ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ORFIRIL LONG 150, 150 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu
ORFIRIL LONG 300, 300 mg, kapsulki o przedluZzonym uwalnianiu
ORFIRIL LONG 500, 500 mg, minitabletki o przedluzonym uwalnianiu
ORFIRIL LONG 1000, 1000 mg, minitabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Natrii valproas

Nalety zapoznaé sig 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych Ilub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Orfiril long i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orfiril long
3. Jak stosowac¢ lek Orfiril long

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Orfiril long

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ORFIRIL LONG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Orfiril long ma posta¢ kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu lub minisaszetek z minitabletkami o
przedtuzonym uwalnianiu, zawierajacych 150 mg, 300 mg, 500 mg lub 1000 mg walproinianu sodu.

Walproinian sodu jest stosowany w leczeniu padaczki (lek przeciwpadaczkowy) i manii.

Lek stosuje si¢ w leczeniu:
» uogolnionych napadow padaczkowych w postaci napadow nieswiadomosci, napadéw
mioklonicznych i toniczno-klonicznych;
= napadow cze$ciowych i wtornie uogolnionych;
= W leczeniu skojarzonym innych typéw napadéw, np.: czgsciowych prostych i ztozonych,
napadow wtornie uogolnionych opornych na leczenie standardowymi lekami
przeciwpadaczkowymi;
= Orfiril long jest stosowany w manii, gdy pacjent czuje si¢ podekscytowany, rozradowany,
pobudzony, entuzjastyczny lub nadaktywny. Mania wystepuje w chorobie okreslonej jako choroba
afektywna dwubiegunowa. Orfiril long moze by¢ stosowany w przypadku, gdy nie mozna
zastosowac litu.

Uwaga:

Stosowang wcze$niej posta¢ farmaceutyczng kwasu walproinowego (inng niz o przedtuzonym
uwalnianiu) mozna zamieni¢ na preparat Orfiril long w stosunku 1:1 w okresie 1-2 dni. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby zapewnic¢ odpowiedni poziom kwasu walproinowego w surowicy.

U niemowlat produkty zawierajace kwas walproinowy sa lekami pierwszego rzutu w wyjatkowych
przypadkach; preparat Orfiril long mozna stosowac¢ jedynie z zachowaniem duzej ostroznos$ci i po
doktadnym rozwazeniu stosunku korzys$ci do ryzyka, w miar¢ mozliwo$ci w monoterapii.




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ORFIRIL LONG

Kiedy nie stosowa¢ leku Orfiril long

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas walproinowy, jego sole lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg (patrz punkt 6),

- u pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie medycznym lub w wywiadzie rodzinnym albo cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby i trzustki,

- w przypadku, gdy kto$ z rodzenstwa zmart z powodu niewydolnosci watroby w przebiegu leczenia
kwasem walproinowym,

- u pacjentow chorych na porfirie (wzmozone wytwarzanie i wydalanie porfiryn - czerwonych
barwnikéw wolnych od Zelaza),

- zaburzenia krzepniecia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Orfiril long:

- jesli podaje si¢ lek niemowlgtom lub dzieciom, zwlaszcza, gdy istnieje konieczno$¢ podawania
kilku lekéw przeciwpadaczkowych w tym samym czasie;

- u pacjentéw z zaburzeniami uktadu krzepnigcia krwi, matoptytkowoscig (zmniejszeniem liczby
ptytek krwi — krwinek niezbgdnych w krzepnieciu krwi) Iub uszkodzeniem szpiku kostnego;

- jesli podaje si¢ lek dzieciom lub mtodziezy z wieloma zaburzeniami i ci¢gzka postacia padaczki,

- w przypadkach rzadkich dziedzicznych chorob zwigzanych z niedoborem enzymow;

- upacjentdow z niewydolnoscig nerek i1 hipoproteinemig (zbyt mata ilo$¢ biatka we krwi);

- w przypadkach uszkodzenia szpiku kostnego;

- upacjentdOw z toczniem rumieniowatym trzewnym.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie walproinianem sodu w razie wystgpienia ci¢zkich zaburzen
watroby lub uszkodzenia trzustki.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na obecnosé nastepujgcych objawow uszkodzenia wqgtroby:
Zmniejszenie dzialania przeciwpadaczkowego, wyrazajace si¢ nawrotem lub zwigkszeniem czgstosci
wystepowania drgawek; utrzymujace si¢ objawy zaburzen watroby, takie jak apatia, ostabienie, utrata
apetytu, nudno$ci lub powtarzajace si¢ wymioty, nieswoiste dolegliwosci brzucha, obrzek, splatanie,
niepokdj i nieprawidtlowe ruchy. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano podobne objawy
spowodowane przez uszkodzenie trzustki.

Nalezy poinformowac lekarza, nawet je§li ktorakolwiek z wymienionych chordéb wystepowata
kiedykolwiek w przesztosci.

Niewielka liczba oséb stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace walproinian sodu myslata o
tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabic.

Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie my$li, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat:
Orfiril long nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat w leczeniu manii.

Stosowanie leku Orfiril long z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Wptyw innych lekéw na dziatanie leku Orfiril long:

Dziatanie leku Orfiril long moze by¢ ostabione, jesli stosuje si¢ go rownoczesnie z innymi lekami,
takimi jak leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina i karbamazepina) lub z mefloching (lek
stosowany w leczeniu malarii).

Leki przeciwbakteryjne (antybiotyki) nalezace do grupy karbapeneméw mogag obnizy¢ stezenie
walproinianu sodu w surowicy.



Dziatanie leku Orfiril long moze by¢ nasilone, jesli rGwnocze$nie stosuje sie inne leki, takie jak
felbamat (lek przeciwpadaczkowy), kwas acetylosalicylowy (lek uzywany do u$mierzania bélu lub
obnizenia goraczki), cymetydyna (lek uzywany do leczenia wrzodow zotadka), fluoksetyna (lek
przeciwdepresyjny) lub erytromycyna (antybiotyk).

Wptyw leku Orfiril long , na dzialanie innych lekow:

Orfiril long moze zwigksza¢ dziatanie innych lekoéw, takich jak inne leki przeciwpadaczkowe
(fenobarbital, fenytoina, prymidon, lamotrygina, felbamat, etosuksymid lub karbamazepina),
warfaryna (stosowana do zmniejszenia krzepliwosci krwi), kwas acetylosalicylowy (lek uzywany do
u$mierzania bolu lub obnizenia goraczki), nimodypina (uzywana do zwigkszenia krazenia krwi w
mozgu), barbiturany i benzodiazepiny (leki nasenne i uspokajajace), leki przeciwdepresyjne i
stosowane w leczeniu psychoz.

Orfiril long moze wpltywac na stgzenia kodeiny we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie leku Orfiril long z litem moze mie¢ wptyw na stezenie obu lekéw we krwi.

Mozliwe, ze inne leki uszkadzajace watrobe, a takze alkohol, moga zwicksza¢ ryzyko uszkodzenia
watroby przez walproinian sodu.

Stosowanie leku Orfiril long z jedzeniem i piciem
Nie wolno spozywac napojow alkoholowych podczas stosowania leku Orfiril long.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia.

Cigza
Jesli pacjentka przypuszcza, ze zaszla w cigze, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem. Lek Orfiril long

moze mie¢ niekorzystny wplyw na ptod, dlatego wolno go stosowaé w cigzy wytacznie na polecenie
lekarza.

Mania
Produktu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie zostal
zalecony przez lekarza.

Karmienie piersia

Walproinian przenika do mleka kobiecego w malych ilo$ciach i jest mato prawdopodobne, aby miat
wplyw na dziecko. Niemniej jednak, nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku przyjmowania leku w
okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Orifil long moze niekorzystnie wptywaé na wykonywanie czynno$ci wymagajacych zwickszonej
uwagi i szybkosci reakcji (np. prowadzenie pojazdow, obsluga maszyn, praca na wysokosci itp.).
Powyzsze czynnosci mozna wykonywac tylko za zgoda lekarza.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Orfiril long
Lek Orfiril long 300 zawiera jako substancj¢ pomocnicza zétcien chinolinowa, co moze powodowaé
reakcje alergiczne.

3. JAK STOSOWAC LEK ORFIRIL LONG

Orfiril long nalezy przyjmowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Dawka ustalana jest przez lekarza na podstawie masy ciata oraz
wieku pacjenta i powinna by¢ dopasowana indywidualnie. Podczas leczenia moze zaj$¢ konieczno$¢
wykonania badan laboratoryjnych w celu okre$lenia zawarto$ci pewnych substancji we krwi. Nie
wolno samodzielnie zmienia¢ schematu dawkowania, poniewaz prowadzi to do niepowodzenia
leczenia.



Dawka dobowa moze by¢ podawana w 1-2 dawkach podzielonych.

Dawkowanie w leczeniu padaczki.

Dawkowanie powinno by¢ indywidualnie okre$lone i monitorowane przez lekarza (specjaliste), przy
czym celem jest wyeliminowanie napadow padaczkowych przy mozliwie jak najnizszej dawce,
szczegolnie podczas cigzy.

Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do najbardziej skutecznej dawki.

Dawka poczatkowa kwasu walproinowego podawanego w monoterapii wynosi zazwyczaj 5-10 mg
kwasu walproinowego/kg masy ciata; dawke te zwigksza si¢ o okoto 5 mg kwasu walproinowego/kg
masy ciata co 4-7 dni.

Pelne dziatanie leku jest w niektorych przypadkach obserwowane dopiero po uptywie 4—6 tygodni. Z
tego wzgledu nie nalezy zbyt wcze$nie zwicksza¢ dawki dobowej ponad dawki $rednie.

Srednia dawka dobowa w leczeniu dlugotrwalym zazwyczaj wynosi:

- dorosli i pacjenci w podesztym wieku: 20 mg walproinianu sodu/kg masy ciata,
- mlodziez: 25 mg walproinianu sodu/kg masy ciata,

- dzieci: 30 mg walproinianu sodu/kg masy ciata.

Zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawek dobowych:

Tabela dawkowania — padaczka

Wiek: m. C. Srednia dawka w mg/dobe
Dzieci* 6-14 lat 20-40 kg 600-1200 mg
Mtodziez 40-60 kg 600-1500 mg
Osoby doroste powyzej 60 kg  1000-2500 mg

Uwaga
! Nie ma wystarczajacych doswiadczen w stosowaniu postaci farmaceutycznych

0 przedtuzonym uwalnianiu u dzieci w wieku ponizej roku zycia. A zatem w tej grupie wickowej
nalezy stosowac dostepne tradycyjne postaci farmaceutyczne o niskiej zawarto$ci substancji czynnej

(np. Orfiril roztwor doustny lub Orfiril 150 tabletki dojelitowe).

W przypadku gdy lek Orfiril long jest podawany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi lub zastepuje wczesdniej stosowany lek, lekarz moze zaleci¢ zredukowanie
dawki stosowanych wczesniej lekéw przeciwpadaczkowych, szczegdlnie fenobarbitalu. Jesli zachodzi
konieczno$¢ przerwania dotychczasowego leczenia, leki nalezy odstawiac stopniowo.

Z uwagi na to, ze efekt indukowania enzymoéw przez inne leki przeciwpadaczkowe jest odwracalny,
nalezy kontrolowac st¢zenie kwasu walproinowego w surowicy przez okoto 4—6 tygodni od przyjecia
ostatniej dawki takiego leku przeciwpadaczkowego, a w razie potrzeby zmniejszy¢ dawke dobowa.

Stezenie leku w surowicy (oznaczone przed podaniem pierwszej dawki w ciggu dnia) nie powinno
przekracza¢ 100 pg/ml kwasu walproinowego.

Dawkowanie w leczeniu manii.
Dawke dobowg powinien okresli¢ 1 sprawdzaé¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Dawka poczgtkowa
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg.

Srednia dawka dobowa
Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 mg do 2000 mg.



Dotyczy wszystkich wskazan.

Dawkg dobowa we wszystkich wskazaniach mozna podzieli¢ na 1-2 osobne dawki. Wymagang liczbe
dawek okresla lekarz prowadzacy indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dostepne sg rozne moce i postacie terapeutyczne preparatu Orfiril long, umozliwiajgce stopniowe
zwigkszanie dawek oraz precyzyjne korygowanie dawki podtrzymujace;j.

Stosowang wczesniej posta¢ farmaceutyczng kwasu walproinowego (inng niz o przedtuzonym
uwalnianiu) mozna zmieni¢ na preparat Orfiril long w stosunku 1:1 w okresie 1-2 dni. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby zapewnic¢ odpowiedni poziom kwasu walproinowego w surowicy.

Zmiany takiej dokonuje lekarz w sposob indywidualny dla kazdego pacjenta, przy czym moc dawek i
czestos$¢ ich przyjmowania sg zalezne od poziomu leku w surowicy oraz cato§ciowego obrazu
klinicznego.

Specjalne grupy pacjentow

u pacjentow z niewydolnos$cia nerek lub hipoproteinemia (zbyt mata ilos¢ biatka we krwi) nalezy brac¢
pod uwage wzrost poziomu wolnego kwasu walproinowego oraz w razie potrzeby odpowiednio
zredukowa¢ dawki.

Czas podawania

Czas podawania w leczeniu padaczki i w zaburzeniach dwubiegunowych jest r6zny u poszczegolnych
pacjentow i jest okreslany przez lekarza prowadzacego.

Leczenie przeciwpadaczkowe i w profilaktyce zaburzen dwubiegunowych sa zazwyczaj terapiami
stosowanymi przewlekle.

O rozpoczeciu, czasie trwania i odstawieniu leczenia preparatem Orfiril long decyduje specjalista
(neurolog, psychiatra, neuropediatra). W leczeniu padaczki zredukowanie dawki i odstawienie
leczenia mozna w zasadzie rozwazac¢ dopiero po uptywie dwéch do trzech lat bez zadnych napadow
padaczkowych. Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, redukujac dawki przez okres jednego roku do dwoch
lat. U dzieci mozna pozosta¢ przy statej dawce, ktora bedzie stawata si¢ coraz mniejsza w stosunku do
masy ciala, o ile wyniki badania EEG nie wskazujg na pogorszenie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Orfiril long jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Sposdéb podawania

Preparat Orfiril long 150 mg lub 300 mg o przedtuzonym uwalnianiu w postaci twardych kapsutek
nalezy potykaé w cato$ci, popijajac duzg iloscig ptynu (np. szklanka wody). Kapsutki mozna takze
przyjmowac, otwierajac je 1 wsypujac ich zawartos¢ (minitabletki o przedtuzonym uwalnianiu) do
napoju lub deseru. Postgpowanie takie zaleca si¢ w przypadku, gdy pacjenci maja problemy

z potykaniem. Nie nalezy jednak nigdy rozgryza¢ minitabletek o przedluzonym uwalnianiu, gdyz
eliminuje to efekt przedtuzonego uwalniania leku. Minitabletki o przedtuzonym uwalnianiu

w saszetkach preparatu Orfiril long 500 mg i 1000 mg nalezy przyjmowac w taki sam sposob jak
zawarto$¢ otwartych twardych kapsutek zelatynowych. Niestrawione pozostatosci minitabletek o
przedtuzonym uwalnianiu mogg pojawia¢ si¢ w stolcu. Nie ma to wptywu na skutecznos$¢ leku Orfiril
long.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orfiril long
W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pominigcie zazycia leku Orfiril long

W razie pominigcia dawki, nalezy ja przyja¢ natychmiast po przypomnieniu sobie o tym. Nastepnie
nalezy przyjmowac lek w zwyktej dawce, zgodnie z zaleconym schematem dawkowania. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Orfiril long

Nie wolno nigdy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

Nie wolno przerywac leczenia bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem, w przeciwnym razie
mozna zaprzepascic osiggniety postep w leczeniu i wywota¢ nawroty choroby.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Orfiril long moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czestosci wystepowania, w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (czgsciej niz U 1 na 10 pacjentdw); czesto (rzadziej niz U 1 na 10 pacjentdw, ale czgsciej
niz U 1 na 100 pacjentéw); niezbyt czesto (rzadziej niz U 1 na 100 pacjentow, ale czesciej niz U 1 na
1000 pacjentéw); rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw ale cze$ciej niz u 1 na 10 000
pacjentéw); bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadkowo-jelitowe z bolem, nudnosciami i
wymiotami, wystepujace w przyblizeniu u 20% pacjentow.

Nastepujace objawy moga by¢ zwigzane z uszkodzeniem watroby: zwickszenie -czgstosci
wystepowania atakow padaczkowych, ostabienie fizyczne, utrata apetytu, nudnos$ci i powtarzajace si¢
wymioty, bol brzucha o nieznanej przyczynie, obrzeki ndg, apatia, zaburzenia $wiadomos$ci i
zaburzenia ruchowe. W razie wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Dzieci wymagaja $cistej obserwacji celem szybkiego wykrywania tych objawow.

Bardzo czesto wystepujq nastepujqce dziatania niepozgdane: bol brzucha, nudnos$ci i wymioty.

Czesto wystepujg nastepujgce dzialania niepozgdane: zmiany sktadu krwi (zmniejszenie liczby plytek
krwi, biatych krwinek, zwickszenie stezenia amoniaku we krwi), zwigkszenie lub zmniejszenie masy
ciata, zwickszenie lub zmniejszenie apetytu, senno$¢, drzenia, zaburzenia czucia, przejsciowa utrata
wlosow, zmiana koloru wlosow lub zwijanie si¢ wltoséw w loki, brak miesigczki, zmiany parametrow
czynnosciowych watroby.

Niezbyt czesto wystepujq nastepujgce dziatania niepozgdane: krwawienie, przejSciowa $piaczka (w
niektorych przypadkach zwigzana ze zwigkszeniem czgstosci wystepowania drgawek).

Rzadko wystepujg nastepujgce dziatania niepozgdane. zwigkszenie stezenia meskich hormondw
ptciowych we krwi, nieprawidlowe stezenia insuliny lub substancji podobnych do insuliny we krwi,
obrzek konczyn dolnych i (lub) gornych, drazliwo$é, urojenia, brak orientacji co do umiejscowienia w
czasie i przestrzeni (splatanie), bol glowy, nadmierna aktywnos¢, nagle skurcze migsni (spastycznosc),
chwiejny chod, zaburzenia $wiadomosci, zwickszenie wydzielania §liny, biegunka, zapalenie trzustki,
uszkodzenie watroby, zaburzenia odpornosciowe skory (w tym reakcje alergiczne), zapalenie naczyn
krwiono$nych, obnizenie temperatury ciata, zesp6t policystycznych jajnikow (choroba, w przebiegu
ktorej u kobiet w jajnikach wystepuja liczne torbiele).

Bardzo rzadko wystepujq nastepujgce dzialania niepozgdane: choroby szpiku kostnego, zaburzenia
krzepniecia krwi, zmiany sktadu krwi (brak réznego rodzaju krwinek, niedokrwisto$¢), zaburzenia
psychiczne i inne zaburzenia mozgu, zaburzenia pozapiramidowe np. zesp6t parkinsonowski (zespot
objawow takich jak sztywno$¢ migéni, ostabienie ruchéw, drzenie migéni), zaburzenia moézgu z
zanikiem tkanki mozgu, pogorszenie stuchu i szum w uszach, ciezkie choroby skory, zaburzenia nerek
i moczenie si¢ u dzieci.

Drziatania niepozgdane, w ktorych czestosé¢ wystepowania jest nieznana: uspokojenie.

W pojedynczych przypadkach zgltaszano nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci tarczycy.

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej objawow:
nieprawidlowe krwawienie lub sktonno$¢ do czestszego wystepowania siniakow, bol brzucha, drzenie
miegséni, zaburzenia rOwnowagi, brak orientacji co do umiejscowienia w czasie 1 przestrzeni (splatanie),
urojenia, zmiany nastroju, ci¢zka wysypka skorna, uposledzenie §wiadomosci lub inne zaburzenia
$wiadomosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ORFIRIL LONG

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Orfiril long po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
napisie EXP.

Przechowywa¢ w oryginalnym i szczelnie zamknigtym opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Orfiril long

Substancja czynnag leku jest walproinian sodu.

1 kapsutka 0 przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg lub 300 mg walproinianu sodu.

1 minisaszetka z minitabletkami o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg lub 1000 mg
walproinianu sodu.

Inne sktadniki leku to:

Orfiril long 150, Orfiril long 300, Orfiril long 500 i Orfiril long 1000 :

wapnia stearynian, krzemionka koloidalna metylowana, amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B)
zawierajgcy w skladzie kwas sorbinowy i sodu wodorotlenek, etyloceluloza, dibutylu sebacynian,
kwas olejowy

Ponadto:

Orfiril long 150 : zelatyna, indygotyna, sodu laurylosiarczan

Orfiril long 300 : zelatyna, indygotyna, sodu laurylosiarczan, zétcien chinolinowa

Co zawiera opakowanie leku Orfiril long

Orfiril long 150 i Orfiril long 300: 50, 100 kapsutek 0 przedtuzonym uwalnianiu w pojemniku z
polipropylenu i polietylenu w tekturowym pudetku.

Orfiril long 500 i Orfiril long 1000: 50, 100 i 200 minisaszetek z folii papier/Al/PE w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Desitin Arzneimittel GmbH, Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji, nalezy si¢ zwrdci¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: '
Ewopharma AG Sp. z 0.0., ul. Swictokrzyska 36/16, 00-116 Warszawa, tel.: (22) 620 11 71

Data zatwierdzenia ulotki:



