INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Orfiril® Retard 300 mg depottabletter

Natriumvalproat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese
den igen.

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

— Laegen har ordineret Orfiril® Retard til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlien

. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, faor du begynder at bruge Orfiril®
Retard

. Sadan skal du tage Orfiril® Retard

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Orfiril® Retard forhindre eller daemper
krampetilfzelde. Du kan bruge Orfiril® Retard alene
eller sammen med anden medicin til behandling af
forskellige typer af epilepsi (generaliseret epilepsi,
partiel epilepsi).

Laegen kan have givet dig Orfiril® Retard for noget
andet. Folg altid ls=egens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGUNDER AT
TAGE ORFIRIL® RETARD

Tag ikke Orfiril® Retard,

¢ hvis du er overfglsom (allergisk) over for
natriumvalproat eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e hvis du har nedsat lever- og/eller
bugspytkirtelfunktion.

¢ hvis dine nzere sleegtninge har haft leversygdom
pa grund af medicin.

¢ hvis du har en seerlig form for stofskiftesygdom
(hepatisk porfyri).

¢ hvis du har nedsat antal blodplader i blodet
(trombicytopeni).

¢ hvis du har unormal tendens til blgdning.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Orfiril® Retard
Behandling med Orfiril® Retard kraever omhyggelig
kontrol af leverens og bugspytkirtlens funktion samt
andre blodprgver. Det er vigtigt, at du mader op til
denne kontrol.
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Tal med laegen, inden du tager Orfiril® Retard, hvis

du

o skal opereres eller have foretaget indgreb hos
tandleege.

o hvis du lider af en specifik, generaliseret sygdom
i immunforsvaret, systemisk lupus erythematosus
(SLE).

o tidligere har haft knoglemarvsskader
(bloddannelsen).

e har nedsat nyre- eller leverfunktion.

o hvis du lider af en enzymmangelsygdom som
kan fare til en stigning i ammoniak i blodet
(hyperammonaemi).

¢ hvis du har let ved at fa bld maerker eller blgde.

o hvis du er Hiv-positiv.

¢ hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder og
du planleegger at blive gravid.

o hvis din veegt stiger (tjek din veegt jeevnligt, iseer i
starten af behandlingen).

¢ hvis du lider af diabetes.

¢ hvis du tager andre praeparater der indeholder
carbapenemer.

Veer szerlig opmaerksom pé falgende tegn pa
leverskader:

En reduktion i antiepileptisk effekt karakteriseret
ved en gentagelse af eller forggelse af epileptiske
anfald; vedvarende tegn pa leverskade, sasom
manglende interesse for det falelsesmaessige,
sociale eller fysiske liv, slaphed, sgvnighed,

dasighed, lavt blodtryk, tab af appetit, gentagne
opkastninger, ikke-specifikke mavegener eller
forleenget blgdningstid. | sjeeldne tilfeelde er der
ogsa observeret skader pa bugspytkirtien med
lignende symptomer. Kontakt straks lzegen, hvis du
far nogen af disse symptomer.

Tal med laegen, hvis det drejer sig om et barn
under 3 ar med sveer epilepsi, iseer hvis barnet
samtidig har nedsat leverfunktion, hjerneskade,
udviklingsforstyrrelser, ernaeringsforstyrrelser,
stofskiftesygdomme som f.eks. karnitinmangel,
arvelige forstyrrelser i omsaetningen af fedtsyrer
eller urinsyre eller hvis barnet far anden medicin
mod epilepsi.

Hold ikke brat op med at tage Orfiril® Retard. Det
kan gge risikoen for anfald. Tal med laegen.

Oplys altid ved blod- ch urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Orfiril” Retard.

Der er i sjaeldne tilfeelde rapporteret om svaer
pankreatitis, som kan veere fatal. Dette er seerligt
en risiko for sma barn.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet
med epilepsimedicin som for eksempel Orfiril®
Retard har haft selvmordstanker eller tanker om at
gere skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt
far sadanne tanker, bgr du straks kontakte din
leege.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteker, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaagemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din laege, hvis du tager

¢ medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

e medicin mod mavesar (cimetidin).

¢ anden medicin mod epilepsi (f.eks.
carbamazepin, felbamat, lamotrigin,
phenobarbital, phenytoin, primidon, ethosuximid).

e medicin mod malaria (mefloquin).

e medicin mod Hiv virus (zidovudin).

¢ blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin,
phenprocoumon, acetylsalicylsyre).

e medicin mod hjerte-kar-sygdom (nimodipin).

¢ sovemedicin eller medicin mod depression eller
sindslidelser (benzodiazepiner f.eks. diazepam,
lorazepam, clonazepam, MAO-hzemmere).

e medicin mod beteendelse (erythromycin).

e medicin, der indeholder carbapenemer
(antibiotika, der bruges til at behandle bakterielle
infektioner, f.eks. panipenem, meropenem,
imipenem). Carbapenemer bgr ikke anvendes,
da de kan reducere effekten af natriumvalproat.

+ medicin mod forhgjet kolesterol (colestyramin).

« medicin mod kreeft (cisplatin, adriamycin).

¢ antibiotika som anvendes til behandling af
tuberkulose (rifampicin).

| kombination med lithium bgr
plasmakoncentrationen af begge aktive stoffer
kontrolleres regelmeessigt.

I nogle tilfaelde er samtidig administration af
valproat og topiramat blevet forbundet med @gede
koncentrationer af ammoniak (hyperammonaemi)
med og uden organiske hjernesygdomme
(encefalopati).

Brug af Orfiril® Retard sammen med alkohol
Orfiril® Retard kan forstaerke effekten af alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid skal du
sperge din leege eller apoteket til rads, for du tager
dette laegemiddel. Hvis du er en kvinde i den
fodedygtige alder, skal du anvende sikker
preevention under behandlingen.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun tage Orfiril® Retard
efter aftale med laegen. Der er risiko for skade pa
fosteret, iszer hvis du tager mere end én slags

medicin mod epilepsi. Tal med din leege, hvis du
mener, du er gravid, eller hvis du planlaegger at
blive gravid. Du mé ikke pludseligt stoppe med at
tage Orfiril® Retard, uden at have talt med leegen.
Det kan udlgse anfald, som kan veere farlige for dig
og dit barn.

Amning:

Valproat gar over i meelken. Du kan amme, selv om
du tager Orfiril® Retard, men kun efter aftale med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd
advarselstrekant. Dette betyder at Orfiril® Retard pa
grund af bivirkninger (f.eks. svimmelhed og
treethed) kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at feerdes sikkert i trafikken. Epilepsi er i sig selv
ogsa grund til at veere forsigtig, nar man udferer
disse aktiviteter.

Orfiril® Retard indeholder natrium

Orfiril® Retard 300 mg depottabletter indeholder
1,8 mmol (41,1 mg) natrium pr tablet.

Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizet, skal du
tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE ORFIRIL® RETARD

Tag altid dette lzegemiddel ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket. Din leege vil fastseette den dosis, der
passer til dig. Dosis afhaenger af din alder, vaegt og
af, hvor sveere dine anfald er. For at fastseette den
rette dosis, kan du fa taget en blodpreve, som viser
hvor meget Orfiril® Retard du har i blodet.

Laegen vil tit starte med at give dig en lav dosis,
som efterhanden seettes op til den dosis, som bedst
far dine anfald under kontrol.

Dggndosis kan fordeles pa 2 enkeltdoser. Du skal
synke depottabletterne hele med rigeligt vaeske
(f.eks. et glas vand). Du kan tage Orfiril® Retard i
forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt. Hvis du har tendens til maveproblemer,
er det bedst at tage depottabletterne sammen med
mad.

Den anbefalede dosis er:

Epilepsi

Voksne:

Startdosis er normalt 5 — 10 mg/kg
legemsveegt/dag. Derefter gges dosis gradvist,
indtil den mest virksomme dosis nas. Den normale
dggndosis er 20 mg/ kg legemsveegt.

Hvis du f.eks. vejer 60 kg skal du begynde med at
tage 300 — 600 mg om dagen, dvs. 1 — 2 tabletter.
Denne dosis seettes gradvist op til den ssedvanlige
dggndosis pa 1200 mg. Det svarer til 4 tabletter om
dagen. Fglg laegens anvisninger.

Barn (under 13 ar):

Startdosis er 5 — 10 mg/kg legemsvaegt/dag.
Derefter @ges dosis gradvist, indtil den mest
virksomme dosis nas. Den normale dggndosis er
30 mg/kg legemsveegt. Hvis barnet f.eks. vejer 30
kg, svarer det til 900 mg dagligt, dvs. 3 tabletter.
Folg laegens anvisninger.

Teenagere (14— 17 ar):

Startdosis er 5 — 10 mg/kg legemsvaegt/dag.
Derefter @ges dosis gradvist, indtil den mest
virksomme dosis nas. Den normale dggndosis er
25 mg/kg legemsveegt.

Hvis den unge vejer 50 kg, er startdosis 1 evt. 2
tabletter dagligt (250 — 500 mg). Denne dosis
seettes gradvist op til 1250 mg om dagen dvs. 4
tabletter. Folg laegens anvisninger.

Den tomme depottablet kan passere uaendret
gennem tarmkanalen og du kan evt. se den i
affgringen.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at eendre dosis. Folg lsegens
anvisninger.




Hvis du har taget for mange Orfiril® Retard
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Orfiril® Retard end der star i denne
information, eller flere, end laegen har foreskrevet,
og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer pa overdosering kan veere slappe
muskler, nedsatte reflekser, sma pupiller, forvirring,
sgvnighed, hjerte-kar-relaterede problemer, nedsat
andedreet og koma.

Hvis du har glemt at tage Orfiril® Retard

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
glemte enkeltdoser. Fortseet blot med den
saedvanlige dosis. Kontakt straks din lsege hvis du
har glemt at tage Orfiril® Retard flere gange i treek.

Hvis du holder op med at tage Orfiril® Retard
AEndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i
samrad med laegen. Behandlingen skal langsomt
nedtrappes, da der ellers kan opsta alvorlige
bivirkninger.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Orfiril® Retard kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bl& maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men

feerre end 1 ud af 100 patienter):

o Nedsat leverfunktion (kan blive meget alvorligt
iseer hos bgrn, og kan forekomme i Igbet af de
forste 6 maneders behandling). Det viser sig ved
kvalme, opkastninger, diaré, mavesmerter,
sgvnighed og evt. gulsot. Kontakt lsege eller
skadestue.

Sjaeldne bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men
feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bl& maerker samt tendens til
beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer, fibrinogen og blodplader).
Kontakt laege eller skadestue, hvis du far en eller
flere af disse bivirkninger, isaer feber eller
halsbeteendelse.

¢ Alvorlig mangel pa visse blodlegemer
(agranulocytose). Kontakt lsegen.

e Forvirring, nedsat vagenhed (stupor) eller
slgvhed, som kan udvikle sig til bevidstlgshed.
Kontakt lzegen.

e Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme
mavesmerter og feber (kan vaere dgdelig).
Kontakt laege eller skadestue.

o Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og
muskelsmerter (systemisk lupus erythematosus).
Kontakt lzegen.

o Jgede ammoniakkoncentrationer i blodet
(hyperammonaemi) i forbindelse med
nervelidelse. Kontakt laegen.

o Mgrkergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske
forstyrrelser som f.eks. angst pga. forskellige
typer af forstyrrelser i stofskiftet (porfyri). Kontakt
leege eller skadestue.

e Hos kvinder: cyster i s&2ggestokkene med
symptomer som vaegtstigning, ansigtsbeharing,
udebleven menstruation. Kontakt lsegen.

Meget sjaeldne bivirkninger

(forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud (Lyells
syndrom). Kontakt straks laege eller skadestue.

o Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, isser
pa haender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).
Kontakt laege eller skadestue.

¢ Forhgjelse af visse hvide blodlegemer
(lymfocytose).
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o Fald i visse hvide blodlegemer (neutropeni).

e Forlaenget bladningstid.

o Der har veeret rapporteret om knoglelidelser,
herunder afkalkning af knoglerne, knogleskarhed
og knoglebrud. Tal med din lzege eller
apotekspersonalet hvis du er i
langtidsbehandling med epilepsimedicin, har
knogleskgrhed eller tager medicin med
binyrebarkhormon.

¢ Lavt natriumindhold i blodet.

o Vaeske omkring lungerne (eosinofil pleural
effusion). Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

lkke kendt

(kan ikke bedemmes ud fra forhdndenvaerende

data)

e Manglende udvikling af rede blodlegemer.

e Syndrom med vaeskeophobning i blodet og
nedsat urinproduktion (SIADH).

e Syndrom bestaende af leegemiddeludsleet,
forstgrrede lymfeknuder, feber med mulig
pavirkning af andre organer (DRESS syndrom).

e Haevelse af ansigt, mund, tunge eller andre dele
af kroppen, der kan forarsage andedrsetsbesveer
(angiogdem). Hvis der er heevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring
112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(de forekommer hos flere ned 1 ud af 10 patienter):

o Jgede ammoniakkoncentrationer i blodet
(hyperammongaemi) uden nedsat leverfunktion.

Almindelige — meget almindelige bivirkninger

(de forekommer hos flere end 1 ud af 100
patienter):

¢ Kvalme, opkastning, smerter i den gvre del af
maven, diaré.

Almindelige bivirkninger

(de forekommer hos flere end 1 ud af 100, men

feerre end 1 ud af 10 patienter):

¢ Rystende hzender, fine rystelser i kroppen
(forbigadende og/eller dosisrelaterede),
fornemmelser i huden, som braenden, prikken,
klge eller prikkende fornemmelse, uden nogen
tilsyneladende fysisk arsag (pareestesi),
hovedpine, sgvnighed.

¢ Sammen med anden medicin mod epilepsi:
traethed, s@vnighed, manglende interesse for det
folelsesmeessige, sociale eller fysiske liv (apati)
og problemer med styring af bevaegelser (ataksi).

o Let og forbigdende nedsaettelse af
knoglemarvens evne til at danne blod
(myelosuppression).

o Allergiske reaktioner i form af udsleet (eksantem).

e Forbigdende hartab og tyndere har, haret mister
farven og bliver krallet.

o Veegtegning, vaegttab, @get eller mindsket
appetit.

o Smerter under menstruation, der forstyrrer dine
daglige aktiviteter (dysmenoré). Uregelmaessig
menstruation.

lkke almindelige bivirkninger

(de forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men

feerre end 1 ud af 100 patienter):

¢ Rastlgshed, irritation.

o Forgget spytafsondring.

¢ Haevede fodder, ankler og heender (perifert
gdem).

Sjeeldne bivirkninger

(de forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men

feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

o Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i

blodkarrene. Kan veere alvorligt. Kontakt lsegen.

Hearetab. Kan veere alvorligt (ikke forbigaende).

Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser, svimmelhed.

Betaendelse i munden.

Forhgjet niveau af mandligt kenshormon

(testosteron).

e Udebleven menstruation (amenorré).

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben
(erythema multiforme).

o Lav kropstemperatur.

e Jget niveau af insulin i blodet.

Meget sjaeldne bivirkninger

(de forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

o Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt.
leege eller skadestue.

o Svigtende eller nedsat hukommelse med
hjernesvind (reversibelt).

o Muskelstivhed, darlig bevaegelsesevne,
muskelskaelven (ekstrapyramidale forstyrrelser,
f.eks. forbigaende Parkinsons syndrom
(parkinsonisme)).

e Jresusen (tinnitus).

o Forstyrrelser i nyrefunktionen (Fanconis-
syndrom), ufrivillig natlig vandladning.

Ikke kendt

(kan ikke bedemmes ud fra forhdndenveerende
data)

e Slgvhed (Sedation).

o Allergiske reaktioner.

Indberetning af bivirkninger til
sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte il
sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte sundhedsstyrelsen via mail,
med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere
et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Orfiril® Retard utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Orfiril® Retard efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen.

Dette laegemiddel kreever ingen seerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Orfiril® Retard 300 mg depottabletter
indeholder:

Aktivt indholdsstof: natriumvalproat.

@vrige indholdsstoffer: Calciumsulfat, Eudragit,
calciumbehenat, talcum, methyleret silica kolloid
vandfri, gelatin, triacetin, macrogol, titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Offwhite, runde, hveelvede tabletter med en
diameter pa ca. 10,3 mm.
Pakningsstarrelse: 100 depottabletter

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N..

Nyeste indlezegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Orfiril® Retard er et registreret varemeerke, der
tilhgrer Desitin Arzneimittel GmbH.
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