring 10 barnav 100 att ha fosterskador. Detta jamfors med 2 till
3 barn pa 100 fodda 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 ligre intellektuell féorméga dn andra barn, och ha svarigheter med sprak och minne.
Autistismspektrumstorningar diagnostiseras oftare hos barn utsatta for valproat och det finns ett visst
stod for att barn kan vara mer benédgna att utveckla symtom pa ADHD (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder).

Innan du blir ordinerad detta likemedel, kommer din likare ha forklarat vad som kan hidnda med ditt
barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestimmer dig senare for att skaffa barn ska du
inte sluta ta ditt likemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din Idkare.

Om du ér fordlder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta likaren
nér ditt barn som anvénder valproat far sin forsta menstruation.

Rédfraga din likare om att ta folsyra nér du forsoker skaffa barn. Folsyra kan sdnka den allmidnna
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 valproatanvidndning.

Vinligen vilj och lis de situationer som géller for dig fran de situationer som beskrivs nedan:

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED VALPROAT LIFE MEDICAL

JAG TAR VALPROAT LIFE MEDICAL MEN PLANERAR INTEATT SKAFFA BARN
JAG TAR VALPROAT LIFE MEDICAL OCH PLANERARATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR VALPROAT LIFE MEDICAL

JAG BORJARBEHANDLINGEN MED VALPROAT LIFE MEDICAL

Om detta ar forsta gdngen du har ordinerats Valproat Life Medical har din ldkare forklarat riskerna for
ett of6tt barn om du blir gravid. Om du kan bli med barn, maste du se till att du anvinder en effektiv
preventivimetod utan avbrott under din behandling med Valproat Life Medical. Tala med din likare
eller barnmorska om du behdver rad om preventivimedel.

Huvudbudskap:

Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekriftats av din likare innan
behandling med Valproat Life Medical paborjas.

Du maéste anvénda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Life Medical.
Du maéste diskutera lampliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din Iikare. Din likare
kommer att ge dig information om hur du foérhindrar graviditet och kan hénvisa till en specialistlikare
for rdd om fodelsekontroll.

Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistiikare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi. Under detta besok ska din ldkare se till att du &r vl medveten om och har forstitt
alla risker och rad som ar relaterade till anvindningen av valproat under graviditet.

Tala om for din likare om du vill bli gravid.

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

JAGTAR VALPROAT LIFE MEDICAL MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

Om du fortsétter behandlingen med Valproat Life Medical men inte planerar att skaffa barn, se till att du
anvénder ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Valproat Life Medical. Tala
med din likare eller barnmorska om du behdver rdd om preventivmedel.

Huvudbudskap:

Du maste anvénda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Life Medical.
Du maste diskutera preventivmedel (fodelsekontroll) med din likare. Din likare kommer att ge dig
information om hur du férhindrar graviditet och kan hinvisa till en specialist for rad om
fodelsekontroll.



- Du maste ha regelbundna (minst arliga) moten med en specialistlikare som har erfarenhet av att
behandla epilepsi. Under detta besok ska din likare se till att du dr vl medveten om och har forstatt
alla risker och rdd som &r relaterade till anvindningen av valproat under graviditeten.

- Tala om for din likare om du vill bli gravid.

- Tala omedelbart om for din lakare om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG TAR VALPROAT LIFE MEDICAL OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din likare.

Sluta inte ta Valproat Life Medical eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din likare. Din
lakare kommer att ge dig ytterligare rad.

Barn som ér fodda till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedsittande. Din likare kommer att hdnvisa dig till en
specialistlikare som har erfarenhet av att behandla epilepsi, sa att andra behandlingsalternativ kan utvirderas
tidigt. Din specialistlikare kan vidta flera atgarder sa att din graviditet gar sé smidigt som mgjligt och
eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar s& mycket som majligt.

Din specialistlikare kan besluta att dndra dosen av Valproat Life Medical eller byta till ett annat likemedel,
eller sluta behandlingen med Valproat Life Medical, i god tid innan du blir gravid — for att sékerstilla att din
sjukdom é&r stabil.

Raédfrdga din likare om att ta folsyra ndr du planerar att skaffa barn. Folsyra kan séinka 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 som har samband med valproatanvindning.

Huvudbudskap:

- Sluta inte ta Valproat Life Medical om inte din likare talar om att du ska gora det.

- Sluta inte anvinda ditt preventivmedel innan du har pratat med din Iikare och tillsammans utarbetat en
plan for att sdkerstélla att ditt tillstind &r stabilt och att riskerna for ditt barn minskas.

- Boka en tid med din likare. Under detta besok ska din ldkare se till att du dr vdl medveten om och har
forstatt alla risker och rad som é&r relaterade till anvéndningen av valproat under graviditeten.

- Din likare kommer att forsoka byta till ett annat likemedel, eller sluta behandlingen med Valproat
Life Medical i god tid innan du blir gravid.

- Tala omedelbart om for din lakare om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR VALPROAT LIFE MEDICAL

Sluta inte ta Valproat Life Medical, sdvida inte din likare sdger att ditt tillstdind kan bli sdmre. Tala
omedelbart om for din likare om du 4r gravid eller tror att du kan vara gravid. Din ldkare kommer att ge dig
ytterligare rad.

Barn som ar fodda till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséttande.

Du kommer att hinvisas till en specialistlikare som har erfarenhet av att behandla epilepsi, sé att andra
behandlingsalternativ kan utvéirderas.

Under de exceptionella omstidndigheter nir Valproat Life Medical &r det enda tillgingliga
behandlingsalternativet under graviditeten, kommer du att undersokas mycket noga bade vad géller ditt
sjukdomstillstdnd 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.

Rédfrdga din likare om att ta folsyra. Folsyra kan sidnka 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 valproatanvéndning,



Huvudbudskap:

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

- Sluta inte ta Valproat Life Medical om inte din likare talar om det.

- Se till att du hinvisas till en specialistlikare med erfarenhet av behandling av epilepsi for att utvirdera
behovet av alternativa behandlingsalternativ.

- Du méste fa noggrann radgivning om riskerna med Valproat Life Medical under graviditeten,
inklusive risken for missbildningar och utvecklingsstérningar hos barn.

- Se till att du hinvisas till en specialistlikare for “prenatal Gvervakning” for att uppticka mojliga
forekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.

Se till att du ldser patie ntinformationsbroschyren som du kommer att fa frin din likare. Din liikare
kommer att dis kutera den érliga ris kbekriftelseblanketten och kommer att be dig att underte ckna den
och behilla den. Dukommer ocksa att fa ett patientkort frin apotekspersonalen for att piminna dig
om riskerna med valproat vid graviditet.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Valproat Life Medical kan orsaka somnighet eller svindel hos vissa patienter, sarskilt 1 borjan av
behandlingen eller i kombination med andra epilepsilikemedel eller bensodiazepiner. Se till att du vet hur du
reagerar pa Valproat Life Medical innan du kor, anvéinder maskiner eller utfor uppgifter som kréaver
precision.

Sjélva epilepsin &r ocksa en anledning att vara forsiktig med att kora och anvinda maskiner, speciellt om du
inte har varit fri fran anfall under en lang tid. Observera att kombinationsbehandling, inklusive anvdndning
av bensodiazepiner, kan oka risken for anfall.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds diarfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anviander Valproat Life Medical

Behandling med Valproat Life Medical maste inledas och dvervakas av en likare som &r specialiserad pa
behandling av epilepsi.

Dosering

Den dagliga dosen anpassas efter lder och kroppsvikt. Hénsyn ska ocksa tas till den stora variationen i
individuell kénslighet for natriumvalproat. Sambandet mellan dygnsdos, serumkoncentration och
behandlingseffekt har inte undersdkts djupgdende och den optimala dosen bor bestimmas huvudsakligen
baserat pa det kliniska svaret. Om de epileptiska anfallen inte kan kontrolleras tillrickligt effektivt eller om
man misstdnker biverkningar, kan bestimning av plasmakoncentrationen av natriumvalproat overvigas som
ett tillagg till den kliniska uppfoljningen.

Behandling

Den rekommenderade startdosen till patienter som inte tidigare har behandlats med natriumvalproat &r 5-

10 mg natriumvalproat/kg kroppsvikt som en laingsam intravends (i.v.) injektion i 3-5 minuter. Dosen kan
sedan okas med 5 mg/kg kroppsvikt med 4-7 dagars mellanrum. Den totala dagliga dosen ska delas upp i 3—4
separata doser.

Den rekommenderade startdosen till patienter som redan anvinder natriumvalproat 4r densamma som dosen
som intas genom munnen (mg) och ges som en langsam intravends (i.v.) injektion i 3-5 minuter eller som en
kort infusion. Vid behov kan injektionen upprepas med 6 timmars mellanrum eller en lingsam infusion ges i
en dos av 0,6-1 mg/kg kroppsvikt/timme tills intag genom munnen kan aterupptas.



Den rekommenderade underhallsdosen till barn 4r 30 mg natriumvalproat/kg kroppsvikt/dag. Om anfallen
nte kontrolleras tillrickligt, kan dosen okas till 40 mg/kg kroppsvikt/dag. I dessa fall bor
plasmakoncentrationen av natriumvalproat kontrolleras ofta.

Den rekommenderade maximala dagliga dosen till vuxna dr 2400 mg.

Fortsatt behandling med en likemedelsform som tas genom munnen bdr 6vervégas sa snart som mdjligt, med
hjilp av rekommenderade normaldoser.

Anvindning vid neds att njurfunktion
Dosen bor minskas for patienter med nedsatt njurfunktion.

Anvindning for barn
Koncentrationen av valproinsyra i serum maste 6vervakas noggrant hos dessa patienter.

Om du har fitt for stor mangd av Valproat Life Medical
Det dr osannolikt att likaren eller sjukskoterskan kommer att ge dig for mycket av likemedlet.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111) for bedéomning av risken samt radgivning.

Om man har glomt att ge dig Valproat Life Medical

Din ldkare eller sjukskoterska har instruktioner om hur de ska ge dig detta likemedel. Det &r osannolikt att
det skulle ges dig annorlunda dnvad som foreskrivs for dig. Om du dnda missténker att du har missat en dos,
kontakta din likare eller sjukskoterska.

Om du slutar att fo Valproat Life Medical
Rédgor alltid med likare om eventuellt avbrytande av medicineringen. Om medicineringen upphdr alltfor
tvart kan risken for anfall 6ka.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Biverkningar som orsakas av Valproat Life Medical &r sdllan allvarliga, och de &r vanligtvis Gvergaende.

De vanligaste biverkningarna ar:

- anemi, lagt antal blodpléttar

- onormal minskning av natriumhalten i blodet, onormal 6kning av insulinhalten iblodet, sdnkt halt av
HDL-kolesterol, viktminskning

- forvirringstillstind, hallucinationer, aggressivitet, upphetsning, koncentrationssvarigheter, aptitloshet

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

- dovhet

- blodningar

- illamaende, krikningar, tandkoéttsproblem, muninflammation, smérta i dvre delen av magen, diarré,
speciellt ndr behandlingen inleds

- leverskada

- overkénslighet, dvergdende haravfall, problem med naglar och nagelbadd

- menstruationsstorningar (se avsnitt "Var sarskilt forsiktig med Valproat Life Medical")

- viktokning (se avsnitt "Var sdrskilt forsiktig med Valproat Life Medical").

Andra mojliga biverkningar &r:
- storning 1 differentiering av stamceller i benmérgen



brist pa blodceller, lagt antal vita blodkroppar, nedsatt formaga hos benmérgen att producera
blodkroppar inklusive avsaknad av roda blodkroppar, agranulocytos (brist pa en viss typ av vita
blodkroppar), okad storlek pa roda blodkroppar, stort antal eosinofiler i blodet, forsdmrad
blodkoagulation, minskad méngd koagulationsfaktorer

minskad urinutséndring pa grund av 6verdriven utsondring av ett visst hormon, dverdriven utséndring
av manliga hormoner och relaterade symtom (6kad beharing, manlighet hos kvinnor, akne, manligt
haravfall), nedsatt skoldkortelfunktion

Overskott av ammoniak 1 blodet, fetma

onormalt beteende, psykomotorisk hyperaktivitet, inlirningssvarigheter, imsomningssvarigheter,
psykos, dngest, depression

koma, hjarnsjukdom, narkolepsi, dvergdende muskelstelhet och tvingsrorelser, osdkra rorelser,
kénselstorningar, forvarrade kramper, 6vergdende minnesstérningar forknippade med Gvergaende
hjarnatrofi, dubbelseende, talstdrning, rubbningar i koordinationsférmagan

kérlinflammation

vitskeansamling i lungsédcken

bukspottkortelinflammation (ibland med dodlig utgang)

svullnad i ett litet omrade av hud eller slemhinnor, sdsom tunga, kind, 6gonlock eller finger
(angioddem), harproblem sédsom forandringar i fargeller struktur, hudreaktioner sdsom hudutslag,
mycket allvarlig vivnadsdod i hudens yttersta lager (toxisk epidermal nekrolys), likemedelsutslag,
erytema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom

minskad bentédthet, benskorhet, benbrott

systemisk lupus erythematosus (SLE), plotslig skada i muskelvdvnaden

njursvikt, sdngvitning, tubulointerstitiell nefrit, dvergdende storning i tubuldr njurfunktion
utebliven menstruation, manlig infertilitet, polycystiska dggstockar

nedsatt kroppstemperatur, svullnad i benen

brist pa biotin eller biotinidas.

Tala omedelbart om for liikaren om du far nigon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan behéva
akut likarvard:

forvirring som kan orsakas av minskad natriumkoncentration i blodet

fordndringar i medvetandegraden, fordndringar 1 beteende, med eller utan dkad frekvens eller
svérighetsgrad av anfall, trotthet, sarskilt om du tar fenobarbital och topiramat samtidigt eller om
dosen av Valproat Life Medical har dndrats plotsligt

upprepade krikningar, kraftig trétthet, magont, sdmnighet, svaghet, aptitloshet, svar sméirta i 6vre
delen av magen, illamaende, gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor), svullnad av ben, forsdmring
av epilepsi eller allmin sjukdomskansla

extrapyramidala symtom (sdsom rastlosa ben eller stelhet)

blamérken eller blodningar

blasbildning och fjillning av huden

feber och andningssvérigheter, vilket kan tyda pa minskning av blodkroppar eller benmérgsdepression
svullnad pa grund av allergi, med smértsamma, kliande flackar (oftast runt 6gon, lippar, svalg, ibland i
hénder och ben)

ett syndrom med likemedelsutslag, feber, forstoring av lymfkortlar och mgjligtvis funktionsstérningar
av andra organ.

Valproat Life Medical kan dven orsaka minskat antal blodplittar eller roda blodkroppar, stoérningar i blodets
koagulation eller fordndringar i njurfunktionen. Dessa biverkningar framkommer endast vid undersdkningar
som utfors av likare.

Det har rapporterats om benfordndringar, t.ex. minskad bentithet, benskorhet och benbrott i samband med
anviandningen av detta likemedel. 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 med hogre frekvens eller allvarlighetsgrad hos barn én hos



vuxna. Dessa dr bland andra leverskada, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), aggressivitet,
upprordhet (agitation), uppmérksamhetsstdrning, avvikande beteende, hyperaktivitet och
inldrningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valproat Life Medical ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Valproat Life Medical 4r endast avsett for engangsbruk. Eventuell oanvind 16sning ska kasseras.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spaddning har visats i upp till 24 timmar vid 2-8 °C. Fran
mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstider och forhallanden fore anvdndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre dn
24 timmar vid 2—-8 °C, savida inte spadning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Losningen ska granskas visuellt fore anvindning. Endast en klar I6sning utan partiklar ska anvéndas.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
- Den aktiva substansen ér natriumvalproat.
Varje ampull med 3 ml 16sning innehaller 300 mg natriumvalproat.
Varje ampull med 4 ml 16sning innehaller 400 mg natriumvalproat.
Varje ampull med 10 ml [6sning innehaller 1000 mg natriumvalproat.
Varje ml 16sning innehéller 100 mg natriumvalproat.
- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, kaliumdivitefosfat for pH-justering,
dinatriumfosfatdodekahydrat for pH-justering och kvéve.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valproat Life Medical &r en klar och partikelfri vitska.

Valproat Life Medical tillhandahalls i genomskinliga glasampuller av typ [ pa 5 ml och 10 ml

3 ml 16sning tillhandahalls i glasampull pa 5 ml.
4 ml 16sning tillhandahalls i glasampull pa 5 ml.



10 ml 16sning tillhandahalls i glasampull pa 10 ml.
Forpackningsstorlekar: 1, 4 och 5 ampuller forpackade i kartonger.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Life Medical ApS

Mélov Byvej 229

2760 Mélov

Danmark

Tillverkare

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
C/ Casanova, 27-31

Corbera de Llobregat

Barcelona

Spanien

Detta liikemedel ir godként i EES-liinderna med foljande namn:

Norge Valproat Life Medical
Danmark Valproat Life Medical

Denna bipacksedel dndrades senast 14.1.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Valproat Life Medical dr redo att anvéndas for intravends injektion. Det kan ges som en langsam intravends
mjektion 1 3—5 minuter eller som en infusion 10,9 % natriumkloridlésning, 5 % glukoslosning eller Ringer-
laktatlosning. Forberedelserna maste ske under aseptiska forhallanden.

Valproat Life Medical far inte administreras via samma intravendsa linje med andra likemedel och fér inte
blandas med andra likemedel férutom de som ndmns ovan.

Endast for engédngsbruk. Eventuell oanvidnd 1osning ska kasseras. Produkten ska anviandas omedelbart efter
spadning. Om den inte anviands omedelbart ska produkten forvaras i kylskdp (2—8 °C) och anvindas inom
24 timmar. Se bipacksedeln.

Losningen ska granskas visuellt fore anvéndning. Endast en klar 16sning utan partiklar ska anvéndas.



