Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Valproat Sandoz 300 mg de pottabletit
Valproat Sandoz 500 mg de pottabletit

natriumvalproaatti/valproiinihappo
W Tihin lidikevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talli tavalla voidaan havaita nopeasti

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

VAROITUS

Valproaatti voi vahingoittaa vakavasti syntymatontd lasta, jos sitd kiytetdén raskauden aikana. Jos
olet hedelmallisessa idssd oleva nainen, sinun on kiytettdva tehokasta raskauden
ehkédisymenetelméé ilman keskeytyksid koko Valproat Sandoz -hoidon ajan. Léékéri keskustelee
tdsti kanssasi, mutta sinun on my0ds noudatettava timén selosteen kohdan 2 ohjeita.

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

Ali lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kiyttod iman, etti iikéiri neuvoo sinua tekemién niin,
koska satrautesi tila saattaa huonontua.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltad sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Valproat Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytét Valproat Sandoz -valmistetta
Miten Valproat Sandoz -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valproat Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A S

1. Miti Valproat Sandoz on ja mihin siti kiyte téin

Valproat Sandoz on lidkevalmiste epilepsian ja manian hoitoon.

Valproat Sandoz -valmistetta kidytetéén tiettyjen epilepsiatyyppien hoitoon, esim. seuraavissa tapauksissa:

o tietyntyyppinen lyhytkestoinen tajunnanmenetys, joka johtuu aivotoiminnan héiridsté (petit mal)
o dkilliset lihaskouristukset (myoklonia)

o rytmiset kouristuskohtaukset, joihin liittyy (lihas)jaykkyyttd (grand mal)

o ylld mainittujen hdirididen yhdistelmét

o kohtaukset, joihin ei liity lihasjaykkyyttd (atoniset kohtaukset).

Valproat Sandoz -valmistetta voidaan kayttdd myos, jos muilla epilepsialddkkeilld ei saavuteta riittdvaa

vastetta, esim. seuraavissa tapauksissa:
o epilepsia, johon ei lity likkeitd eikd (lihas)jaykkyyttd



o epilepsia, jonka oireet vaikuttavat aistihavaintoihin tai tahdonalaisiin likkeisiin.
Valproat Sandoz -valmistetta voidaan kéyttdé yksin tai yhdesséd muiden epilepsialdékkeiden kanssa.

Valproat Sandoz -valmistetta kidytetddn manian hoitoon. Mania on tila, jossa saatat tuntea itsesi hyvin
kiihtyneeksi, iloiseksi, levottomaksi, innostuneeksi tai yhaktiiviseksi. Mania ilmenee kaksisuuntaiseksi
mielialahdirioksi kutsutun sairauden yhteydessé. Valproat Sandoz -valmistetta voidaan kayttdd, kun litium
ei sovellu hoidoksi.

Natriumvalproaattia ja valproiinihappoa, joita Valproat Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos
muiden kuin tésséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Valproat Sandoz -valmiste tta

Ali kiiyti Valproat Sandoz -valmistetta

o jos olet allerginen natriumvalproaatille ja/tai valproiinihapolle tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on maksan tai haiman vajaatoiminta

jos sinulla on jokin aineenvaihduntasairaus (tdssa tapauksessa ureasyklin toimintahiirio)
jos sinulla tai lihisukulaisellasi on ollut vaikea maksavaurio (etenkin lidkkeisiin liittyva)
jos sinulla on veren punaisen pigmentin muodostumishéiridstéd johtuva sairaus (porfyria)
jos sinulla on verenvuototaipumus

jos sinulla on periytyvd mitokondriotauti (esimerkiksi Alpers-Huttenlocherin oireyhtymé).

Kaksisuuntainen mielialahdirio

e sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana

e sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon, jos olet
hedelméllisessé idssd oleva nainen ilman, ettd kdytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko
Valproat Sandoz -hoidon ajan. Ald lopeta Valproat Sandoz -valmisteen tai ehkiisyn kiyttdd, ennen
kuin keskustelet asiasta lidkéarin kanssa. Ladkarikertoo sinulle lisétietoja.

Epilepsia

e sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle

e sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelméllisessd idssd
oleva nainen ilman, ettd kiytit tehokasta raskauden ehkédisymenetelmédé koko Valproat Sandoz -
hoidon ajan. Ali lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kiyttod tai raskauden ehkiisyé, ennen kuin
keskustelet asiasta lidkérin kanssa. Laédkari kertoo sinulle lisitietoja (ks. jaliempéand “Raskaus,
imetys ja hedelmillisyys — Térkeéa tietoa naisille”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Valproat Sandoz -valmistetta:

o jos Valproat Sandoz -valmistetta annetaan imevéisille tai alle 3-vuotiaille lapsille, joilla on
vaikea epilepsia (etenkin, jos lapsella on isoaivojen poikkeavuuksia, dlyllinen
kehitysvammaisuus, tiettyjd geneettisid héiriditd ja/tai tiedossa olevia aineenvaihduntahdiribitd),
maksatoksisuuden riski on suurentunut kuuden ensimméisen hoitokuukauden aikana etenkin,
jos lapsi on hyvin nuori. Maksatoksisuuden riski on suurempi etenkin, jos samanaikaisesti
kaytetddn muita epilepsialddkkeita.

o jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta, lidkarisi on ehké pienennettiva annosta veren
valproiinihappopitoisuuden pienentdmiseksi

o jos sinulla on jokin tulehduksellinen iho- ja/tai sisdelinsairaus (SLE, systeeminen lupus
erythematosus), Valproat Sandoz -hoito saattaa pahentaa sitd tailaukaista sen



o jos sinulla on karnitiinienkefalopatia, karnitimipalmityylitransferaasin (CPT) tyypin II puutos.
Talloin on todennikoisempdd, ettd timéin ladkkeen kayttd aiheuttaa lihaskudoksen
vaurioitumista, lihaskramppeja, kuumetta ja virtsan vérjaytymistd punaruskeaksi

(rabdomyolyysi).
o jos sinulla on aiemmin ollut jokin luuydinvaurio
o jos tieddt, ettd perheessésion periytyvid mitokondriotauteja.

Ota yhteys laédkériisi, jos jokin ylld mainituista varoituksista koskee tai on aiemmin koskenut sinua.

Jos sinulle kehittyy Valproat Sandoz -hoidon aikana vaivoja, kuten heikotusta, fyysisti tai psyykkista
heikkoutta, ruokahaluttomuutta, apaattisuutta, unisuutta, toistuvaa oksentelua, vatsakipua,
kohtausten/kouristusten uusiutumista tai pahenemista ja/tai vuotoajan pitenemisté, ota vilittoméasti
yhteys hoitavaan ladkariisi. Vaivat saattavat johtua maksa- tai haimatulehduksesta tai veren
ammoniakkipitoisuuden noususta. Jos potilaalla epéillidn olevan jokin aineenvaihduntahdirié (etenkin
ureasyklin entsyymihiirid), hoitavan ladkérin on tutkittava potilaan aineenvaihdunta ennen hoidon
aloittamista.

Koska haavojen verenvuoto voi jatkua tavallista pidempéén, kerro Valproat Sandoz -hoidostasi
ladkarille tai hammaslddkérille. Jos sinulle on tehtdva leikkaus tai hammastoimenpide tai jos
mustelmia tai verenvuotoa ilmenee spontaanisti (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset’), ladkarin
on seurattava verenkuvaasi.

Kerro lddkérille Valproat Sandoz -hoidostasi, kun sinulle tehdéén virtsan ketoainekoe (ketoaineita
vapautuu, jos keho polttaa sokerin sijaan rasvaa). Jos kiytit téité lidkettd, koetulokset voivat olla
virheellisid.

Kerro lddkirille, jos painosi nousee, etenkin hoidon alussa. Tama voi olla riskitekijd useiden
munasarjakystien muodostumiselle. Painonnousu voi littyd lisdédntyneeseen ruokahaluun (ks. kohta
4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Sinun on seurattava painoasi ja pyrittivd minimoimaan
mahdollinen painonnousu.

Pienelld midrilld potilaista, joita on hoidettu epilepsialidkkeilld, kuten valproaatilla, on ollut ajatuksia
itsensd vahingoittamisesta tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia milloin
tahansa, ota vilittomasti yhteys ladkariisi.

Huom.:
Tabletin materiaalia saattaa poistua ulosteen mukana.

Lapset januoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Valproat Sandoz -valmistetta ei pidd kdyttdd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten manian hoitoon.

Muut ldilike valmis teet ja Valproat Sandoz
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd joita ladkari ei ole madrdnnyt.

Valproat Sandoz ja muut lddkkeet voivat vaikuttaa toistensa vaikutuksiin ja haittavaikutuksiin. Siksi

annoksen sovittaminen voi olla tarpeen. Tdmai koskee esimerkiksi seuraavia:

o psykoosilddkkeet, MAOn estéjit, masennusliikkeet ja bentsodiatsepiinit (psyykenlidkkeet):
Valproat Sandoz saattaa voimistaa ndiden lddkkeiden vaikutuksia.

o fenobarbitaali (epilepsialidke): fenobarbitaalin pitoisuus veressi saattaa suurentua (etenkin
lapsilla).

o primidoni (epilepsialddke): primidonipitoisuus saattaa suurentua ja haittavaikutukset (esim.
dementia) lisdéntyd. Vaikutus hividé pitkdkestoisemmassa hoidossa.

o fenytoiini (epilepsialddike): vapaan fenytoiinin pitoisuus veressd saattaa suurentua, ja siitd voi

atheutua yliannostusoireita. Tdma voi koskea erityisesti lapsia, jotka saavat samanaikaisesti
klonatsepaamia (epilepsialidke) ja valproiinihappoa.
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o karbamatsepiini (epilepsialddke ja psyykenlidke): Valproat Sandoz -valmisteen samanaikainen
kéyttd saattaa voimistaa karbamatsepiinin toksisia vaikutuksia.

o lamotrigiini (epilepsialdéke): tdma yhdistelmd suurentaa (vaikeiden) ihoreaktioiden riskid etenkin
lapsilla. Valproiinihappo saattaa vihentdd lamotrigiinin metaboliaa elimistossa.

o topiramaatti (epilepsialidke)

o tsidovudiini (HIV-ldéke): valproiinihappo saattaa suurentaa veren tsidovudiinipitoisuutta.

o muut kouristushdirididen hoitoon kiytettivit lidkkeet (epilepsialadkkeet, esim. fenytoiini,
fenobarbitaali ja karbamatsepiini): valproiinithapon pitoisuus veressid saattaa pienentya.

o rifampisiini (bakteerilddke): valproiinihapon pitoisuus veressé saattaa pienentya.

o felbamaatti (epilepsialddke): valproiinihapon ja felbamaatin pitoisuudet veressé saattavat suurentua.

o meflokiini (malarian hoitoon ja estohoitoon kéytettdva lddke): Valproat Sandoz -valmisteen
samanaikaisen kdyton yhteydessa voi esiintyd epilepsiakohtauksia.

o tiettyjd maksaentsyymejd estivit lddkkeet (esim. simetidiini tai erytromysiini): valproiinihapon
pitoisuus veressi voi suurentua.

o karbapeneemit (antibiootteja, bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdvid lidkkeitd): valproiinihapon
ja karbapeneemien yhdistelmdd pitédisi vélttdd, koska se voi heikentééd natriumvalproaatin
vaikutusta.

o Valproat Sandoz -valmisteen samanaikainen kéytto sellaisen ldédkkeen kanssa, jonka vaikuttavana

aineena on ketiapiini, voi lisitd verenkuvan poikkeavuuksien riskid

o asetyylisalisyylihappo (verenohennus- ja kipulidke): valproiinihappo saattaa voimistaa timén
ladkeaineen vaikutusta. Ndiden lddkeaineiden yhteiskdyttod ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille
maksatoksisuusriskin takia.

o valproaatti ja asetyylisalisyylihapon kaltaiset lidkeaineet: veren valproaattipitoisuus saattaa
suurentua.

o kolestyramiini (kolesterolia alentava Iddke): valproaatin imeytyminen voi heikentya.

o estrogeenia sisdltdvit valmisteet (mukaan lukien jotkin ehkdisypillerit): veren valproaattipitoisuus
voi laskea.

o Valproat Sandoz -valmisteen ei odoteta vaikuttavan hormonaalisen ehkiisyn (pillerien) tehoon

o metamitsoli (kipu- ja kuumeldéke).

Muita lddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa Valproat Sandoz -valmisteen toimintaan tai joiden toimintaan
Valproat Sandoz voi vaikuttaa, ovat valmisteet, jotka sisdltivit jotakin seuraavista vaikuttavista
aineista: proteaasin estéjit, kuten lopinaviiri ja ritonaviri (kdytetdédn HIV:n hoidossa), sekd
nimodipiini ja propofoli (kdytetddn anestesiassa).

Valproat Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Ruoka: Tabletit voidaan ottaa johdonmukaisesti joko tuntia ennen ateriaa tai aterian yhteydessi veden
kera (&l4 kdytd hillihappoa sisdltidvid virvoitusjuomia). Ruoka eiilmeisesti muuta lidkeaineen
imeytymistd merkittdvasti.

Alkoholi: Valproat Sandoz -valmisteen ja alkoholin yhteiskdyttod ei suositella, silld se voi laukaista
kouristuskohtauksia ja voimistaa alkoholin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Raskaus:

Tiérkeéi tietoa naisille

Kaksisuuntainen mielialahdirio

e sinun ei pidd kiyttdd Valproat Sandoz -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana

e sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
hedelméllisessé idssé oleva nainen ilman, etté kiytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelméd koko
Valproat Sandoz -hoidon ajan. Ald lopeta Valproat Sandoz -valmisteen tai ehkdisyn kéyttod, ennen
kuin keskustelet asiasta ladkéirin kanssa. Laédkari kertoo sinulle lisétietoja.

Epilepsia



sinun ei pidd kéyttdd Valproat Sandoz -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle

sinun ei pidd kdyttdd Valproat Sandoz -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelméllisessd idssé
oleva nainen ilman, etti kaytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelmia koko Valproat Sandoz -
hoidon ajan. Ali lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kiyttod tai raskauden ehkisyé, ennen kuin
keskustelet asiasta lidkérin kanssa. Ladkéri kertoo sinulle lisétietoja.

Riskit, jos valproaattia kiiytetddn raskauden aikana (riippumatta sairaudesta, johon valproaattia

kéytetddn)

kerro ladkarille valittomasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana

valproaatin kaytto raskauden aikana siséltda riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa, mutta
kaikki annokset sisdltdvét riskin

valproaatti voi aiheuttaa vakavia synnynniisid kehityshdirioitd ja vaikuttaa lapsen kehitykseen
lapsen kasvaessa. Yleisimmin raportoituja synnynndisid kehityshdirioitd ovat selkdrankahalkio
(jossa selkdrangan luut eivit ole kehittyneet kunnolla); kasvojen ja kallon epdmuodostumat;
syddmen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten epdmuodostumat; raajojen puutteet ja useat
toisiinsa Littyvdt epdmuodostumat, jotka vaikuttavat useisiin elimiin ja kehonosiin. Synnynndiset
poikkeavuudet saattavat johtaa vammoihin, jotka saattavat olla vaikeita.

Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on raportoitu kuulo-ongelmia ja kuuroutta.
Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on ilmoitettu silmien epdmuodostumia ja muita
samanaikaisia synnynnéisid epdmuodostumia. Ndm4 silmien epamuodostumat saattavat heikentéa
nakokykya.

jos kdytdt valproaattia raskauden aikana, sinulla on muihin naisiin verrattuna suurempi riski saada
lapsi, jolla on ladketicteellistd hoitoa vaativia synnynndisid kehityshdiriditd. Koska valproaattia on
kaytetty useiden vuosien ajan, tiedetdén ettd valproaattia kiyttdvien naisten vauvoista noin 10
vauvalla 100:sta on synnynnéisid kehityshéiriditd. Jos naisella sen sijaan eiole epilepsiaa,
synnynndinen kehityshéiri6 on 2—-3 vauvalla 100:sta.

arvioidaan, ettd jopa 30—40 %:lla esikouluikdisistd lapsista, joiden didit ovat kdyttdneet valproaattia
raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessd. Vaikutuksen kohteena olleilla
lapsilla voi olla viivettd kidvelyssé ja puhumisessa, élylliset kyvyt voivat olla heikommat kuin
muilla lapsilla, ja heilld voi olla kieleen ja muistiin littyvid vaikeuksia.

didin raskausaikana valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon héiriditd useammin, ja
on jonkin verran ndyttod, ettd lapsilla on suurentunut tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD)
kehittymisen riski

poikkeustapauksissa natriumvalproaattia raskausaikana kéyttineiden &itien lapsille voi kehittyé
veren hyytymishairio

jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, ladkéari mééraa sinulle valproaattia vain, jos muut lidkkeet
on todettu tehottomiksi sinulle

ennen taman lAdkkeen midradmistd ladkari selittdd sinulle, mité lapsellesi voi tapahtua, jos tulet
raskaaksi valproaatin kiyton aikana. Jos pdatit myShemmin, ettd haluat lapsen, et saa lopettaa
ladkitystéd tai raskauden ehkéisyd, ennen kuin olet keskustellut tésté ladkérin kanssa.

jos olet valproaattihoitoa saavan tyton vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteyttd ladkéariin
heti kun valproaattia kiyttédvén lapsesi kuukautiset alkavat

kysy ladkariltd foolihapon kdytostd, kun yritdt saada lasta. Foolihappo voi vdhentdd kaikissa
raskauksissa esiintyvda selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epdtodennikoistd, ettd se vihentiisi valproaatin kdyttdon littyvid synnynndisid
kehityshairioita.

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jiljempéini kuvatuista tilanteista:

e ALOITAN VALPROAT SANDOZ -HOIDON

e KAYTAN VALPROAT SANDOZ -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

e KAYTAN VALPROAT SANDOZ -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA

e OLEN RASKAANA JAKAYTAN VALPROAT SANDOZ -VALMISTETTA



ALOITAN VALPROAT SANDOZ -HOIDON

Jos timi on ensimmédinen kerta, kun sinulle mééritdin Valproat Sandoz -valmistetta, ladkari selvittda
sinulle riskit, jotka kohdistuvat syntyméttomaan lapseen, jos tulet raskaaksi. Kun olet hedelméllisessa
idssd, sinun on huolehdittava, ettd kiytit tehokasta raskauden ehkdisyé ilman keskeytyksid koko
Valproat Sandoz -hoidon ajan. Puhu lddkérille tai perhesuunnitteluneuvolassa, jos tarvitset ehkdisyyn
littyvid neuvoja.

Tarkeai:

¢ raskaus on poissuljettava lddkérin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin Valproat Sandoz
-hoito aloitetaan

e sinun on kdytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmia koko Valproat Sandoz -hoidon ajan

e sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkédisymenetelmisti lddkdrin kanssa. Ladkari
antaa sinulle tietoa raskauden ehkiisysté ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle ehkéisyneuvontaa
varten.

e sinun tiytyy kdyda sddnnollisesti (vahintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislidkérin vastaanotolla. Kdynnin aikana ld4kéri varmistaa,
ettd olet ymmértinyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka hittyvdt valproaatin kdyttoon
raskauden aikana.

e kerro lddkdrille, jos haluat saada lapsen

o kerro lddkérille heti, jos olet raskaana taiepéilet olevasi raskaana.

KAYTAN VALPROAT SANDOZ -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

Jos jatkat Valproat Sandoz -hoitoa etkd suunnittele lapsen hankkimista, varmista, ettd kaytit tehokasta
ehkdisymenetelmia ilman keskeytyksid koko Valproat Sandoz -hoidon ajan. Puhu ladkarille tai
perhesuunnitteluneuvolassa, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Térkeii:

e sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko Valproat Sandoz -hoidon ajan

e sinun on keskusteltava raskauden ehkdisysté ladkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa raskauden
ehkéisysti ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkdisyneuvontaa varten.

e sinun tiytyy kiyda sddnnollisesti (vahintddn vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahéirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislidkérin vastaanotolla. Kdynnin aikana ld4dkéri varmistaa,
ettd olet ymmértdnyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka littyvét valproaatin kdyttoon
raskauden aikana.

o kerro lddkdrille, jos haluat saada lapsen

e kerro lddkérille heti, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

KAYTAN VALPROAT SANDOZ-VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA

Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika lddkérin vastaanotolle.

Al lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kiyttod tai raskauden ehkiisyé, ennen kuin olet keskustellut
siitd 1adkarin kanssa. Ladkarikertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kéyttidneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynnéisid poikkeavuuksia ja
kehityshéirioitd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia. Laékéri ohjaa sinut
kaksisuuntaisen mielialahdirion tai epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislidkérin luokse, jotta
vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa. Erikoisladkari voi tehdd useita toimia,
jotta raskautesi etenee mahdollisimman tasaisestija sinuun ja syntymdttoméin lapseesi kohdistuvat
riskit pienenevit mahdollisimman paljon.



Erikoislddkari saattaa pddttdd Valproat Sandoz —valmisteen annoksen muuttamisesta tai vaihdosta
toiseen lddkkeeseen tai Valproat Sandoz —hoidon lopettamisesta kauan ennen kuin tulet raskaaksi, jotta
varmistetaan, ettd sairautesi tila on vakaa.

Jos tulet raskaaksi, sinua tullaan seuraamaan tarkasti perussairautesi hoitamiseksi ja syntyméttomén
lapsesi kehittymisen tarkastamiseksi.

Kysy laékariltd foolihapon kdytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi vihentda
kaikissa raskauksissa esiintyvdd selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epdtodennikoists, ettd se vihentiisi valproaatin kdyttoon littyvid synnynndisid
kehityshairioita.

Téarkeai:

e ild lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kayttod iman, ettd ladkéri neuvoo sinua tekeméén niin

e ili lopeta raskauden ehkdisyd, ennen kuin olet puhunut laédkérille ja olette yhdesséd suunnitelleet,
miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit ovat mahdollisimman
pienet

e varaa ensin aika lidkérin vastaanotolle. Kdynnin aikana lddkéri varmistaa, ettd olet ymmartinyt ja
tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka littyvét valproaatin kdyttoon raskauden aikana.

o [ddkari yrittdd vaihtaa sinulle toisen ldékkeen tai lopettaa Valproat Sandoz -hoidon kauan ennen
kuin tulet raskaaksi

e varaa kiireellinen aika Idédkérille, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

OLEN RASKAANA JA KAYTAN VALPROAT SANDOZ -VALMISTETTA

Al lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kiyttod ilman, etti Eikéri neuvoo sinua tekemiin niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika ladkérin vastaanotolle, jos olet raskaana tai
epdilet olevasi raskaana. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja.

Valproaattia kéyttidneiden &itien lapsilla on suuri riski saada synnynniisid poikkeavuuksia ja
kehityshairiditd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia.

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

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

Kysy lddkariltd foolihapon kéaytostd. Foolihappo voi vihentdd kaikissa raskauksissa esiintyvaa
selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin epitodennékoistd, ettd
se vahentdisi valproaatin kdyttoon littyvid synnynndisid kehityshairioita.

Tiarkeda:

e varaa kiireellinen aika lddkérin vastaanotolle, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana

e ild lopeta Valproat Sandoz -valmisteen kéyttéd ilman, ettd ldédkari neuvoo sinua tekeméin niin

e varmista, ettd sinut ohjataan epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon perehtyneelle
erikoislddkarille vaihtoehtoisen hoidon tarpeen arvioimiseksi

e sinun on saatava perusteellista neuvontaa Valproat Sandoz -valmisteen raskauden aikaisen kayton
riskeistd, mukaan lukien sen lapsille epamuodostumia ja kehityshdiriditd aiheuttavasta
vaikutuksesta

e varmista, ettd sinut ohjataan erikoislddkérille raskaudenaikaista seurantaa varten epimuodostumien
mahdollisen esiintymisen havaitsemiseksi.



Varmista, etti luet potilasohjeen, jonka lifikirin tai apte ekkihenkilokunnan on annettava sinulle
ja josta heidéin on keskusteltava kanssasi.

Imetys:
Natriumvalproaatti erittyy osittain rintamaitoon. Jos haluat imettdd, imettdmisen hyétyja ja lapseen

kohdistuvien haittavaikutusten riskeji on punnittava huolellisesti. Voit imettdd, mutta lastasi on
seurattava haittavaikutusten (esim. unisuus, imemisvaikeudet, oksentelu, pistemiiset verenpurkaumat
iholla) varalta.

Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Valproat Sandoz -valmisteella voi olla haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat haitallisesti reaktiokykyyn
(esim. huimaus, uneliaisuus ja unisuus). Ota tdmé huomioon ajaessasiautoa tai kdyttiessésikoneita.
Epilepsia jo itsesséén on syy noudattaa varovaisuutta autoa ajettaessa tai koneita kéytettdessi, etenkin
jos etole ollut pitkid aikoja oireeton. Keskustele etukiteen lddkarin kanssa.

Useiden epilepsialidkkeiden tai rauhoittavien, nukahtamista helpottavien ja/tai lihaksia rentouttavien
ladkkeiden (bentsodiatsepiinit) kdyttd voi vahvistaa titd vaikutusta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Valproat Sandoz sisltii natriumia

Valproat Sandoz 300 mg depottabletti

Tama ladkevalmiste siséltdd 29,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tamé vastaa
1,5 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele ladkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytit tatd valmistetta 14 tablettia tai enemméin paivissa
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahésuolaista ruokavaliota.

Valproat Sandoz 500 mg depottabletti

Tamai ladkevalmiste siséltdd 49,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tamé vastaa
2,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele ladkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kéytit tatd valmistetta 8 tablettia tai enemmén paivissi
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véhésuolaista ruokavaliota.

3. Miten Valproat Sandoz -valmis te tta kiytetain

Valproat Sandoz -hoidon aloittavan ja sitd valvovan lidkérin tdytyy olla erikoistunut epilepsian tai
kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon.

Ota Valproat Sandoz -valmistetta juuri siten kuin [Aidkéri on madrannyt.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletit tai tabletin osat otetaan vesilasillisen kera (414 kdyt hiilihappoa siséltdvid virvoitusjuomia).
Tabletteja ei saa pureskella. Jos hoidon alussa tai sen aikana ilmaantuu ruoansulatuskanavan arsytysta,
tabletit tulee ottaa ruuan kanssa tai aterian jilkeen.

Valproat Sandoz -depottabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Laakarisi paattdd, kuinka paljon Valproat Sandoz -valmistetta sinun tulee ottaa.
Ladkarisi aloittaa hoidon matalalla annoksella ja nostaa annostasi hitaasti, kunnes sinulle sopiva annos
16ytyy. Tavanomainen annos on yleensa:

Epilepsia
Aikuiset ja lapset




Aloitusannos: 10-20 mg natriumvalproaattia painokiloa kohti vuorokaudessa. Annos otetaan kahteen
tai useampaan annokseen jaettuna mieluiten aterioiden yhteydessé. (Esimerkki: 75 kg painava henkilo,
jolle on méérétty 10 mg:n annos painokiloa kohti vuorokaudessa, ottaa 2 > Valproat Sandoz 300 mg -
depottablettia vuorokaudessa.)

Ladkari voi tarvittaessa suurentaa natriumvalproaatin annosta 5-10 mg painokiloa kohti vuorokaudessa
aina vilkon vilein, kunnes toivottu vaikutus saavutetaan.

Ylipitoannos: yleensd 20—30 mg natriumvalproaattia painokiloa kohti vuorokaudessa.
Aikuiset: 9-35 mg natriumvalproaattia painokiloa kohti vuorokaudessa.
Lapset: 15—-60 mg natriumvalproaattia painokiloa kohti vuorokaudessa.

Optimaalinen péivittiinen ylldpitoannos otetaan yleensd 1-2 annokseen jaettuna aterioiden yhteydessa.
Enimmaéisannos on 60 mg natriumvalproaattia painokiloa kohti vuorokaudessa, eiké sitd tule ylittaa.

Alle 20 kg painavat lapset
Naéilld potilailla tulee kayttdd jotakin toista valproaatin annostelumuotoa annosmuutostarpeen
asteittaisuudesta johtuen.

Mania

Ladkarisi on midriteltdvi ja sdddettdva vuorokausiannos yksilollisesti.
Aloitusannos:

Suositeltu aloitusannos on 750 mg.

Keskiméérdinen vuorokausiannos:

Suositeltu vuorokausiannos vaihtelee yleensd 1000 mg-2000 mg valilla.

Jos Valproat Sandoz -valmisteen vaikutus on mielestdsi lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys
ladkariisi tai apteekkihenkilokuntaan.

l1akkaat potilaat
Ladkéri saattaa muuttaa annostasi.

Potilaat, joilla _on munuaisongelmia
Ladkari saattaa muuttaa sinun tai lapsesi annosta.

Hoidon kesto
Laakarisi kertoo sinulle, kuinka kauan Valproat Sandoz -hoitoa tiytyy jatkaa. Ald lopeta hoitoa
ennenaikaisesti, silli vaivat saattavat talloin uusiutua.

Jos kiytiit enemmiéin Valproat Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi kooma ja lihasjannityksen
vahentyminen, refleksien heikentyminen, pupillien supistuminen (mioosi), matala verenpaine, unisuus,
metabolinen asidoosi, veren natriumpitoisuuden nousu ja hengitystoiminnan tai syddmen toiminnan
heikentyminen.

Suuret annokset ovat aiheuttaneet seké aikuisille etté lapsille myos neurologisia héiriitd, kuten
kouristustaipumuksen lisdéntymistd ja kdyttdytymismuutoksia.

Jos unohdat kiyttai Valproat Sandoz -valmis te tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, voit ottaa sen jilkikdteen, ellei seuraavan annoksen
ottamisajankohta ole jo lihelld. Noudata tdlloin tavanomaista annosaikataulua.

Jos lopetat Valproat Sandoz -valmisteen kiyton
Al lopeta missin tilanteessa Valproat Sandoz -hoitoa ilman Iiikirin suostumusta.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomasti 1dékarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista. Voit
tarvita valitontd ldékérin hoitoa.

Yleiset (voi esiintyi enintidn 1 kayttijialla 10:sta)

e maksavaurio. Timi vaikutus voi olla erittdiin vakava etenkin lapsilla, ja se ilmenee yleensa
kuuden ensimméisen hoitokuukauden aikana. Tdmai vaikutus on tdrkedd tunnistaa varhain.
Naihin oireisiin Littyvét toisinaan uneliaisuus ja veren korkea ammoniakkipitoisuus.
Jéalkimmdiisen voi tunnistaa ammoniakin hajusta virtsassa. Lisdtietoja on kohdassa
”Varoitukset ja varotoimet”.

e spontaani mustelmanmuodostus tai verenvuoto, joka johtuu trombosyyttien méairian laskusta
(trombosytopenia). Tamé on muita yleisempéd naisilla ja ikddntyneilld.

e ckstrapyramidaaliset hiiriot, jotka eivit valttimatta ole korjautuvia (likehdiriot, kuten
jaykkyys, vapina tai suun ja kielen poikkeavat, tahdosta riippumattomat liikkeet)

e letargia ja likkumattomuus, joihin Littyy vdhentynyt reagointi stimulaatioon (stupor), vaikea
uneliaisuus ja uneliaisuus, jota voi seurata tilapdinen tajuttomuus. Tdhén littyy joskus
epilepsiakohtausten lisdédntyminen. Nima oireet ilmenevét yleensd, jos otat ékillisesti
tavallista suuremman annoksen tai kiytdt samanaikaisesti useita epilepsialidkkeitd (erityisesti
fenobarbitaalia tai topiramaattia).

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintién 1 kiyttéjilla 100:sta):

e haimatulehdus (pankreatiitti). Tdmai haittavaikutus voi olla vakava, ja sithen voi littya
pahoinvointia, oksentelua ja voimakasta yldvatsakipua, joka séiteilee selkddn.

e vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta (angioedeema)

e valkosolujen viheneminen, johon littyy lisddntynyt infektioalttius (leukopenia)

e oireyhtym4, jossa kehoon kertyy lilkaa nestettd antidiureettisen hormonin likkaerityksen
vuoksi; tilldin veren natriumpitoisuus voi laskea likaa ja potilas voi olla sekava

e munuaisten vajaatoiminta

e kohtausten paheneminen.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kayttijilla 1000:sta)

e vakava yliherkkyysreaktio, johon littyy (korkea) kuume, punaiset taplét iholla, rakkulat iholla
/ thon hilseily, nivelkipu ja/tai silmétulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

e lidkkeen aiheuttama yliherkkyysreaktio, niin kutsuttu DRESS-oireyhtymi, johon liittyy
ihottuma, kuume, imusolmukkeiden suurentuminen ja mahdolliset hdiriot muissa elimissi

e luuydinlamasta voi seurata vaikeita verenkuvan muutoksia, kuten punasoluaplasia ja
valkosolujen puutos, joihin littyvdty #killinen korkea kuume, kova kurkkukipu ja suun
rakkulat (agranulosytoosi)

e kilpirauhasen vajaatoiminta (voi aiheuttaa visymysti tai painonnousua)

e autoimmuunisairaus, johon littyy ihottuma ja niveltulehduksia (systeeminen lupus
erythematosus)

e hengitysvaikeudet ja keuhkonesteen (pleuraeffuusio) poistumisesta johtuva kipu

e poikkeava lihaskudoksen hajoaminen, josta voi seurata munuaisongelmia (rabdomyolyysi).

Kerro laédkdrille, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi tai kestédéd pidempaan kuin
muutaman paivan:

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttéjilld 10:sti)
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hallitsematon vapina
pahoinvointi (ilmenee usein hoidon alussa ja hdvidéd yleensd muutaman pdivan kuluessa).

Yleiset (voi esiintyi e nintéiiin 1 kayttajillia 10:sti):

anemia

alhainen veren natriumpitoisuus

yliherkkyys (allerginen reaktio)

sekavuus

aggressiivinen kiytos, levottomuus, keskittymisvaikeudet (ndmai haittavaikutukset imenevét
pédasiassa lapsilla)

muiden kuin todellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)
huimaus

kouristukset

paédnsirky

uneliaisuus

muistihdiriot

silmien hallitsemattomat nopeat liikkeet (nystagmus)

kuulon heikkeneminen (tilapdinen tai pysyva)

verenvuoto

ylavatsakipu, ripuli, oksentelu

ikenien turvotus tai tulehdus, suun limakalvojen tulehdus (stomatiitti)
hiustenlédhto

kynsien ja kynsimarron hairiot

kuukautisten epasdannollisyys, kuukautiskivut

painonnousu (ks. myos kohta Miten Valproat Sandoz -valmistetta kidytetddn’), painonlasku

virtsanpidatyskyvyttomyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéiiin 1 kiyttijilla 100:sta)

kaikkien verisolutyyppien vidheneminen (pansytopenia)

mieshormoniarvojen nousu, josta aiheutuu kehon ja kasvojen karvoituksen lika kasvu
(hirsutismi), miesméiset piirteet naisella (viriismi), akne, hiustenlihtd, mieshormonin
likaeritys

viasymys, tarmottomuus

kooma

aivosairaus, johon littyy kouristuksia ja tajuttomuutta (enkefalopatia)

tilapdiset Parkinsonin taudin oireet (lihasvapina, liikkehdiriét, kasvojen naamiomainen
ilmeettomyys jne.)

koordinaatiohdiriot (ataksia), esim. juopuneelta vaikuttava kiavely

kihelméinti tai puutuminen (parestesia)

ihosuonten tulehdus (kutaaninen vaskuliitti)

hiusten héiriét (kuten epdnormaali rakenne, varin muutokset, epdnormaali hiustenkasvu)
ihottuma

kuukautisten puuttuminen

nesteen kertyminen késivarsiin ja jalkoihin (perifeerinen edeema)

alhainen ruumiinlampa.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiiin 1 kayttijilla 1000:sta)

veren hyytymistekijd VIII:n puutos

veren punaisen viriaineen muodostumishéirion aiheuttama sairaus (porfyria)

veren korkea ammoniakkipitoisuus (hyperammonia)

lihavuus

epatavallinen kdytos, levottomuus/ylivilkkaus, oppimisvaikeudet (ndmaé haittavaikutukset
ilmenevit piddasiassa lapsilla)

psyykkisten toimintojen tilapdinen heikkeneminen, johon lLittyy isoaivojen tilapdinen
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kutistuminen, kognitiivinen hairié

kahtena ndkeminen

ihottuma, jossa epdsdénnollisid punaisia (hikisid) liskid (erythema multiforme)
yokastelu

fanconin oireyhtyma

munuaistulehdus

munasarjojen monirakkulatauti

michen hedelmittomyys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttéjilld 10 000:sta)
e rintojen suureneminen michelld (gynekomastia).

Haittavaikutukset, joide n esiintymistiheys on tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden arviointiin):

e valkosolujen liiallinen mééré veressa (lymfosytoosi)

e verenvuodon pitkittyminen, joka johtuu veren hyytymishéiriostd ja/tai tietysta
trombosyyttitaudista (hyytymistekijda VIII:n/ von Willebrandin tekijin puutos)
ruoansulatuskanavan hiiriét (ndmé ovat yleensé ohimenevid ja ilmenevét hoidon alussa)
ummetus
ruokahalun lisidntyminen tai viheneminen
apatia (kun samanaikaisesti annetaan muita epilepsialidkeitd)
sedaatio
synnynndiset epdmuodostumat ja kehityshdiriot lapsilla, joiden &iti on kdyttanyt tatd ladketta
raskauden aikana. Lisdtietoja on myds luvun 2 kohdassa ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.
On raportoitu luusairauksista, kuten luiden ohenemisesta (osteopenia, osteoporoosi), seka
luunmurtumista. Keskustele lddkérin kanssa, jos saat pitkdkestoista epilepsialiikehoitoa, jos sinulla on
ollut aiemmin osteoporoosi tai jos kiytit steroideja.

Muut haittavaikutukset lapsilla

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Valproat Sandoz -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
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Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Valproat Sandoz siséltii

Vaikuttavat aineet ovat natriumvalproaatti ja valproiinihappo.

Yksi depottabletti sisiltid 200 mg natriumvalproaattia ja 87 mg valproiinihappoa vastaten yhteenséd 300
mg natriumvalproaattia.

Yksi depottabletti sisdltdd 333 mg natriumvalproaattia ja 145 mg valproiinihappoa vastaten yhteensi
500 mg natriumvalproaattia.

Muut apuaineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, kolloidinen hydratoitu piidioksidi,
etyyliselluloosa, hypromelloosi, sakkariininatrium (E 954), makrogoli 6000, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30 % dispersio, talkki, titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valproat Sandoz -depottabletit ovat valkoisia, pavunmuotoisia depottabletteja, joissa on jakouurre
kummallakin puolella.

Depottabletit ovat alumiini/alumiinilipipainoliuskoissa pahvipakkauksessa.
Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

LEK S.A., Ul Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.11.2022
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Valproat Sandoz 300 mg de pottabletter
Valproat Sandoz 500 mg depottabletter

natriumvalproat/valproinsyra

vDetta lakemedel ar féremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att géra det mdjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

VARNING

Valproat kan allvarligt skada ett of6tt barn nér det tas under graviditeten. Om du ar fertil kvinna
maéste du anvinda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Valproat
Sandoz. Din likare kommer att diskutera detta med dig, men du méste ocksa 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 ar gravid.

Sluta inte anvénda Valproat Sandoz sévida inte din likare séger &t dig att gora det da ditt tillstand
kan bli sdmre.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Valproat Sandoz 4r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Valproat Sandoz
Hur du anviander Valproat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Valproat Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SRRl S e

1. Vad Valproat Sandoz ir och vad det anvénds for

Valproat Sandoz ér ett likemedel som anvinds for behandling av epilepsi och mani.

Valproat Sandoz anvinds for behandling av vissa epilepsiformer, t.ex.:

o vissa former av kortvarig medvetsloshet som beror pa en funktionsstorning i hjirnan (petit mal)
plotsliga muskelryckningar (myokloni)

rytmiska krampanfall med spénning (i musklerna) (grand mal)

kombinationer av ovan ndmnda tillstind

krampanfall utan spanning i musklerna (atoniska krampanfall).

Valproat Sandoz kan ocksa anvidndas for behandling av epilepsi som inte svarar tillrickligt val pa
andra antiepileptika, t.ex.:

o epilepsi som inte dr forbunden med rorelser eller som inte ger spanning (i musklerna)

o epilepsi med symtom som paverkar fornimmelserna och de medvetna kroppsrorelserna.
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Valproat Sandoz kan anvéndas allena och i kombination med andra antiepileptika.

Valproat Sandoz anvinds vid behandling av mani. Mani innebér ett tillstind av stark upphetsning,
upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller hyperaktivitet. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas
bipoldr sjukdom. Valproat Sandoz kan anvdndas nir man inte kan ta litum.

Natriumvalproat och valproinsyra som finns i Valproat Sandoz kan ocksa vara godkédnda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Valproat Sandoz

Anviind inte Valproat Sandoz

o om du &r allergisk mot natriumvalproat och/eller valproinsyra eller ndgot annat innehallsdémne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har nedsatt funktion i levern eller bukspottkorteln

o om du har en &mnesomséttningssjukdom (i det hér fallet en rubbning i ureaomséttningen)

o om man vet att du eller ndgon av dina sliktingar har haft svar leverskada (sérskilt om den
orsakats av likemedel)

o om du har ndgon sjukdom som orsakas av en stérning i produktionen av hemoglobin for de roda

blodkropparna (porfyri)

o om du har [itt for att bloda

o om du har en arftlig sjukdom som orsakar en stdrning i cellernas energiforsorjning (t.ex. Alpers-
Huttenlochers syndrom).

Bipoldr sjukdom

e du ska inte anvinda Valproat Sandoz for bipoldr sjukdom om du &r gravid

e om du dr kvinna som kan f& barn ska du inte ta Valproat Sandoz for bipoldr sjukdom om du inte
anvinder ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Sandoz. Sluta inte ta
Valproat Sandoz eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din likare. Din ldkare
kommer att ge dig ytterligare rad.

Epilepsi

e du far inte anvinda Valproat Sandoz for epilepsi om du dr gravid, forutom om inget annat fungerar
for dig

e om du dr kvinna som kan f& barn ska du inte ta Valproat Sandoz for epilepsi om du inte anvidnder
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Sandoz. Sluta inte ta Valproat
Sandoz eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din likare. Din likare kommer att
ge dig ytterligare rdd (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Valproat Sandoz

o om Valproat Sandoz ges till spddbarn och barn som ar yngre dn 3 &r med svar form av epilepsi
(sdrskilt om barnet har anomalier i storhjdrnan, mental utvecklingsstérning, vissa genetiska
sjukdomar och/eller &mnesomséttningssjukdomar). Risken for giftig leverpaverkan &r forhojd
under de forsta 6 manaderna efter inledning av behandlingen, sirskilt hos mycket unga barn.
Risken for giftig leverpaverkan dr forhojd sérskilt vid kombinationsbehandling med andra

antiepileptika.

o om du har nedsatt njurfunktion. Det kan bli nddvéndigt for din likare att minska pa dosen i
avsikt att sdnka halten av valproinsyra i blodet.

o om du har ndgon inflammatorisk sjukdom som berér huden och/eller de inre organen (SLE;

systemisk lupus erythematosus). Denna sjukdom kan forvérras eller uppkomma da man
anvénder Valproat Sandoz.
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o om du har karnitinencefalopati, karnitinpalmitoyltransferas II-brist (CPT). Om du anvinder det
hér likemedlet har du en hogre bendgenhet for nedbrytning av muskelvdvnad, muskelkramper,
feber och en rodbrun misstargning av urinen (rabdomyolys).

o om du tidigare haft en benmérgsskada
o om du vet att det finns en érftlig sjukdom idin familj som orsakar en stérning i cellernas
energiforsorjning.

Tala med din likare om nagon av ovanstdende varningar giller eller har gillt dig.

Om du under behandlingen med Valproat Sandoz fir besvér som svaghetskénsla, fysisk eller psykisk
svaghetskénsla, aptitforlust (anorexi), apati, sdmnighet, upprepade kriakningar, magsmaértor, upprepade
eller forvarrade anfall’kramper och/eller forlingd blodningstid ska du genast radfrdga din Iikare.
Orsaken kan vara en inflammation 1ilevern eller bukspottkorteln eller en 6kad halt av ammoniak i
blodet. Patienter som misstinks ha &mnesomsattningsrubbningar, sérskilt enzymrubbningar i
ureaomséttningen, ska diarfor genomga en amnesomséttningsundersokning av likare innan behandling
paborjas.

Eftersom sér kan bloda Iingre &n vanligt, ska du upplysa din likare eller tandlikare om att du tar
Valproat Sandoz. Om du behover en operation eller en tandlikarbehandling och om du far spontana
bldmirken eller blodningar (se ”Eventuella biverkningar”), bor likaren 6vervaka din blodstatus.

Upplys din likare om att du tar Valproat Sandoz nér din urin testas for ketoner (dmnen som frigdrs om
kroppen forbranner fett istdllet for socker). Dessa testresultat kan vara missvisande ndr du tar det hir
lakemedlet.

Upplys din likare om du gar upp i vikt, sérskilt i borjan av behandlingen. Detta kan vara en riskfaktor
for cystor pa dggstockarna. Viktokning kan relateras till en 6kning av aptiten (se avsnitt 4 ”Eventuella
biverkningar’). Dubor vara uppmérksam pa din vikt och begrdnsa en eventuell viktokning till ett

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

Obs:
Tablettmatrisen kan aterfinnas i avforingen.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar:
Valproat Sandoz ska inte anvédndas till barn och ungdomar under 18 ar vid behandling av mani.

Andra likemedel och Valproat Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Valproat Sandoz och andra likemedel kan paverka varandras effekter och biverkningar. Darfor kan det

vara nodvandigt att justera dosen. Detta giller bla. foljande:

o neuroleptika, MAO-hdmmare, depressionsmediciner och bensodiazepiner (fér behandling av
psykiska sjukdomar): effekten av dessa likemedel kan oka vid samtidig anvéindning med
Valproat Sandoz.

o fenobarbital (epilepsimedicin): halten av fenobarbital i blodet kan 6ka (sérskilt hos barn).

o primidon (epilepsimedicin): halten av primidon kan 6ka, och detta kan 6ka biverkningarna (t.ex.
demens). Det dr dock 6vergdende nar behandlingen fortsitter under en lingre tid.

o fenytoin (epilepsimedicin): halten av fritt fenytoin i blodet kan 6ka och orsaka 6verdossymtom.
Detta giller speciellt barn som samtidigt far klonazepam (epilepsimedicin) och valproinsyra.

o karbamazepin (epilepsimedicin och medicin for behandling av vissa psykiska sjukdomar): den

giftiga inverkan av karbamazepin kan 6ka vid samtidig anviandning av Valproat Sandoz.
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o lamotrigin (epilepsimedicin): denna kombination medfor en 6kad risk for (svara) hudreaktioner,
sérskilt hos barn. Valproinsyra kan minska omséttningen av lamotrigin 1 kroppen.

o topiramat (epilepsimedicin)

o zidovudin (medicin mot HIV-infektion): valproinsyra kan ¢ka halten av zidovudin 1 blodet.

o andra mediciner for behandling av krampanfall (antiepileptika, t.ex. fenytoin, fenobarbital och
karbamazepin): halten av valproinsyra i blodet kan minska.

o rifampicin (antibiotika): halten av valproinsyra i blodet kan minska.

o felbamat (epilepsimedicin): halten av valproinsyra och felbamat i blodet kan 6ka.

o meflokin (medicin for att behandla och férebygga malaria): epileptiska anfall kan uppsta om
Valproat Sandoz anvénds samtidigt.

o likemedel som hammar vissa leverenzymer (t.ex. cimetidin eller erytromycin): halten av
valproinsyra 1 blodet kan oka.

o karbapenemer (antibiotika for behandling av bakterieinfektioner): kombination av valproinsyra
och karbapenemer ska undvikas eftersom det kan minska effekten av natriumvalproat.

o lakemedel som innehaller den aktiva substansen quetiapin och som anvénds samtidig med

Valproat Sandoz kan dka risken for avvikande blodvérden

o acetylsalicylsyra (blodfértunnande och smértstillande medel): valproinsyra kan oka effekten av
acetylsalicylsyra. Samtidig anvindning av dessa medel hos barn som &r yngre &n 3 ar
rekommenderas inte pa grund av risken for giftig leverpaverkan.

o valproat och mediciner av typen acetylsalicylsyra: halten av valproat i blodet kan oka.
kolestyramin (kolesterolsdnkande medel): absorptionen av valproat kan forsdmras.

o lakemedel som innehéller ostrogen (inrdknat vissa preventivmedel): halten av valproat i blodet
kan minska.

o Valproat Sandoz anses inte ha ndgon paverkan pa effekten av hormonella preventivmedel (p-
piller)

o metamizol (anvénds for att behandla smérta och feber).

Andra lakemedel som kan paverka Valproat Sandoz effekt, eller vars effekt kan paverkas av Valproat
Sandoz &r produkter som innehaller nagot av foljande aktiva &mnen: proteashimmare som lopinavir
och ritonavir (anvdnds vid behandling av HIV), nimodipin och propofol (anvénds i anestetika).

Valproat Sandoz med mat och dryck

Mat: Tabletterna kan tas konsekvent antingen en timme fore maltid, eller i samband med maltid
tillsammans med vatten (anvind inte kolsyrade drycker). Foda verkar inte paverka absorptionen i
storre utstrackning,

Alkohol: Samtidig anvindning av Valproat Sandoz och alkohol rekommenderas inte eftersom det kan
utlosa krampanfall och forstérka effekten av alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Graviditet:

Viktiga rad for kvinnor

Bipoldr sjukdom

¢ du ska inte anvinda Valproat Sandoz for bipolidr sjukdom om du dr gravid

e om du dr kvinna som kan f& barn ska du inte ta Valproat Sandoz for bipoldr sjukdom om du inte
anvinder ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Sandoz. Sluta inte ta
Valproat Sandoz eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din likare
kommer att ge dig ytterligare rad.

Epilepsi

e du far inte anvinda Valproat Sandoz for epilepsi om du dr gravid, forutom om inget annat fungerar
for dig

e om du dr kvinna som kan f& barn ska du inte ta Valproat Sandoz for epilepsi om du inte anvidnder
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Sandoz. Sluta inte ta Valproat
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Sandoz eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din lakare. Din likare kommer att
ge dig ytterligare rad.

Riskerna med valproat nir det tas under graviditet (oavsett vilkken sjukdom som valproat anvinds for):

tala omedelbart om for din likare om du planerar att bli gravid eller 4r gravid

valproat innebér en risk om det tas under graviditet. Ju hogre dos desto storre risk, men alla
doser innebér en risk.

det kan orsaka allvarliga fosterskador och paverka hur barnet utvecklas nir det vixer upp. De
vanligast rapporterade fosterskadorna inkluderar ryggméargsbrack (spina bifida, dér skelettet i
ryggraden inte utvecklats som det ska), missbildning av ansikte och skalle, missbildning av
hjérta, njurar, urinvdgar och konsorgan samt missbildning av armar och ben och flera
missbildningar som pavikar flera organ och delar av kroppen. Fosterskador kan leda till
funktionshinder som kan vara allvarliga.

Horselproblem eller dovhet har rapporterats hos barn som exponerats for valproat under
graviditeten.

Ogonmissbildninger har rapporterats i samband med andra medfédda missbildningar hos barn
som utsatts for valproat under graviditeten. Dessa dgonmissbildningar kan paverka synen.

om du tar valproat under graviditeten har du en hogre risk &n andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kriaver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvénts under manga ar
vet vi att 10 av 100 barn till kvinnor som tar valproat kommer att drabbas av fosterskador. Detta
kan jaimforas med 2-3 av 100 barn till kvinnor som inte har epilepsi.

det beréknas att 3040 % av forskolebarn till modrar som tagit valproat under graviditeten kan
ha problem med utvecklingen under tidig barndom. De drabbade barnen kan vara sena med att
ga och tala, ha simre intellektuell formaga &n andra barn och ha svarigheter med spraket och
minnet.

autismspektrumstorninger diagnostiseras oftare hos barn utsatta for valproat under graviditet
och det finns visst stdd for att barn som har utsatts for valproat under graviditet har hogre risk
attutveckla ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder)

i sdllsynta fall har man konstaterat rubbad blodlevring hos barn till modrar som anvént
natriumvalproat under graviditeten

om du &r kvinna och kan bli gravid ska likaren endast forskriva valproat till dig, om inget annat
hjélper

innan detta likemedel ordineras at dig ska likaren ha forklarat vad som kan hinda med ditt barn
om du blir gravid medan du tar valproat. Om du senare bestimmer dig for att du vill ha barn ska
du inte sluta ta detta likemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat detta med
lakaren.

om du &r fordlder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta
lakaren nér ditt barn som anvéinder valproat far sin férsta menstruation

fraga likaren om att ta folsyra medan du forsoker bli gravid. Folsyra kan minska den allménna
risken for ryggmérgsbrack och tidigt missfall som finns vid alla graviditeter. Det dr ddremot inte
troligt att det minskar risken for fosterskador som foérknippas med anvidndning av valproat.

Vilj den situation nedan som giiller for dig och liis mots varande avsnitt:

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED VALPROAT SANDOZ

JAG TAR VALPROAT SANDOZ MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
JAG TAR VALPROAT SANDOZ OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR VALPROAT SANDOZ

JAG BORJARBEHANDLINGEN MED VALPROAT SANDOZ

Om detta &r forsta gdngen som du far Valproat Sandoz kommer likaren att ha forklarat riskerna
som finns for fostret, om du skulle bli gravid. Om du &r i fertil alder méste du se till att anvéinda en
effektiv preventivmetod utan avbrott under hela behandlingen med Valproat Sandoz. Tala med
lakare eller hilsovardspersonal om du behover rad om preventivimedel.

Viktig information:
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o graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekriftats av din likare innan
behandling med Valproat Sandoz pabdrijas

o du maste anvénda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Valproat Sandoz

o du maste diskutera lAmpliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din ldkare. Din
lakare kommer att ge dig information om hur du forhindrar graviditet och kan hénvisa till en
specialistlikare for rdd om preventivmedel.

o du maste ha regelbundna (minst &rliga) méten med en specialistiikare som har erfarenhet av att
behandla bipolir sjukdom eller epilepsi. Under detta besok ska din likare se till att du &r vil
medveten om och har forstatt alla risker och rdd som ir relaterade till anvindningen av valproat

under graviditet.
o tala om for din likare om du vill bli gravid
o beritta omedelbart for likaren om du &r gravid eller tror att du kan vara det.

JAGTAR VALPROAT SANDOZMEN PLANERAR INTE ATT BLI GRAVID

Om du fortsétter med behandlingen med Valproat Sandoz men inte planerar att skaffa barn, méste du
se till attanvdnda en effektiv preventivmetod utan avbrott under hela behandlingen med Valproat
Sandoz. Tala med lidkare eller hdlsovardspersonal om du behdver rdd om preventivmedel.

Viktig information:
o du méste anvénda ett effektivt preventivmedel (fodelsekontroll) under hela behandlingen med
Valproat Sandoz

o du maste diskutera preventivimedel (fodelsekontroll) med din likare. Din likare kommer att ge
dig information om hur du forhindrar graviditet och kan hénvisa till en specialist for rad om
preventivimedel.

o du méste ha regelbundna (minst rliga) moten med en specialistlikare som har erfarenhet av att

behandla bipoldr sjukdom eller epilepsi. Under detta besok ska din likare se till att du ar vél
medveten om och har forstatt alla risker och rdd som ér relaterade till anvéndningen av valproat
under graviditeten.

o tala om for din likare om du vill bli gravid

o berétta omedelbart for likaren om du dr gravid eller tror att du kan vara det.

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

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

Barn till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséttande. Din likare kommer att hinvisa
dig till en specialistlikare som har erfarenhet av att behandla bipoldr sjukdom eller epilepsi, sa att
andra behandlingsalternativ kan utvéirderas tidigt. Din specialistlikare kan vidta flera atgirder sé att
din graviditet gér sd smidigt som mgjligt och eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar
s& mycket som majligt.

Din specialistlikare kan besluta att &ndra dosen av Valproat Sandoz, byta till ett annat likemedel
eller avsluta behandlingen med Valproat Sandoz i god tid innan du blir gravid — for att sékerstélla att
din sjukdom &r stabil.

Om du blir gravid kommer du att foljas noggrant bade avseende din underliggande sjukdom och for
att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas.

Fraga likaren om att ta folsyra nir du planerar att skaffa barn. Folsyra kan minska den generella
risken for ryggmérgsbrack och tidigt missfall som foreligger vid alla graviditeter. Det dr diremot

inte troligt att det minskar risken for fosterskador som forknippas med anvindning av valproat.
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Viktig information:

o sluta inte ta Valproat Sandoz om inte din likare talar om att du ska gora det

o sluta inte att anvdnda preventivmedel innan du har talat med likaren ochni tillsammans har
utarbetat en plan for att sdkerstilla att ditt tillstind dr under kontroll och att riskerna for ditt barn
minskas

. forst boka en tid med din ldkare. Under detta besok ska din likare se till att du ar vdl medveten
om och har forstétt alla risker och rad som &r relaterade till anvdndningen av valproat under

graviditeten.

o din likare kommer att forsoka byta till ett annat likemedel eller avsluta behandlingen med
Valproat Sandoz i god tid innan du blir gravid

o boka omedelbart en tid hos din likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR VALPROAT SANDOZ

Sluta inte ta Valproat Sandoz sévida inte din likare sdger at dig att gora det, eftersom ditt tillstand
kan bli simre. Boka omedelbart en tid hos din likare om du ér gravid eller tror att du kan vara
gravid. Din likare kommer att ge dig ytterligare rad.

Barn till mddrar som har tagit valproat 16per en allvarlig risk for fosterskador och problem med
utvecklingen som kan vara svart funktionsnedséttande.

Du kommer att hinvisas till en specialistlikare som har erfarenhet av att behandla bipoliar sjukdom
eller epilepsi, sé att andra behandlingsalternativ kan utvirderas.

Under de exceptionella omstdndigheter nidr Valproat Sandoz ar det enda tillgéingliga
behandlingsalternativet under graviditeten, kommer du att uppfoljas mycket noga bade vad géller
ditt sjukdomstillstdnd och for att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Duoch din partner kan
fa rad och stod angiende graviditeten som &r exponerad for valproat.

Fraga likaren om att ta folsyra. Folsyra kan minska den generella risken for ryggmérgsbrack och
tidigt missfall som foreligger vid alla graviditeter. Det &r ddremot inte troligt att det minskar risken
for fosterskador som forknippas med anvindning av valproat.

Viktig information:

o boka omedelbart entid hos din likare om du vet att du dr gravid eller tror att du kan vara det

o sluta inte attta Valproat Sandoz om inte ldkaren séger at dig att gora det

o se till att du hinvisas till en specialistiikare med erfarenhet av behandling av epilepsi eller
bipoldr sjukdom for att utvirdera behovet av alternativa behandlingsalternativ

o du maste fa noggrann radgivning om riskerna med Valproat Sandoz under graviditeten,
inklusive risken for missbildningar och utvecklingsstdrningar hos barn

o se till att du hdnvisas till en specialistlikare for prenatal uppfoljning for att uppticka majliga
forekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.

Se till att du ldser patie ntinformations broschyren, som du bor ha fiatt och dis kuterat med
likare eller apotekspersonal.

Amning:
Natriumvalproat utsondras till en del i modersmjolken. Om du vill amma, maste fordelarna vigas noga
mot risken att ditt barn far biverkningar. Du far amma ditt barn om barnet foljs upp avseende

biverkningar (t.ex. ddsighet, svarigheter att suga, kridkningar, punktformade blddningar p& huden).

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Valproat Sandoz kan ge biverkningar, t.ex. yrsel, dasighet och sémnighet, som kan nedsétta din
reaktionsformaga. Ta detta i beaktande da du kor eller anvédnder maskiner.

Epilepsi 1 sig dr ocksa en grund for forsiktighet vid bilkdrning och anvdndning av maskiner, sarskilt
om du inte varit symtomfri ndgon lingre tid. Radgdr forst med din lékare.

Attanvinda flera olika likemedel mot epilepsi eller likemedel med lugnande, somnframkallande
och/eller muskelavslappnande egenskaper (bensodiazepiner) kan forstirka denna effekt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Valproat Sandoz innehélle r natrium

Valproat Sandoz 300 mg depottablett

Detta lakemedel innehaller 29,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med likare eller
apotekspersonal om ditt behov ér 14 tabletter eller fler tabletter dagligen under en lingre period,
sérskilt om du ordinerats en saltfattig (natriumfattig) kost.

Valproat Sandoz 500 mg depottablett

Detta lakemedel innehaller 49,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 2,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med likare eller
apotekspersonal om ditt behov ér 8 tabletter eller fler tabletter dagligen under en lingre period, sérskilt
om du ordinerats en saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Valproat Sandoz

Behandling med Valproat Sandoz maste inledas och dvervakas av en likare som &r specialiserad pa
behandling av epilepsi eller bipolir sjukdom.

Anvind alltid Valproat Sandoz enligt likarens anvisningar.
RAdfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hela eller delade tabletter tas tillsammans med ett glas vatten (anvind inte kolsyrade drycker).
Tabletterna far inte tuggas. Om irritation i mag-tarmkanalen férekommer i borjan av eller under
behandlingen, bor tabletterna tas i samband med eller efter maltid.

Valproat Sandoz depottabletterna kan delas itva lika stora doser.

Din ldkare har bestdmt hur stor dos av Valproat Sandoz som du ska ta.
Din likare borjar med att ge dig en lag dos och 6kar dosen gradvis tills du nar en dos som fungerar for
dig. En vanlig dos ér:

Epilepsi

Vuxna och barn

Inledningsdos: 10-20 mg natriumvalproat per kg kroppsvikt per dag. Denna dos ska tas 2 eller flera
ganger om dagen, helst i samband med maltider.

(Exempel: En person som viger 75 kg och som ordinerats 10 mg per kg per dag, tar 2 ¥ Valproat
Sandoz 300 mg depottablett per dag.)

Om nodvindigt, kan likaren med en veckas intervall 6ka dosen med 5—10 mg natriumvalproat /kg
kroppsvikt per dag tills den dnskade effekten uppnatts.

Underhallsdos: vanlig dos dr 20-30 mg natriumvalproat per kg kroppsvikt per dag.

Vuxna: 9-35 mg natriumvalproat per kg kroppsvikt per dag.
Barn: 15-60 mg natriumvalproat per kg kroppsvikt per dag.
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Den optimala dagliga underhéllsdosen delas ofta upp i 1 till 2 doser i samband med méltid.
Den maximala dosen pa 60 mg natriumvalproat per kg kroppsvikt per dag far inte 6verskridas.

Barn under 20 kg
Dessa patienter ska anvinda en annan likemedelsform pa grund av att dosen behover dkas gradvis.

Mani

Den dagliga dosen ska faststéllas och kontrolleras individuellt av din likare.
Startdos:

Den rekommenderade dagliga startdosen dr 750 mg.

Genomsnittlig daglig dos:

Den rekommenderade dagliga dosen ligger vanligen mellan 1000 mg och 2000 mg.

Om du anser att effekten av Valproat Sandoz ar for stark eller for svag, rddfraga din likare eller
apotekspersonal.

Aldre patienter
Din likare kan besluta om att anpassa dosen.

Patienter med njurproblem
Din ldkare kan besluta om att anpassa dosen for dig eller ditt barn.

Hur linge behandlingen pagar
Din likare bor tala om for dig hur linge du ska anvdnda Valproat Sandoz. Avbryt inte behandlingen
for tidigt, eftersom besvéren da kan aterkomma.

Om du har anvént for stor méiingd av Valproat Sandoz

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. En 6verdos kan ge foljande symtom: koma med minskad muskelspanning,
forsvagade reflexer, sammandragna pupiller (mios), lagt blodtryck, somnighet, metabolisk acidos,
forhgjning av blodets natriumhalt och férsdmring av andnings- eller hjartfunktionen.

Stora doser har orsakat neurologiska stérningar, sdsom 6kning av anfallsbendgenhet och
beteendeforandringar hos bade vuxna och barn.

Om du har glomt att anviinda Valproat Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glomt attta en dos kan du ta dosen senare, forutsatt att det inte dr niastan dags att ta foljande
dos. I sddana fall ska du folja den normala doseringen.

Om du slutar att anviinda Valproat Sandoz

Avsluta under inga omsténdigheter behandlingen med Valproat Sandoz utan att forst radgéra med
lakaren.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Kontakta din likare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar — du kan
behova akut ldkarvard:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
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leverskador som, sdrskilt hos barn, kan vara mycket allvarliga och forekommer vanligtvis
under behandlingens forsta sex manader. Det dr viktigt att upptdcka leverskador i ett tidigt
skede. Symtomen kan atf6ljas av somnighet och hoga halter av ammoniak i blodet. Detta kan
kédnns igen pa lukten avammoniak frén urinen. Se ocksd ’Varningar och forsiktighet” for
mer information.

spontana bldmérken eller blodningar som orsakas av brist pa blodplittar (trombocytopeni).
Forekommer oftare hos kvinnor och &ldre.

extrapyramidal storningar som kan vara bestaende (rorelsestorningar som stelhet, skakningar
eller onormala, oftrivilliga roérelser i mun och tunga)

tillstand av letargi och ororlighet med minskad reaktivitet pa stimuli (stupor), svar dasighet
och désighet som kan leda till 6vergdende medvetsloshet. Detta kan ibland atfoljas av fler
epileptiska anfall. Symtomen kan uppkomma om du plotsligt tar en hogre dos eller om du
samtidigt anvénder olika likemedel mot epilepsi (sdrskilt fenobarbital eller topiramat).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

bukspottkdrtelinflammation (pankreatit). Denna biverkning kan vara allvarlig och &tf6ljs av
illamaende, krikningar och intensiv smérta i 6vre delen av magen som strélar mot ryggen.
allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i hals eller ansikte (angio6dem)

en minskning av antalet vita blodkroppar som medfor en stdrre mottaglighet for infektioner
(leukopeni)

ett syndrom som innebér att kroppen samlar for mycket vitska som en foljd av att for mycket
antidiuretiskt hormon frigors, vilket leder till en for lag natriumhalt i blodet och kan orsaka
forvirring

njursvikt

forvarrade krampanfall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

kraftiga dverkénslighetsreaktioner med (hog) feber, roda hudflickar, hudblasor/flagnande
hud, ledvérk och/eller 6goninflammation (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys)

overkénslighetsreaktion som orsakas av likemedlet, s.k. DRESS, med hudutslag, feber,
forstorade lymfkortlar och eventuella funktionsstdrningar i andra organ
benmargssuppression som kan leda till svara fordndringar i blodviardena som erytrocytaplasi
och brist pa vita blodkroppar med medfdljande plotslig hog feber, svér halsont och pustler i
munnen (agranulocytos)

hypotyreos (underaktiv skoldkortel som kan orsaka trétthet och viktokning)

autoimmun sjukdom med hudutslag och ledinflammation (systemisk lupus erythematosus)
andningssvarigheter och smarta orsakad av utgjutning av lungvitska (pleurautgjutning)
onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys).

Tala med din likare om foljande biverkningar blir svara eller varar lingre 4nndgra dagar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

okontrollerade skakningar (tremor)
illamaende (forekommer ofta i behandlingens borjan och gar dver efter ndgra dagar).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)

anemi

lag natriumhalt i blodet

overkénslighetsreaktion (allergisk reaktion)

forvirring

aggressivitet, upphetsning, uppmérksamhetsstorning (férekommer huvudsakligen hos barn)
se eller hora sddant som inte finns (hallucinationer)

yrsel
krampanfall
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huvudvirk

dasighet

minnessvarigheter

okontrollerade snabba 6gonrorelser (nystagmus)

horselforlust (overgaende eller bestdende)

blodning

smiértor i 6vre delen av magen, diarré och krakningar

svullnad eller inflammation i tandkdtt, inflammation 1 munnens slemhinnor (stomatit)
haravfall

problem med naglar och nagelbaddar

oregelbunden eller smértsam menstruation

viktokning (se dven ’Hur du anvinder Valproat Sandoz”), viktminskning
inkontnens.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

ett minskat antal av alla typer av blodceller (pancytopeni)

forhdjda halter av manligt kdnshormon som leder till 6verdriven behéring i ansiktet och pa
kroppen (hirsutism), manliga drag hos kvinnor (viriism), akne, hiravfall, 6kade halter av
manliga konshormoner

trétthet, brist pa energi

koma

hjirnsjukdom som ger krampanfall och medvetsloshet (encefalopati)

tillfdlliga symtom pa Parkinsons sjukdom (muskelskakningar, forsdmrad rorlighet, s.k.
maskansikte osv.)

forsémrad koordination (ataxi), t.ex. en svajande och ryckig gangstil

stickningar och domningar (parestesi)

inflammation ihudens blodkarl (kutan vaskulit)

hérsjukdomar (som onormal hérstruktur, fordndring av harfarg, onormal héartillvaxt)
hudutslag

utebliven menstruation

vitskeansamling i armar och ben (perifert 6dem)

lag kroppstemperatur.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

brist pé koagulationsfaktor VIII

sjukdom som orsakas av en stdrning i bildningen av hemoglobin (porfyri)

Okade halter av ammoniak i blodet (hyperammonemi)

fetma

avvikande beteende, rastloshet/hyperaktivitet, inldrningssvarigheter (forekommer
huvudsakligen hos barn)

overgdende nedsdttning av den mentala formégan som associeras med en tillfallig minskning
av storhjarnans volym, kognitiv storning

dubbelseende

hudutslag med roda (svettiga) oregelbundna flickar (erythema multiforme)
sdngvitning under natten

fanconis syndrom

njurinflammation

polycystiska dggstockar

manlig infertilitet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

brostutveckling hos mén (gynekomasti).

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare)
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for hogt antal vita blodkroppar i blodet (lymfocytos)
forlingd blodningstid orsakad av forsdmrad blodkoagulation och/eller sjukdomar i
blodplittarna (brist pa faktor VIII/Willebrand-faktor)
e rubbningar i mag-tarmkanalen (&r vanligtvis 6vergaende och forekommer i behandlingens
bdrjan)
forstoppning
okad eller minskad aptit
apati (i fall dér behandlingen kombineras med annan antiepileptika)
sedering
medfédda missbildningar och utvecklingsstérning hos barn till modrar som anvént detta
lakemedel under graviditeten. Se dven ”Graviditet, amning och fertilitet” i avsnitt 2 for mer
information.
Det har kommit rapporter om bensjukdomar som minskad bentithet, benskorhet (osteopeni,
osteoporos) och benbrott. Radgdér med din likare om du behandlas med antiepileptika under en lang
period, om du har haft benskérhet tidigare eller om du medicinerar med steroider.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vissa biverkningar av valproat forekommer oftare hos barn eller r svarare dn for vuxna. Dessa
inkluderar leverskador, inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), aggression, upprordhet,
uppmérksamhetsstérning, onormalt beteende, hyperaktivitet och inlarningssjukdom.

Om négon av biverkningarna blir allvarliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Valproat Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

De aktiva substanserna dr natriumvalproat och valproinsyra.

Varje depottablett innehaller 200 mg natriumvalproat och 87 mg valproinsyra motsvarande
tillsammans 300 mg natriumvalproat.
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Varje depottablett innehéller 333 mg natriumvalproat och 145 mg valproinsyra motsvarande
tillsammans 500 mg natriumvalproat.

Ovriga innehallsimnen ir vattenfti kolloidal kiseldioxid, kolloidal hydratiserad kiseldioxid,
etylcellulosa, hypromellos, sackarinnatrium (E 954), makrogol 6000, metakrylsyra-
etylakrylatkopolymer (1:1) 30 % dispersion, talk och titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Valproat Sandoz depottabletterna &r vita, bonformade tabletter med en brytskara pa bada sidorna.

Depottabletterna dr forpackade i aluminium/aluminiumblister och insatt i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

LEK S.A., Ul Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Polen

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel indrades senast 11.11.2022
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