Indlaegsseddel: Information til brugeren

¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i afsnit 4, hvordan du indberetter
bivirkninger.

Orfiril® Long 150 mg og 300 mg depotkapsler, harde

Natriumvalproat

ADVARSEL

Orfiril® Long, natriumvalproat kan skade et ufadt barn alvorligt, nar det tages under graviditeten. Hvis du er en kvinde,
der er i stand til at fa bgrn, skal du anvende effektiv svangerskabsforebyggelse (praevention) uden afbrydelse under
hele din behandling med Orfiril® Long. Din lzege vil gennemga dette med dig, men du skal ogsa faglge vejledningen i
punkt 2 i denne indlsegsseddel.

Fa hurtigst muligt en konsultation hos din lsege, hvis du gnsker at blive gravid, eller hvis du tror, du er gravid.

Du ma ikke stoppe med at tage Orfiril® Long, medmindre din leege beder dig om det, da din tilstand kan blive forveerret.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

« Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

« Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

«  Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Orfiril® Long.
3. Sadan skal du tage Orfiril® Long.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Orfiril® Long forhindrer eller deemper krampetilfeelde.

Orfiril® Long er medicin til behandling af epilepsi (antiepileptikum) og mani.

«  Du kan bruge Orfiril® Long alene eller sammen med anden medicin til behandling af forskellige typer af epilepsi
(generaliseret epilepsi, partiel epilepsi).

« Du kan ogsa bruge Ofrfiril® Long til behandling af mani, hvor du kan fele dig eksalteret, opstemt, ophidset,
entusiastisk eller hyperaktiv. Mani forekommer i forbindelse med en sygdom, som kaldes “bipolar sygdom”. Orfiril®
Long kan bruges, nar lithium ikke kan bruges.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Orfiril® Long

Tag ikke Orfiril® Long:

hvis du er allergisk over for natriumvalproat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Orfiril® Long (angivet i afsnit 6)
hvis du har sygdom i leveren eller bugspytkirtlen

hvis du eller nogen i din familie 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 (trombocytopeni)

hvis du har unormal tendens til bladning

hvis du har en arvelig lidelse, der medfarer en mitokondriel sygdom (f.eks. Alpers-Huttenlocher syndrom)

hvis du lider af forstyrrelser i omsaetningen af urinsyre (en vis stofskiftelidelse).




Bipolar lidelse

» Ved bipolar lidelse méa du ikke tage Orfiril® Long, hvis du er gravid.

+ Ved bipolar lidelse, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at fa barn, ikke tage Orfiril® Long, medmindre du
anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med Orfiril®
Long. Du mé ikke stoppe med at tage Orfiril® Long eller din preevention, fgr du har diskuteret det med din laege. Din
leege vil radgive dig yderligere (se nedenfor under "Graviditet, amning og frugtbarhed - Vigtig information til
kvinder”).

Epilepsi

«  Ved epilepsi ma du ikke tage Orfiril® Long hvis du er gravid, medmindre intet andet virker for dig.

«  Ved epilepsi ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at fa barn, ikke tage Orfiril® Long medmindre du
anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med Orfiril®
Long. Du mé ikke stoppe med at tage Orfiril® Long eller afbryde din preevention, far du har diskuteret det med din
laege. Din laege vil radgive dig yderligere (se nedenfor under "Graviditet, amning og frugtbarhed - Vigtig information
til kvinder”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Behandling med Orfiril® Long kreever omhyggelig kontrol af leverens og bugspytkirtlens funktion samt fuld blodteelling —
herunder blodplader og andre blodprgver. Det er vigtigt, at du mader op til denne kontrol.

Kontakt lzegen, fer du tager Orfiril® Long:

» hvis du skal opereres eller have foretaget indgreb hos tandleege

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

* hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion

» hvis du tidligere har haft knoglemarvsskader (bloddannelsen)

* hvis du lider af en enzymmangelsygdom. Hvis der er mistanke om en forstyrrelse i omsaetningen af urinsyre, skal
der foretages metaboliske undersggelser fgr du tager Orfiril® Long pa grund af risikoen for stigning i ammoniak i
blodet (hyperammonigemi).

« hvis du har let ved at fa bla meerker eller blgde

*  hvis du er HIV-positiv

« hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder og du planlaegger at blive gravid

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

* hvis du ved, at der i familien er et arveligt problem, som medfgrer en mitokondriel sygdom

« hvis du mangler et enzym kaldet carnitin palmitoyltransferase (CPT) type Il og far kraftige muskelsmerter, da det
kan veere tegn pa beskadigelse af musklerne.

Veer saerlig opmaerksom pa falgende tegn pa leverskader:

En reduktion i antiepileptisk effekt karakteriseret ved en gentagelse af eller forggelse af epileptiske anfald; vedvarende
tegn pa leverskade, sisom manglende interesse for det falelsesmaessige, sociale eller fysiske liv, slaphed, sgvnighed,
dgsighed, lavt blodtryk, tab af appetit, gentagne opkastninger, ikke-specifikke mavegener eller forlaenget blgdningstid. |
sjeeldne tilfeelde er der ogsa observeret skader pa bugspytkirtlen med lignende symptomer. Kontakt straks laegen, hvis
du far nogen af disse symptomer.

Tal med leegen, 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 det far anden medicin mod
epilepsi. Salicylater (lizgemidler til behandling af smerter og feber) bar ikke anvendes til bgrn under 3 ar under
behandling med Orfiril® Long, da dette kan skade leveren.

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

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Orfiril® Long.

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

Ligesom med andre midler mod epilepsi kan nogle patienter opleve forveerring af anfaldene.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar:
Orfiril® Long bar ikke bruges til behandling af mani hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Orfiril® Long

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Orfiril® Long og Orfiril® Long kan pavirke virkningen af anden medicin. Hvis du
gnsker at vide mere om dette, sa sparg laegen eller pa apoteket. Fortael altid din laege, hvis du aendrer maengde af en
hvilken som helst anden medicin, du anvender.

Tal med din leege, hvis du tager:

* medicin mod smerter (acetylsalicylsyre)



+ medicin mod mavesar (cimetidin)

+ anden medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, felbamat, lamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon,

ethosuximid, rufinamid)

medicin mod malaria (mefloquin)

medicin mod HIV-virus (zidovudin, proteasehzemmere sasom lopinavir, ritonavir)

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

medicin mod hjerte-kar-sygdom (nimodipin)

sovemedicin eller medicin mod depression eller sindslidelser (benzodiazepiner f.eks. diazepam, lorazepam,

clonazepam, MAO-ha&emmere, olanzapin, quetiapin)

* medicin mod beteendelse (erythromycin)

* 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 forhgijet kolesterol (colestyramin)

medicin mod kraeft (cisplatin, adriamycin)

antibiotika som anvendes til behandling af tuberkulose (rifampicin)

medicin mod forhgijet tryk i gjnene (gran steer) (acetazolamid)

gstrogenholdig medicin (herunder nogle p-piller)

Tal med din laege, hvis du skal have medicin til angestesi eller sedation under kirurgiske eller diagnostiske

procedurer (propofol).

* | kombination med lithium, bar plasmakoncentrationen af begge aktive stoffer kontrolleres regelmaessigt.

* | nogle tilfeelde er samtidig administration af valproat og topiramat blevet forbundet med ggede koncentrationer af
ammoniak (hyperammonieemi) med og uden organiske hjernesygdomme (encefalopati).

Brug af Orfiril® Long sammen med alkohol
Orfiril® Long kan forsteerke effekten af alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din
lzege eller apoteket til rds, far du tager dette laegemiddel.

Vigtig information til kvinder

Bipolar lidelse

«  Ved bipolar lidelse ma du ikke tage Orfiril® Long, hvis du er gravid.

«  Ved bipolar lidelse, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at fa barn, ikke tage Orfiril® Long, medmindre du
anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med Orfiril®
Long. Du mé ikke stoppe med at tage Orfiril® Long eller din preevention, fgr du har diskuteret det med din laege. Din
lzege vil radgive dig yderligere.

Epilepsi

«  Ved epilepsi ma du ikke tage Orfiril® Long hvis du er gravid, medmindre intet andet virker for dig.

»  Ved epilepsi, ma du, hvis du er en kvinde, der er i stand til at fa barn, ikke tage Orfiril® Long medmindre du
anvender en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele behandlingen med Ofrfiril®
Long. Du ma ikke stoppe med at tage Orfiril® Long eller afbryde din preaevention, far du har diskuteret det med din
lzege. Din leege vil radgive dig yderligere.

Risici ved valproat, nar det tages under graviditet (uanset sygdommen, som valproat anvendes til)

- Tal straks med din lzege, hvis du planleegger at fa et barn eller er gravid.

* Valproat indebeerer en risiko, hvis det tages under graviditet. Jo hgjere dosis, desto hgjere risici, men alle doser
indebeerer en risiko.

« Det kan forarsage alvorlige fosterskader og kan pavirke maden, som barnet udvikler sig pa efterhdnden som det
vokser. Fgdselsdefekter, der er rapporteret, omfatter spina bifida (hvor knoglerne i rygsgijlen ikke er korrekt
udviklet); ansigts- og kraniemisdannelser; misdannelser af hjerte, nyre, urinveje og kensorganer; defekte lemmer
(arme og ben). Der er rapporteret om hgreproblemer eller dgvhed hos bgrn, der har vaeret eksponeret for valproat
under graviditeten.

- Huvis du tager valproat under graviditet, har du starre risiko end andre kvinder for at f et barn med fosterskader,
der kraever medicinsk behandling. Fordi valproat er blevet anvendt i mange ar ved vi, at hos kvinder, der tager
valproat, vil omkring 10 bgrn ud af 100 have fosterskader. Dette kan sammenlignes med 2 til 3 bgrn ud af 100 fadt
af kvinder, der ikke har epilepsi.

- Det anslas, at op til 30-40% af farskolebgrn, hvis madre tog valproat under graviditeten, kan f& problemer med den
tidlige udvikling i barndommen. Bergrte bgrn kan veere langsomme til at g& og tale, have lavere intelligens end
andre bgrn, og have problemer med sprog og hukommelse.

«  Autismespektrumforstyrrelser er oftere diagnosticeret hos barn udsat for valproat, og der er nogle tegn pa, at barn
kan veere mere tilbgjelige til at udvikle symptomer pa ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder).



* Inden dette lzegemiddel bliver ordineret til dig, vil din laege have forklaret, hvad der kan ske med dit barn, hvis du
bliver gravid, mens du tager valproat. Hvis du senere beslutter dig for, at du vil have et barn, ma du ikke stoppe
med at tage din medicin eller afbryde din preevention, far du har diskuteret det med din leege.

« Hvis du er forzelder til eller plejer af en pige, der bliver behandlet med valproat, skal du kontakte lsegen, nar dit
barn, der bruger valproat, far sin farste menstruation.

»  Sparg din laege til rdds om at tage folsyre, nar du pregver at fa et barn. Folsyre kan seenke den generelle risiko for
spina bifida (rygmarvsbrok) og tidlig abort, der er ved alle graviditeter. Det er dog usandsynligt, at det vil mindske
risikoen for fosterskader, som er forbundet med brug af valproat.

Find og lees om de situationer, der geelder for dig ud fra de situationer, der er beskrevet nedenfor:
JEG BEGYNDER BEHANDLING MED ORFIRIL® LONG

JEG TAGER ORFIRIL® LONG OG PLANL/EGGER IKKE AT FA ET BARN

JEG TAGER ORFIRIL® LONG OG PLANL/AEGGER AT FA ET BARN

JEG ER GRAVID OG JEG TAGER ORFIRIL® LONG

JEG BEGYNDER BEHANDLING MED ORFIRIL® LONG

Hvis det er farste gang, du har faet ordineret Orfiril® Long vil din laege have forklaret risikoen for et ufadt barn, hvis du
bliver gravid. Nar du engang er i stand til at fa et barn, skal du sgrge for at bruge en effektiv praeventionsmetode uden
afbrydelse under din behandling med Orfiril® Long. Tal med din lzege eller familieplanlaegningsklinik, hvis du har brug
for r&d om praevention.

De vigtigste budskaber:

«  Graviditet skal udelukkes inden behandlingsstart med Orfiril® Long med resultatet af en graviditetstest, som er
bekraeftet af din laege

« Du skal bruge en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele din behandling med Orfiril®
Long.

+ Du skal diskutere passende metoder til svangerskabsforebyggelse (praevention) med din leege. Din leege vil
informere dig om forebyggelse af graviditet og kan henvise dig til en specialist i radgivning om praevention.

» Du skal have regelmeessige (mindst arlige) konsultationer med en specialist, der har erfaring med behandling af
bipolar lidelse eller epilepsi. Under dette besgg vil din laege sgrge for, at du er klar over og har forstaet alle de risici
og vejledninger, der er forbundet med anvendelse af valproat under graviditeten.

»  Fortzel det til din laege, hvis du gnsker at f& et barn.

+ Forteel det gjeblikkeligt til din leege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

* Nogle p-piller (zstrogenholdige p-piller) kan seenke niveauet af valproat i dit blod. Sgrg for at tale med din lsege om
den form for preevention, der passer bedst til dig.

JEG TAGER ORFIRIL® LONG OG PLANLAGGER IKKE AT FA ET BARN

Hvis du fortseetter behandlingen med Orfiril® Long, men ikke har planer om at f& et barn, skal du sgrge for at bruge en
effektiv praeventionsmetode uden afbrydelse under hele din behandling med Orfiril® Long. Tal med din leege eller
familieplanlaegningsklinik, hvis du har brug for vejledning om praevention.

De vigtigste budskaber:

» Du skal anvende en effektiv metode til svangerskabsforebyggelse (preevention) under hele din behandling med
Orfiril® Long.

» Du skal diskutere svangerskabsforebyggelse (praevention) med din laege. Din laege vil informere dig om
forebyggelse af graviditet og kan henvise dig til en specialist i radgivning om praevention.

« Du skal have regelmeessige (mindst arlige) konsultationer med en specialist, der har erfaring med behandling af
bipolar lidelse eller epilepsi. Under dette besgg vil din laege sgrge for, at du er klar over og har forstaet alle de risici
og vejledninger, der er forbundet med anvendelse af valproat under graviditet.

«  Forteel det til din laege, hvis du gnsker at fa et barn.

+ Forteel det gjeblikkeligt til din laege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

* Nogle p-piller (zstrogenholdige p-piller) kan seenke niveauet af valproat i dit blod. Sgrg for at tale med din lsege om
den form for praevention, der passer bedst til dig.

JEG TAGER ORFIRIL® LONG OG PLANL/AGGER AT FA ET BARN

Hvis du planleegger at fa et barn, skal du farst have en konsultation hos din laege.

Stop ikke med at tage Ofrfiril® Long eller din preevention, far du har diskuteret dette med din lzege. Din leege vil radgive
dig yderligere.

Barn fagdt af madre, der har veeret behandlet med valproat, er i alvorlig fare for fosterskader og problemer med
udviklingen, der kan veere alvorligt invaliderende. Din leege vil henvise dig til en specialist, der har erfaring med
behandling af bipolar lidelse eller epilepsi, sdledes at andre behandlingsmuligheder kan evalueres tidligt. Din specialist
kan seette flere tiltag i gang, sa din graviditet gar sa glat som muligt, og eventuelle risici for dig og dit ufadte barn
reduceres sa meget som muligt.

Din specialist kan beslutte at aendre dosis af Orfiril® Long eller skifte dig til en anden medicin, eller stoppe behandlingen
med Orfiril® Long, leenge fer du bliver gravid - dette er for at sikre, at din sygdom er stabil.

Sparg din lzege til rads om at tage folsyre, nar du planlaegger at fa et barn. Folsyre kan saenke den generelle risiko for
spina bifida (rygmarvsbrok) og tidlig abort, der eksisterer ved alle graviditeter. Det er dog usandsynligt, at det vil
mindske risikoen for fosterskader forbundet med brug af valproat.



De V|gt|gste budskaber:

Du ma ikke stoppe med at tage Orfiril® Long, medmindre din leege siger det.

« Du ma ikke stoppe med at bruge din svangerskabsforebyggelse (praevention), far du har talt med din leege, og |
sammen har lagt en plan for at sikre, at dit helbred og din graviditet er overvaget, og risikoen for dit barn er
begraenset.

« Fafarst en konsultation med din lzege. Ved dette besgg vil din leege sgrge for, at du er klar over og har forstaet alle
risici og vejledninger, der er forbundet med brug af valproat under graviditet.

« Din leege vil forsgge at skifte dig til en anden medicin, eller stoppe behandlingen med Orfiril® Long leenge fer du
bliver gravid.

« Fastraks en konsultation hos din lzege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

JEG ER GRAVID OG JEG TAGER ORFIRIL® LONG

Stop ikke med at tage Orfiril® Long, medmindre din leege beder dig om det, da din sygdom kan blive forvaerret. F&
straks en konsultation hos din leege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid. Din leege vil radgive dig
yderligere.

Barn fgdt af mgdre, der har vaeret behandlet med valproat, er i alvorlig fare for fosterskader og problemer med
udviklingen, der kan veere alvorligt invaliderende.

Du vil blive henvist til en specialist med erfaring i behandling af bipolar lidelse eller epilepsi, sa andre
behandlingsmuligheder kan overvejes.

| de ganske seerlige tilfeelde, hvor Orfiril® Long er den eneste tilgeengelige behandlingsmulighed under graviditet, vil du
blive overvaget meget teet bade for at styre din underliggende sygdom og for at kontrollere, hvordan dit ufgdte barn
udvikler sig. Du og din partner kan fa vejledning og stgtte vedrgrende graviditeten, som er udsat for valproat.

Sperg din laege til rAds om at tage folsyre. Folsyre kan saenke den generelle risiko for spina bifida (rygmarvsbrok) og
tidlig abort, der er ved alle graviditeter. Det er dog usandsynligt, at det vil mindske risikoen for fosterskader, som er
forbundet med anvendelse af valproat.

De vigtigste budskaber:

»  Fastraks en konsultation hos din lzege, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

«  Du ma ikke stoppe med at tage Orfiril® Long, medmindre din lzege siger det.

» Sgrg for, at du bliver henvist til en specialist, der har erfaring med behandling af epilepsi eller bipolar lidelse for at
vurdere behovet for andre behandlingsmuligheder.

« Du skal have grundig vejledning om risikoen ved Orfiril® Long under graviditet, herunder teratogenicitet
(misdannelser) og pavirkning af udviklingen hos barn.

- Sarg for, at du bliver henvist til en specialist i preenatal (foster) overvagning for at opdage mulige forekomster af
misdannelser.

Sgrg for at leese den patientvejledning, du modtager fra din laege. Din leege vil gennemga den arlige kvittering
for information om risiko med dig, og vil bede dig om at underskrive den og beholde den. Du vil ogsd modtage
et patientkort fra apoteket for at minde dig om risici ved valproat under graviditet.

Amning
En lille maengde natriumvalproat gar over i modermeelken. Tal med din leege om, hvorvidt du skal amme dit barn.

Frugtbarhed
Orfiril® Long kan pavirke din frugtbarhed. Enkelte rapporter har dog vist, at denne effekt er reversibel efter seponering

af leegemidlet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.

Dette betyder at Orfiril® Long pa grund af bivirkninger (f.eks. svimmelhed og treethed) kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Epilepsi er i sig selv ogsa grund til at veere forsigtig, nar man udfgrer disse
aktiviteter.

Orfiril® Long indeholder natrium

Orfiril® Long 150 mg: Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Orfiril® Long 300 mg: Dette leegemiddel indeholder 41,4 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) pr.
kapsel. Dette svarer til 2 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Orfiril® Long

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg laegen eller pa apoteket.

Behandling med Orfiril® Long skal startes og overvages af en laeege med speciale i behandling af epilepsi eller bipolar
lidelse.

Din laege vil fastsaette den dosis, der passer til dig. Dosis afheenger af din alder, vaegt og af, hvor svaere dine anfald er.
For at fastsaette den rette dosis kan du fa taget en blodprgve, som viser hvor meget Orfiril® Long du har i blodet.
Laegen vil tit starte med at give dig en lav dosis, som efterhanden saettes op til den dosis, som bedst far dine anfald
under kontrol.



- Du skal synke Ofrfiril® Long depotkapslerne hele med rigeligt veeske (f.eks. et glas vand).

- Du kan tage Orfiril® Long i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

« Du kan ogsa skille kapslerne ad, hvorefter indholdet indeni udrgres i mad eller drikke som skal veere kolde eller
have stuetemperatur. Dette anbefales iseer til patienter med synkebesveer (f.eks. spaedbgrn).

«  Du ma under ingen omsteendigheder tygge depotkapslerne, da den langtidsvirkende effekt herved svaekkes.

« Du kan tage Orfiril® Long som 1 eller 2 daglige doser.

- Ufordgjede rester af Orfiril® Long kan genfindes i feeces. Dette pavirker ikke virkningen af leegemidlet.

Den anbefalede dosis er:

Epilepsi

Voksne:

Startdosis er normalt 5 — 10 mg/kg legemsvaegt/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

2 — 4 kapsler pa 150 mg eller 1 — 2 kapsler pa 300 mg (300 — 600 mg) om dagen. Denne dosis saettes gradvist op til
den szedvanlige dggndosis pa 1.200 mg, det svarer til:

8 kapsler pa 150 mg eller

4 kapsler pa 300 mg. Falg lzegens anvisninger.

Barn (under 13 ar):

Startdosis er 5 — 10 mg/kg legemsveegt/dag. Derefter gges dosis gradvist, indtil den mest virksomme dosis nas. Den
normale dggndosis er 30 mg/kg legemsvaegt.

Hvis barnet f.eks. vejer 30 kg vil startdosis vaere 1 — 2 kapsler pa 150 mg. Denne dosis seettes gradvist op til 900 mg
om dagen. Det svarer til 6 kapsler p& 150 mg eller 3 kapsler pa 300 mg. For at opna en lav startdosis til mindre bgrn,
anbefales Orfiril oral oplasning (natriumvalproat med en koncentration pa 60 mg/ml). Falg lsegens anvisninger.

Unge (14 — 17 ar):

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

Hvis den unge f.eks. vejer 50 kg, vil startdosis vaere 2 — 3 kapsler pa 150 mg eller 1 kapsel pa 300 mg (250 — 500 mg)
daglig. Denne dosis szettes gradvist op til 8 kapsler pa 150 mg eller 4 kapsler pa 300 mg (i alt 1.250 mg) om dagen.
Falg leegens anvisninger.

Mani

Den daglige dosis er individuel og skal fastseettes og kontrolleres af din leege.
Startdosis

Den anbefalede startdosis er 750 mg daglig.

Vedligeholdelsesdosis

De anbefalede daglige doser ligger normalt pa mellem 1.000 mg og 2.000 mg.

Nedsat nyrefunktion:
Det er her ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Orfiril® Long

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Orfiril® Long end der stér i denne information, eller
flere, end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere slappe muskler, nedsatte reflekser, sma pupiller, forvirring, savnighed, hjerte-
kar-relaterede problemer, nedsat andedraet og koma.

Hvis du har glemt at tage Orfiril® Long
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Fortszet blot med den saedvanlige dosis.
Kontakt straks din leege hvis du har glemt at tage Orfiril® Long flere gange i traek.

Hvis du holder op med at tage Orfiril® Long

ZEndring eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med lzegen. Behandlingen skal langsomt nedtrappes, da der
ellers kan opsta alvorlige bivirkninger.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirk ninger, men ikke alle far bivirkninger. Disse bivirkninger kan
forekomme med bestemte hyppigheder, som defineret nedenfor.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter) — meget almindelige bivirkninger (de
forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):



Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks leege
eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

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

Blgdninger (haemoragi).

Forhgjet mandligt hormon (androgen). Dette kan fgre til forandringer af den kvindelige organisme i mandlig retning,
@get beharing af mandlig type (hirsutisme) hos kvinder, akne, hartab i et maskulint mgnster (sdsom hgije tindinger
osVv.).

Sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

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

Alvorlig mangel pa visse blodlegemer (agranulocytose).

Forvirring, nedsat vagenhed (stupor) eller slgvhed, som kan udvikle sig til bevidstlashed. Kontakt lsegen.
Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber (kan veere dgdelig). Kontakt straks lsege eller
skadestue.

Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter (systemisk lupus erythematosus). Kontakt leege.
Kraftige muskelsmerter, da det kan vaere tegn pa beskadigelse af musklerne (rhabdomyolyse).

@gede ammoniakkoncentrationer i blodet (hyperammoniaemi) i forbindelse med nervelidelse. Kontakt laege.
Mgrkerad urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst pga. forskellige typer af forstyrrelser i
stofskiftet (porfyri). Kontakt straks leege eller skadestue.

Hos kvinder: cyster i seggestokkene med symptomer som veegtstigning, ansigtsbeharing (hirsuitisme), udebleven
menstruation. Kontakt lsegen.

Treethed, kuldskeerhed, tar, fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga. for lavt stofskifte
(nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen). Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

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

Bleereformet udslzet og beteendelse i huden, iszer pd haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af
feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt laege eller skadestue.

Forhgijelse af visse hvide blodlegemer (lymfocytose).

Fald i visse hvide blodlegemer (neutropeni).

Forlaenget blgdningstid.

Forstyrrelser i nyrefunktionen (Fanconis syndrom) med symptomer som almen svaghed, gget vandladning, gget
tarst, udtarring (dehydrering) og gget surhedsgrad i blodet. Kontakt lzegen.

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

Vaeske omkring lungerne (eosinofil pleural effusion).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):

Manglende udvikling af rade blodlegemer.

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

Syndrom bestdende af leegemiddeludsleet, forstarrede lymfeknuder, feber med mulig pavirkning af andre organer
(DRESS syndrom).

Forveerring af anfald.

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urin-dannelse pga. nyresvigt. Kontakt lsege eller skadestue.
Langsomt aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over laenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade.
Kontakt leege eller skadestue.

Haevelse af ansigt, mund, tunge eller andre dele af kroppen, der kan fordrsage andedraetsbesvaer (angiogdem).
Medfgdte misdannelser og udviklingsforstyrrelser (se pkt. 2).

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (de forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

@gede ammoniakkoncentrationer i blodet (hyperammoniaemi) uden nedsat leverfunktion.
Kvalme.

Almindelige bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Opkastning, smerter i den gvre del af maven, diaré.

Rystende haender, fine rystelser i kroppen (forbigdende og/eller dosisrelaterede), fornemmelser i huden, som
breenden, prikken, kige eller prikkende fornemmelse, uden nogen tilsyneladende fysisk arsag (pareestesi),
hovedpine, sgvnighed.

Sammen med anden medicin mod epilepsi: treethed, sgvnighed, manglende interesse for det fglelsesmaessige,
sociale eller fysiske liv (apati) og problemer med styring af bevaegelser (ataksi).

Sveekket hukommelse, rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser (nystagmus), svimmelhed.

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



» Allergiske reaktioner i form af udslaet (eksantem).

«  Forbigaende héartab og tyndere har, haret mister farven og bliver krgllet.

* Veegtggning, vaegttab, gget eller mindsket appetit. Risiko for vaegtstigning hos kvinder med polycystisk
ovariesyndrom (en tilstand der fgrer til dannelse af cyster af forskellig starrelse i seggestokkene).

Smerter under menstruation, der forstyrrer dine daglige aktiviteter (dysmenoré). Uregelmaessig menstruation.
Negle- og neglerodslidelser.

Aggression, rastlgs uro, opmaerksomhedsforstyrrelser. Disse bivirkninger er hovedsageligt observeret hos bgrn.
Ufrivillig vandladning (urininkontinens).

Ikke almindelige bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
+ Rastlgshed, irritation.

* Forgget spytafsondring.

* Haevede fgdder, ankler og heender (perifert adem).

Sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkarrene. Kan veere alvorligt. Kontakt laegen.

Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Forstarrede rgde blodlegemer i normalt (makrocytose) eller nedsat antal (makrocytisk anaemi).

Hgretab. Kan veere alvorligt (ikke forbigdende). Tal med lzegen.

Beteendelse i tandkgdet.

*  Forhgjet niveau af mandligt kanshormon (testosteron).

* Udebleven menstruation (amenoré).

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

* Lav kropstemperatur.

* @get niveau af insulin i blodet.

« Ufrugtbarhed hos maend.

+  Fedme.

* Unormal opfarsel, besveer med at leere, psykomotorisk hyperaktivitet. Disse bivirkninger er hovedsageligt
observeret hos barn.

«  Svaekket forstaelse, hukommelse og teenkning (kognitiv dysfunktion).

* Nedsat koncentration af mindst én koagulationsfaktor og aendringer i koagulationstests (se afsnittet "Advarsler og
forsigtighedsregler" og "Graviditet, amning og frugtbarhed").

*  Biotin (B-vitamin) mangel.

*  Dobbeltsyn.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

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

+ Svigtende eller nedsat hukommelse med hjernesvind (reversibelt).

» Muskelstivhed, darlig bevaegelsesevne, muskelskaelven (ekstrapyramidale forstyrrelser, f.eks. forbigdende
Parkinsons syndrom (parkinsonisme)).

*  @resusen (tinnitus).

»  Ufrivillig natlig vandladning.

+ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget
sjeeldne tilfeelde blive alvorligt med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

+ Sygdom i tandkgdet (hovedsagelig tandkadsfortykkelse).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):
* Unormal seedproduktion (med nedsat seedtal og/eller -bevaegelighed)
+  Sedation.

*  Allergiske reaktioner.

Yderligere bivirkninger hos bgrn

Visse bivirkninger ved valproat forekommer hyppigere eller er alvorligere hos bgrn end hos voksne. Det omfatter
leverskader, beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis), aggression, rastlgs uro, opmaerksomhedsforstyrrelser, unormal
adfeerd, hyperaktivitet og indlaeringsproblemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leaegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Orfiril® Long utilgeengeligt for barn.



Brug ikke Orfiril® Long efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevares i den original beholder. Hold beholderen teet tillukket for at
beskytte mod fugt.

Sparg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Orfiril® Long 150 mg og 300 mg depotkapsler indeholder

Aktivt indholdsstof: natriumvalproat

@vrige indholdsstoffer: calciumstearat, methyleret silica kolloid vandfri, ammoniummethacrylat copolymer type B,
ethylcellulose, dibutylsebacat, oliesyre, gelatine, indigotin | (E132), natriumlaurylsulfat, sorbinsyre, natriumhydroxid.
Orfiril® Long 300 mg depotkapsler indeholder desuden quinolingult (E104).

Udseende og pakningsstarrelser:

Harde depotkapsler i beholder.

1 depotkapsel indeholder ca. 50 (Orfiril® Long 150 mg) eller 100 (Orfiril® Long 300 mg) filmovertrukne, hvide eller
offwhite, runde minitabletter i hver hard kapselskal (underdel naturfarvet, overdel lysebla/grgn, begge gennemsigtige).
Pakningsstarrelser:

50 depotkapsler, harde,100 depotkapsler, harde, 200 depotkapsler, harde, hospitalspakninger.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:

Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2021

Detaljerede og opdaterede oplysninger om dette produkt er tilgeengelige ved at scanne QR-koden, der er inkluderet i
indlaegssedlen, med en smartphone.

De samme oplysninger er ogsa tilgeengelige pa falgende hjemmeside:
laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/laegemidler-med-
uddannelsesmateriale/dansk/?SearchPhrase=0Orfiril Long

1000095250-003-01



