Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

Ergenyl Retard depotgranulat
Dospasar med 100 mg, 250 mg, 500 mg natriumvalproat

VARNING
Ergenyl Retard (valproat) kan allvarligt skada ett ofétt barn nar det tas under graviditeten. Om du ar
fertil kvinna maste du anvéanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under hela behandlingen
med Ergenyl Retard. Din ldkare 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 &r gravid.

Sluta inte med att anvanda Ergenyl Retard savida inte din lakare séger at dig det da ditt tillstand kan
bli sémre.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ergenyl Retard &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Ergenyl Retard
Hur du tar Ergenyl Retard

Eventuella biverkningar

Hur Ergenyl Retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ergenyl Retard ar och vad det anvands for

Verkningsséttet hos Ergenyl Retard &r inte helt klarlagt, men man tror att lakemedlet férhindrar eller
dampar impulser i hjarnan som utldser epileptiska anfall.

Ergenyl Retard &r ett lakemedel som anvénds for behandling av epilepsi och mani.

Mani innebér ett tillstand av stark upphetsning, upprymdhet, upprordhet, entusiasm eller
hyperaktivitet. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas bipolar sjukdom. Ergenyl Retard kan
anvéndas n&r man inte kan ta litium.

Natriumvalproat som finns i Ergenyl Retard kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2.

Vad du behdéver veta innan du tar Ergenyl Retard

Ta inte Ergenyl Retard granulat:

om du har en leversjukdom eller nedsatt leverfunktion.

om du ar allergisk mot natriumvalproat eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

om du har porfyri (6kad ansamling av vissa blodfargdmnen).

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

om du har en kdnd &mnesomséttningssjukdom dvs. rubbning i ureaomsattningen.

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

Bipoléar sjukdom

e FOr bipolér sjukdom, ska du inte anvanda Ergenyl Retard om du &r gravid.

e For bipolar sjukdom, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Ergenyl Retard, om du
inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard.
Sluta inte ta Ergenyl Retard eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din
lakare. Din lakare kommer att ge dig ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och
fertilitet - Viktiga rad for kvinnor").

Epilepsi

For epilepsi far du inte anvanda Ergenyl Retard om du ar gravid, forutom da inget annat
fungerar for dig.

For epilepsi, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Ergenyl Retard savida du inte
anvénder ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard. Sluta inte
ta Ergenyl Retard eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din l&kare. Din
lakare kommer att ge dig ytterligare rad (se nedan under "Graviditet, amning och fertilitet -
Viktiga rad for kvinnor™).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander detta lakemedel:

om du vet eller lakaren misstanker att det finns ett arftligt problem i din familj som orsakar en
stérning i cellernas energiforsorjning, eftersom detta forknippas med en risk for leverskada
om du misstanks ha nagon @mnesomséttningssjukdom, sarskilt arftlig enzymbristsjukdom,
sasom en rubbning i ureaomséttningen, eftersom detta forknippas med en risk for 6kad
ammoniakniva i blodet

om du har en séllsynt sjukdom kallad karnitinpalmitoyltransferas Il-brist, eftersom detta
forknippas med en 6kad risk for muskelsjukdomar

om du inte far tillrackligt med karnitin fran kosten (karnitin ar ett &mne som ar nédvandigt for
kroppen och finns i kott- och mjélkprodukter). Detta géller sarskilt barn under 10 ar.

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

om du har karnitinbrist och anvander karnitintillskott.

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

Vid blodsjukdom, vissa hudsjukdomar (SLE), nedsatt njurfunktion, &amnesomséttningssjukdom
(sarskilt arftliga enzymbristsjukdomar) eller om du latt far blamarken eller blodningar ska lakaren
informeras om detta. Folj alltid noggrant lakarens ordination! Radfraga lakaren om du ar osaker.

Att tdnka pd under behandling med Ergenyl Retard




Behandling med Ergenyl Retard kréver noggrann 6vervakning, med kallelse till kontroller av blodet
avseende lever- och bukspottkortelfunktioner samt blodplattar. Det &r viktigt att du gar pa dessa
kontroller. Detta géller speciellt i bérjan av behandlingen, samt vid operationer.

Det finns risk for viktékning nar man tar Ergenyl Retard. Ta kontakt med ldkare om du behover hjélp
med att kontrollera vikten.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. valproat har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din l&kare.

Kontakta omedelbart Iakare:

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

Kontakta alltid lakare om foljande symtom upptrader: aptitloshet, illamaende, dasighet och trétthet,
som ibland upptrader tillsammans med upprepade krakningar eller magsmartor, gulsot (gulfargning
av huden eller 6gonvitor), svullnad i ben eller fotter och vid plétslig forsdmring i din epilepsi. Detta
kan vara tecken pa en allvarlig paverkan pa levern eller bukspottkorteln. Detta galler sérskilt hos
spadbarn och barn under 3 ar med svar form av epilepsi (sarskilt barn med hjarnskada,
utvecklingsstdrning, genetiska och/eller amnesomsattningssjukdomar) och vid samtidig behandling
med andra lakemedel mot epilepsi. Se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Tala om for lakare omedelbart om du eller ditt barn som tar Ergenyl Retard far balans- eller
koordinationsstorningar, somnighet, nedsatt vakenhet eller krakningar. Dessa symtom kan bero pa
okad niva avammoniak i blodet.

Liksom med andra medel mot epilepsi kan kramperna forvarras eller intréffa oftare, nar du tar detta
lakemedel. Kontakta omedelbart lakare om detta hénder.

Man bor inte sluta tvart med medicineringen, da risken fér anfall kan 6ka. Andra aldrig sjalv den dos
som foreskrivits utan att radgéra med lakare.

Barn och ungdomar
Ergenyl Retard ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar vid behandling av mani.

Andra ldkemedel och Ergenyl Retard

Ergenyl Retard kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel sdsom:

o karbapenemer (antibiotika som anvénds for behandling av bakterieinfektioner)
lakemedel mot smarta (acetylsalicylsyra)

lakemedel mot smarta och feber som innehaller metamizol

lakemedel mot magsar (cimetidin)

lakemedel mot hjért-karlsjukdomar (nimodipin)

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

cannabidiol (anvénds for behandling av epilepsi och vissa andra sjukdomar)
lakemedel mot angest (lorazepam)

lakemedel mot malaria (meflokin)

narkoslakemedel (propofol)

lakemedel vid virusinfektioner (zidovudin)

lakemedel vid psykoser och vissa andra psykiska sjukdomar

lakemedel vid psykiska sjukdomar (klozapin)

lakemedel mot depression och somnmedel

vissa blodfortunnande I&kemedel (warfarin)



vissa antibiotika (erytromycin, rifampicin)

vissa blodfettsdnkande lakemedel (kolestyramin)

vissa lakemedel mot glaukom (acetazolamid)

metotrexat (anvéands for behandling av cancer och inflammatoriska sjukdomar)

vissa infektionslakemedel som innehaller pivalat (sasom pivampicillin, adefovir, pivoxil)
lakemedel som innehaller dstrogen (inklusive en del p-piller)

Du behdver darfor tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra ldkemedel.

Det &r inte troligt att Ergenyl Retard paverkar effekten av p-piller.

Ergenyl Retard med mat och dryck
Anvénd inte granulatet tillsammans med varm mat eller dryck.
Alkohol bor inte fortaras i samband med behandlingen, eftersom Ergenyl Retard dkar alkoholens

verkan.

Graviditet, amning och fertilitet

Viktiga rad for kvinnor

Bipolar sjukdom

For bipolar sjukdom, ska du inte anvanda Ergenyl Retard om du &r gravid.

For bipolar sjukdom, om du &r kvinna som kan fa barn ska du inte ta Ergenyl Retard, om du
inte anvander ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard.
Sluta inte ta Ergenyl Retard eller 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 Ergenyl Retard om du ar gravid, forutom da inget annat
fungerar for dig.

For epilepsi, om du ar kvinna som kan fa barn ska du inte ta Ergenyl Retard savida du inte
anvénder ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard. Sluta inte
ta Ergenyl Retard eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat det med din l&kare. Din
lakare kommer att ge dig ytterligare rad.

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

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

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

Det kan orsaka allvarliga fosterskador och kan paverka barnets fysiska och psykiska
utveckling nér det vaxer efter fodseln. De vanligast rapporterade fosterskadorna som har
rapporterats inkluderar spina bifida (dar ryggradens ben inte dr korrekt utvecklade),
missbildningar i ansikte- och kraniet; hjérta, njure, urinvdg och missbildningar i kénsorgan
samt misshildningar i extremiteter och flera misshildningar 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 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 storre risk an 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
jamfors med 2 till 3 barn pa 100 fodda 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.

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

Om du tar valproat under graviditet, kan ditt barn ha lagre vikt an forvantat for sin alder vid
fodseln. Hos kvinnor som tar valproat kan cirka 11-15 av 100 barn ha en lagre vikt an
forvantat for sin alder vid fodseln. Detta kan jamforas med 5-10 barn av 100 barn som fods av
kvinnor fran den allmanna befolkningen.

Innan du blir ordinerad detta lakemedel, kommer din lakare ha forklarat vad som kan hénda
med ditt barn om du blir gravid medan du tar valproat. Om du bestdmmer dig senare for att
skaffa barn ska du inte sluta ta ditt lakemedel eller ditt preventivmedel innan du har diskuterat
det med din lakare.

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

Vissa p-piller som innehaller 6strogen kan sénka valproatnivaerna i ditt blod. Se till att du talar
med lakare om vilket preventivmedel som &r [ampligast for dig.

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

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

©O 0O 0O

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ERGENYL RETARD

JAG TAR ERGENYL RETARD MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN
JAG TAR ERGENYL RETARD OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ERGENYL RETARD

JAG BORJAR BEHANDLINGEN MED ERGENYL RETARD

Om detta ar forsta gangen du har ordinerats Ergenyl Retard har din lakare forklarat riskerna for ett
of6tt 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 Ergenyl Retard. Tala med din lakare eller
barnmorska om du behdver rad om preventivmedel.



Huvudbudskap:

e Graviditet maste uteslutas med resultat av ett graviditetstest, som bekréftats av din lakare
innan behandling med Ergenyl Retard pabdrjas.

e Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard.

e Du maste diskutera lampliga metoder for fodelsekontroll (preventivmedel) med din lakare.
Din lakare kommer att ge dig information om hur du forhindrar graviditet och kan hénvisa till
en specialistlakare for rad om fodelsekontroll.

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

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

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

JAG TAR ERGENYL RETARD MEN PLANERAR INTE ATT SKAFFA BARN

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

Huvudbudskap:

e Du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under hela behandlingen med Ergenyl Retard.

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

e Du maste ha regelbundna (minst arliga) moten med en specialistldkare som har erfarenhet av
att behandla bipolér sjukdom eller epilepsi. Under detta bestk ska din lakare se till att du &r
val medveten om och har forstatt alla risker och rad som é&r relaterade till anvandningen av
valproat under graviditeten.

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

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

JAG TAR ERGENYL RETARD OCH PLANERAR ATT SKAFFA BARN
Om du planerar att skaffa barn, boka in en tid med din lakare.

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

Barn som ar fodda till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstorningar som kan vara allvarligt funktionsnedséttande. Din lakare kommer att hdnvisa dig
till en specialistldkare som har erfarenhet av att behandla bipolar sjukdom eller epilepsi, sa att andra
behandlingsalternativ kan utvarderas tidigt. Din specialistléakare kan vidta flera atgarder sa att din
graviditet gar sa smidigt som mojligt och eventuella risker for dig och ditt ofédda barn minskar sa
mycket som mojligt.

Din specialistldkare kan besluta att &ndra dosen av Ergenyl Retard eller byta till ett annat lakemedel,
eller sluta behandlingen med Ergenyl Retard, i god tid innan du blir gravid — for att sakerstalla att din
sjukdom &r 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 &r dock osannolikt att
det kommer att minska risken for fosterskador som har samband med valproatanvandning.

Huvudbudskap:

e Sluta inte ta Ergenyl Retard om inte din lakare talar om att du ska gora det.

e Sluta inte anvénda ditt preventivmedel innan du har pratat med din lakare och tillsammans
utarbetat en plan for att sakerstalla att ditt tillstdnd &r stabilt och att riskerna for ditt barn
minskas.

e Boka en tid med din lakare. Under detta besok ska din l&kare se till att du &r val medveten om
och har forstatt alla risker och rad som ar relaterade till anvandningen av valproat under
graviditeten.

e Din lakare kommer att forsoka byta till ett annat lakemedel, eller sluta behandlingen med
Ergenyl Retard i god tid innan du blir gravid.

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

JAG AR GRAVID OCH JAG TAR ERGENYL RETARD

Sluta inte ta Ergenyl Retard, savida inte din lakare sager att ditt tillstand kan bli samre. Tala
omedelbart om for din Iakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Din l&kare kommer att
ge dig ytterligare rad.

Barn som &r fodda till modrar som har tagit valproat har en allvarlig risk for fosterskador och
utvecklingsstérningar som kan vara allvarligt funktionsnedséattande.

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 omsténdigheter nar Ergenyl Retard &r det enda tillgangliga
behandlingsalternativet under graviditeten, kommer du att undersékas mycket noga bade vad galler
ditt sjukdomstillstand och for att kontrollera hur ditt ofodda barn utvecklas. Du och din partner kan fa
rad och stod angaende graviditeten som ar exponerad for valproat.

Radfraga din ldkare om att ta folsyra. Folsyra kan sénka den allmanna risken for spina bifida och tidigt
missfall som finns med alla graviditeter. Det &r dock osannolikt att det kommer att minska risken for
fosterskador i samband med valproatanvéndning.

Huvudbudskap:

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

e Sluta inte ta Ergenyl Retard om inte din lakare talar om det.

e Se till att du hanvisas till en specialistlakare med erfarenhet av behandling av bipolér sjukdom
eller epilepsi for att utvardera behovet av alternativa behandlingsalternativ.

e Du maste fa noggrann radgivning om riskerna med Ergenyl Retard under graviditeten,
inklusive risken for misshildningar (fosterskador) och fysiska och psykiska
utvecklingsstorningar hos barn.

o Se till att du hanvisas till en specialistldkare for ”prenatal Overvakning” for att upptécka
mdjliga forekomster av missbildningar hos det ofddda barnet.

Se till att du laser patientinformationsbroschyren som du kommer att fa fran din lakare. Din
lakare kommer att diskutera den arliga riskbekréaftelseblanketten och kommer att be dig att



underteckna den och behalla den. Du kommer ocksa att fa ett patientkort fran din lakare for att
paminna dig om riskerna med valproat vid graviditet.

Viktiga rad for manliga patienter
Eventuella risker vid anvandning av valproat inom 3 manader fore befruktningstillfallet

En studie tyder pa en eventuell risk for paverkan pa barnets motoriska och psykiska utveckling
(problem med tidig barndomsutveckling) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom

3 manader fore befruktningen. | denna studie hade cirka 5 av 100 barn vars pappor behandlats med
valproat sadana stérningar jamfort med cirka 3 av 100 barn vars pappor behandlats med lamotrigin
eller levetiracetam (andra ldkemedel som kan anvandas for att behandla din sjukdom).

Andra studier tydde inte pa nagon okad risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning (NPF)
(utvecklingsproblem i den tidiga barndomen) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom 3-4
manader fore befruktningen. I dessa studier var risken jamférbar med den for barn vars pappor
behandlats med lamotrigin eller levetiracetam fore befruktningen.

Skillnader i utformningen av dessa studier kan forklara det faktum att resultaten skiljer sig at.
Generellt sett ar det inte kant om nagon majlig risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning kan
orsakas av valproat eller av andra faktorer, sdsom underliggande medicinska tillstand hos barnets

pappa.

Som en forsiktighetsatgard kommer din lakare att diskutera foljande med dig:

o Den eventuella risken hos barn vars pappor behandlats med valproat

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

) Behovet att radfraga lakare nar du planerar att skaffa barn och innan du slutar anvanda
preventivmedel

o Eventuella andra behandlingar som kan anvandas for att behandla din sjukdom, beroende pa din
individuella situation

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

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

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

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

Ytterst ovanliga fall av problem med blodkoagulationen har rapporterats hos nyfodda vars modrar
behandlats med valproat under graviditeten. Aven hypoglykemi (lagt blodsocker) och hypotyreos
(nedsatt funktion hos skdldkorteln, vilket kan orsaka trétthet och viktdkning) kan forekomma hos det
nyfodda barnet.

Abstinenssymtom kan férekomma hos nyfédda vars mddrar tagit Ergenyl Retard under den sista
tredjedelen av graviditeten.

Amning
Valproat gar dver i modersmjolk. Radgor med lakare fore anvandning av Ergenyl Retard under
amning.



Fertilitet
Ergenyl Retard kan eventuellt minska fertiliteten hos bade man och kvinnor. Tillganglig information
tyder dock pa att fertiliteten atergar till det normala nar behandlingen med Ergenyl Retard upphor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ergenyl Retard innehaller natrium

100 mg:

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov &r 45 dospasar eller fler dagligen under en
langre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

250 mg:
Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov &r 18 dospasar eller fler dagligen under en
langre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

500 mg:
Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov ér 9 dospasar eller fler dagligen under en
langre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du tar Ergenyl Retard

Flickor och kvinnor som kan fa barn:
Behandlingen med Ergenyl Retard maste inledas och dvervakas av en lakare specialiserad pa behandling
av epilepsi eller bipol&r sjukdom.

Manliga patienter:

Det rekommenderas att behandling med Ergenyl Retard inleds och dvervakas av en specialistlakare
som har erfarenhet av att behandla epilepsi eller bipolar sjukdom — se avsnitt 2 Viktiga rad for manliga
patienter.

Ergenyl Retard granulat ska tas regelbundet enligt l&karens anvisningar.

Granulatet &r smaklést och endast avsett att tas genom munnen.

Ergenyl Retard depotgranulat ar en beredningsform som &r speciellt anpassad for barn (nér de kan
svélja lattuggad mat) och for vuxna med svaljsvarigheter. Granulatet har en s.k. modifierad friséttning.
Det innebér att det verksamma innehallsamnet tas upp av kroppen under en langre tid, vilket ger en
jamnare niva av lakemedlet i kroppen. Du kan se nagot som verkar vara delar av granulatet i
avforingen. Detta ar normalt och beror pa att héljet runt granulatet inte tas upp av kroppen.

Epilepsi:

Dygnsdosen kan variera mycket beroende pa alder, kroppsvikt och anfallens svarighetsgrad.

En vanlig startdos for vuxna &r 10-15 mg/kg kroppsvikt dagligen.

Vanlig underhallsdos ar 20-30 mg/kg kroppsvikt dagligen.

Granulatet kan &ven anvandas till barn dar sa ar lampligt. Vanlig dos for barn ar omkring 30 mg/kg
kroppsvikt dagligen.

Mani:

Den dagliga dosen ska faststéllas 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.
Dosen kan Okas eller minskas beroende pa patientens reaktion.

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

Dosen kan ges en eller tva ganger dagligen.

Dospasen dr avsedd att anvandas vid ett enda tillfalle. Den far inte delas och sparas for att anvandas
senare.

Granulatet stros ut pa eller blandas i mat eller dryck (t.ex. yoghurt, juice, mjukgjord glass, kram), som
ar kall eller rumstempererad. Granulatet kan dven héllas direkt i munnen och skéljas ned med en kall
dryck.

Granulatet ska inte ges tillsammans med varm mat eller dryck (t.ex. soppa, kaffe, te).

Ergenyl Retard granulat ska inte ges i nappflaska eftersom granulatet kan blockera halet i nappen.
Nar granulatet ges tillsammans med vitska bor glaset skoljas efterat med en liten mangd vatten, sa att
inte nagra korn fastnar i glaset.

Blandningen ska svéljas omedelbart och inte tuggas. Den far inte sparas for senare intag.

Ta alltid Ergenyl Retard granulat enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller farmaceut om
du ar osaker. Avbryt inte behandlingen utan att radgora med lakaren. | annat fall kan sjukdomen
forvérras.

Om du upplever att effekten av Ergenyl Retard granulat ar for stark eller for svag vand dig till din
lakare eller farmaceut.

Om du har tagit for stor mangd av Ergenyl Retard
Om du far i dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112).

Om du har glémt att ta Ergenyl Retard
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 gléomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du méarker nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan
behdva akut lakarvard:

Angioddem Mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Sluta att ta Ergenyl och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom (angio6dem):
e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter

Allvarlig paverkan pa levern eller bukspottkarteln Mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare):

Kontakta omedelbart ldkare om féljande symtom upptréader: aptitloshet, illamaende, dasighet och
trétthet, som ibland upptrader tillsammans med upprepade krakningar eller magsmartor, gulsot
(gulfargning av huden eller dgonvitor), svullnad i ben eller fotter och vid plétslig férsamring i din
epilepsi. Detta kan vara tecken pa en allvarlig paverkan pa levern eller bukspottkorteln (ibland med
dodlig utgang). Detta har i regel drabbat barn under 3 ars alder med flera handikapp, barn som fatt
hdga doser i kombination med andra epilepsimedel och mera séllsynt barn som enbart tar Ergenyl.
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Agranulocytos Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Ergenyl kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du
far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det
ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Rabdomyolys Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Sluta att ta Ergenyl och kontakta lakare snarast méjligt om du far oforklarlig muskelsmarta,
muskelkramper eller muskelsvaghet. (Det finns en 6kad risk for rabdomyolys hos personer med en
speciell enzymbrist, CPT typ I1.)

Lyells syndrom (toxisk epidermal nekrolys) Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

Kontakta omedelbart ldkare om du far en allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och
ytliga slemhinnor).

Stevens-Johnsons syndrom Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala och
6gon samt andra slemhinnor, exempelvis genitalier.

Kontakta omedelbart lakare om du far en sadan reaktion.

DRESS-syndrom Séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Kontakta omedelbart ldkare om du far ett tillstand med lakemedelsutlost hudutslag, feber, forstorade
lymfkortlar och eventuell foérsamring av andra organ.

Okad niva av ammoniak i blodet Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Kontakta omedelbart ldkare om du far balans- och koordinationsstorningar, somnighet eller nedsatt
vakenhet med krakningar. Detta kan bero pa 6kad niva av ammoniak i blodet.

Pleurautgjutning Mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Andningssvarigheter, smarta eller tryck éver brostet (speciellt vid inandning), andfaddhet och
torrhosta pa grund av vatskeansamling i lungorna.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller

varar langre &n nagra dagar; du kan behéva lakarvard:

- dubbelseende (sallsynta)

- illamaende (mycket vanliga)

- urininkontinens (oavsiktlig vattenkastning) (vanliga)

- riklig urinutsdndring och torst (Fanconis syndrom) (séllsynta)

- minskad niva av ett amne i kroppen som kallas karnitin (visas i blodprov eller muskeltest) har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare))

- morkare omraden av hud och slemhinnor (hyperpigmentering) (har rapporterats (forekommer
hos ett okdnt antal anvandare))

Andra biverkningar som kan intraffa

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Darrningar (tremor)

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

e Magbesvar i form av smértor, krakningar och diarréer

e Problem med tandkéttet, inflammation i munslemhinnan (stomatit)
o Overgdende och/eller dosheroende haravfall

e Problem med naglar och nagelbadd
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Allergiska hudreaktioner

Okad aptit, viktokning, aptitléshet och viktforlust

Forvirring

Hallucinationer, att se, k&nna eller hora saker som inte &r dér

Aggressivitet, agitation, problem med uppmarksamheten

Yrsel

Extrapyramidala symtom sasom skakningar, stelhet, nedsatt eller langsam rorelseféormaga
Séankt medvetandegrad (stupor), sémnighet, epileptiska anfall/kramper, férsémrat minne,
huvudvérk, snabba och okontrollerade 6gonrdrelser

Okad blédningsbenagenhet pa grund av minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
Forlangd blédningstid, blédningar, blodbrist (anemi)

Smértsamma menstruationer

Dovhet

Leverskada, paverkan pa leverfunktionen med andring av leverfunktionsvarden

Minskad méngd natrium i blodet, som bl.a. kan leda till forvirring

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Insomningssvarigheter

Myrkrypningar och stickningar, rubbningar i koordinationsférmagan (samordningsformagan),
overgaende parkinsonism (nedsatt eller langsam rorelseformaga, skakningar, stelhet), ostadig gang
(ataxi), sankt medvetandegrad inklusive koma, paverkan pa hjarnan, forvarrade epileptiska
anfall/kramper som kan intraffa oftare

Minskning av antalet vita blodkroppar (leukopeni), brist pa alla typer av blodkroppar (pancytopeni)
"SIADH” (felaktig utsondring av ADH, anti diuretiskt hormon), ett tillstand dar njurarna paverkas
vilket leder till for Iag koncentration av natrium i blodet

Téatare urintrdngningar, nedsatt njurfunktion (njursvikt)

Svullnad i ben eller fotter (6dem), 6kad vatskemangd i kroppen

Séankt kroppstemperatur

Trotthet

Harproblem sasom andrad harfarg, harstruktur och harvéxt

Hudutslag

Oregelbunden eller utebliven menstruation

Okning av manligt kénshormon hos kvinnor med 6kad beharing i t ex ansiktet som f6ljd liksom
acne och haravfall i tinningar och hjassa

Inflammation i bukspottkérteln

Inflammation i en kérlvagg (vaskulit)

Skelettsjukdomar, t.ex. minskad bentathet, benskorhet (osteoporos) och benbrott. Kontakta lakare
eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid, om du vet att du har
benskorhet eller om du medicinerar med steroider.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Forlangd blodningstid, onormala koagulationstester, 6kat antal vita blodkroppar, tillstand dér den
normala blodbildningen &r stérd, blodbrist med forstorade roda blodkroppar

Nedsatt benmérgsfunktion som kan ge allvarliga infektioner och blodbrist (pure red cell aplasia)
Allvarlig autoimmun sjukdom (systemisk lupus erythematosus) som till exempel kan ge féljande
symtom; muskelvark, feber, trotthet, utslag

Psykos, beteendeavvikelser, hyperaktivitet, inlarningssvarigheter, minnesstorning, 6vergaende
demenstillstand

Kognitiv stérning

Forstoppning

Svar leverpaverkan hos aldre barn

Forhojd niva av ammoniumjoner i blodet vilket kan leda till trotthet, illamaende, matleda,
irritabilitet, ibland dven besvar med balans och koordination

Séngvatning eller 6kat behov av att kissa

Njursjukdom (njursvikt, tubulointerstitiell nefrit) som kan visa sig som minskad urinutsondring
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o Nedsatt funktion i skoldkorteln, vilket kan orsaka trétthet eller viktuppgang (hypotyreos)

Infertilitet hos méan. Detta ar vanligtvis 6vergaende efter att behandlingen avslutas och kan vara

overgaende efter dosminskning. Avsluta inte behandlingen utan att tala med din lakare

Polycystiska ovarier (aggstockarna producerar fler &ggblasor an normalt)

Biotinbrist (b-vitaminkomponent)

Fetma

| mycket séllsynta fall har allvarlig hjarnpaverkan rapporterats, i synnerhet vid samtidig behandling

med topiramat eller fenobarbital, eller vid en plétslig hdjning av natriumvalproatdosen.

¢ Erythema multiforme, ett hudutslag med rosa-réda ringformade utslag, ibland ses en rodnad
upphojning eller blasa i mitten sa att det hela liknar en liten "maltavla” som kan klia, fjalla eller
vara fyllda med vatska. Utslagen forekommer oftast pa handflator eller fotsulor.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vissa biverkningar av valproat forekommer oftare eller &r svarare hos barn &n for vuxna. Dessa
inkluderar leverskada, inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), aggressivitet, upprordhet
(agitation), problem med uppmarksamheten, beteendeavvikelser, hyperaktivitet och
inlarningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ergenyl Retard ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i skydd mot kyla.

Granulatet bor inte utséttas for varme.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/dospasen (EXP). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte l1akemedlet om granulatet verkar ha smalt eller klumpat ihop sig.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar natriumvalproat och valproinsyra motsvarande 100 mg, 250 mg och
500 mg natriumvalproat.

- Ovriga innehallsamnen &r fast paraffin, glyceroldibehenat, kolloidal vattenhaltig kiseldioxid.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm
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Tillverkare
Astrea Amilly, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 AMILLY, Frankrike

Detaljerad och uppdaterad information om denna produkt ar tillgdnglig genom att skanna QR-koden
som finns i bipacksedeln med en smartphone. Samma information finns ocksa pa féljande webbadress:
www._gr.valproatochjag.se

Plats for QR-
kod

Denna bipacksedel reviderades senast: 2026-09-30
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