Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

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

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

VAROITUS

Orfiril long, natriumvalproaatti voi vahingoittaa vakavasti syntymétontd lasta, jos sitd kdytetdén
raskauden aikana. Jos olet hedelméllisessé ifssé oleva nainen, sinun on kiytettdva tehokasta
raskauden ehkdisymenetelméé ilman keskeytyksid koko Orfiril long -hoidon ajan. Ladkari
keskustelee tdstd kanssasi, mutta sinun on myds noudatettava timén selosteen kohdan 2 ohjeita.
Ota vilittomasti yhteyttd ladkérin, jos suunnittelet raskautta tai epdilet olevasi raskaana.

Al lopeta Orfiril long -valmisteen kiyttod ilman, etti Eikiri neuvoo sinua tekemién niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orfiril long on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Orfiril long -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Orfiril long on ja mihin siti kiyte tiiin

- Orfiril long on tarkoitettu epilepsian hoitoon.

- Ofrfiril long -valmistetta voidaan kdyttd4 myds manian hoitoon. Mania on tila, jossa saatat tuntea
itsesi hyvin kithottuneeksi, iloiseksi, levottomaksi, innostuneeksi tai yliaktiiviseksi. Mania
ilmenee kaksisuuntaiseksi mielialahdiricksi kutsutun sairauden yhteydessé. Orfiril
long -valmistetta voidaan kayttdd, kun litum ei sovellu hoidoksi.

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



Natriumvalproaattia, jota Orfiril long siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Orfiril long -valmis te tta

Al ota Orfiril long -valmiste tta

jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos sinulla on aiemmin ollut tai parhaillaan on maksasairaus ja/tai vaikea maksan tai haiman
toimintah&irio.

jos jollakin sukulaisellasi on aiemmin ollut maksasairaus.

jos sisaresi tai veljesi on kuollut maksasairauden seurauksena natriumvalproaattihoidon aikana.
jos sinulla on porfyria eli tila, jossa porfyriinejd (punaisia, rautaa sisdltimattomid viriaineita)
muodostuu ja erittyy virtsaan ja ulosteisiin tavallista enemméan.

jos sinulla on veren hyytymishdirié eli sinulla on poikkeavaa verenvuotoa tai mustelmia ilmaantuu
helpommin tai verihiutaleiden mééré on vihentynyt.

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

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

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

Kaksisuuntainen mielialahdirié

Sinun ei pidd kadyttda Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana.

Sinun ei pidd kédyttdd Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
hedelméllisessé idssd oleva nainen ilman, ettd kdytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelmaa
koko Orfiril long -hoidon ajan. Ali lopeta Orfiril long -valmisteen tai ehkiisyn kiyttdd, ennen
kuin keskustelet asiasta lddkérin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja (ks. jaliempana
”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys — Térkeda tietoa naisille”).

Epilepsia

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

Sinun ei pidd kdyttdd Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelméllisessd idssé
oleva nainen ilman, ettd kiytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko Orfiril long -hoidon
ajan. Ali lopeta Orfiril long -valmisteen kiyttdd tai raskauden ehkisyd, ennen kuin keskustelet
asiasta lidkarin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisdtietoja (ks. jiliempdnd “Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys — Tarkeda tietoa naisille”).

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

OTA VIIPYMATTA YHTEYS LAAKARIIN:

jos sind sairastut tai lapsesi sairastuu ékillisesti ensimmaéisten kuuden hoitokuukauden aikana,
etenkin jos esiintyy toistuvaa oksentelua, voimakasta visymysti, vatsakipua, uneliaisuutta,
heikkoutta/voimattomuutta, valinpitiméttomyyttd, ruokahaluttomuutta, ylavatsakipua,
pahoinvointia, keltaisuutta (ihon tai silmdnvalkuaisten vérin muuttumista keltaiseksi), jalkojen
turpoamista, epilepsian pahenemista tai yleistd sairauden tunnetta. Orfiril long saattaa vaikuttaa
pienelld osalla potilaista maksaan (ja harvoin haimaan). Maksavaurioiden riskid suurentaa Orfiril
long-valmisteen antaminen alle 3-vuotiaille lapsille tai henkildille, jotka kdyttivit samanaikaisesti
muita epilepsialddkkeitd taijoilla on jokin muu hermostollinen tai aineenvaihdunnallinen sairaus
tai vaikea epilepsiamuoto.



- jos sinulla tailapsellasi ilmenee Orfiril long-hoidon aikana tasapaino- tai koordinaatiohdirigitd,
voimakasta uneliaisuutta, tai alentunutta vireystilaa ja oksentelua. Tillaiset oireet saattavat johtua
suurentuneesta ammoniakin méérésti veressa.

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

- jos kouristuskohtaukset pahenevat tai niiden méaéré lisidntyy. Tadmén lddkkeen kaytto voi muiden
epilepsialidkkeiden tavoin pahentaa kouristuksia tai lisétd niiden méairia joillakin potilailla.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kiytit titid valmistetta:

- jos lapsesi kiyttdd samanaikaisesti useita epilepsialidkkeitd. Kerro ldédkarille kaikista muista
ladkkeista.

- jos lapsellasi on useita vajavuuksia ja vaikeahoitoinen epilepsia

- jos sinulla on luwydinvaurio.

- jos sinulla on veren hyytymishdiri6 taitavallista vihemmén verihiutaleita.

- jos epdilet, ettd sinulla on jokin aineenvaihduntasairaus, etenkin perinnéllinen
entsyyminpuutossairaus, kuten virtsa-ainekierron hdirio, silld tillaisiin sairauksiin liittyy veren
ammoniakkipitoisuuden suurenemisen riski.

- Jos munuaisesi eivit toimi normaalisti.

- jos veresiproteiinipitoisuus on pieni.
erythematosus).

- jos sinulle tehddén hampaiden tai muu kirurginen toimenpide. Sinun on téllaisessa tilanteessa
varmistuttava siitd, ettd ladkari tietdd ennen toimenpidettd sinun kdyttdvin tatd lAdkettd.

- jos painosi nousee, koska ruokahalusi saattaa lisddntya.

- jos huomaat muutoksia kuukautisissa, koska tdmé saattaa olla merkki munasarjojen
monirakkulatauti -nimisestd sairaudesta.

- jos sinulla ilmenee odottamatonta limakalvojen verenvuotoa tai saat herkdsti mustelmia.

- jos tiedit tai ladkari epdilee, ettd suvussasi esiintyy perinnéllistd mitokondriotautia, silld tillaisiin
tauteihin littyy maksavaurion riski

- jos sinulla on harvinainen sairaus, karnitiinipa Imitoyylitransferaasin tyyppi Il -puutos, silld sithen
littyy lihassairauksien suurentunut riski.

- jos etsaa ravinnon mukana riittdvésti karnitiinia, jota on liha- ja maitotuotteissa. Tdméi koskee
etenkin alle 10-vuotiaita lapsia.

- jos sinulla on karnitinin puutos ja kaytat karnitiniva Imistetta.

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

Orfiril long -hoito vaatii huolellista seurantaa sddnnollisin verikokein, veriarvoja tarkkaillen,
verihiutaleet, maksan ja haiman toiminta mukaan lukien. On tdrkedé, ettd kiyt ndissd kokeissa. TAma
koskee erityisesti hoidon alkuvaihetta.

Orfiril long -ladkitys voi diabetespotilailla haitata virtsan ketoaineiden méaritysté ja antaa vaaria
positiivisia tuloksia.

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

Muut lédike valmis teet ja Orfiril long
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai

saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Muut lddkkeet, jotka vaikuttavat Orfiril long -valmisteeseen:




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

epilepsialidkkeet (fenobarbitaali, primidoni, fenytoiini ja karbamatsepiini)
estrogeenia sisédltdvit valmisteet (jotkut ehkdisytabletit mukaan lukien)

meflokiini (kdytetdan malarian estoon)

rifampisiini (mikrobilddke, jota kdytetdédn tuberkuloosin hoitoon)
karbapeneemiryhmin lddkkeet (antibiootteja, joita kdytetdin bakteeri-infektioiden hoitoon).
Valproiinihapon ja karbapeneemien yhdistelmda tulisi vélttad, koska se voi vahentdd
natriumvalproaatin vaikutusta

e HIV-infektioiden hoitoon tarkoitetut lidkkeet (proteaasinestijit, kuten lopinaviiri tai
ritonaviiri)

kolestyramiini (veren kolesterolia alentava laédke)

fluoksetiini (masennuslike)

metamitsoli (kdytetdédn kivun ja kuumeen hoitoon)

metotreksaatti (kdytetdén sydvén ja tulehdussairauksien hoitoon).

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

felbamaatti (epilepsialdéke)

asetyylisalisyylihappo (kdytetddn verisuonitukosten estoon ja kivun tai kuumeen hoitoon)
simetidiini (kdytetdin mahahaavan hoitoon)

fluoksetiini (masennuslidke)

erytromysiini (antibiootti).

Orfiril long -valmisteen vaikutus muthin ladkkeisiin:

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

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

e verenohennuslidkkeet, esim. varfariini tai asetyylisalisyylihappo (kdytetddn myos kivun ja

kuumeen hoitoon)

nimodipiini (kdytetdén lisidmédén aivojen verenkiertoa)

tsidovudiini (kdytetddn tiettyjd viruksia vastaan)

barbituraatit (unilidkkeitd)

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

masennuslddkkeet ja lddkkeet psykoosin hoitoon

propofoli (nukutusldéke tai rauhoittava ladke, jota kdytetiddn leikkaus- tai

diagnosointitoimenpiteiden aikana).

Orfiril long -valmiste voi heikentid muiden lidkkeiden vaikutusta, kuten:
e olantsapiini (lidke, jota kiytetddn psykiatristen sairauksien hoitoon).

Muut lddkkeet, jotka vaativat varovaisuutta:

e Orfiril long -valmisteen kdyttd samanaikaisesti topiramaatin (epilepsialiéke) kanssa saattaa
aiheuttaa veren ammoniakkipitoisuuden nousua (hyperammonemiaa), mihin on joissakin
tapauksissa littynyt myds orgaaninen aivosairaus (enkefalopatia).

e Jos Orfiril long -valmistetta otetaan samanaikaisesti lamotrigiinin kanssa. Thoreaktioiden riski
saattaa lisidntya titd yhdistelmédd kiytettiessa.



e Jos Orfiril long -valmistetta otetaan samanaikaisesti klonatsepaamin kanssa.

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

e Jos samaan aikaan kdytetdédn asetatsolamidia (lddkettd, jolla hoidetaan kohonnutta
silménpainetta eli glaukoomaa), aivovaurion riski on suurempi veren suuren
ammoniakkipitoisuuden takia.

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

e Orfiril long -valmisteen kayttd samanaikaisesti litiumin kanssa saattaa vaikuttaa molempien
ladkkeiden pitoisuuksiin veressa.

e Jos samaan aikaan kiytetdin ke tiapiinia (ladkettd, jota kdytetddn psykiatristen sairauksien
hoitoon), veren valkosolujen alhaisen méiardn riski on suurempi.

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

e Sertraliinin (masennusldéke) ja risperidonin (neurolepti) yhdistelmahoidossa kyvyttomyytta
liikkua, johon littyi epdnormaalia kiyttaytymistd ja tokkuraisuutta esiintyi yhdelld potilaalla,
jolla oli mielenterveyden hairio.

On mahdollis ta, etti muut liikkeet, jotka voivat vahingoittaa maksaa, saattavat lis fiti
maks avaurion riskii natriumvalproaatin osalta, kuten kannabidioli (kédytetddn epilepsian ja erdiden
muiden sairauksien hoitoon).

Orfiril long alkoholin kanssa

Ali kiyti alkoholia Orfiril long -valmisteen kanssa.
Alkoholi saattaa lisétd natriumvalproaatista aiheutuvaa maksavaurioriskii.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Térkeéi tietoa naisille

Kaksisuuntainen mielialahdirié

e Sinun eipidd kdyttdad Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
raskaana.

e Sinun eipidd kdyttdd Orfiril long -valmistetta kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon, jos olet
hedelméllisessé idssd oleva nainen ilman, ettd kdytét tehokasta raskauden ehkdisymenetelméai
koko Orfiril long -hoidon ajan. Ali lopeta Orfiril long -valmisteen tai ehkiisyn kiyttod, ennen
kuin keskustelet asiasta lddkérin kanssa. Ladkari kertoo sinulle lisitietoja.

Epilepsia
e Sinun eipidd kdyttdd Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet raskaana, paitsi jos
mikddn muu hoito ei tehoa sinulle
e Sinun eipidd kdyttdd Orfiril long -valmistetta epilepsian hoitoon, jos olet hedelmillisessé
idssd oleva nainen ilman, ettd kiytit tehokasta raskauden ehkdisymenetelméé koko Orfiril
long -hoidon ajan. Ali lopeta Orfiril long -valmisteen kiiyttdi tai raskauden ehkisyi, ennen
kuin keskustelet asiasta lidkérin kanssa. Ladkédri kertoo sinulle lisdtietoja.

Riskit, jos valproaattia kiytetddn raskauden aikana (riipppumatta sairaudesta, johon valproaattia
kéiytetddn)

e Kerro lddkérille vélittomésti, jos suunnittelet raskautta tai olet raskaana.

e Valproaatin kiytto raskauden aikana sisdltda riskin. Riski kasvaa annoksen suurentuessa,
mutta kaikki annokset sisdltivit riskin, myos silloin, kun valproaattia kidytetéén epilepsian
hoitoon yhdessd muiden lddkkeiden kanssa.

e Sevoi aiheuttaa vakavia synnynnéisid poikkeavuuksia ja vaikuttaa lapsen syntymén jilkeiseen
fyysiseen ja dlylliseen kehitykseen lapsen kasvaessa. Yleisimmin raportoituja synnynndisid




poikkeavuuksia ovat selkdrankahalkio (jossa selkdrangan luut eivét ole kehittyneet kunnolla),
kasvojen ja kallon epdmuodostumat, syddmen, munuaisten, virtsateiden ja sukupuoliclinten
epamuodostumat, raajojen puutteet ja useat toisiinsa littyvit epdmuodostumat, jotka
vaikuttavat useisiin elimiin ja kehonosiin. Synnynniiset poikkeavuudet saattavat johtaa
vammoihin, jotka saattavatolla vaikeita.

Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on raportoitu kuulo-ongelmia ja kuuroutta.
Valproaatille raskauden aikana altistuneilla lapsilla on ilmoitettu silmien epidmuodostumia ja
muita samanaikaisia synnynnéisid epadmuodostumia. Nama silmien epdmuodostumat saattavat
heikentdd nakokykyéa

Jos kéytit 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, tiedetdén, ettd valproaattia kdyttivien 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 %:lla esikouluikdisistd lapsista, joiden didit ovat kdyttdneet
valproaattia raskauden aikana, voi olla ongelmia varhaislapsuuden kehityksessd. Vaikutuksen
kohteena olleilla lapsilla voi olla viivettd kdvelyssa ja puhumisessa, dlylliset kyvyt voivat olla
heikommat kuin muilla lapsilla ja heilld voi olla kieleen ja muistiin littyvid vaikeuksia.
Aidin raskausaikana valproaatille altistuneilla lapsilla todetaan autismikirjon hiiriiti
useammin ja on jonkin verran ndyttod, etti lapsilla on suurentunut tarkkaavuus- ja
ylivilkkaushdirion (ADHD) kehittymisen riski.

Ennen tdmén ladkkeen madraamistd ladkari selittdd sinulle, mitd lapsellesi voi tapahtua, jos
tulet raskaaksivalproaatin kdyton aikana. Jos padtdt mychemmin, ettd haluat lapsen, et saa
lopettaa lddkitystd tai raskauden ehkdisyé, ennen kuin olet keskustellut tista lidkarin kanssa.
Jos olet valproaattihoitoa saavan tytén vanhempi tai huoltaja, sinun on otettava yhteytté
ladkariin heti kun valproaattia kayttdvén lapsesi kuukautiset alkavat.

Kysy ldédkariltéd foolihapon kéytostd, kun yritit saada lasta. Foolihappo voi pienentédd kaikissa
raskauksissa esiintyvdd selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epdtodennikoisti, ettd se vihentdisi valproaatin kayttoon liittyvien synnynndisten
poikkeavuuksien riskid.

Valitse ja lue sinua koskevat kohdat jilje mpiini kuvatuis ta tilanteista:

O
O

O

ALOITAN ORFIRIL LONG -HOIDON

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA JA SUUNNITTELEN LAPSEN
HANKINTAA

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA

ALOITAN ORFIRIL LONG -HOIDON

Jos timé on ensimméinen kerta, kun sinulle méaritdan Orfiril long -valmistetta, ladkéri selvittdé
sinulle riskit, jotka kohdistuvat syntymittomaén lapseen, jos tulet raskaaksi. Jos olet hedelméillisessi
idssd, sinun on huolehdittava, ettd kiytit tehokasta raskauden ehkiisyé ilman keskeytyksid koko
Orfiril long -hoidon ajan. Puhu laédkérille tai perhesuunnittelukeskuksessa, jos tarvitset ehkéisyyn
littyvid neuvoja.

Tarkeaa:

Raskaus on poissuljettava ladkarin vahvistamalla raskaustestituloksella ennen kuin Orfiril
long -hoito aloitetaan.

Sinun on kdytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmid koko Orfiril long -hoidon ajan.
Sinun on keskusteltava sinulle sopivista raskauden ehkéisymenetelmistd lidkérin kanssa.
Ladkdri antaa sinulle tietoa raskauden ehkiisystd ja saattaa ohjata sinut asiantuntijalle
ehkédisyneuvontaa varten.



e Estrogeenia siséltidvit ehkéisytabletit voivat pienentéé valproaatin pitoisuutta veressd. Muista
ehdottomasti keskustella 1adkarin kanssa sinulle parhaiten sopivasta ehkdisymenetelmasta.

e Sinun tiytyy kiydé sddnndllisesti (véhintdan vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahédirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislddkirin vastaanotolla. Kdynnin aikana Idakéari
varmistaa, ettd olet ymmartanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka Littyvdt valproaatin
kayttoon raskauden aikana.

o Kerro [ddkérille, jos haluat saada lapsen.

o Kerro lddkérille heti, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA ENKA SUUNNITTELE LAPSEN
HANKINTAA

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

Térkeéi:

e Sinun on kdytettdva tehokasta raskauden ehkdisymenetelmdéd koko Orfiril long -hoidon ajan.

e Sinun on keskusteltava raskauden ehkéisysté lidkérin kanssa. Ladkéri antaa sinulle tietoa
raskauden ehkéisysté ja saattaa ohjata sinut asiantuntijan luokse ehkéisyneuvontaa varten.

e Estrogeenia siséltdvit ehkéisytabletit voivat pienentééd valproaatin pitoisuutta veressa.
Varmista, ettd keskustelet lddkérin kanssa sinulle parhaiten sopivasta ehkdisymenetelmésta.

e Sinun tiytyy kiydé sddnndllisesti (véhintdan vuosittain) kaksisuuntaisen mielialahdirion tai
epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislidkirin vastaanotolla. Kdynnin aikana Idakéari
varmistaa, ettd olet ymmaértanyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka littyvét valproaatin
kéayttoon raskauden aikana.

e Kerro ldédkirille, jos haluat saada lapsen.

o Kerro lddkérille heti, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

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

Al lopeta Orfiril long -valmisteen kiiyttod tai raskauden ehkiisyé, ennen kuin olet keskustellut siité
ladkarin kanssa. Ladkéri kertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kédyttineiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynnéisid poikkeavuuksia ja
kehityshdirioitd, jotka voivat olla vauvoja merkittdvisti vammauttavia. Ladkari ohjaa sinut
kaksisuuntaisen mielialahdirion tai epilepsian hoitoon perehtyneen erikoislidkirin uokse, jotta
vaihtoehtoista hoitoa voidaan arvioida varhaisessa vaiheessa. Erikoislddkari voi tehdé useita toimia,
jotta raskautesietenee mahdollisimman tasaisestija sinuun ja syntymittoméén lapseesi kohdistuvat
riskit pienenevét mahdollisimman paljon.

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

Kysy laékériltd foolihapon kdytostd, kun suunnittelet lapsen hankintaa. Foolihappo voi pienentdé
kaikissa raskauksissa esiintyvdd selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On
kuitenkin epdtodennikoistd, ettd se vihentdisi valproaatin kayttoon liittyvien synnynniisten
poikkeavuuksien riskia.

Tarke ai:
e Al lopeta Orfiril long -valmisteen kiiyttod ilman, etti Fi#kéiri neuvoo sinua tekeméin niin.



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

e Varaa ensin aika lddkérin vastaanotolle. Kdynnin aikana ld4kédri varmistaa, etti olet
ymmaértinyt ja tiedostat kaikki riskit ja ohjeet, jotka liittyvdt valproaatin kdyttéon raskauden
aikana.

o Ladkariyrittdd vaihtaa sinulle toisen lidkkeen tai lopettaa Orfiril long -hoidon kauan ennen
kuin tulet raskaaksi.

e Varaa kiireellinen aika laékarille, jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana.

OLEN RASKAANA JA KAYTAN ORFIRIL LONG -VALMISTETTA

Al lopeta Orfiril long -valmisteen kiyttod ilman, etti Eidkiri neuvoo sinua tekeméiin niin, koska
sairautesi tila saattaa huonontua. Varaa kiireellinen aika lidkérin vastaanotolle, jos olet raskaana tai
epéilet olevasi raskaana. Laédkéri kertoo sinulle lisdtietoja.

Valproaattia kédyttdneiden ditien lapsilla on suuri riski saada synnynnéisid poikkeavuuksia ja
kehityshiriditd, jotka voivat olla vauvoja merkittédvésti vammauttavia.

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

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

Kysy laékériltd foolihapon kdytosti. Foolihappo voi pienentdé kaikissa raskauksissa esiintyvad
selkdrankahalkion ja raskauden alkuvaiheen keskenmenon riskid. On kuitenkin epédtodennékaistd, ettd
se vahentdisi valproaatin kdytt6on littyvien synnynniisten poikkeavuuksien riskid.

Tarke ai:

e Varaa kiireellinen aika ld&kéirin vastaanotolle, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

e Ali lopeta Orfiril long -valmisteen kiiyttéd iman, etti Eiikéri neuvoo sinua tekemin niin.

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

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

e Varmista, ettd sinut ohjataan erikoislidkérille raskaudenaikaista seurantaa varten
epadmuodostumien mahdollisen esiintymisen havaitsemiseksi.

Varmis ta, etti luet lddkarilti saamasi potilas oppaan. Ladkari kay Lipi kanssasi vuosittaisen
riskien hyviksymislomakkeen ja pyytii sinua alleKirjoittamaan ja siilyttiméin sen. Saat myos

apteeKkista potilaskortin, joka muis tuttaa sinua valproaatin riskeisti raskauden aikana.

Térkedd tietoa miespotilaille

Mahdolliset riskit, jotka liittyvit valproaatin kdyttéon hedelmditystd edeltineiden kolmen kuukauden
aikana

Erds tutkimus viittaa sithen, ettd hedelmditystd edeltineiden kolmen kuukauden aikana valproaattia
saaneiden isien lapsilla on mahdollinen likehdirididen ja psyykkisen kehityksen hdirididen
(varhaislapsuuden kehitysongelmien) riski. Téssa tutkimuksessa valproaattia saaneiden isien lapsista
noin viidelld sadasta oli téllaisia héiriGitd, kun taas lamotrigiinia tai levetirasetaamia (muita ladkkeitd,



joita voidaan kdyttda sairautesi hoitoon) saaneiden isien lapsilla niitd oli noin kolmella sadasta.
Valproaattihoidon véhintdan 3 kuukautta (uusien siittididen muodostumiseen tarvittava aika) ennen
hedelméitystd lopettaneiden isien lapsiin kohdistuvaa riskid ei tiedetd. Tutkimukseen littyy puutteita.
Ei siis ole varmaa, johtuuko tédssé tutkimuksessa havaittu suurentunut liikehédirididen ja psyykkisen
kehityksen héirididen riski valproaatista. Tutkimus ei ollut riittdvén suuri tismentdméan, minka
tyyppisten likehdirididen ja psyykkisen kehityksen héiriiden riski saattaa olla suurentunut ndilld
lapsilla.

Varmuuden vuoksi ladkari keskustelee kanssasi:
* valproaattia kdyttivien isien lapsiin kohdistuvasta mahdollisesta riskista
* tarpeesta harkita tehokkaan ehkéisyn kéayttod sinulle ja naispuoliselle kumppanillesi hoidon
aikana ja kolmen kuukauden ajan hoidon péaéittymisen jilkeen
+ tarpeesta keskustella lidkérin kanssa ennen ehkiisyn lopettamista, kun suunnittelet lapsen
hankkimista
* mahdollisuudesta kéyttdd muita valmisteita sairautesi hoitoon yksilollisen tilanteesi mukaan.

Ali luovuta siittiditd valproaatin kiyton aikana ja kolmeen kuukauteen valproaatin kiyton
lopettamisen jilkeen.

Keskustele ladkérin kanssa, jos harkitset lapsen hankkimista.

Jos naispuolinen kumppanisi tulee raskaaksi, kun olet kiyttinyt valproaattia hedelmoitysta
edeltineiden kolmen kuukauden aikana, ja sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta ladkarin. Ali lopeta
hoitoa keskustelematta asiasta ladkéarin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet saattavat pahentua.

Sadnnolliset tapaamiset lddkkeen méidrinneen lAdkarin kanssa ovat tarpeen. Nailld kdynneilld 1adkari
keskustelee kanssasi valproaatin kdyttoon littyvistd varotoimista sekd mahdollisuudesta kéyttdd muita
valmisteita sairautesi hoitoon yksildllisen tilanteesi mukaan.

Varmista, etté luet lddkariltd saamasipotilasoppaan. Saat my0s apteekista potilaskortin, joka
muistuttaa sinua valproaattiin hittyvisti mahdollisista riskeista.

Imetys

Pieni mééra natriumvalproaattia erittyy rintamaitoon. Keskustele lddkérin kanssa, pitdisikd sinun
imettdd lastasi.

Hedelmillisyys

Orfiril long -valmiste voi heikentdd hedelméllisyyttd. Yksittdiset raportoidut tapaukset ovat kuitenkin
osoittaneet, ettd timi vaikutus voi kumoutua, kun lddkkeen kéytto lopetetaan (katso myos kohta 4
Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Orfiril long sisltii natriumia

Orfiril long 500 mg: Tama lddke sisdltdd 69,0 mg natriumia (ruokasuolan tirkein ainesosa) per
annosta. Tdma vastaa 3,5 %:a aikuisten suositellusta natriumin enmimmaéis-vuorokausiannoksesta.
3. Miten Orfiril long - valmiste tta otetaan

Tyt6t ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Orfiril long -hoidon aloittavan ja sitd valvovan ladkérin tiytyy olla erikoistunut epilepsian tai
kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon.

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

epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidosta — ks. kohta 2, Térkeda tietoa miespotilaille.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Orfiril long -valmistetta saa ainoastaan ladkarin maaraykselld.

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

Aikuisten tavallinen aloitusannos on 600 mg vuorokaudessa.

Mania

Laskarisi on médriteltdva ja sdddettdva vuorokausiannostus yksildllisesti.

Aloitusannos:
Suositeltu aloitusannos on 750 mg.

Keskimddrdinen vuorokausiannos:
Suositeltu vuorokausiannos vaihtelee yleensd 1000 mg — 2000 mg valilli.

Potilaat, joilla on munuaisen vajaatoiminta
Ladkari saattaa muuttaa annostasi.

Antotapa
Orfiril long otetaan aina suun kautta joko ennen ruokailua, ruokailun yhteydessi tai sen jilkeen pienen

nestemdérin, esim. veden kera. Depotrakeet voidaan my0s sekoittaa pehmeéén ruokaan tai juomaan.
Ladkettd eisaa missdén tapauksessa pureskella, koska télloin sen pitkdvaikutteisuus voi heiketa.

Kévttdohje
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1. Tartukiinni nuolen ylipuolelta ja ravista pystysuorassa.
2. Repiise tai leikkaa katkoviivaa pitkin.
3. a.Tyhjennd sisdlté suoraan suuhun tai sekoita jugurttiin, puuroon tai juomaan jne.

b. Niele pureskelematta nesteen kera. Lasillinen vettd voi helpottaa téta.

Jos otat enemmiéin Orfiril long -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Orfiril long -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Orfiril long -valmisteen kiyton
Keskustele aina Idédkityksen mahdollisesta lopettamisesta lddkarisi kanssa. Liian nopea laédkityksen
lopettaminen voi johtaa kohtausten &killiseen lisdéntymiseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia etenkin Orfiril long -lidkityksen alussa ovat pahoinvointi, oksentelu ja
ruvansulatushdiriot, joita esiintyy noin 20 %:lla potilaista. Naméa hévidvit tavallisesti vikon tai kahden
kuluessa. Yleensa suolistoperdiset haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja ohimenevid. Niitd
voidaan vahentdd ottamalla Orfiril long ruokailun yhteydessa.

Vakavat haittavaikutukset:

Ota heti yhteytti lddkiiriin, jos sinulle kehittyy seuraavia maksavaurion oireita:
- kouristuskohtausten lisdantymisté

- fyysisen heikotuksen tunnetta

- ruokahaluttomuutta

- pahoinvointia ja toistuvaa oksentelua

- tuntemattomasta syystd aiheutuvaa vatsakipua

- jalkojen ja/tai kédsivarsien turpoamista

- tajunnan hairioitd ja likkumisvaikeuksia.

Niita oireita on tarkkailtava lapsilla tarkoin.
Jos sinulla on jokin seuraavista oireista, ota he ti yhte ytti Liikériin:

- epdtavallista verenvuotoa tai mustelmien ilmaantumista tavanomaista herkemmin
- vatsakipua



- vapinaa, tasapainovaikeuksia

- sekavuutta, aistiharhoja, mielialan vaihteluita
- vaikeaa ihottumaa

- likkeiden nykivyyttd

- uneliaisuutta

- muita miclialahdirigita.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:sti) ovat:
- veren ammoniakkipitoisuuden suureneminen
- kipu, pahoinvointi, oksentelu
- vapina.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiin 1 potilaalla 10:sti) ovat:
- kouristukset
- mustelmat tai verenvuoto
- verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia), puna- tai valkosoluarvon pieneneminen (anemia,
leukopenia)
- insuliinin pitoisuuden suureneminen
- painon lisdéntyminen (erikokoisten munasarjakystojen muodostumista aiheuttavan munasarjojen
monirakkulataudin riskitekijd), ruokahalun lisidntyminen, painon viheneminen, ruokahalun
viheneminen
- piénsirky, raukeus, uneliaisuus
- tunne ihossa, kuten kirvely, pistely, kutina tai kihelméinti iman selvdi fyysistd syyti
(tuntohairio)
- tajunnantason heikkeneminen (horrostila)
- lihasjaykkyys, likkeiden voimattomuus, lihasvapina (ekstrapyramidaaliset hdiritt)
- aggressiivisuus®, kiihtyneisyys*, keskittymisvaikeudet*
- sekavuus, hallusinaatiot, ruokahaluttomuus
- muistin heikkeneminen, tahattomat silménliikkkeet (silmidvérve), huimaus
- ripuli
- ienten hdirid (pddasiassa ikenen likakasvu), ientulehdus
- veren matala natriumpitoisuus
- maksakokeiden arvojen muutokset
- HDL-kolesterolipitoisuuden pieneneminen
- yliherkkyys
- ohimenevi hiustenlihtd, hiusten vérin haaleneminen ja hiusten kihartuminen
- kuukautisten poisjidminen (amenorrea)
- kynnen ja kynsipedin hairiot
- tahaton virtsankarkailu (virtsanpidityskyvyttomyys).

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla 100:sta) ovat:

- kaikkien verisolujen méérdn viheneminen (pansytopenia)

- vaikea maksavaurio, maksan vajaatoiminta mukaan lukien

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

- haimavaurio (haimatulehdus), joka voi olla kuolemaan johtava

- munuaisten vajaatoiminta, jonka oireena voi olla virtsanerityksen viheneminen

- artyisyys, ylivilkkaus

- kouristuskohtausten paheneminen

- ohimenevéd kooma (johon joissakin tapauksissa littyy kouristusten lisddntymistd)

- epdvakaa kdynti (ataksia)

- lihaskouristukset

- uneliaisuus

- elimellinen aivosairaus (enkefalopatia)



- ”parkinsonismi”, joka korjautuu hoidon lopettamisen jilkeen

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

- keuhkopussin onteloon kertyneen nesteen aiheuttama hengenahdistus, johon liittyy rintakipua
([eosinofiilinen] pleuraeffuusio)

- verisuonitulehdus

- kuukautisten kova kipu (dysmenorrea)

- mieshormonin (androgeenin) méérén lisdédntyminen, joka voi johtaa naisilla miehen
sukupuolitunnusmerkkien kehittymiseen ja miehisen karvankasvun lisdéntymiseen (hirsutismiin),
akneen tai miehille tyypilliseen hiustenlihtoon (kuten pakenevaan hiusrajaan)

- matala ruumiinlimpo

- ihottuma.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
taman ladkkeen kiyton yhteydessd. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét
pitkdaikaista epilepsialddkitystd tai steroideja taisinulla on todettu osteoporoosi.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla 1 000:sta) ovat:

- tiettyjen verisolujen vakava puute (agranulosytoosi)

- selkdytimen verta muodostavien solujen méddrin ja laadun vaheneminen (myelodysplastinen
oireyhtyma)

- luuytimen toimintahdiriot

- suurentuneet punasolut, joiden méira on normaali (makrosytoosi) tai vahentynyt (makrosyyttinen
anemia)

- punasolujen kehityksen estyminen

- erddn hormonin (kasvutekijid sitovan insuliininkaltaisen proteiini I:n) matalat pitoisuudet veressi

- jalkojen ja/tai kdsivarsien turvotus (edeema)

- vakava lihasten hajoaminen (rabdomyolyysi)

- syljenerityksen lisddntyminen

- vaikeat thon ja limakalvojen rakkulaiset reaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

- ihon punoitus (erythema multiforme)

- oireyhtym4, johon littyy lddkeaineihottumaa ja tietyntyyppisten veren valkosolujen lisdéntymista
(eosinofilia), imusolmukkeiden suurenemista, kuumetta ja sisdelinten toimintahdirioita (DRESS-
oireyhtymai)

- immuunijirjestelmin hairid, joka aiheuttaa nivelkipua, ihottumaa ja kuumetta (lupus
erythematosus)

- munasarjojen monirakkulatauti, josta aiheutuu erikokoisten kystojen muodostumista
munasarjoihin

- hedelméttomyys miehilli. Miehen hedelméttomyys korjautuu yleenséd hoidon lopettamisen
jilkeen ja saattaa korjautua annoksen pienentéimisen jilkeen. Al lopeta hoitoa keskustelematta
asiasta ensin lddkarin kanssa.

- kuulon menetys (korjaantuva tai pysyvé)

- lihavuus

- aivotoiminnan hiirid, johon Littyy hoidon lopetuksen jilkeen korjaantuvaa aivojen kutistumista
(atrofiaa)

- heikentynyt ymmértdminen, muisti tai ajattelu (kognitiivinen hairio)

- kahtena nikeminen, puhehdirid, koordinaatiohdiridt

- poikkeava kayttdytyminen*, oppimishdirio*, psykomotorinen hyperaktiivisuus™

- nukahtamisvaikeudet

- runsas virtsaneritys ja janoisuus (Fanconin oireyhtyma)

- yOkastelu (enureesi)

- munuaiskudoksen tulehdus

- vidhintddn yhden hyytymistekijin pienentynyt pitoisuus ja muutokset hyytymiskokeissa (ks. kohta
”Varoitukset ja varotoimet” ja Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™)

- BS8-vitamiinin pitoisuuden pieneneminen (biotiinin puutos)



- kilpirauhasen vajaatoiminta.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi e nintéén 1 potilaalla 10 000:sta) ovat:

- muutokset verenkuvassa kuten erdiden valkosolujen matala miaré (neutropenia, lymfopenia) tai
tiettyjen veren valkosolujen méérén lisdéntyminen (eosinofilia), véhentynyt verihiutaleiden
yhteenliittyminen, vdhentynyt verenhyytymiseen littyvien proteiinien maira (fibrinogeeni,
hyytymistekijad VIII)

- verenvuotoajan pidentyminen

- psykoosi, ahdistuneisuus, masennus

- kilpirauhasen toimintakokeiden poikkeavat tulokset

- tinnitus.

Esiintyvyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

- allergiset reaktiot

- sedaatio

- liallinen karvankasvu naispotilaiden kasvoissa ja kehossa (titd kutsutaan hirsutismiksi, joka

saattaa johtua munasarjojen monirakkulataudista)

- munuaistoiminnan huononeminen

- poikkeavuudet siittididen muodostumisessa (siittididen vahentynyt mééra ja/tai likkuvuus)
- karnitiniarvojen pieneneminen (todetaan verikokeilla tai lihastutkimuksissa)

* Naitd haittavaikutuksia on havaittu etenkin lapsilla.

Muut haittavaikutukset lapsilla

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Orfiril long -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailyta alle 30 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa. Pidéd kerta-annospakkaus tiiviisti suljettuna.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin ("Kiyt.
vim.”) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Orfiril long siséltaa

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

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

Pakkauskoot: 50, 100 ja 200 kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Saksa

info@desitin. fi

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
03.05.2024



Bipacksedel: Information till patienten

[QR-kod ska infogas:]
http//www.fimea.fi/web/sv/overvakning/sakerhetsovervakningen av lakemedel/produktspecifikt risk
hanteringsmaterial

Orfiril long 500 mg depotgranulat
natriumvalproat
V¥ Detta likemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt

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

VARNING

Orfiril long, natriumvalproat kan allvarligt skada ett ofott barn ndr det tas under graviditeten. Om
du ar fertil kvinna méste du anvinda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela
behandlingen med Orfiril long. Din Eikare kommer att diskutera detta med dig, men du méste ocksa
folja anvisningarna iavsnitt 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 med att anvinda Orfiril long sévida inte din ldkare sdger 4t dig det da ditt tillstind kan bl
samre.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Orfiril long ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Orfiril long
Hur du anvénder Orfiril long

Eventuella biverkningar

Hur Orfiril long ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Sl e

1. Vad Orfiril long ar och vad det anvinds for

- Orfiril long anvénds vid behandling av epilepsi.

- Orfiril long kan ocksa anvdndas vid behandling av mani. Mani innebiér ett tillstind av stark
upphetsning, upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller hyperaktivitet. Mani forekommer vid en
sjukdom som kallas bipoldr sjukdom. Orfiril long kan anvidndas ndr man inte kan anvinda litium.

Orfiril long har konstaterats vara effektivt vid behandling av epilepsi och mani. Dess exakta
verkningssitt dr okdnt. Man antar att effekten av Orfiril long atminstone delvis beror pa att
koncentrationen av gammaaminosmorsyra (GABA), ett amne som formedlar 6verforing av impulser
mellan nervceller, 6kar i hjirnan.




Natriumvalproat som finns i Orfiril long kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Orfiril long

Anvind inte Orfiril long

- omdu ir allergisk mot natriumvalproat eller mot ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du tidigare har haft eller for tillfillet har ndgon leversjukdom och/eller lider av svéra problem
med levern eller bukspottkorteln.

- omnagon i din slikt tidigare har haft en leversjukdom.

- om nagot av dina syskon har dott p.g.a. leversjukdom under behandling med natriumvalproat.

- om du har porfyri, ett tillstdind med 6kad produktion och utséndring av porfyrin (réda, jarnfria
fargdmnen) 1 urinen och avforingen.

- om du har stérning i blodets koagulationsférméga, d.v.s. onormal blédning eller har Iittare for att
fa blaméarken eller ett minskat antal blodplittar.

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

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

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

Bipolir sjukdom

- For bipoldr sjukdom, ska du inte anvanda Orfiril long om du dr gravid.

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

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

Varningar och forsiktighet
Tala med léikare innan du tar Orfiril long
TALA OMEDELBART OM FOR LAKAREN:

- omdu eller ditt barn blir akut sjuk nom de sex forsta behandlingsmanaderna, speciellt om det
forekommer upprepade krikningar, kraftig trétthet, magont, somnighet, svaghet/kraftloshet,
héagloshet, aptitloshet, smartor i 6vre delen av buken, illamaende, gulsot (hud eller 6gonvitor blir
gulaktiga), svullnad av fotter, forvirring av epilepsi eller allmén sjukdomskénsla. Orfiril long kan
hos en liten del av patienterna paverka levern (ochi séllsynta fall bukspottkorteln). Risken for
leverskador ar 6kad vid administrering av Orfiril long hos barn under 3 ar eller personer som
samtidigt tar andra likemedel mot epilepsi eller har en annan neurologisk sjukdom eller
dmnesomséttningssjukdom eller en svar form av epilepsi.

- omdu eller ditt barn som tar Orfiril long far balans- eller koordinationsstérningar, kraftig
sOmnighet, nedsatt vakenhet eller krakningar, kontakta omedelbart likare. Dessa symtom kan
bero pa 6kad nivd av ammoniak i blodet.



- omdu vid ndgot tillfdlle har tankar pa att skada dig sjilv eller sjilvmordstankar. Ett litet antal
patienter som har behandlats med antiepileptika sdsom natriumvalproat har haft tankar pa att
skada sig sjilva eller bega sjdlvmord. Om du nér som helst far sddana tankar, ska du omedelbart
kontakta din likare.

- om anfallen blir virre eller okar i antal. Anvdndning av detta likemedel kan precis som andra
lakemedel mot epilepsi forvérra kramper eller 6ka deras antal hos vissa patienter. Kontakta
likaren omedelbart om detta hdander.

Tala med likare innan du anvinder detta liike medel:

- om ditt barn tar flera epilepsilikemedel samtidigt. Beritta for din likare om alla andra likemedel.

- om ditt barn har flera brister och svarbehandlad epilepsi.

- om du har benmérgsskada.

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

- om du misstinks ha ndgon dmnesomséttningssjukdom, sérskilt drftlig enzymbristsjukdom, sdsom
en rubbning i ureaomsittningen, eftersom detta forknippas med en risk for 6kad ammoniakniva i
blodet.

- omdina njurar inte fungerar normalt.

- omdu har lag proteinhalt i blodet.

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

- om du ska genomgé tandingrepp eller ndgot annat kirurgiskt ingrepp. Du ska da fore ingreppet
informera likaren om att du behandlas med detta likemedel.

- omdu garupp i vikt pa grund av okad aptit.

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

- om du fér ovintade blodningar islemhinnorna eller 4r bendgen att fa blamérken.

- omdu veteller likaren misstinker att det finns ett drftligt problem idin familj som orsakar en
storning i cellernas energiforsorjning, eftersom detta forknippas med en risk for leverskada.

- omdu har en séllsynt sjukdom kallad karnitinpalmitoyltransferas II-brist, eftersom detta
forknippas med en okad risk f6r muskelsjukdomar.

- omdu inte far tillrdckligt med karnitin frdn kosten (karnitin finns i kétt- och mejeriprodukter).
Detta giller sérskilt barnunder 10 ar.

- om du har karnitinbrist och anvinder karnitin.

Radfraga likare om du tidigare har haft ndgon av dessa sjukdomar.

Behandling med Orfiril long krdver noggrann kontroll med regelbundna blodprover for kontroll av
blodstatus inklusive blodplittar, trombocyter, lever- och bukspottkdrtelfunktion. Det &r viktigt att du
gar pa dessa kontroller. Detta géller sirskilt i borjan av behandlingen.

Hos diabetespatienter kan behandling med Orfiril long stora bestimningen av ketonkroppar iurinen
genom att ge felaktigt positiva resultat.

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

Andra likemedel och Orfiril long
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Andra likemedel som har effekt pd Orfiril long:

Effekten av Orfiril long kan forsvagas om det anviinds tillsammans med andra likemedel sasom:
- antiepileptika (fenobarbital, primidon, fenytoin och karbamazepin)
- likemedel innehdllande Ostrogen (inklusive vissa p-piller)



- meflokin (anvinds for att forhindra malaria)

- rifampicin (antimikrobiella likemedel for behandling av tuberkulos)

- karbapenem (antibiotika for behandling av bakteriella infektioner). Anvindning av valproinsyra i
kombination med karbapenem bor undvikas, eftersom effekten av natriumvalproat kan minska.

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

- kolestyramin (kolesterolsédnkande likemedel)

- fluoxetin (antidepressivt medel)

- metamizol (anvédnds for behandling av smérta och feber)

- metotrexat (anvinds for behandling av cancer och inflammatoriska sjukdomar).

Effekten eller biverkningar av Orfiril long kan forstirkas om det anvinds tillsammans med andra
ldkemedel sasom:

- felbamat (antiepileptika)

- acetylsalicylsyra (anvdnds for att forhindra blodproppar och for behandling av smértor och feber)
- cimetidin (anvénds vid behandling av magsar)

- fluoxetin (antidepressivt medel)

- erytromycin (antibiotika).

Effekten av Orfiril long pd andra likemedel:

Orfiril long kan forstirka effekten eller biverkningar av andra likemedel sasom:

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

- blodfoértunnings likemedel t.ex. warfarin eller acetylsalicylsyra (ocksa anvédnds for behandling av
smartor och feber)

- nimodipin (anvinds for att 6ka blodcirkulationen 1 hjdrnan)

- zidovudin (likemedel mot virusinfektioner)

- barbiturater (somntabletter)

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

- antidepressiva likemedel och lakemedel for behandling av psykos

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

Orfiril long kan forsvaga effekterna av andra likemedel sasom:
- olanzapin (likemedel for behandling av psykiska storningar).

Andra likemedel som kriver forsiktighet:

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

- Vid samtidig anvindning med lamotrigin. Det kan férekomma en dkad risk for hudreaktioner vid
en sddan kombination.

- Vid samtidig anvdndning med klonaze pam, kan franvarostatus upptriada hos patienter med
kramper i anamnesen med korta perioder av okontaktbarhet (absenser).

- Vid samtidig anvindning av acetazolamid (likemedel for behandling av hogt tryck i 6gat, d.v.s.
glaukom) finns en 6kad risk for hjarnskador till f6ljd av forh6jd ammoniakniva i blodet.

- Vissa infektionslikemedel som innehaller pivalat (sdésom pivampicillin, adefovirpivoxil) kan 6ka
risken for karnitinbrist vid samtidig anvdndning med valproat.

- Vid samtidig anvindning med litium kan koncentrationerna iblodet av de bada substanserna
paverkas.

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

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

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




Det ar mojligt att andra liikemedel som kan skada le vern kan 6ka risken for leverskada med
natriumvalproat, sasom cannabidiol (anvénds for att behandla epilepsi och andra tillstand).

Orfiril long med alkohol

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

Graviditet, amning och fertilitet

Viktiga rad for kvinnor

Bipolar sjukdom

Epilepsi

For bipoldr sjukdom, ska du inte anvdnda Orfiril long om du ar gravid.

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

For epilepsi far du inte anvénda Orfiril long om du &r gravid, savida inget annat fungerar for
dig.

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

Riskerna med valproat nir de tas under graviditet (oavsett viken sjukdom som valproat anvénds for):

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

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

Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka barnets fysiska och psykiska
utveckling nér det véxer efter fodseln. De vanligast rapporterade fosterskadorna som har
rapporterats inkluderar spina bifida (dir ryggradens ben inte dr korrekt utvecklade),
missbildningar 1 ansiktet och kraniet; missbildningar 1 hjrta, njure, urinvdg och kdnsorgan
samt missbildningar i extremiteter och flera missbildningar som paverkar flera organ och delar
av kroppen. Fosterskador kan leda till funktionshinder som kan vara allvarliga.

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

Ogonmissbildningar har rapporterats i samband med andra medfodda missbildningar hos barn
som utsatts for valproat under graviditeten. Dessa dgonmissbildningar kan paverka synen.
Om du tar valproat under graviditeten har du storre risk 4n andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kréver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvénts i minga 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 pd 100 f6dda 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 forméga &n andra barn, och ha svarigheter med
sprak och minne.

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

Innan du blir ordinerad detta likemedel, kommer din ldikare ha forklarat vad som kan hianda
med ditt barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestimmer dig senare for att



skaffa barn ska du inte sluta ta ditt likemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din ldkare.

e Om du ir forélder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta
lakaren nér ditt barn som anvéinder valproat far sin férsta menstruation.

e Radfriga din likare om att ta folsyra nér du forsoker skaffa barn. Folsyra kan sénka den
allmédnna risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det dr
dock osannolikt att det kommer minska risken for fosterskador 1 samband med
valproatanvindning,

Vinligen vilj och lds de situationer som giller for dig fran de situationer som beskrivs nedan:
o JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL LONG

JAG TAR ORFIRIL LONG MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

JAG TAR ORFIRIL LONG OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL LONG

O O O

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL LONG

Om detta dr forsta gdngen du har ordinerats Orfiril long har din lékare forklarat riskerna for ett ofott
barn om du blir gravid. Om du kan bli med barn, méste du se till att du anvénder en effektiv
preventivmetod utan avbrott under din behandling med Orfiril long. Tala med din likare eller
barnmorska om du behover rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:

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

e Du maste anvinda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long.

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

e Vissap-piller (som innehaller 6strogen) kan minska halten av valproat i blodet. Se till att du
talar med likare om den lampligaste preventivmetoden for dig.

e Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistlikare som har erfarenhet av
att behandla bipoldr sjukdom eller epilepsi. Under detta besdk ska din ldkare se till att du dr
vdl medveten om och har forstatt alla risker och rdd som é&r relaterade till anvindningen av
valproat under graviditet.

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

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

JAGTAR ORFIRIL LONGMENPLANERARINTE ATT SKAFFA BARN

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

Huvudbudskap:

e Du maste anvinda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long.

e 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 rid om
fodelsekontroll.

e Vissap-piller (som innehéller 6strogen) kan minska halten av valproat i blodet. Se till att du
talar med likare om den lampligaste preventivmetoden for dig.

e Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistlikare som har erfarenhet av
att behandla bipolir sjukdom eller epilepsi. Under detta besok ska din likare se till attdu ar
vdl medveten om och har forstatt alla risker och rdd som ér relaterade till anvindningen av
valproat under graviditeten.



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

JAGTAR ORFIRIL LONG OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

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

Barn som ér fodda till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstérningar som kan vara allvarligt funktionsnedsittande. Din likare kommer att hdnvisa dig
till en specialistlikare som har erfarenhet av att behandla bipolir sjukdom eller epilepsi, sa att andra
behandlingsalternativ kan utvdrderas tidigt. Din specialistlikare kan vidta flera atgarder sa att din
graviditet gr sa smidigt som mojligt och eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar sé
mycket som mojligt.

Din specialistlikare kan besluta att dndra dosen av Orfiril long eller byta till ett annat likemedel, eller
sluta behandlingen med Orfiril long, i god tid innan du blir gravid — for att sékerstélla att din sjukdom
ar stabil.

Radfraga din likare om att ta folsyra nir du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sdnka den allmdnna
risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det 4r dock osannolikt att
det kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvindning.

Huvudbudskap:

e Slhuta inte ta Orfiril long om inte din ldkare talar om att du ska gora det.

e Sluta inte anvinda ditt preventivmedel innan du har pratat med din likare och tillsammans
utarbetat en plan for att sékerstilla att ditt tillstind é&r stabilt och att riskerna for ditt barn
minskas.

e Boka entid med din likare. Under detta besok ska din ldkare se till att du ar vdl medveten om
och har forstatt alla risker och rad som é&r relaterade till anvindningen av valproat under
graviditeten.

e Din likare kommer att férsoka byta till ett annat likemedel, eller sluta behandlingen med
Orfiril long i god tid innan du blir gravid.

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

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL LONG

Shluta inte ta Orfiril long, sdvida inte din likare sdger att ditt tillstdnd kan bli sdmre. Tala omedelbart
om for din likare om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid. Din likare kommer att ge dig
ytterligare rad.

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

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

Under de exceptionella omsténdigheter nir Orfiril long &4r det enda tillgéngliga behandlingsalternativet
under graviditeten, kommer du att undersdkas mycket noga bade vad géller ditt sjukdomstillstind och
for att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Du och din partner kan fa rad och st6d angaende
graviditeten som dr exponerad for valproat.

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



Huvudbudskap:

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

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

e Setill att du hdnvisas till en specialistliikare med erfarenhet av behandling av epilepsi eller
bipolir sjukdom for att utvirdera behovet av alternativa behandlingsalternativ.

e Du maéste fi noggrann rddgivning om riskerna med Orfiril long under graviditeten, inklusive
risken for missbildningar (fosterskador) och fysiska och psykiska utvecklingsstdrningar hos
barn.

e Setill att du hdnvisas till en specialistlikare for ’prenatal dvervakning” for att uppticka
mojliga forekomster av missbildningar hos det ofodda barnet.

Se till att du liser patie ntinformations broschyren som du kommer att fa fran din likare. Din
likare kommer att dis kutera den arliga ris kbekriftelseblanketten och kommer att be dig att
underteckna den och behilla den. Du kommer ocksa att fa ett patientkort frin apoteket for att
piminna dig om riskerna med valproat vid graviditet.

Viktiga rad for manliga patienter

Eventuella risker vid anvindning av valproat inom 3 mdnader fore befruktningstillfillet

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

Som en forsiktighetsatgird kommer din likare att diskutera foljande med dig:

e Deneventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat

e Behovet av att anvénda ett effektivt preventivmedel bade for dig och din kvinnliga partner
under behandlingen och under 3 ménader efter avslutad behandling

e Behovet att rAdfraga likare nér du planerar att skaffa barn och innan du slutar anvénda
preventivmedel

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

Donera inte spermier medan du tar valproat och under 3 ménader efter att du slutat ta valproat.

Tala om for din likare om du planerar att skaffa barn.

Om din kvinnliga partner blir gravid och du anvédnde valproat inom 3 ménader fore befruktningen och
du har frigor, kontakta likare. Sluta inte behandlingen nnan du har diskuterat med din likare. Om du
slutar behandlingen, kan dina symtom forvérras.

Du ska ha regelbundna besok hos din forskrivare. Under besoken diskuterar likaren med dig om
forsiktighetsatgarderna kring valproatanvindning och om eventuella andra behandlingar som kan

anvindas for att behandla din sjukdom, beroende pé din individuella situation.

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



Amning

Valproat gar 6ver i modersmjolk i sma miangder. Radgor med likare fore anvindning av Orfiril long
under amning.

Fertilitet

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

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Reaktionstiden kan forlingas under behandling med natriumvalproat. Dubdr beakta detta d& skirpt
uppmérksamhet kravs, till exempel vid bilkérning och vid anvidndning av maskiner.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Orfiril long inne haller natrium

Orfiril long 500 mg: Detta likemedel innehaller 69,0 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 3,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du anvinder Orfiril long

Flickor och kvinnor som kan f4 barn

Orfiril long behandlingen maéste inledas och Gvervakas av en likare specialiserad pa behandling av
epilepsi eller bipoldr sjukdom.

Manliga patienter

Det rekommenderas att behandling med Orfiril long inleds och dvervakas av en specialistlikare som
har erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolir sjukdom — se avsnitt 2 Viktiga rad fér manliga
patienter.

Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du ir osidker.

Orfiril long kan endast fas pé recept.

Doseringen av Orfiril long &r individuell och beroende pa det terapeutiska svaret.
Epilepsi

Den vanliga startdosen for vuxna dr 600 mg per dygn.

Mani

Den dagliga dosen ska faststillas 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.

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

Administreringssétt

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

Bruksanvisning:
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1. Hall fast ovanfor pilen och skaka innehallet nedat.
2. Riv avvid skéran (pilspetsen) eller skér/klipp av vid den streckade linjen.
3. a. Hall nnehéllet direkt i munnen eller pa yoghurt, grét, i dryck osv.

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

Om du har anviant for stor méingd av Orfiril long
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

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

Om du slutar att anvinda Orfiril long
Rédgor alltid med din likare om du vill avsluta behandlingen. Om behandlingen upphdr alltfor snabbt

kan detta leda till en plotslig 6kning av anfallen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

De vanligaste biverkningarna sérskilt i borjan av behandlingen med Orfiril long &r illamaende,
krikningar och matsméltningsbesvir vilkka forekommer hos cirka 20 % av patienterna. Dessa
biverkningar brukar avta inom enftill tva veckor. I de flesta fall dr de tarmrelaterade biverkningarna
lindriga eller mattliga och 6vergaende. Dessa kan minskas genom att ta Orfiril long i samband med en

maltid.



Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart likare om du utve cklar foljande symtom péa leverskada:
- Okning av antalet krampanfall

- kénsla av psykisk svaghet

- aptitforlust

- illamdende och upprepade krakningar

- buksmirta av okdnd orsak

- svullnad av ben och/eller armar

- medvetande- och rorelsestdrningar.

Barn skall 6vervakas noggrant med avseende pa dessa symtom.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom:
- onormal blodning eller littare for att fa blaméirken

- buksmirta

- skakning, problem med balansen

- forvirring, hallucinationer, fordndrad sinnesstimning

- svéra hudutslag

- ryckiga muskelrorelser

- forsdmrad vakenhet och dasighet

- andra psykiska storningar.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer) ér:
- 0kad ammoniakkoncentration i blodet
- smirta, illamdende, krékningar
- skakighet.

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

- konvulsion

- blamérken eller blodningar

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

- Okade nivéder av insulin

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

- huvudvirk, dasighet, somnighet

- enkénsla i huden, sdsom sveda, stickningar, kldda eller pirrningar, utan uppenbar fysisk orsak
(parastesi)

- tillstdind med nedsatt medvetande (stupor)

- muskelstelhet, nedsatt rorlighet, muskelskakningar (extrapyramidala symtom)

- aggression®, rastloshet*, uppmérksamhetsstorning*

- forvirring, hallucinationer, aptitloshet

- minnesstorning, ofrivilliga ogonrdrelser (nystagmus), yrsel

- diarré

- tandkottssjukdom (framst gingival hyperplasi), inflammation i tandkottet

- laga natriumnivaer i blodet

- fordndrade levervirden

- sénkt halt av HDL-kolesterol

- Overkénslighet

- tillfalligt haravfall, urblekt och lockigt hér

- utebliven menstruation (amenorré)

- problem med naglar och nagelbadd

- oftivilligt urinlickage (urininkontinens).



Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer) ir:

minskat antal av alla blodkroppar (pancytopeni)

svér leverskada inklusive leversvikt

svullnad av hénder, fotter eller vrister, ansikte, mun, tunga eller andra kroppsdelar som kan
orsaka andningssvarigheter (angioddem)

inflammation i bukspottskorteln, som kan vara dodlig

njursvikt som kan yttra sig i form av minskad urinproduktion

irritation, Overaktivitet

forvarrade krampanfall

overgaende koma (i vissa fall forknippat med dkad forekomst av anfall)

ostadig gang (ataxi)

muskelspasmer

slohet

organisk hjarnsjukdom (encefalopati)

”parkinsonism” vilket upphor efter att behandlingen avslutats

syndrom med vitskeansamling i blodet och minskad urinproduktion (SIADH) och med symtom
sasom viktokning, illamdende, krikningar, muskelkramper, forvirring och kramper

andndd 1 samband med brostsmérta orsakad av vitskeansamling i pleurahalan ([eosinofil]
pleuraeffusion)

blodkérlsinflammation

smérta vid menstruation (dysmenorré)

Okat manligt hormon (androgen), vilket kanleda till maskulinisering och dkad manlig harvaxt hos
kvinnor (hirsutism), akne eller haravfall med det typiska manliga utseendet (t.ex. haravfall vid
harfastet)

sénkt kroppstemperatur

hudutslag.

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

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) ér:

allvarlig brist pa vissa blodkroppar (agranulocytos)

minskat antal och kvalitet av blodbildande celler 1 ryggmérgen (myelodysplastiskt syndrom)
nedsatt benméargsfunktion

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

laga nivaer av vissa proteiner iblodet (insulinliknande tillvixtfaktorbindande protein I)
svullnad av ben och/eller armar (6dem)

allvarlig muskelnedbrytning (rabdomyolys)

oOkad salivavsondring

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

hudrodnad (erythema multiforme)

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

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

infertilitet hos mén. Manlig infertilitet &r vanligtvis reversibel efter avslutad behandling och kan
vara reversibel efter dosminskning. Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din lidkare.
nedsatt horsel (bestdende eller dtergaende)

fetma

hjarndysfunktion med krympning av hjarnan (cerebral atrofi) som ar dtergaende efter utséttning
forsdmrad forstaelse, minne och tinkande (kognitiv stérning)



- dubbelseende, talstorning, rubbningar i koordinationsformagan

- onormalt beteende*, inldrningssvarigheter®, psykomotorisk hyperaktivitet™®

- sOmnsvarigheter

- riklig urinutséndring och torst (Fanconis syndrom)

- sdngvitning (enures)

- inflammation injurvdvnaden

- minskad koncentration av &tminstone en koagulationsfaktor och fordndringar i koagulationstester
(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet” och ”Graviditet, amning och fertilitet™)

- minskade nivder av vitamin B8 (biotin) i kroppen

- nedsatt funktion i skoldkorteln.

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer) ér:

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

- forlangd blodningstid

- psykos, angest, depression

- onormala virden vid skoldkortelfunktionstest

- tinnitus.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
- allergiska reaktioner
- trétthet
- oOkad harvaxt i ansiktet och pa kroppen hos kvinnor (kallas hirsutism och kan orsakas av
polycystiskt ovariesyndrom)
- forsdmrad njurfunktion
- onormal spermieproduktion (med minskat antal spermier och/eller minskad aktivitet hos
spermierna)
- minskad niva av karnitin (visas i blodprov eller muskeltest).

* Dessa biverkningar har sdrskilt observerats hos barn.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vissa biverkningar av valproat forekommer med hogre frekvens eller allvarlighetsgrad hos barn @n hos
vuxna. Dessa ér bland andra leverskada, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), ilska, agitation,

uppméarksamhetsstorning, avvikande beteende, hyperaktivitet och inlarningsstérning.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Orfiril long ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.



Forvaras i originalférpackningen. Tillslut endosbehallaren vél

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

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen i Orfiril long &r natriumvalproat. 1 dosenhet depotgranulat innehéller
500 mg av verksamt &mne, natriumvalproat.
Ovriga innehallsimnen #r: kalciumstearat, kolloidal metylerad kiseldioxid,
ammoniummetakrylatcopolymer (typ B), etylcellulosa, dibutylsebakat, oljesyra, sorbinsyra,
natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orfiril long 500 mg bestar av vita depotgranulat.

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

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Desitin Arzneimittel GmbH

Wegbeim Jager 214

22335 Hamburg

Tyskland

info@desitin.fi

Denna bipacksedel éindrades senast
03.05.2024



