FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Orfiril long

150 mg eller 300 mg harda depotkapslar
natriumvalproat

VARNING

Orfiril long, natriumvalproat kan allvarligt skada ett ofétt barn nar det tas under graviditeten. Om du ar fert
il kvinna maste du anvanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Orfiril
long. Din lakare kommer att diskutera detta med dig, men du maste ocksa félja anvisningarna i avsnitt 2 i
denna bipacksedel.

Tala omedelbart om for din lakare om du vill bli gravid eller om du tror att du ar gravid.

Sluta inte med att anvanda Orfiril long savida inte din lakare sager at dig det da ditt tillstand kan bli samre.

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller. apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Orfiril long ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Orfiril long

3. Hur du tar Orfiril long

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Orfiril long ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Orfiril long ar och vad det anvands for

Orfiril long ar ett [dkemedel som anvands fér behandling av epileptiska anfall (antiepileptikum) och mani.
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Verkningssattet hos Orfiril long ar inte helt klarlagt. En teori ar att Orfiril long normaliserar stérningar i de
kemiska processer som férekommer mellan nervcellerna i hjarnan och férhindrar darmed uppkomsten av
saval epileptiska anfall som maniska episoder.

Orfiril long depotkapslar anvands vid

olika typer av epilepsi

mani. Mani innebar ett tillstdnd av stark upphetsning, upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller
hyperaktivitet. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas bipolar sjukdom. Orfiril long kan
anvandas nar man inte kan ta litium.

Natriumvalproat som finns i Orfiril long kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Orfiril long

Ta inte Orfiril long:

= om du ar allergisk mot natriumvalproat eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel

(anges i avsnitt 6).

om du har nedsatt leverfunktion.

om du har akut intermittent porfyri (arftlig amnesomsattningssjukdom med stérd produktion av

blodpigment).

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

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

- om du har karnitinbrist (en mycket sallsynt amnesomsattningssjukdom) som inte har behandlats.

Bipolar sjukdom

For bipolar sjukdom, ska du inte anvanda Orfiril long om du ar gravid.

= For bipolar sjukdom, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long, om 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 lakare. Din ldkare kommer att ge dig
ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Epilepsi

- For epilepsi far du inte anvanda Orfiril long om du &r gravid, savida inget annat fungerar for dig.
For epilepsi, om du ar 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 ldkare. Din ldkare kommer att ge dig ytterligare
rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du tar Orfiril long.
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Kontakta omedelbart lakare om du far symtom sadsom svaghet, aptitloshet, illamaende, upprepade
krakningar, smarta i dvre delen av magen, svullnad (6dem), upprymdhet, avsaknad av intresse eller
bekymmer for emotionellt, socialt eller fysiskt liv (apati), forvirring, rérelserubbning eller om anfallen
aterkommer eller 6kar i frekvens. Orfiril long kan paverka levern (och i mycket sallsynta fall
bukspottkorteln). Detta galler sarskilt hos spadbarn och barn under 3 ar med svar form av epilepsi (sarskilt
barn med hjarnskada, utvecklingsstérning, genetiska och/eller amnesomsattningssjukdomar) och vid
kombinationsbehandling med andra antiepileptika.

Radgor med din lakare:

om du vet eller Idkaren misstanker att det finns ett arftligt problem i din familj som orsakar en
stérning i cellernas energiforsorjning, eftersom detta férknippas med en risk for leverskada.

om du misstanks ha nagon amnesomsattningssjukdom, sarskilt arftlig enzymbristsjukdom, sdsom en
rubbning i ureaomsattningen, eftersom detta forknippas med en risk fér 6kad ammoniakniva i blodet.
om du har en sallsynt sjukdom kallad karnitinpalmitoyltransferas ll-brist, eftersom detta férknippas
med en dkad risk fér muskelsjukdomar.

- om du inte far tillrdckligt med karnitin fran kosten (karnitin ar ett 8mne som &r nodvandigt for
kroppen och finns i kott- och mjélkprodukter). Detta galler sarskilt barn under 10 ar.

om du har karnitinbrist och anvander karnitintillskott.

om du har nedsatt njurfunktion.

om du har rubbningar i blodets formaga att levra sig eller annan blodsjukdom (t ex benmargsskada).
om du har systemisk lupus erythematosus (SLE, autoimmun kollagen sjukdom, som kan paverka
manga organsystem).

om du dkar i vikt. Kontrollera din vikt regelbundet, sarskilt i bérjan av behandlingen.

Natriumvalproat kan paverka vissa urinprovstest (test pa ketonkroppar). Informera darfér om att du
anvander Orfiril long vid urinprovstagning.

Innan behandlingen med Orfiril long paborjas, i samband med operation, vid blaméarken eller blédningar bor
blodets férmaga att koagulera sig undersokas. Behandling med Orfiril long kan krédva noggrann évervakning

av blodbilden, blodplattar, lever- och bukspottkédrtelfunktioner.

Anvandning av acetylsalicylsyra (mot smarta, feber) hos barn under 3 ar bér undvikas p.g.a. risk for
leverskada.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex natriumvalproat har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta

omedelbart din lakare.

Tala omedelbart om for lakare om du eller ditt barn som tar Orfiril far balans- eller koordinationsstérningar,
sémnighet, nedsatt vakenhet eller krakningar. Dessa symtom kan bero pa dkad nivad av ammoniak i blodet.

Som med andra lakemedel mot epilepsi kan vissa patienter uppleva forvarrade anfall med Orfiril long.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Orfiril long

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Effekten av behandlingen kan paverkas om Orfiril long och vissa andra mediciner tas samtidigt:

acetylsalicylsyra (lakemedel mot feber och smarta)

metamizol (anvands fér behandling av smarta och feber)

cimetidin (lakemedel mot magbesvar)

lakemedel mot epilepsi (etosuximid, felbamat, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, lamotrigin,
topiramat, rufinamid)

cannabidiol (anvands fér behandling av epilepsi och vissa andra sjukdomar)

diazepam, lorazepam (ldkemedel for behandling av angest)

lakemedel mot depressioner (amitriptylin, nortriptylin, klomipramin, fluoxetin)

nimodipin (Ilakemedel fér 6kad genomblédning i hjarnan)

haloperidol (lakemedel fér behandling av psykiska sjukdomar)

kolestyramin (kolesterolsankande ldkemedel)

lakemedel mot infektioner (erytromycin, aciklovir, valaciklovir, zidovudin), ldkemedel f6r behandling
av HIV-infektioner (proteashammare som lopinavir och ritonavir)

meflokin (lakemedel mot malaria)

rifampicin (antibiotikum som anvands for att behandla tuberkulos)

karbapenemer (antibiotika mot bakterieinfektioner). Orfiril long i kombination med karbapenemer ska
undvikas da det kan leda till en minskad effekt av Orfiril long

acetazolamid (lakemedel fér behandling av dkat tryck i 6gat, dvs. gron starr)

metotrexat (anvands for behandling av cancer och inflammatoriska sjukdomar)

vissa infektionslakemedel som innehaller pivalat (sasom pivampicillin, adefovir, pivoxil)
lakemedel for behandling av psykiska stérningar (quetiapin, olanzapin)

propofol (anvands for anestesi och sedering vid kirurgiska och diagnostiska ingrepp)

lakemedel som innehaller dstrogen (inklusive en del p-piller)

Samtidig administrering av natriumvalproat och antikoagulantia (blodfértunnande Iakemedel, t.ex. warfarin,
salicylater) kan éka blédningstendenserna.

| vissa fall har samtidigt intag av valproinsyra och topiramat satts i samband med en héjning av ammoniak i
blodet (hyperammonemi) med eller utan hjarnsjukdom (encefalopati).

Vid samtidigt intag av litium, kan koncentrationerna i blodet av bada Idkemedlen paverkas.

Orfiril long med alkohol

Alkohol bér undvikas i samband med behandlingen med Orfiril long.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Om du ar kvinna i fertil alder, maste du anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen.
Viktiga rad for kvinnor

Bipolar sjukdom

® For bipolar sjukdom, ska du inte anvanda Orfiril long om du ar gravid.
® For bipolar sjukdom, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Orfiril long, om du inte anvander
ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Orfiril long. Sluta inte ta Orfiril long eller
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ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din lakare. Din lakare kommer att ge dig
ytterligare rad.

Epilepsi

® For epilepsi far du inte anvanda Orfiril long om du ar gravid, savida inget annat fungerar for dig.

® For epilepsi, om du ar 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 lakare. Din lakare kommer att ge dig ytterligare
rad.

Riskerna med valproat nar de tas under graviditet (oavsett vilken sjukdom som valproat anvands for):

Tala omedelbart om for din Idkare om du planerar att bli gravid eller ar gravid.
Valproat ar en risk om det tas under graviditet. Ju hégre dosen ar desto hogre risk men alla doser
innebar en risk, inklusive nar valproat anvands i kombination med andra lakemedel fér behandling av
epilepsi.

® Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka barnets fysiska och psykiska utveckling nar
det vaxer efter fodseln.
De vanligast rapporterade fosterskadorna inkluderar spina bifida (dar ryggradens ben inte ar korrekt
utvecklade); missbildningar i ansikte- och kraniet; hjarta, njure, urinvag och missbildningar i
kénsorgan samt missbildningar i extremiteter och flera missbildningar som paverkar flera organ och
delar av kroppen. Fosterskador kan leda till funktionshinder som kan vara allvarliga.
Hoérselproblem eller dévhet har rapporterats hos barn som har utsatts for valproat under fostertiden.
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 stérre risk &n andra kvinnor att fa ett barn med
fosterskador som kraver medicinsk behandling. Eftersom valproat har anvants i manga ar vet vi att
hos kvinnor som tar valproat kommer omkring 11 barn av 100 att ha fosterskador. Detta jamférs 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 formaga an andra barn, och ha svarigheter med sprak och minne.

® Autistismspektrumstdrningar diagnostiseras oftare hos barn utsatta for valproat under graviditet och
det finns ett visst stéd 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 lakemedel, kommer din ldkare ha forklarat vad som kan handa med ditt
barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestammer dig senare for att skaffa barn ska
du inte sluta ta ditt Iakemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din lakare.

® Om du ar foralder eller vardgivare till en flicka som behandlas med valproat, ska du kontakta lakaren
nar ditt barn som anvander valproat far sin férsta menstruation.

® Radfraga din lakare om att ta folsyra nar du forsoker skaffa barn. Folsyra kan sénka den allménna
risken for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det ar dock osannolikt att
det kommer minska risken for fosterskador i samband med valproatanvandning.

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

® 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
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JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ORFIRIL LONG

Om detta ar forsta gangen du har ordinerats Orfiril long har din lakare forklarat riskerna for ett ofott barn
om du blir gravid. Om du kan bli med barn, maste du se till att du anvander en effektiv preventivmetod
utan avbrott under din behandling med Orfiril long. Tala med din Iakare eller barnmorska om du behéver
rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:

® Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekraftats av din lakare innan

behandling med Orfiril long pabdrjas.

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

Du maste diskutera lampliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din Idkare. Din ldkare
kommer att ge dig information om hur du forhindrar graviditet och kan hanvisa till en specialistidkare
for rdd om fédelsekontroll.

Vissa p-piller (6strogenhaltiga p-piller) kan sénka valproatnivderna i ditt blod. Se till att du pratar
med din ldkare om vilket preventivmedel (fédelsekontroll) som ar [ampligast for dig.

Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistldkare som har erfarenhet av att
behandla bipolar sjukdom eller epilepsi. Under detta besdk ska din lakare se till att du ar val
medveten om och har forstatt alla risker och rad som éar relaterade till anvandningen av valproat
under graviditet.

Tala om fér din lakare om du vill bli gravid.

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

JAG TAR ORFIRIL LONG MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

Om du fortsatter behandlingen med Orfiril long men inte planerar att skaffa barn, se till att du anvander ett
effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen med Orfiril long. Tala med din lakare eller
barnmorska om du behdver rad om preventivmedel.

Huvudbudskap:

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

Du maste diskutera preventivmedel (fodelsekontroll) med din lakare. Din lakare kommer att ge dig
information om hur du forhindrar graviditet och kan hanvisa till en specialist fér rad om
fédelsekontroll.

Vissa p-piller (6strogenhaltiga p-piller) kan sanka valproatnivaerna i ditt blod. Se till att du pratar
med din lakare om vilket preventivmedel (fodelsekontroll) som ar lampligast for dig.

Du maste ha regelbundna (minst arliga) méten med en specialistldkare som har erfarenhet av att
behandla bipolar sjukdom eller epilepsi. Under detta besdk ska din ldkare se till att du ar val
medveten om och har forstatt alla risker och rad som ar relaterade till anvandningen av valproat
under graviditeten.

Tala om for din lakare om du vill bli gravid.

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

JAG TAR ORFIRIL LONG OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din lakare.

Sluta inte ta Orfiril long eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din ldkare. Din ldkare
kommer att ge dig ytterligare rad.
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Barn som ar fddda till médrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstérningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande. Din lakare kommer att hanvisa dig till
en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla bipolar sjukdom eller epilepsi, sa att andra
behandlingsalternativ kan utvarderas tidigt. Din specialistlakare kan vidta flera atgarder sa att din
graviditet gar sd smidigt som majligt och eventuella risker fér dig och ditt ofédda barn minskar s& mycket
som mdjligt.

Din specialistldkare kan besluta att andra dosen av Orfiril long eller byta till ett annat I[akemedel, eller sluta
behandlingen med Orfiril long, i god tid innan du blir gravid - for att sakerstalla att din sjukdom ar stabil.
Radfraga din lakare om att ta folsyra nar du planerar att skaffa barn. Folsyra kan sanka den allmanna risken
for spina bifida och tidigt missfall som finns med alla graviditeter. Det ar dock osannolikt att det kommer att
minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvandning.

Huvudbudskap:

Sluta inte ta Orfiril long om inte din ldkare talar om att du ska géra det.
Sluta inte anvanda ditt preventivmedel innan du har pratat med din lakare och tillsammans utarbetat
en plan for att sakerstalla att ditt tillstdnd ar stabilt och att riskerna for ditt barn minskas.
® Boka en tid med din ldkare. Under detta besok ska din lakare se till att du ar val medveten om och
har forstatt alla risker och rdd som ar relaterade till anvandningen av valproat under graviditeten.
® Din lakare kommer att forsoka byta till ett annat lakemedel, eller sluta behandlingen med Orfiril long
i god tid innan du blir gravid.
Tala omedelbart om for din Iakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ORFIRIL LONG

Sluta inte ta Orfiril long, savida inte din Idkare sager att ditt tillstand kan bli sdmre. Tala omedelbart om for
din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid. Din Idkare kommer att ge dig ytterligare rad.
Barn som ar fodda till médrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstdrningar som kan vara allvarligt funktionsnedsattande.

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

Under de exceptionella omstandigheter nar Orfiril long ar det enda tillgangliga behandlingsalternativet
under graviditeten, kommer du att undersékas mycket noga bade vad galler ditt sjukdomstillstand och for
att kontrollera hur ditt ofédda barn utvecklas. Du och din partner kan fa rad och stéd angaende graviditeten
som ar exponerad for valproat.

Radfraga din lakare om att ta folsyra. Folsyra kan sédnka den allmanna risken for spina bifida och tidigt
missfall som finns med alla graviditeter. Det ar dock osannolikt att det kommer att minska risken for
fosterskador i samband med valproatanvandning.

Huvudbudskap:

Tala omedelbart om fér din lakare om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
Sluta inte ta Orfiril long om inte din lakare talar om det.
Se till att du hanvisas till en specialistldkare med erfarenhet av behandling av epilepsi eller bipolar
sjukdom for att utvardera behovet av alternativa behandlingsalternativ.

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

® Se till att du hanvisas till en specialistlakare for "prenatal 6vervakning” for att upptacka majliga
férekomster av missbildningar hos det ofédda barnet.
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Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din lakare. Din lakare kommer
att diskutera den arliga riskbekraftelseblanketten och kommer att be dig att underteckna den och behalla
den. Du kommer ocksa att fa ett patientkort fran din lakare for att pdminna dig om riskerna med valproat
vid graviditet.

Amning
Valproat gar 6ver i modersmjolk. Radgor med lakare fore anvandning av Orfiril long under amning.

Fertilitet
Orfiril long kan eventuellt minska fertiliteten hos bade man och kvinnor. Men tillganglig information tyder pa
att fertiliteten atergar till det normala nar behandlingen med Orfiril long upphor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Orfiril long kan férsamra reaktionsférmagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet
kravs, t ex bilkdrning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Orfiril long innehaller natrium

Orfiril long 150 mg: Detta lakemedel innehaller 20,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
kapsel. Detta motsvarar 1% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.
Orfiril long 300 mg: Detta Idkemedel innehaller 41,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
kapsel. Detta motsvarar 2% av hiégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Orfiril long

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Orfiril long-behandlingen maste inledas och 6vervakas av en lakare specialiserad pa behandling av epilepsi
eller bipolar sjukdom.

Dosen bestams av din ldkare, som avpassar den individuellt fér dig. Dosen varierar mycket, beroende pa
alder, kroppsvikt och sjukdomens svarighetsgrad. | regel pabérjas behandlingen med en 13g dos, som sedan
vid behov successivt dkas.

Mani:

Den dagliga dosen ska faststallas och kontrolleras individuellt av din lakare.

Startdos: Den rekommenderade dagliga startdosen ar 750 mg.

Genomsnittlig daglig dos: Den rekommenderade dagliga dosen ligger vanligen mellan 1000 mg och
2000 mg.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 13:08



Administreringssatt

Orfiril long depotkapslar bor svaljas som de ar med rikligt med vatska (t ex 1 glas vatten). Kapslarna kan
ocksa dras isar och innehallet réras ned i mat eller dryck. Detta ar sarskilt att rekommendera for patienter
med svarigheter att svalja (t ex spadbarn). Kornen far ej tuggas eller krossas.

Om du har tagit fér stor mangd av Orfiril long

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (telefon 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Orfiril long

Om du glémmer bort att ta din medicin, sa ta dosen sa snart du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Orfiril long

Du ska inte sluta anvanda Orfiril long utan att forst tala med din lakare. Att sluta tvart med medicineringen
eller bara att minska dosen kan innebara dkad risk fér anfall om medicinen tas vid epilepsi.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far symtom sasom svaghet, aptitloshet, illamaende, upprepade
krakningar, smarta i dvre delen av magen, svullnad (6dem), apati, forvirring, rérelserubbning eller om
krampanfall aterkommer eller 6kar i frekvens. Orfiril long kan paverka levern (och i mycket sallsynta fall
bukspottkorteln). Detta galler sarskilt hos spadbarn och barn under 3 ar med svar form av epilepsi (sarskilt
barn med hjarnskada, utvecklingsstérning, genetiska och/eller amnesomsattningssjukdomar) och vid
kombinationsbehandling med andra antiepileptika.

Féljande biverkningar har rapporterats:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

humor- och kanslomassiga rubbningar
darrningar
illamaende

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- blodbrist

nagot reducerad mangd blodplattar (trombocytopeni), forsamrad funktion hos blodplattarna
allergiska reaktioner

okad aptit, aptitiéshet, onormal viktdkning (risk for att utveckla polycystisk sjukdom i
aggstockarna), viktforlust

Idga nivaer av natrium i blodet

foérvirring

aggression, agitation, problem med uppmarksamhet

extrapyramidala rubbningar sdsom skakningar, stelhet, minskade eller ldngsamma rérelser, t ex
parkinsonism

tillstdnd med nedsatt vakenhet (stupor)
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yrsel, dasighet, talstérningar

forsamrat minne

huvudvark

ofrivilliga 6gonrérelser (nystagmus)

horselnedsattning (6vergaende eller bestaende)

blédning

magbesvar i form av smartor, sugningar, krakningar och diarré
tandkéttssjukdom (framst gingival hyperplasi), inflammation i tandkéttet
leverskador, forandringar i levertester (forhdjda transaminaser eller fosfataser)
overgaende haravfall, andrad harkvalitet

smarta under menstruationen som stor dina dagliga aktiviteter (dysmenorré)
férlangd bldédningstid

problem med naglar och nagelbadd

oavsiktlig vattenkastning (urininkontinens)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

pancytopeni, svar leukopeni

syndrom med vatskeansamling i blodet och minskad urinproduktion (SIADH)

okat manligt hormon (androgen), vilket kan leda till maskulinisering och 6kad manlig harvéaxt hos
kvinnor (hirsutism), akne eller haravfall med det typiska manliga utseendet (t.ex. haravfall vid
harfastet)

sémnldshet (insomnia), 6vergdende koma (i vissa fall i samband med ékad krampanfallsfrekvens)
forsamrad rorelsekoordination (ataxi)

hjarnsjukdom (encefalopati)

en kansla i huden, t.ex. brannande, stickande, klada eller stickningar, utan uppenbar fysisk orsak (
parestesi)

inflammation i blodkarl (vaskulit)

vatska runt lungorna (eosinofil pleurautgjutning)

Okad salivutsdndring (hypersalivation)

inflammation i bukspottkérteln (pankreatitis)

allvarlig leverskada (ibland dodlig) hos barn under 3 ar som fatt hoga doser i kombination med andra
antiepileptika

svullnad av ansikte, mun, tunga eller andra kroppsdelar som kan orsaka andnings- eller
svaljsvarigheter (angioddem)

hudutslag

forandringar i harfarg

det har kommit rapporter om skelettsjukdomar sdsom osteopeni och osteoporos (minskad bentathet
och benskérhet) och benbrott. Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal om du star pa
langsiktig antiepileptisk behandling, har en bakgrund med osteoporos, eller tar steroider.

tata urintrangningar

njursjukdom (njursvikt) som kan visa sig som minskad urinutséndring

utebliven eller oregelbunden menstruation

onormal trétthet eller utmattning (fatigue)

svullnad i hander, fotter och/eller ben (6dem)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

tillstand dar den normala blodbildningen stérs (myelodysplastiskt syndrom)
benmargsskador, svara blodsjukdomar med lagt antal av vissa vita blodkroppar, trombocyter och /
eller réda blodkroppar (t ex trombocytopeni), 6kat antal vita blodkroppar (eosinofili), minskad mangd

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 13:08



av ett blodkoaguleringsprotein (fibrinogen), hdmmad utveckling av réda blodkroppar, allvarlig brist
pa vissa blodkroppar (agranulocytos), anemi med férstoring av réda blodkroppar (makrocytisk anemi,
makrocytos), minskad koncentration av atminstone en koagulationsfaktor och onormala
koagulationstester (se avsnitt "Varningar och férsiktighet” och "Graviditet, amning och fertilitet”)
nedsatt funktion i skdldkérteln, vilket kan orsaka trotthet eller viktokning (hypotyreos)

forhojd niva av ammoniumjoner i blodet vilket kan leda till trotthet, illamaende, matleda, irritabilitet,
ibland daven besvar med balans och koordination. Kontakta omedelbart lakare.

onormalt mentalt tillstdnd med bristande verklighetsuppfattning (psykos),beteendeavvikelser*,
hyperaktivitet*,inlarningssvarigheter*

demens vid krympning av hjarnan (hjarnan fortvinar)

kognitiv stérning

férstoppning

allvarlig leverskada hos barn under 3 ar

svara hud- och slemhinneférandringar (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

ett hudutslag med rosa-réda ringformade utslag, ibland ses en rodnad upphdjning eller bldsa i mitten
sa att det hela liknar en liten "maltavia” som kan klia, fjalla eller vara fyllda med vatska (erythema
multiforme). Utslagen forekommer oftast pa handflator eller fotsulor.

syndrom med hudutslag fran lakemedel, férstorade lymfkortlar, feber och eventuell inblandning av
andra organ (DRESS syndrom)

en stérning i immunsystemet som orsakar ledvark, hudutslag och feber (systemisk lupus
erythematosus)

allvarlig muskelnedbrytning (rabdomyolys)

njursjukdom (tubulointerstitiell nefrit) som kan visa sig som minskad urinutséndring

ofrivillig urinering (enures)

riklig urinutséndring och torst (Fanconis syndrom)

manlig infertilitet. Detta ar vanligtvis 6vergdende efter att behandlingen avslutas och kan vara
overgaende efter dosminskning. Avsluta inte behandlingen utan att tala med din lakare.
polycystiskt sjukdom i aggstockarna

Iag kroppstemperatur

fetma

brist pa biotin (B-vitamin)

dubbelseende

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

lagt antal av den viktigaste typen av vita blodkroppar i blodet (neutropeni)
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

onormalt skdldkoértelfunktionstest

férvarrade anfall

ringningar i 6ronen (tinnitus)

okad harvaxt i ansiktet och pa kroppen hos kvinnor (sa kallad hirsutism, vilket kan vara ett resultat
av polycystisk sjukdom i dggstockarna, ett tillstdand som leder till bildandet av cystor i olika storlekar
i aggstockarna)

férsamrad njurfunktion

onormal spermieproduktion (med minskat antal och/eller aktivitet hos spermier)

minskad niva av ett amne i kroppen som kallas karnitin (visas i blodprov eller muskeltest)

Ytterligare biverkningar hos barn
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Vissa biverkningar av valproat forekommer med oftare eller ar allvarligare hos barn i jamférelse med vuxna.
Dessa ar bland andra leverskada, inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), aggressivt beteende,
agitation, uppmarksamhetsstorning, avvikande beteende, hyperaktivitet och inlarningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Orfiril long ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i original férpackningen.
Tillslut férpackningen val.
Fuktkansligt.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar natriumvalproat. Varje depotkapsel innehaller 150 mg eller 300 mg
natriumvalproat.
Ovriga innehdllsdmnen &r:

Orfiril long 150 mg: Kalciumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid (metylerad),
ammoniometakrylatkopolymer typ B, etylcellulosa, dibutylsebakat, oljesyra, gelatin, natriumlaurilsulfat,
sorbinsyra, natriumhydroxid, indigokarmin (E132).

Orfiril long 300 mg: Kalciumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid (metylerad),
ammoniometakrylatkopolymer typ B, etylcellulosa, dibutylsebakat, oljesyra, gelatin, natriumlaurilsulfat,
sorbinsyra, natriumhydroxid, indigokarmin (E132), kinolingult (E104).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Orfiril long 150 mg: Kapsel med farglés, genomskinlig underdel och bla genomskinlig dverdel, innehallande
vita eller nastan vita minitabletter.
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Orfiril long 300 mg: Kapsel med farglés, genomskinlig underdel och gron genomskinlig éverdel,
innehallande vita eller nastan vita minitabletter.

Foérpackningsstorlekar om 50, 100 eller 200 harda depotkapslar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg

Tyskland

Lokal foretradare
Desitin Pharma AB
Box 2064

431 02 Méindal
Sverige

Detaljerad och uppdaterad information om detta ldkemedel kan fas genom att Idsa av den QR-kod som
finns i bipacksedeln med hjalp av en smarttelefon. Samma information finns ocksa tillganglig pa foljande

webbadress: www.desitin.se/valproat-gr-graviditet

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-25
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