BILAGA 11
ANDRINGAR TILL PRODUKTRESUME OCH BIPACKSEDEL

Dessa andringar i produktresumé och bipacksedel ar giltiga vid tidpunkten fér kommissionens
beslut.

Efter kommissionens beslut kommer medlemsstaternas respektive myndighet att uppdatera
produktinformationen om sa kréavs.
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PRODUKTRESUME
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT |
PRODUKTRESUMEN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER
VALPROINSYRA/NATRIUMVALPROAT

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[...]

Behandling av maniska episoder vid bipoldr sjukdom nér litium &r kontraindicerat eller inte tolereras.
Fortsatt behandling efter den maniska episoden kan dvervégas hos patienter som har svarat pa
<valproat> vid akut mani.

[...]

4.2 Dosering och administreringssatt

[...]
Maniska episoder vid bipolér sjukdom:

Vuxna:

Den dagliga dosen ska faststéllas och kontrolleras individuellt av den behandlande ldkaren.

Den rekommenderade initiala dagliga dosen dr 750 mg. Dessutom har en startdos pa 20 mg <valproat>
per kg kroppsvikt i kliniska studier ocksa visat sig ha en acceptabel sdkerhetsprofil.
Depotformuleringar kan ges en eller tva ganger dagligen.

Dosen bor hojas sé snabbt som mdjligt for att uppné lagsta terapeutiska dos, som ger 6nskad klinisk
effekt. Den dagliga dosen ska anpassas till det kliniska svaret for att faststélla 14gsta effektiva dos for
den individuella patienten.

Den genomsnittliga dagliga dosen <valproat> ligger vanligen mellan 1000 mg och 2000 mg. Patienter
som far hogre dagliga doser 4n 45 mg/kg kroppsvikt bor foljas noggrant.

Fortsatt behandling av maniska episoder vid bipolér sjukdom ska anpassas individuellt och lagsta
effektiva dos ska anvéndas.

Barn och ungdomar:
Sdkerheten och effekten av {ldkemedlets namn} vid behandling av maniska episoder vid bipolér
sjukdom har inte utvérderats hos patienter yngre &n 18 ar.

[...]

4.4 Varningar och forsiktighet

[...]

Suicidtankar och sjadlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlas med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjdlvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk &r inte kdnd och tillgéngliga data utesluter inte en eventuell 6kad risk for <aktiv
substans>.

Darfor ska patienter overvakas for tecken pa suicidtankar och sjdlvmordsbeteende och lamplig
behandling bor 6vervégas. Patienter (och deras vardgivare) bor radas till att uppsoka medicinsk
radgivning om tecken pa suicidtankar och sjdlvmordsbeteende uppstér.
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[...]
4.6  Graviditet och amning
{Lékemedlets namn} ska anvéndas under graviditet och av kvinnor i fertil dlder endast da det &r

absolut nédvandigt (dvs. i situationer niar andra behandlingar ar ineffektiva eller inte tolereras). Fertila
kvinnor skall anvénda effektiv preventivmetod under behandlingen.

4.8 Biverkningar

[...]

[llam&ende, trétthet, extrapyramidala symtom.

[...]
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT |
BIPACKSEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER
VALPROINSYRA/NATRIUMVALPROAT

1. VAD {LAKEMEDLETS NAMN} AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
{Lakemedlets namn} &r ett ldkemedel som anvénds for behandling av (...) och mani.

{Lakemedlets namn} anvénds vid behandling av

[..]

- Mani innebir ett tillstand av stark upphetsning, upprymdhet, upprérdhet, entusiasm eller
hyperaktivitet. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas bipolér sjukdom. {Lékemedlets namn}
kan anvindas nir man inte kan ta litium.

2. INNAN DU TAR {LAKEMEDLETS NAMN}

[...]

Var sarskilt forsiktig med {Lakemedlets namn}

Ett litet antal personer som behandlas med ldkemedel mot epilepsi som t.ex. <aktiv substans> har haft
tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjdlvmord. Om du ndgon géng far dessa tankar, kontakta
omedelbart din ldkare.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar:
{Lékemedlets namn} ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ér vid behandling av mani.

Graviditet och amning
Anvind inte detta ldkemedel om du &r gravid eller &r en kvinna i fertil alder, sévida inte det

uttryckligen &r ordinerat av din ldkare. Om du &r kvinna i fertil alder, méste du anvinda effektiv
preventivmetod under behandlingen.

[...]
3. HURDU TAR {LAKEMEDLETS NAMN}
[...]

Mani
Den dagliga dosen ska faststéllas och kontrolleras individuellt av din lékare.

Startdos
Den rekommenderade dagliga startdosen dr 750 mg.

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

[...]
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4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR
[...]

[llaméende, trétthet, extrapyramidala symtom.

[...]
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