Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ofrfiril 100 mg/ml injektioneste, liuos
natriumvalproaatti

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

v Tahéan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

VAROITUS

Orfiril-injektioneste, natriumvalproaatti voi vahingoittaa vakavasti syntymatonta lasta, jos sitd
kéaytetddn raskauden aikana. Jos olet hedelméllisessa idssd oleva nainen, sinun on kéytettdva
tehokasta raskauden ehkdisymenetelméd ilman keskeytyksid koko Orfiril-hoidon ajan. Ladkari
keskustelee tdstd kanssasi, mutta sinun on my®s noudatettava timén selosteen kohdan 2 ohjeita.

Ota vilittomasti yhteyttd 1ddkariin, jos suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana.

Alé lopeta Orfiril-injektionesteen kiyttdd ilman, etté 1adkéri neuvoo sinua tekemaén niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taimén lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdsséd pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orfiril on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Orfiril-injektionestetta
Miten Orfiril-injektionestettd kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orfiril-injektionesteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Orfiril on ja mihin sita kaytetaan

Orfiril 100 mg/ml -injektioneste, liuos, on epilepsialdédke (epilepsiakohtausten hoitoon kaytettava
ladke). Valmiste on kayttévalmis laskimoon annettavaa injektiota varten.

Orfiril 100 mg/ml -injektionestettd voidaan antaa potilaille, joille ei voida antaa natriumvalproaattia
suun kautta.

Natriumvalproaattia, jota Orfiril-injektioneste sisdltdd, voidaan joskus kéyttdad myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
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2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytat Orfiril-injektionestetta

Ala kiyta Orfiril-injektionestetta

- jos olet allerginen natriumvalproaatille tai tdimén ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on aiemmin ollut tai parhaillaan on maksasairaus ja/tai sinulla on vaikea-asteisia
maksan tai haiman toimintahéirioita

- jos suvussasi on esiintynyt maksasairauksia

- jos sisaresi tai veljesi on kuollut maksasairauden seurauksena natriumvalproaattihoidon
aikana

- jos sinulla on porfyria eli tila, jossa porfyriineja (punaisia, rautaa sisdltamattémid véariaineita)
muodostuu ja erittyy virtsaan ja ulosteisiin tavallista enemmén

- jos sinulla on veren hyytymishairio eli sinulla on poikkeavaa verenvuotoa tai mustelmia
ilmaantuu helpommin

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

- jos sinulla on virtsa-ainekierron hdirio (tietty aineenvaihduntasairaus)

- jos sinulla on hoitamaton karnitiinin puutoes (hyvin harvinainen aineenvaihduntasairaus)

- sinun ei pida kayttda Orfiril-injektionestettd epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikéddn muu hoito ei tehoa sinulle

- sinun ei pida kayttaa Orfiril-injektionestetté epilepsian hoitoon, jos olet hedelmaéllisessa idssd
oleva nainen ilman, ettd kdytat tehokasta raskauden ehkédisymenetelméa koko Orfiril-hoidon
ajan. Ali lopeta Orfiril-injektionesteen kdytt6d tai raskauden ehkiisyd, ennen kuin keskustelet
asiasta ladkéarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja (ks. jdljempéna ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys — Tarke&a tietoa naisille™).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin kaytat Orfifil-injektionestetta

KERRO LAAKARILLE VALITTOMASTI:

- jos sind sairastut tai lapsesi sairastuu dkillisesti, erityisesti ensimmadisten kuuden
hoitokuukauden aikana, etenkin jos esiintyy yleistd sairaudentunnetta, pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta, yldvatsakipua, toistuvaa oksentelua, voimakasta vdsymystd, haluttomuutta,
jalkojen turpoamista, keltaisuutta (ihon tai silmdnvalkuaisten vdrin muuttumista keltaiseksi), tai
heikotusta/voimattomuuden tunnetta. Orfiril-injektioneste saattaa vaikuttaa pienellé osalla
potilaista maksaan (ja harvoin haimaan). Maksavaurion riski lisddntyy, jos Orfiril-injektioliuosta
annetaan alle 3-vuotiaille lapsille tai potilaille, jotka kdyttavét muita epilepsialddkkeité
samanaikaisesti tai joilla on jokin muu neurologinen tai aineenvaihduntasairaus seka vaikea
epilepsian muoto.

- jos sinulle tai lapsellesi kehittyy Orfiril-injektioliuosta saadessanne tasapaino- tai koordinaatio-
ongelmia, voimattomuutta tai tarkkaavaisuuden puutetta tai oksentelua. Nama saattavat johtua
veren lisddntyneestd ammoniakkiméaéarasta.

- jos sinulla on milloinkaan itsesi vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvid ajatuksia. Tdma
siksi, ettd pienelld maaralla potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten
natriumvalproaatilla, on ollut itsensd vahingoittamisen tai itsemurhan ajatuksia.

- jos kouristukset pahenevat tai alkavat toistua useammin, silla kuten muidenkin
epilepsialddkkeiden tapauksessa, joillain potilailla oireet voivat pahentua kaytettdessa tétad
ladkettd(kouristuskohtauksia voi olla tihedmmin tai ne voivat olla vaikeampia).

- Valproaattihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymad, toksista epidermaalista nekrolyysi4, yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa
(DRESS), erythema multiformea ja angioedeemaa. Hakeudu vilittomadsti lddkarin hoitoon, jos
huomaat minké tahansa ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvisté oireista, jotka on kuvattu
kohdassa 4.

Kysy lddkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa:
- jos lapsesi kéyttda samanaikaisesti useita epilepsialdédkkeitd. Kerro ladkérille muiden ladkkeiden
Kaytosti.



- jos lapsesi on monivammainen ja hénelld on epilepsian vaikea muoto

- jos sinulla on luuydinvaurio

- jos sinulla on verenhyytymishdirio tai tavallista vihemmaén verihiutaleita

- jos sinun epdilldédn sairastavan jotakin aineenvaihduntahdiriotd, etenkin perinnollista
entsyymipuutoshdiriotd, kuten “virtsa-ainekierron hdiri6td”, koska ne aiheuttavat veren
lisddntyneen ammoniakkimééran riskin

- jos munuaisesi eivét toimi normaalisti

- jos veresi proteiinipitoisuus on pieni

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

- jos olet menossa hammastoimenpiteeseen tai kirurgiseen toimenpiteeseen. Varmista talloin
ennen toimenpidettd, ettd 1adkari tietdd sinun kdyttavan tdtd 1adketta.

- jos painosi nousee, koska ruokahalusi saattaa lisddntya

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

- jos sinulle ilmaantuu odottamatonta limakalvojen verenvuotoa tai mustelma-alttiutta

- jos tiedét tai ladkarisi epdilee, ettd perheessdsi on periytyvd mitokondriaalisen sairauden
aiheuttama geneettinen ongelma, joka voi aiheuttaa maksavaurion riskin

- jos sinulla on harvinainen sairaus nimeltd karnitiinipalmitoyylitransferaasin tyypin II puutos”,
koska se voi aiheuttaa lisddntyneen lihassairauden riskin

- jos et saa ravinnosta riittdvasti karnitiinia, jota on liha- ja maitotuotteissa, etenkin alle 10-
vuotiailla lapsilla, jos sinulla on karnitiinin puutos ja otat karnitiinia.

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

Keskustele 1ddkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee tai on joskus koskenut sinua.

Hoito Orfiril-injektionesteelld edellyttda tarkkaa seurantaa verikokeista analysoitavan verenkuvan,
mukaan lukien verihiutalemé&é&rdn, maksan ja haiman toimintakokeiden, sddnnollisen tutkimisen avulla.
On tarkedd, ettd kdyt ndissd kontrolleissa. Tama on erityisen tdarkedd hoidon alussa.

Orfiril-injektioneste saattaa vaikuttaa diabeetikkojen ketoainemittaukseen virtsasta aiheuttamalla
virheellisid positiivisia tuloksia.

Muut ladkevalmisteet ja Orfiril-injektioneste
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Muiden lddkkeiden vaikutukset Orfiril-injektionesteeseen

Orfiril-injektionesteen vaikutus saattaa heiketd, jos sitd kdytetddn mm. seuraavien muiden ldcikkeiden

kanssa:

- epilepsialddkkeet (fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini ja karbamatsepiini)

- estrogeenia sisdltdvat valmisteet (jotkin ehkdisytabletit mukaan lukien)

- meflokiini (malarian estoon)

- rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kaytettdava mikrobilddke)

- karbapeneemildédkkeet (mikrobilddkkeitd). Valproiinihapon ja karbapeneemien yhdistelméaa
pitdisi vélttad, koska se voi heikentdd natriumvalproaatin vaikutusta.

- HIV-infektioiden hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet (proteaasinestdjdt, kuten lopinaviiri tai ritonaviiri)

- fluoksetiini (masennusladke)

- metamitsoli (kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon)

- metotreksaatti (kdytetddn syovan ja tulehdussairauksien hoitoon).

Orfiril-injektionesteen vaikutus tai haittavaikutukset saattavat voimistua, jos sité kdytetdéin mm.
seuraavien muiden Iddkkeiden kanssa:

- felbamaatti (epilepsialdédke)

- asetyylisalisyylihappo (kédytetddn verisuonitukosten estoon ja kivun tai kuumeen hoitoon)



simetidiini (mahan haavaumien hoitoon)
fluoksetiini (masennusladke)
erytromysiini (antibiootti).

Orfiril-injektionesteen vaikutukset muihin ladkkeisiin:

Orfiril-injektioneste saattaa voimistaa mm. seuraavien lddikkeiden vaikutusta tai haittavaikutuksia:

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

varfariini (verenohennuslédke)

asetyylisalisyylihappo (veren ohentamiseen ja kivun ja kuumeen hoitoon)
nimodipiini (aivojen verenkierron parantamiseen kaytettdva ladke)
tsidovudiini (tiettyjen virusten yhteydessa kaytettavéa ladke)
bentsodiatsepiinit (unildédkkeitd)

psykoosilddkkeet (kdytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon)
masennusliddkkeet (masennuksen hoitoon)

propofoli (nukutuslédéke tai rauhoittava lddke, jota kdytetdan leikkaus- tai
diagnosointitoimenpiteiden aikana).

Ofrfiril-injektioneste saattaa heikentédd mm. seuraavien Iédkkeiden vaikutusta:

olantsapiini (ldéke, jota kdytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon).

Muut lddkkeet, joiden kdytossi on oltava varovainen:

jos samaan aikaan kdytetddn topiramaattia (epilepsialddke). Joissakin tapauksissa on havaittu
ammoniakkipitoisuuden suurenemista riippumatta siitd, liittyyko tdhdn enkefalopatiaa.

jos samaan aikaan kaytetddn klonatsepaamia, koska potilailla, joilla on esiintynyt
poissaolokohtauksia, on raportoitu esiintyneen poissaolokohtauksia (pitkittyneitd tai toistuvia
poissaolokohtauksia) tdmén lddkeyhdistelman kdyton aikana

jos samaan aikaan kdytetddn lametrigiinia, koska ihoreaktioiden ilmaantumisen vaara saattaa
suurentua timén ladkeyhdistelmén kdyton aikana

jos samaan aikaan kdytetddn asetatsolamidia (1ddkettd, jolla hoidetaan kohonnutta
silménpainetta eli glaukoomaa), koska aivovaurion riski on suurempi veren suuren
ammoniakkipitoisuuden takia

jos samaan aikaan kaytetddn joitakin pivalaattia sisaltdavid infektiotautiladkkeita (esim.
pivampisilliini, adefoviiridipivoksiili), koska karnitiinipuutoksen riski voi lisdantya

jos samaan aikaan kdytetddn litiumia, koska kummankin lddkkeen pitoisuus veressa voi
muuttua

jos samaan aikaan kdytetddn ketiapiinia (lddkettd, jota kdytetddn psykiatristen sairauksien
hoitoon), koska veren valkosolujen alhaisen maérdn riski on suurempi

jos samaan aikaan kdytetddn kodeiinia, koska Orfiril-injektioneste saattaa vaikuttaa
kodeiinipitoisuuteen veressa

on mahdollista, ettd muut maksahaittoja aiheuttavat ladkkeet saattavat suurentaa
natriumvalproaattiin liittyvaa maksavaurioiden vaaraa, kuten kannabidioli (kdytetdan
epilepsian ja erdiden muiden sairauksien hoitoon).

klotsapiini (kdytetddn psyykkisten héirididen hoitoon)

Orfiril-injektioneste alkoholin kanssa

Alkoholin kéytt6d samaan aikaan Orfiril-injektionesteen kanssa ei suositella.
On mahdollista, ettd alkoholi suurentaa natriumvalproaattiin liittyvdd maksavaurioiden vaaraa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.



Tarkeaa tietoa naisille

Sinun ei pidd kdyttda Orfiril-injektionestettd epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle

Sinun ei pidd kayttda Orfiril-injektionestettd epilepsian hoitoon, jos olet hedelmallisessa idssa
oleva nainen ilman, ettd kdytat tehokasta raskauden ehkédisymenetelmaa koko Orfiril-hoidon
ajan. Ala lopeta Orfiril-injektionesteen kayttdé tai raskauden ehkiisy4, ennen kuin keskustelet
asiasta ldédkéarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisétietoja.

kdytetddn)

Kerro ldédkarille vélittémasti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.

Valproaatin kéyttd raskauden aikana siséltéda riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa,
mutta kaikki annokset siséltavét riskin, myos silloin, kun valproaattia kdytetdén epilepsian
hoitoon yhdessd muiden ladkkeiden kanssa.

Se voi aiheuttaa vakavia synnynniisid poikkeavuuksia ja vaikuttaa lapsen syntymaén jdlkeiseen
fyysiseen ja dlylliseen kehitykseen lapsen kasvaessa. Yleisimmin raportoituja synnynndisia
poikkeavuuksia ovat selkdrankahalkio (jossa selkdrangan luut eivét ole kehittyneet kunnolla),
kasvojen ja kallon epdmuodostumat, syddmen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuolielinten
epdmuodostumat, raajojen puutteet ja useat toisiinsa liittyvit epdmuodostumat, jotka
vaikuttavat useisiin elimiin ja kehonosiin. Synnynnéiset 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 synnynndisid epdmuodostumia. Ndma silmien epdmuodostumat saattavat
heikentdd ndakokykya.

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

Arvioidaan, ettd jopa 30—40 %:1la esikouluikéisista lapsista, joiden didit ovat kdyttdneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessd. Vaikutuksen
kohteena olleilla lapsilla voi olla viivettd kdvelyssa ja puhumisessa, élylliset kyvyt voivat olla
heikommat kuin muilla lapsilla ja heilld voi olla kieleen ja muistiin liittyviad vaikeuksia.

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

Ennen tdmén ladkkeen madradmistd ladkari selittdd sinulle, mitd lapsellesi voi tapahtua, jos
tulet raskaaksi valproaatin kdyton aikana. Jos pdatdt mydhemmin, ettd haluat lapsen, et saa
lopettaa ladkitysta tai raskauden ehkédisyd, ennen kuin olet keskustellut tdstd ladkéarin kanssa.
Jos olet valproaattihoitoa saavan tytén vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteytta
ladkariin heti kun valproaattia kdyttdvan lapsesi kuukautiset alkavat.

Kysy laékarilta foolihapon kaytostd, kun yritdt saada lasta. Foolihappo voi pienentéa kaikissa
raskauksissa esiintyvaa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epdtodennékdistd, ettd se vihentdisi valproaatin kédyttdon liittyvien synnynnéisten
poikkeavuuksien riskia.

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jaljempana kuvatuista tilanteista:
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ALOITAN ORFIRIL-HOIDON

KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA
OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA

ALOITAN ORFIRIL-HOIDON



Jos tdmd on ensimmadinen kerta, kun sinulle maarataan Orfiril-injektionestettd, 1adkari selvittaa sinulle
riskit, jotka kohdistuvat syntyméattomadn lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet hedelmallisessa idss4,
sinun on huolehdittava, ettd kdytat tehokasta raskauden ehkaisyd ilman keskeytyksid koko Orfiril-
hoidon ajan. Puhu ladkarille tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyyn liittyvid neuvoja.

Tarkeaa:

* Raskaus on poissuljettava lddkéarin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin Orfiril-
injektioneste-hoito aloitetaan.

e Sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméda koko Orfiril-hoidon ajan.
Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkdisymenetelmista lddkarin kanssa.
Ladkaéri antaa sinulle tietoa raskauden ehkiisysti ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle
ehkdisyneuvontaa varten.

e Estrogeenia sisaltdvéat ehkdisytabletit voivat pienentdd valproaatin pitoisuutta veressa.
Muista ehdottomasti keskustella ladkarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta
ehkdisymenetelmasta.

e Sinun tdytyy kdyda sdadnnollisesti (vahintdédn vuosittain) epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoisladkérin vastaanotolla. Kdynnin aikana ladkari varmistaa, ettd olet ymmartanyt ja
tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kdytt6on raskauden aikana.

e Kerro ladkarille, jos haluat saada lapsen.

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

KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN HANKINTAA

Jos jatkat Orfiril-injektioneste-hoitoa etkd suunnittele lapsen hankkimista, varmista, ettd kaytét
tehokasta ehkdisymenetelmad ilman keskeytyksid koko Orfiril-hoidon ajan. Puhu ladkarille tai
perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkdisyneuvontaa.

Tarkeaa:

e Sinun on kéytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelméda koko Orfiril-hoidon ajan.

e Sinun on keskusteltava raskauden ehkdisystd ladkarin kanssa. Ladkari antaa sinulle tietoa
raskauden ehkéisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkdisyneuvontaa varten.

¢ Estrogeenia sisaltdvat ehkdisytabletit voivat pienentdd valproaatin pitoisuutta veressa.
Muista ehdottomasti keskustella 1ddkéarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta
ehkdisymenetelmésta.

e Sinun taytyy kdyda sddnnollisesti (vdhintddn vuosittain) epilepsian hoitoon perehtyneen
erikoislddkéarin vastaanotolla. Kdynnin aikana ladkari varmistaa, ettd olet ymmartanyt ja
tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kdytt6on raskauden aikana.
Kerro l4édkdrille, jos haluat saada lapsen.

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

KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN HANKINTAA
Jos suunnittelet lapsen hankintaa, varaa ensin aika ladkérin vastaanotolle.

Alé lopeta Orfiril-injektionesteen kiyttd4 tai raskauden ehkéisyd, ennen kuin olet keskustellut siité
ladkarin kanssa. Ladkéri kertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kayttdneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynndisid poikkeavuuksia ja
kehityshdirioitd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvasti vammauttavia. Ladkéri ohjaa sinut tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkarin luokse, jotta vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida
varhaisessa vaiheessa. Erikoislddkari voi tehdd useita toimia, jotta raskautesi etenee mahdollisimman
tasaisesti ja sinuun ja syntyméattomaén lapseesi kohdistuvat riskit pienenevit mahdollisimman paljon.

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



Kysy ladkarilta foolihapon kaytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentda
kaikissa raskauksissa esiintyvéa selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epatodennékoistd, ettd se vahentdisi valproaatin kadyttdon liittyvien synnynnéisten
poikkeavuuksien riskid.

Tarkeaa:

e Alé lopeta Orfiril-injektionesteen kéyttod ilman, ettd ladkéri neuvoo sinua tekeméén niin.

e Al4 lopeta raskauden ehkiisyd, ennen kuin olet puhunut lddkérille ja olette yhdessi
suunnitelleet, miten takaatte, ettd sairautesi pysyy hallinnassa ja lapseen kohdistuvat riskit ovat
mahdollisimman pienet.

® Varaa ensin aika lddkérin vastaanotolle. Kdynnin aikana 14édkéari varmistaa, etté olet
ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvét valproaatin kaytt66n raskauden
aikana.

e Ladkdri yrittdd vaihtaa sinulle toisen lddkkeen tai lopettaa Orfiril-hoidon kauan ennen kuin
tulet raskaaksi.

® Varaa kiireellinen aika ladkérille, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL-INJEKTIONESTETTA

Alé lopeta Orfiril-injektionesteen kyttdd ilman, etté l1adkéri neuvoo sinua tekemaén niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika ladkéarin vastaanotolle, jos olet raskaana tai
epdilet olevasi raskaana. Ladkari kertoo sinulle lisatietoja.

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

Sinut ohjataan epilepsian hoitoon perehtyneen erikoisldédkarin luokse vaihtoehtoisen hoidon
arvioimiseksi.

Poikkeuksellisesti, jos Orfiril-injektioneste on ainoa kédytettdvissd oleva hoitovaihtoehto raskauden
aikana, sinua seurataan hyvin tarkasti seka sairaustilasi hallitsemiseksi ettd syntymaéttdman lapsesi
kehityksen suhteen. Sind ja kumppanisi voitte saada neuvontaa ja tukea raskauden aikaisen
valproaattialtistuksen vuoksi.

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

Tarkeaa:

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

e Al4 lopeta Orfiril-injektionesteen kayttda ilman, ettd 1ddkari neuvoo sinua tekeméén niin.

* Varmista, ettd sinut ohjataan epilepsian hoitoon perehtyneelle erikoislddkarille vaihtoehtoisen
hoidon tarpeen arvioimiseksi.

e Sinun on saatava perusteellista neuvontaa Orfiril-injektionesteen raskauden aikaisen kayton
riskeistd, mukaan lukien sen lapsille synnynndisid epdmuodostumia ja fyysisid ja dlyllisid
kehityshdirioitd aiheuttavasta vaikutuksesta.

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

Varmista, ettd luet ladkarilta saamasi potilasoppaan. Ladkari kay liapi kanssasi vuosittaisen
riskien hyviksymislomakkeen ja pyytda sinua allekirjoittamaan ja sdilyttimdén sen. Saat myoés
apteekista potilaskortin, joka muistuttaa sinua valproaatin riskeista raskauden aikana.

Téarkeéda tietoa miespotilaille

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



Erés tutkimus viittaa siihen, ettd hedelmgitystd edeltdneiden kolmen kuukauden aikana valproaattia
saaneiden isien lapsilla on mahdollinen liikehdiri6iden ja psyykkisen kehityksen hdirididen
(varhaislapsuuden kehitysongelmien) riski. Tdssd tutkimuksessa valproaattia saaneiden isien lapsista
noin viidell& sadasta oli tdllaisia hdirioitd, kun taas lamotrigiinia tai levetirasetaamia (muita ladkkeita,
joita voidaan kayttdd sairautesi hoitoon) saaneiden isien lapsilla niitd oli noin kolmella sadasta.
Valproaattihoidon véhintdan 3 kuukautta (uusien siittididen muodostumiseen tarvittava aika) ennen
hedelmditystd lopettaneiden isien lapsiin kohdistuvaa riskié ei tiedetd. Tutkimukseen liittyy puutteita.
Ei siis ole varmaa, johtuuko tdssé tutkimuksessa havaittu suurentunut liikehairiéiden ja psyykkisen
kehityksen héirididen riski valproaatista. Tutkimus ei ollut riittdvéan suuri tdismentdaméaan, minka
tyyppisten liikehdirididen ja psyykkisen kehityksen hdirididen riski saattaa olla suurentunut néilla
lapsilla.

Varmuuden vuoksi ladkéri keskustelee kanssasi:
e valproaattia kdyttdvien isien lapsiin kohdistuvasta mahdollisesta riskista
e tarpeesta harkita tehokkaan ehkédisyn kéytt6d sinulle ja naispuoliselle kumppanillesi hoidon
aikana ja kolmen kuukauden ajan hoidon péattymisen jalkeen
e tarpeesta keskustella lddkérin kanssa ennen ehkdisyn lopettamista, kun suunnittelet lapsen
hankkimista
¢ mahdollisuudesta kdyttdd muita valmisteita sairautesi hoitoon yksil6llisen tilanteesi mukaan.

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

Keskustele ladkarin kanssa, jos harkitset lapsen hankkimista.

Jos naispuolinen kumppanisi tulee raskaaksi, kun olet kdyttdnyt valproaattia hedelméoitysta
edeltdneiden kolmen kuukauden aikana, ja sinulla on kysyttavad, ota yhteyttd ladkéariin. Ala lopeta
hoitoa keskustelematta asiasta 1adkérin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat pahentua.

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

Varmista, ettd luet 1adkérilta saamasi potilasoppaan. Saat my0s apteekista potilaskortin, joka
muistuttaa sinua valproaattiin liittyvistd mahdollisista riskeista.

Imetys

Pieni méddrd natriumvalproaattia erittyy rintamaitoon. Keskustele 1d4kéarin kanssa, pitdisikd sinun
imettad lastasi.

Hedelmallisyys

Orfiril-injektioneste saattaa heikentdd hedelmallisyyttési. Yksittdiset raportoidut tapaukset ovat
kuitenkin osoittaneet, ettd tima vaikutus kumoutuu, kun ladkkeen kaytto lopetetaan (katso myos kohta
4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kdytto

Reaktioaika saattaa olla pidentynyt natriumvalproaattihoidon aikana. Sinun on otettava tdma
huomioon, kun vaaditaan tarkkaa keskittymiskykyd, esim. autoa ajettaessa tai koneita kdytettdessa.

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



Ofrfiril-injektioneste sisaltaa natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd 41,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 3 ml:n ampulli.
Tamaé vastaa 2,1 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 138,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml:n ampulli.
Tamaé vastaa 6,9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Orfiril-injektionestettd kiytetaan

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tytot ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Orfiril-hoidon aloittavan ja sitd valvovan ladkarin taytyy olla erikoistunut epilepsian hoitoon.

Miespotilaat
Suositellaan, ettd Orfiril-hoidon aloittaa ja hoitoa valvoo erikoislaékari, jolla on kokemusta epilepsian

hoidosta — ks. kohta 2, Tarkeda tietoa miespotilaille.

Annos vaihtelee idn ja painon mukaan, ja on sdddettdva yksilollisesti riittdvan kouristuskontrollin
saavuttamiseksi. Hoidon aikana saattaa olla tarpeen ottaa verikokeita tiettyjen pitoisuuksien
maadrittdmiseksi veresta.

Annostus

Potilaille, jotka eivét parhaillaan kdyté valproaattia, suositellaan aloitusannokseksi 5-10 mg/kg hitaana
3-5 minuuttia kestdvéna natriumvalproaatti-injektiona laskimoon. Annosta on suurennettava 5 mg/kg
aina 4-7 pédivan valein. Kokonaisvuorokausiannos jaetaan 3—4 pienempddn annokseen.

Valproaattia parhaillaan kdyttdvien potilaiden annokseksi suositellaan samansuuruista annosta kuin
tavanomainen suun kautta otettava kerta-annos (mg) hitaana, 3—5 minuutin kestoisena, injektiona
laskimoon (i.v.) tai lyhytkestoisena infuusiona. Injektio voidaan tarvittaessa toistaa 6 tunnin vélein tai
valmistetta voidaan antaa hitaana infuusiona nopeudella 0,6-1 mg/kg/tunti, kunnes potilas voi ottaa
ladkkeen suun kautta.

Lapsille ylldpitoannokseksi suositellaan 30 mg/kg/vrk natriumvalproaattia. Jos kouristuksia ei saada
riittdvasti hallintaan, annos voidaan suurentaa annokseen 40 mg/kg/vrk. Plasman

natriumvalproaattipitoisuus on télldin méadaritettdva usein.

Aikuisille suositeltu enimmadisannos on 2400 mg/vrk.

Potilaat, joilla on munuaisen vajaatoiminta
Ladkari saattaa muuttaa annostasi.

Hoidon kesto

Laskimoon annettavasta Orfiril-hoidosta on siirryttdva suun kautta annettavaan hoitoon niin pian kuin
se on kdytdnnossd mahdollista.

Jos kaytdt enemman Orfiril-injektionestetta kuin sinun pitaisi
Hoitohenkilokunta antaa tdmén lddkkeen sinulle. Jos epdilet saaneesi enemman Orfiril-injektionestetta

kuin sinun pitdisi, keskustele asiasta heti 1ddkérin tai hoitajan kanssa.

Jos unohdat kayttaa Orfiril-injektionestettd



Hoitohenkilokunta antaa tdmén lddkkeen sinulle. Jos epdilet, ettd sinulta on jadnyt Orfiril-
injektionesteannos saamatta, keskustele asiasta heti 1ddkérin tai hoitajan kanssa.

Jos lopetat Orfiril-injektionesteen kiyton

Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ensin ladkérin kanssa. Ald lopeta lakitystési
keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa, koska hoidon onnistuminen saattaa vaarantua ja
kouristuskohtaukset saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat ruoansulatuselimistdén kohdistuvat vaikutukset, joihin liittyy kipua,
pahoinvointia ja oksentelua ja joita esiintyy noin 20 %:1la potilaista. Injektion pistoskohdassa saattaa
my0s esiintya kirvelyn tunnetta.

Vakavat haittavaikutukset:

Ota valittémasti yhteytta ladkariin, jos sinulle kehittyy seuraavia maksavaurion oireita:
¢  kouristuskohtausten lisadntymista

e fyysistd heikotuksen tunnetta

ruokahaluttomuutta

pahoinvointia ja toistuvaa oksentelua

tuntemattomasta syystd johtuvaa vatsakipua

jalkojen ja/tai kdsivarsien turpoamista

tajunnantason hairiitd ja liikehdirioita.

Lapsia on seurattava tarkoin ndiden kliinisten oireiden havaitsemiseksi.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota viipymatta yhteys ladkariisi:
poikkeavaa verenvuotoa tai mustelmien ilmaantumista aiempaa helpommin

vatsakipua

vapinaa, tasapaino-ongelmia

sekavuutta, aistiharhoja, mielialan muutoksia

vaikeaa ihottumaa

nykivid lihasten liikkeita

tajunnantason heikkenemistd ja uneliaisuutta

muita mielenterveyden héirigitd.

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdella henkilélla 10:std):

¢ veren ammoniakkipitoisuuden suureneminen

e kipu, pahoinvointi, oksentelu

® vapina.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintidn yhdelld henkil6lla 10:std):

e  kouristukset

* mustelmat tai verenvuoto

¢ verenkuvan muutokset (verihiutaleiden seké veren puna- ja valkosolujen méardn vihenemisté)
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painon nousu (erikokoisten munasarjakystojen muodostumista aiheuttavan munasarjojen
monirakkulataudin riskitekijd) tai painon lasku, ruokahalun lisddntyminen tai heikkeneminen
suurentunut veren insuliinipitoisuus

paanséarky, tokkuraisuus, uneliaisuus

ihoaistimukset, kuten polttelu, pistely, kutina tai kihelmdinti, ilman selkeda fyysistd syyta
(parestesiat)

tajunnantason heikkeneminen (horrostila)

lihasjaykkyys, liikkeiden koyhtyminen, lihasvapina (ekstrapyramidaaliset héiriot)
aggressiivisuus*, kiihtyneisyys*, keskittymisvaikeudet*

sekavuus, aistiharhat (hallusinaatiot), ruokahaluttomuus

muistin heikkeneminen, tahattomat silméanliikkeet (silmévérve), huimaus

yliherkkyys

ohimenevé hiustenldhto, hiusten haalistuminen ja kihartuminen

kuukautisten poisjaddminen (amenorrea)

ripuli

ienten hairid (padasiassa ikenen liikakasvu), ientulehdus

veren pieni natriumpitoisuus

muutokset maksan toimintakokeissa

HDL-kolesterolipitoisuuden pieneneminen

kynnen ja kynsipedin héiriot

tahaton virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttomyys).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintain yhdella henkilélla 100:sta):

kaikkien verisolujen maardn vaheneminen (pansytopenia)

vaikea-asteinen maksavaurio, maksan vajaatoiminta mukaan lukien

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kdsien, jalkaterien tai nilkkojen, kasvojen, huulten, kielen
ja kurkun turpoamista ja joka voi aiheuttaa nielemis- ja hengitysvaikeuksia (angioedeema)
haimatulehdus, joka saattaa johtaa kuolemaan

munuaisten vajaatoiminta, jonka oireena voi olla virtsanerityksen vaheneminen

artyisyys, ylivilkkaus

koordinaatiohdiriot (ataksia), nykivét lihasten liikkeet

mielenterveyden hdiriot ja muut aivojen hdiriot (esim. enkefalopatia)

ohimenevé kooma (johon joissakin tapauksissa liittyy kouristustiheyden lisdédntymista)
kouristuskohtausten paheneminen

”parkinsonismi”, joka korjautuu hoidon lopettamisen jalkeen

makuaistin muutos

antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd (SIADH), johon liittyvia oireita
ovat painon nousu, pahoinvointi, oksentelu, lihaskouristukset, sekavuus ja kouristuskohtaukset
verisuonitulehdus

kuukautisten kova kipu (dysmenorrea)

mieshormonin (androgeenin) mééran lisédntyminen, joka voi johtaa naisilla miehen
sukupuolitunnusmerkkien kehittymiseen ja miehisen karvankasvun lisddntymiseen (hirsutismiin),
akneen tai miehille tyypilliseen hiustenldhtéon (kuten pakenevaan hiusrajaan)

matala ruumiinlampd

ihottuma.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
tdmaén lddkkeen kdyton yhteydessa. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos kaytét
pitkdaikaista epilepsialéékitystd tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintidn yhdella henkilélla 1 000:sta):

selkdytimen verta muodostavien solujen maarén ja laadun vaheneminen (myelodysplastinen
oireyhtyma)

luuytimen toimintahd&iriot

suurentuneet punasolut, joiden méaérd on normaali (makrosytoosi) tai vahentynyt (makrosyyttinen
anemia)
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veren punasolujen muodostumisen loppuminen

tiettyjen veren valkosolujen méadrdan huomattava vidheneminen (agranulosytoosi)

tiettyjen valkuaisaineiden (insuliinin kaltaisen kasvutekijia sitovan proteiinin I) pieni pitoisuus
veressd

kilpirauhasen vajaatoiminta

jalkojen ja/tai kdsivarsien turpoaminen, poikkeava kdyttdytyminen*, oppimishdirio™,
psykomotorinen hyperaktiivisuus*

nukahtamisvaikeudet

aivojen toimintahdirio, johon liittyy aivojen kutistumista, mika korjautuu hoidon lopettamisen
jalkeen

heikentynyt ymmadrtaminen, muisti tai ajattelu (kognitiivinen héirio)

kahtena ndkeminen, puhehiirio, koordinaatiohdiriot

vakava lihasten hajoaminen (rabdomyolyysi)

syljenerityksen lisddntyminen

vaikea-asteiset rakkulaiset iho- ja limakalvoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

ihon punoitus (erythema multiforme)

ladkeaineihottuma, johon liittyy tiettyjen veren valkosolujen médéarén lisddntymisté (eosinofilia),
imusolmukkeiden suurentumista, kuumetta ja mahdollisesti muiden elinten héiriitd (DRESS-
oireyhtymad)

immuunijdrjestelmdn sairaus, josta aiheutuu nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta (SLE-tauti)
munasarjojen monirakkulatauti, josta aiheutuu erikokoisten kystojen muodostumista
munasarjoihin

hedelméttémyys miehilld. Miehen hedelméttémyys korjautuu yleensa hoidon lopettamisen jdlkeen
ja saattaa korjautua annoksen pienentimisen jilkeen. Al4 lopeta hoitoa keskustelematta asiasta
ensin lddkéarin kanssa.

injektion pistoskohdan tulehdus ja kipu

tihed virtsaaminen ja janon tunne (Fanconin oireyhtyma)

vuoteenkastelu

munuaiskudoksen tulehdus

lihavuus

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

B8-vitamiinin pitoisuuden pieneneminen (biotiinin puutos)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella henkilélla 10 000:sta):

veren koostumuksen muutokset, johon liittyy tiettyjen veren valkosolujen vahyyttd (esim.
neutropenia, lymfopenia) tai tiettyjen veren valkosolujen méaéran lisddntymistd (eosinofilia),
vahentynyt trombosyyttiaggregaatio, veren hyytymiseen vaikuttavien valkuaisaineiden
(fibrinogeenin, hyytymistekijan VIII) mddran vaheneminen

pidentynyt vuotoaika

psykoosi, ahdistuneisuus, masennus, kuulon menetys (korjautuva ja korjautumaton) ja korvien
soiminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

allergiset reaktiot

huimausta on esiintynyt laskimoon tapahtuneen annon jilkeen

valtimoon tai laskimon vieruskudokseen vahingossa annetun injektion jdlkeen saattaa esiintya
kudosten héirioita

vasymys

naisten liiallinen karvankasvu kasvoissa ja vartalossa (tdtd kutsutaan hirsutismiksi, joka saattaa
johtua munasarjojen monirakkulataudista)

poikkeavuudet kilpirauhasen toimintakokeissa

munuaistoiminnan huononeminen

poikkeavuudet siittioiden muodostumisessa (siittididen vahentynyt mééara ja/tai liikkkuvuus)
karnitiinipitoisuuksien vdheneminen (havaittu veri- tai lihaskokeissa).

tummemmat alueet iholla ja limakalvoilla (hyperpigmentaatio)
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*Naitd haittavaikutuksia on havaittu etenkin lapsilla.

Muut haittavaikutukset lapsilla

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1adkarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmadn tietoa tdamén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Orfiril-injektionesteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd etiketissd mainitun viimeisen kéyttdpaivimaaran ("EXP”) jalkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jaatya.

Orfiril-injektioneste on tarkoitettu yhtd kdyttokertaa varten. Kdyttdmattd jadva liuos on hévitettava.
Liuoksen kemialliseksi ja fysikaaliseksi kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 3 paivaa 20—
22 °C:n lampétilassa. Mikrobiologiselta kannalta liuos tulisi kdyttaa heti. Jos sitd ei kdytetd heti,

sdilytysaika ja olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd ne yleensa saa ylittdd 24 tuntia 2 -8 C:ssa,
ellei laimentaminen tapahdu kontrolloiduissa ja validoiduissa antiseptisissad olosuhteissa.

Laimennettu liuos on tarkistettava silmdmaéérdisesti ennen sen antamista. Vain kirkas liuos, jossa ei ole
hiukkasia havaittavissa, voidaan kayttaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin. Kysy kdyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Orfiril-injektioneste, liuos, sisaltaa

- Vaikuttava aine on natriumvalproaatti. Yksi ampulli sisdltdd 3 ml tai 10 ml injektionestett.
3 ml:n ampullit sisdltdvédt 300 mg natriumvalproaattia. 10 ml:n ampullit sisdltdvat 1000 mg
natriumvalproaattia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, injektionesteisiin kdytettdva vesi, natriumhydroksidi pH:n
sdatoon, kloorivetyhappo pH:n sdatdon.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
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Orfiril-injektioneste, liuos, on kirkas, variton liuos.

Yksi pakkaus sisdltdd 5 lasiampullia, joissa kussakin on 3 ml tai 10 ml injektionestetta.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hampuri

Saksa

info@desitin.fi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia Valproate Viatris 100 mg/ml oplossing voor injectie
Saksa Valproat Desitin 100 mg/ml Injektionslosung
Suomi Orfiril 100 mg/ml injektioneste, liuos

Portugali Diplexil 100 mg/ml solucao injectavel

Tamaé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
18.12.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kayttéohjeet

Orfiril-injektioneste, liuos, on valmis annettavaksi injektiona laskimoon. Se voidaan antaa hitaana, 3—
5 minuutin kestoisena injektiona tai infuusiona sekoitettuna 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuokseen
tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuokseen. Laimentamisessa on noudatettava aseptista tekniikkaa. Orfiril-
injektionestettd ei saa antaa laskimoon saman letkuston kautta muiden lddkevalmisteiden kanssa eika
sitd saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka on mainittu edella.

Yhta kéyttokertaa varten. Kayttamatta jaava liuos on havitettdva. Laimennettu valmiste tulee kayttda
heti. Jos laimennettua valmistetta ei kédytetd heti, séilyté se jadkaapissa (2 - 8 °C) ja kdytd 24 tunnin

kuluessa. Ks. pakkausseloste.

Laimennettu liuos on tarkistettava silmamadérdisesti ennen sen antamista. Vain kirkas liuos, jossa ei ole
hiukkasia havaittavissa, voidaan kayttaa.
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Bipacksedel: Information till anvdndaren

[Placeholder QR-kod]

[QR-kod ska infogas:]
http://www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen_av_lakemedel/
produktspecifikt_riskhanteringsmaterial

Ofrfiril 100 mg/ml injektionsvatska, losning
Natriumvalproat

¥ Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

VARNING

Orfiril injektionsvétska, natriumvalproat kan allvarligt skada ett of6tt barn nér det tas under
graviditeten. Om du ér fertil kvinna maste du anvanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott
under hela behandlingen med Orfiril injektionsvéatska. Din ldkare kommer att diskutera detta med
dig, men du maste ocksé f6lja anvisningarna i avsnitt 2 i denna bipacksedel.

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

Sluta inte med att anvdnda Orfiril injektionsvétska sdvida inte din ldkare sdger at dig det da ditt
tillstdnd kan bli samre.

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

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Orfiril dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Orfiril injektionsvitska
Hur du anvénder Orfiril injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Orfiril injektionsvétska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwhE=

1. Vad Orfiril ar och vad det anvinds for

Orfiril 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning &r ett antiepileptiskt ldkemedel (en medicin som anvéands
for att behandla epilepsiattacker) och &r klara for att anvandas direkt i venen.

Orfiril 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning kan anvéndas till patienter nér oral behandling med
natriumvalproat inte & mojligt.

Natriumvalproat som finns i Orfiril injektionsvétska kan ocksa vara godkénd for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvdnder Orfiril injektionsvitska

Anvand inte Orfiril injektionsvatska

- om du é&r allergisk mot natriumvalproat eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har haft eller har en leversjukdom och/eller om du har allvarliga lever- eller
bukspottskortelproblem

- om det har forekommit leversjukdomar i din narmaste slakt

- om din bror eller syster har avlidit p.g.a. leversjukdom under behandling med natriumvalproat

- om du har porfyri, ett tillstand med 6kad produktion och utséndring av porfyrin (roda, jarnfria
fargamnen) i urinen och avforingen

- om du har stérning i blodets koagulationsféormaga, d.v.s. onormal blodning eller har ldttare for
att fa blamarken

- om du har ett arftligt problem som orsakar en storning i cellernas energiforsorjning (t.ex.
Alpers-Huttenlochers syndrom)

- om du lider av rubbningar i ureacykeln (en viss dmnesomséttningssjukdom)

- om du lider av obehandlad karnitinbrist (en mycket sédllsynt &mnesomséttningssjukdom)

- for epilepsi far du inte anvianda Orfiril injektionsvitska om du &r gravid, sdvida inget annat
fungerar for dig

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Orfiril injektionsvétska

TALA OMEDELBART OM FOR DIN LAKARE:

- om du eller ditt barn plétsligt insjuknar i synnerhet under de forsta 6 manaderna av
behandlingen, sarskilt om det forekommer allmén sjukdomskénsla, illamaende, aptitloshet,
smadrtor i 6vre buken, upprepade krakningar, extrem trotthet, hagloshet, svullnad av benen,
gulsot (gul hud eller 6gonvitor), eller svaghet/brist pa ork. Orfiril injektionsvétska kan paverka
levern (och séllsynt bukspottskorteln) hos ett litet antal patienter. Risken for leverskada &r
forhojd om Orfiril injektionsvétska ges till barn under 3 ar, hos personer som tar andra
antiepileptiska ldkemedel pa samma gang, eller som har annan neurologisk sjukdom eller
amnesomséttningssjukdom och allvarliga former av epilepsi.

- om du eller ditt barn som tar Orfiril injektionsvétska utvecklar problem med balans och
koordination, kanner sig orkeslds eller mindre alert eller far krakningar ska du omedelbart tala
om det for din ldkare. Detta kan bero pa en forh6jd nivd av ammoniak i blodet.

- om du vid nagot tillfdlle har tankar om att skada dig sjdlv eller om att bega sjalvmord. Detta pa
grund av att ett litet antal personer som behandlats med antiepileptiska lédkemedel som t.ex.
natriumvalproat har haft tankar om att skada sig sjélva eller begé sjalvmord.

- om konvulsionerna blir vérre eller 6kar i frekvens. Detta pa grund av att vissa patienter kan
uppleva att deras symptom forsamras (mer frekventa eller allvarligare konvulsioner) vid intag
av detta ldkemedel, liksom med andra antiepileptiska likemedel.

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

Diskutera foljande med din likare innan du tar lakemedlet:

- om ditt barn anvander flera antiepileptiska ldkemedel samtidigt. Berdtta for ldkaren om
eventuella andra ldkemedel anvédnds.
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- om ditt barn har multipla handikapp och en allvarlig form av epilepsi.

- om du har skador i benmérgen

- om du har en blodkoagulationsstérning eller har féarre blodpléattar dn vanligt

- om du misstdnks lida av ndgon dmnesomséttningssjukdom, sarskilt drftliga
enzymbristsjukdomar, sdsom rubbningar i ureacykeln, pa grund av risken for forhojd niva av
ammoniak i blodet

- om dina njurar inte fungerar som de ska

- om du har ldga proteinnivaer i blodet

- om du har en specifik, allméan sjukdom i immunsystemet (systemisk lupus erytematosus)

- om du ska genomga dentala eller kirurgiska ingrepp. I dessa fall ska du se till att 1dkaren far
information om att du anvander detta lakemedel

- om du gar upp i vikt eftersom du kanske har 6kad aptit

- om du upptdcker forandringar i menstruationscykeln eftersom det kan vara tecken pa ett tillstand
som kallas polycystiskt ovariesyndrom

- om du fér ovédntade blédningar i slemhinnorna eller &r bendgen att fa blaméarken

- om du vet eller din ldkare misstdnker att det finns ett genetiskt problem som orsakas av en
mitokondriell sjukdom i din familj, pa grund av risken f6r leverskador

- om du har en séllsynt sjukdom som kallas “karnitinpalmitoyltransferas typ II-brist”, eftersom du
loper 6kad risk for muskelsjukdomar

- om du har ett nedsatt kostintag av karnitin, som finns i kétt och mejeriprodukter, sarskilt hos
barn under 10 ar.

- om du har brist pa karnitin och tar karnitin.

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

Fraga ldkaren om rad om négot av tillstdnden angér eller ndgon gang har angatt dig.

Behandling med Orfiril injektionsvétska krdaver noggrann 6vervakning med regelbundna blodprover
for kontroll av blodstatus inkl. blodplattar, lever- och bukspottkortelfunktion. Det ar viktigt att du gar
pa dessa kontroller. Detta géller sarskilt i borjan av behandlingen.

Hos diabetespatienter kan behandling med Orfiril injektionsvétska paverka méatningen av ketonkroppar
i urinen genom att ge upphov till falskt positiva resultat.

Andra likemedel och Orfiril injektionsvatska
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra ldkemedel.

Andra likemedel som har verkan pd Orfiril injektionsvétska:

Effekten av Orfiril injektionsvditska kan forsvagas om det anvdinds tillsammans med andra likemedel

som t.ex.:

- antiepileptiska lakemedel (fenobarbital, primidon, fenytoin och karbamazepin)

- likemedel innehallande strogen (inklusive vissa p-piller)

- meflokin (anvénds férebyggande mot malaria)

- rifampicin (antimikrobiskt lakemedel fér behandling av tuberkulos)

- karbapenemer (antibiotika fér behandling av bakterieinfektioner). Anvandning av valproinsyra i
kombination med karbapenem bor undvikas, eftersom effekten av natriumvalproat kan minska

- ldkemedel for behandling av HIV-infektioner (proteashdmmare som lopinavir och ritonavir)

- fluoxetin (antidepressivt medel)

- metamizol (anvands for behandling av smaérta och feber)

- metotrexat (anvéands for att behandla cancer och inflammatoriska sjukdomar).

Effekten eller biverkningar av Orfiril injektionsvdtska kan intensifieras om det anvdnds tillsammans
med andra ldkemedel sd som:

- felbamat (antiepileptiskt lakemedel)

- acetylsalicylsyra (anvénds for att férhindra blodproppar och fér behandling av smarta eller
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feber)
- cimetidin (fér behandling av magsar)
- fluoxetin (antidepressivt medel)
- erytromycin (antibiotika).

Effekterna av Orfiril injektionsvétska pa andra ldkemedel:
Orfiril injektionsvdtska kan intensifiera effekterna eller biverkningar av andra ldkemedel sd som:

- andra antiepileptiska lakemedel (fenobarbital, primidon, fenytoin, lamotrigin, felbamat,
etosuximid, karbamazepin, rufinamid)

- warfarin (for att tunna ut blodet)

- acetylsalicylsyra (anvédnds som blodfértunning och for behandling av smaérta och feber)

- nimodipin (for att 6ka blodcirkulationen i hjdrnan)

- zidovudin (behandling av sérskilda virus)

- bensodiazepiner (sémntabletter)

- antipsykotika (fér behandling av psykiska sjukdomar)

- antidepressiva (for behandling av depression)

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

Orfiril injektionsvdtska kan forsvaga effekterna av andra Ildkemedel sd som:
- olanzapin (ldkemedel fér behandling av psykiska storningar).

Andra lakemedel som kréver forsiktighet:
- Om ldkemedlet tas samtidigt med topiramat (for behandling av epilepsi). I vissa fall har 6kade

koncentrationer av ammoniak med och utan enkefalopati observerats.

- Om lédkemedlet tas samtidigt med klonazepam eftersom anfall (férldngda eller upprepade
anfall) kan férekomma hos patienter som lider av kramper vid denna kombination.

- Om ldkemedlet tas samtidigt med lametrigin. Det kan férekomma en 6kad risk for
hudreaktioner vid denna kombination.

- Vid samtidig anvéndning av acetazolamid (ldkemedel for behandling av hogt tryck i 6gat, d v s
glaukom) finns en 6kad risk for hjarnskador till f61jd av férhojd ammoniakniva i blodet.

- Om ldkemedlet tas samtidigt med vissa antiinfektiva medel som innehaller pivalat (t.ex.
pivampicillin, adefovir dipivoxil) kan risken for karnitinbrist 6ka.

- Om ldkemedlet tas samtidigt med litium, kan bada likemedlens koncentrationer i blodet
paverkas.

- Vid samtidig anvédndning av quetiapin (likemedel f6r behandling av psykiska storningar) kan
risken for en minskning av antalet vita blodkroppar 6ka.

- Om ldkemedlet tas samtidigt med kodein, eftersom Orfiril injektionsvatska kan paverka
kodeinkoncentrationerna i blodet.

- Det ar mdjligt att andra likemedel som kan skada levern, ékar risken for leverskada
tillsammans med natriumvalproat, sisom cannabidiol (anvinds fér behandling av epilepsi
och vissa andra sjukdomar).

- Klozapin (for behandling av psykiska sjukdomar)

Orfiril injektionsvitska med alkohol

Alkoholanvédndning rekommenderas inte samtidigt med Orfiril injektionsvétska. Det ar mojligt att
alkohol okar risken for leverskada i kombination med natriumvalproat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvander detta 1dkemedel.

Viktiga rad for kvinnor

e For epilepsi far du inte anvanda Orfiril injektionsvétska om du ar gravid, sdvida inget annat
fungerar for dig.
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For epilepsi, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril injektionsvétska savida du
inte anvénder ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril
injektionsvitska. Sluta inte ta Orfiril injektionsvatska eller ditt preventivmedel innan du har
diskuterat det med din ldkare. Din ldkare kommer att ge dig ytterligare rad.

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

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

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

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

Ogonmissbildningar har rapporterats i samband med andra medfédda missbildningar hos barn
som utsatts for valproat under graviditeten. Dessa 6gonmissbildningar kan paverka synen.
Om du tar valproat under graviditeten har du st6rre risk dn andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kraver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvénts i manga ar vet
vi att hos kvinnor som tar valproat kommer omkring 11 barn av 100 att ha fosterskador. Detta
jamfors med 2 till 3 barn pa 100 fédda av kvinnor som inte har epilepsi.

Det uppskattas att upp till 30-40 % av forskolebarnen, vars mammor tog valproat under
graviditeten, kan ha problem med tidig barndomsutveckling. Barn som drabbats kan vara sena
med att ga och prata, ha en lagre intellektuell férmdga &n andra barn, och ha svarigheter med
sprak och minne.

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

Innan du blir ordinerad detta likemedel, kommer din ldkare ha férklarat vad som kan hdnda
med ditt barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestdmmer dig senare for att
skaffa barn ska du inte sluta ta ditt ldkemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din l4kare.

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

Radfraga din ldkare om att ta folsyra nér du forsoker skaffa barn. Folsyra kan sanka den
allménna 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
valproatanvéandning.

Vanligen valj och las de situationer som géller for dig fran de situationer som beskrivs nedan:

o
o

0]
0]

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA

JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA
BARN

JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA

Om detta &r forsta gangen du har ordinerats Orfiril injektionsvétska har din ldkare forklarat riskerna
for ett oftt barn om du blir gravid. Om du kan bli med barn, maste du se till att du anvédnder en
effektiv preventivmetod utan avbrott under din behandling med Orfiril injektionsvétska. Tala med din
ldkare eller barnmorska om du behtver rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:
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e Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekraftats av din ldkare
innan behandling med Orfiril injektionsvétska paborjas.

e Du maste anvéinda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril
injektionsvitska.

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

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

*  Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistldkare som har erfarenhet av
att behandla epilepsi. Under detta besok ska din ldkare se till att du &r vil medveten om och
har forstatt alla risker och rad som é&r relaterade till anvandningen av valproat under graviditet.

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

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

JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
Om du fortsétter behandlingen med Orfiril injektionsvétska men inte planerar att skaffa barn, se till att

du anvénder ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Orfiril
injektionsvatska. Tala med din ldkare eller barnmorska om du behéver rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:
¢ Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril
injektionsvitska.

*  Du maste diskutera preventivmedel (fodelsekontroll) med din ldkare. Din ldakare kommer att
ge dig information om hur du férhindrar graviditet och kan hinvisa till en specialist for rad om
fodelsekontroll.

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

e Du maste ha regelbundna (minst &rliga) méten med en specialistlikare som har erfarenhet av
att behandla epilepsi. Under detta besok ska din ldkare se till att du &r vdl medveten om och
har forstatt alla risker och rad som &r relaterade till anvandningen av valproat under
graviditeten.

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

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

JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din lédkare.

Sluta inte ta Orfiril injektionsvétska eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din
lakare. Din ldkare kommer att ge dig ytterligare rad.

Barn som ér fodda till médrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande. Din ldkare kommer att hdnvisa dig
till en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla epilepsi, sa att andra behandlingsalternativ
kan utvérderas tidigt. Din specialistldkare kan vidta flera dtgédrder sa att din graviditet gar sa smidigt
som mojligt och eventuella risker for dig och ditt of6dda barn minskar sd mycket som majligt.

Din specialistldkare kan besluta att &ndra dosen av Orfiril injektionsvétska eller byta till ett annat
lakemedel, eller sluta behandlingen med Orfiril injektionsvatska, i god tid innan du blir gravid — for att
sakerstdlla att din sjukdom &r stabil.

Rédfraga din ldkare om att ta folsyra nar du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sdnka den allménna

risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock osannolikt att
det kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvidndning.
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Huvudbudskap:

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

¢ Sluta inte anvédnda ditt preventivimedel innan du har pratat med din ldkare och tillsammans
utarbetat en plan for att sdkerstélla att ditt tillstand &r stabilt och att riskerna for ditt barn
minskas.

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

¢ Din ldkare kommer att férsoka byta till ett annat 1dkemedel, eller sluta behandlingen med
Orfiril injektionsvétska i god tid innan du blir gravid.

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

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL INJEKTIONSVATSKA

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

Barn som ér fodda till moédrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande.

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

Under de exceptionella omsténdigheter nar Orfiril injektionsvétska ar det enda tillgéngliga
behandlingsalternativet under graviditeten, kommer du att understkas mycket noga bade vad géller
ditt sjukdomstillstand och for att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Du och din partner kan fa
rad och stod angdende graviditeten som dr exponerad for valproat.

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

Huvudbudskap:

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

e Sluta inte ta Orfiril injektionsvéatska om inte din ldkare talar om det.

e Setill att du hédnvisas till en specialistldkare med erfarenhet av behandling av epilepsi for att
utvdrdera behovet av alternativa behandlingsalternativ.

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

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

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

Viktiga rad fér manliga patienter

Eventuella risker vid anvédndning av valproat inom 3 mdnader fére befruktningstillfdllet

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

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

¢ Den eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat

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

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

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

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 manader efter att du slutat ta valproat.
Tala om for din ldkare om du planerar att skaffa barn.

Om din kvinnliga partner blir gravid och du anvédnde valproat inom 3 manader fore befruktningen och
du har fragor, kontakta ldkare. Sluta inte behandlingen innan du har diskuterat med din ldkare. Om du
slutar behandlingen, kan dina symtom férvarras.

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

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

Amning

Valproat gar 6ver i modersmjolk i sma mangder. Radgor med lékare fore anvandning av Orfiril
injektionsvétska under amning.

Fertilitet

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

Korformaga och anviandning av maskiner

Under behandlingen med natriumvalproat kan reaktionstiden forsamras. Detta &r skal att beakta i
situationer dar 6kad uppmarksamhet kravs, t.ex. nér du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Orfiril injektionsviatska innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 41,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull a
3 ml. Detta motsvarar 2,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta ldkemedel innehaller 138,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull a
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10 ml. Detta motsvarar 6,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvinder Orfiril injektionsvitska

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Flickor och kvinnor som kan fa barn
Behandlingen med Orfiril injektionsvétska maste inledas och 6vervakas av en ldkare specialiserad pa
behandling av epilepsi.

Manliga patienter
Det rekommenderas att behandling med Orfiril injektionsviétska inleds och 6vervakas av en

specialistlakare som har erfarenhet av att behandla epilepsi — se avsnitt 2 Viktiga rad for manliga
patienter.

Dosen varierar beroende pa dlder och kroppsvikt och bor justeras individuellt tills tillrdcklig
krampkontroll &r uppnadd. Blodprov for att kolla vissa blodvarden kan vara nédvandiga under
behandlingen.

Dosering

Startdos till patienter som inte tidigare har fatt valproat reckommenderas en dos pa 5-10 mg
natriumvalproat/kg kroppsvikt som en langsam intravends (i.v.) injektion under 3-5 minuter. Dosen
kan sedan 6kas med 5 mg/kg kroppsvikt var 4—7 dag. Den totala dagliga dosen bor delas upp i 3 till 4
separata doser.

Startdos till patienter som redan anvénder valproat rekommenderas en dos motsvarande den normala
orala enkelt dosen (mg) ges som en langsam intravenos (i.v.) injektion under 3—5 minuter, eller som en
kort infusion. Om nédvéndigt kan injektionen upprepas var 6 timme eller en langsam intravenos
infusion ges i en dos om 0,6-1 mg/kg kroppsvikt/timme tills det orala intaget av ldkemedel kan
genupptas.

For barn rekommenderas en underhallsdos pa 30 mg natriumvalproat/kg kroppsvikt/dag. Om
attackerna inte kontrolleras tillrackligt kan dosen 6kas till 40 mg/kg kroppsvikt/dag. I dessa fall bor
plasmanivan av natriumvalrpoat kontrolleras ofta.

Rekommenderad maximal dos till vuxna ar 2400 mg/dag.

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

Behandlingens ldngd

Sa snart som mgjligt bor administrering av Orfiril injektionsvétska ersdttas med en behandling som tas
via munnen.

Om du anvant for stor mangd av Orfiril injektionsvatska
Detta likemedel administreras av hialsopersonal. Om du tror att du har fatt mera av
Orfiril injektionsvitska dn du bor, bor du omedelbart radfraga lakare eller sjukskoterska.

Om du har glémt att anvianda Orfiril injektionsvatska
Detta ldkemedel administreras av hidlsopersonal. Om du tror att du har missat en dos av Orfiril
injektionsvitska ska du omedelbart radfraga lakare eller sjukskoterska.

Om du slutar att ta Orfiril injektionsvatska

23



Om du vill avsluta behandlingen, bor du diskutera detta med din ldkare forst. Sluta inte att anvanda
lakemedlet innan du har konsulterat ldkaren, fér annars kan du riskera att behandlingen misslyckas och
att anfallen aterkommer.

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

4. Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna ar effekter pd magtarmkanalen med smarta, illamaende och krdkningar,
som forekommer hos ca 20 % av patienterna. En brannande kénsla fran injektionsstéllet kan ocksa
forekomma.

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart din lakare for hjalp om du far nagot av foljande symptom pa leverskada:
okat antal attacker

fysisk svaghetskénsla

forlust av aptit

illamdende och upprepade krakningar

magont av okdnt ursprung

svullnad av ben och/eller armar

medvetande- och rérelsestdorningar.

Barn bor évervakas noggrant for dessa kliniska symtom.
Om du far nagot av foljande symptom, kontakta omedelbart likare:

onormal bldning eller 6kad tendens for blaméarken

buksmadrta

skakighet, balansproblem

forvirring, hallucinationer, humorsvangningar

allvarliga hudutslag

knyckiga muskelrorelser

nedsatt vakenhet och dasighet

andra mentala stérningar.

Andningssvarigheter, smarta eller tryck 6ver brostet (speciellt vid inandning), andfaddhet och
torrhosta pa grund av vatskeansamling i lungorna (pleurautgjutning)

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
¢ okade ammoniaknivder i blodet

e smiarta, sjukdomskansla (illamaende) sjuk (krdkningar)

e skakighet.

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

konvulsion

bldmaérken eller blodningar

blodférandringar (sdnkta nivaer av blodplattar, réda och vita blodkroppar)

viktokning (riskfaktor for polycystiskt ovariesyndrom, ett tillstand som leder till uppkomst av
dggstockscystor av olika storlek) eller viktminskning, 6kad eller minskad aptit

okade nivaer av insulin

e huvudvirk, dasighet, somnighet
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brannande, stickande, kliande eller pirrande kénsla i huden utan en uppenbar fysisk orsak
(parestesier)

tillstdnd med nedsatt medvetande (stupor)

muskelstelhet, nedsatt rorlighet, muskelskakningar (extrapyramidala symtom)
aggression*, rastloshet*, uppméarksamhetsstdrning*

forvirring, hallucinationer, aptitloshet

minnesstorning, ofrivilliga 6gonrérelser (nystagmus), yrsel

overkéanslighet

tillfalligt haravfall, blekning av harfargen och uppkomst av lockigt har
uteblivna menstruationer (amenorré)

diarré

tandkottssjukdom (framst gingival hyperplasi), inflammation i tandkottet

laga natriumnivaer i blodet

forandringar i leverprover

sankt halt av HDL-kolesterol

problem med naglar och nagelbadd.

ofrivilligt urinldckage (urininkontinens)

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

minskat antal av alla blodkroppar (pancytopeni)

allvarlig leverskada, inklusive leversvikt

allvarlig allergisk reaktion som orsaker svullnad av hédnder eller fotter, ansikte, ldppar, tunga och
svalg som kan leda till svdljningssvarigheter eller andningssvarigheter (angioodem)
inflammation i bukspottskorteln, som kan vara dodlig

njursvikt som kan yttra sig i form av minskad urinproduktion

irritabilitet, hyperaktivitet

koordinationsstdrningar (ataxi), knyckiga muskelrérelser

mentala storningar och andra storningar i hjdrnan (t.ex. encefalopati)

overgdende koma (i vissa fall forknippad med 6kad attackfrekvens)

forvarrade krampanfall

”parkinsonism” vilket upphor efter att behandlingen avslutats

forandrad smakupplevelse

syndromet abnorm sekretion av antidiuretiskt hormon (STADH) med symtom sdasom vikt6kning,
illamaende, krakningar, muskelkramper, férvirring och kramper(attacker)
blodkaérlsinflammation

smadrta vid menstruation (dysmenorré)

okning av manliga hormoner (hyperandrogenism), vilket kan leda till maskulinisering och 6kad
manlig harvaxt hos kvinnor (hirsutism), akne eller haravfall med det typiska manliga utseendet
(t.ex. haravfall vid harfastet)

lag kroppstemperatur

hudutslag.

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

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

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

forstoring av réda blodkroppar vid normalt (makrocytos) eller minskat antal (makrocytisk anemi)
laga nivéer av vissa proteiner i blodet (insulinliknande tillvaxtfaktorbindande protein 1)

nedsatt funktion i skéldkorteln

svullnad av ben och/eller armar, onormalt beteende*, inlarningssvarigheter*, psykomotorisk
hyperaktivitet*

somnsvarigheter

funktionsstérningar i hjdrnan férknippat med krympning av hjarnan som er reversibel efter det att
behandlingen avslutats
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forsamrad forstaelse, minne och tankande (kognitiv storning)

dubbelseende, talstorning, rubbningar i koordinationsférmagan

allvarlig muskelnedbrytning (rabdomyolys)

okad salivproduktion

svdra blaser pa huden och slemhinnereaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal

nekrolys)

hudrodnad (erytema multiforme)

¢ syndrom med ldkemedelsutslag med 6kning av vissa vita blodceller (eosinofili), férstorade
lymfkartlar, feber och eventuellt med inblandning av andra organ (DRESS)

® en storning i immunsystemet som orsakar ledvérk, hudutslag och feber (lupus erytematosus)

* polycystiskt ovariesyndrom (ett tillstand som leder till uppkomst av dggstockscystor av olika
storlek)

¢ infertilitet hos man. Manlig infertilitet ar vanligtvis reversibel efter avslutad behandling och kan

vara reversibel efter dosminskning. Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din ldkare.

inflammation och smaérta vid injektionsstéllet

okad urinering och 6kad térst (Fanconis syndrom)

sdngvatning

inflammation i njurvdvnaden

fetma

minskad koncentration av atminstone en koagulationsfaktor och forandringar i koagulationstester

(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet, amning och fertilitet™)

* minskade nivder av vitamin B8 (biotin) i kroppen.

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

e fordndringar i blodets sammanséttning med laga antal av vissa vita blodkroppar (t.ex. neutropeni,
lymfopeni) eller dkat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili), minskad blodplattaggregation,
minskad mangd av blodkoagulationsproteiner (fibrinogen, koagulationsfaktor VIIT)

e (kad blodningstid

e psykos, angest, depression, horselnedséttning (reversibel och bestdende) och tinnitus.

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

e allergisk reaktion

yrsel efter en intravends administrering

efter felaktiga intraartiriell eller perivends injektion kan vdvnadsstérningar forekomma
trotthet

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

avvikande vérden pa skoldkortelfunktionsprover

forsdmrad njurfunktion

onormal spermiebildning (med minskat antal spermier och/eller minskad spermierérlighet)
minskade karnitinnivaer (pavisas med blod- och muskelprover).

morkare omraden av hud och slemhinnor (hyperpigmentering)

* Dessa biverkningar har sarskilt observerats hos barn.

Ytterligare biverkningar hos barn

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Ofrfiril injektionsviatska ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas.
Orfiril injektionsvatska ér for engangsbruk. Oanvénd 16sning ska kasseras.

Kemisk och fysisk stabilitet av utspadningen har emellertid visat hallbarhet upp till 3 dagar vid 20—
22 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och foérvaringsférhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara ldngre &n 24 timmar vid 2-8 °C savida inte spadning har skett under kontrollerade och validerade
antiseptiska forhallanden.

Fore anvéandning ska 16sningen inspekteras visuellt. Endast klar 16sning utan partiklar far anvéndas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen &r natriumvalproat. Varje ampull innehéller 3 ml eller 10 ml 16sning till
injektion. 3 ml ampullen innehéller 300 mg natriumvalproat. 10 ml ampullen innehaller 1 000 mg
natriumvalproat.

e Ovriga innehdllsdmnen &r dinatrium edetat, vatten till injektion, natriumhydroxid fér pH justering,
saltsyra for pH justering.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orfiril injektionsvétska, 16sning &r en klar och farglos 1osning.

Varje forpackning innehéller 5 glasampuller innehdllande 3 ml eller 10 ml injektionsvétska, 16sning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Tyskland

info@desitin.fi
Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Valproate Viatris 100 mg/ml oplossing voor injectie
Tyskland Valproat Desitin 100 mg/ml Injektionslésung
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Finland Orfiril 100 mg/ml injektioneste, liuos
Portugal Diplexil 100 mg/ml solucao injectavel

Denna bipacksedel dndrades senast
18.12.2024

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvdrdspersonal:

Instruktion

Orfiril injektionsvétska, 16sning ar klar att anvénda for intravends injektion. Det kan ges som en
langsam intravenos injektion under 3-5 minuter eller som en infusion i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning. Beredning maste ske under aseptiska férhallanden.
Orfiril injektionsvétska far inte administreras via samma intravends infart med andra lakemedel och
far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som namnts ovan.

Foér engdngsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras. Produkten ska anvindas omedelbart efter spadning.
Om produkten inte anvdnds omedelbart efter spadning, ska den férvaras i kylskap (2—8 °C) och

anvdnds inom 24 timmar. Se bipacksedeln.

Fore anvédndning ska 16sningen inspekteras visuellt. Endast klar 16sning utan partiklar far anvandas.
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