Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Absenor, 300 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Absenor, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Natrii valproas

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieé¢
si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

OSTRZEZENIE

Absenor (walproinian) stosowany w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metodg kontroli urodzen
(antykoncepcje) bez przerwy przez caly okres stosowania leku Absenor. Lekarz prowadzacy
omoéwi to z pacjentka, ale nalezy rowniez zastosowacé si¢ do zalecen przedstawionych w punkcie 2
niniejszej ulotki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze lub
jesli podejrzewa, ze jest w cigzy.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Absenor, chyba Ze tak zaleci lekarz, poniewaz stan
pacjentki moze si¢ pogorszyc.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Absenor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Absenor
Jak stosowac lek Absenor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Absenor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

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

Absenor jest lekiem stosowanym w leczeniu padaczki (lek przeciwpadaczkowy) i epizodow
maniakalnych (nienaturalnie podwyzszony nastroj i zwigkszona aktywnosc).

Absenor jest stosowany w leczeniu:

- napadoéw padaczkowych obejmujacych obie potowy mozgu (napady uogoélnione), np. napadow
nieswiadomosci, napadéw mioklonicznych oraz napadéw toniczno-klonicznych,

- napadow padaczkowych rozpoczynajacych si¢ w okreslonej czesci moézgu (napady ogniskowe)
i ktére w pewnych okoliczno$ciach mogg rozprzestrzenié¢ si¢ na obie potowy mozgu (napady
wtdrnie uogdlnione).

Absenor mozna rowniez stosowac jednoczesnie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w leczeniu
innych rodzajow napadéw padaczkowych, np. napadéw padaczkowych z objawami mieszanymi
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(ztozonymi), jak rowniez napadow padaczkowych, ktdre rozprzestrzeniajg si¢ z okreslonej czesci
moézgu na obie potowy mozgu, gdy te rodzaje napadow nie reagujg na zwykle stosowane leki
przeciwpadaczkowe.

manii, gdy pacjent czuje si¢ bardzo podekscytowany, rozradowany, pobudzony, entuzjastyczny
lub nadaktywny. Mania wystgpuje w chorobie okreslanej jako choroba afektywna
dwubiegunowa. Lek Absenor moze by¢ stosowany, gdy nie mozna zastosowac litu.

Uwagi:
W razie zmiany z wczesniejszego leczenia walproinianem sodu (w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu) na lek Absenor, nalezy zapewni¢ utrzymanie odpowiedniego st¢zenia leku w surowicy.

U malych dzieci Absenor jest lekiem pierwszego wyboru jedynie w wyjatkowych przypadkach. Lek
Absenor nalezy stosowa¢ wylacznie z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci, po starannym
rozwazeniu korzysci i ryzyka i, jesli to mozliwe, nie w polgczeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Absenor
Kiedy nie stosowa¢ leku Absenor

- jesli pacjent ma uczulenie na walproinian sodu, orzeszki ziemne lub soje, lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent lub kto$ z jego rodziny miat w przeszto$ci cigzkie choroby watroby lub obecnie
wystepujg u pacjenta powazne zaburzenia czynno$ci watroby lub trzustki;

- jesli ktokolwiek z rodzenstwa mial zaburzenia czynnosci watroby prowadzace do $mierci
w trakcie leczenia kwasem walproinowym;

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna lub nabyta choroba metaboliczna barwnika krwi (porfiria
watrobowa);

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepliwosci krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje wada genetyczna powodujgca zaburzenia mitochondrialne (np. zespot
Alpersa-Huttenlochera);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia cyklu mocznikowego (rodzaj zaburzenia
metabolicznego).

Choroba afektywna dwubiegunowa

- W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, nie nalezy stosowac leku Absenor, jesli
pacjentka jest w cigzy.

- W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym,
nie wolno przyjmowac leku Absenor, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcij¢) przez caly okres leczenia lekiem Absenor. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku Absenor ani antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢ - Wazna wskazowka dla kobiet™).

Padaczka

- W przypadku padaczki, nie nalezy stosowac leku Absenor, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba
ze nie ma zadnego alternatywnego leczenia.

- W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
Absenor, chyba ze pacjentka stosuje skuteczna metod¢ kontroli urodzen (antykoncepcje) przez
caty okres leczenia lekiem Absenor. Nie nalezy przerywac stosowania leku Absenor ani
antykoncepcji, dopoki pacjentka nie oméwi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli
dalszych wskazowek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢ - Wazna
wskazowka dla kobiet”).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Absenor nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Podczas stosowania leku Absenor nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ w przypadku:

- wystepujacego w przeszlosci uszkodzenia szpiku kostnego;

- uktadowego tocznia rumieniowatego (reakcja systemu obronnego organizmu przeciwko
wlasnej tkance tacznej);

- zaburzen metabolizmu, szczegdlnie wrodzonych zaburzen niedoborow enzymatycznych;

- zwigkszenia st¢zenia amoniaku w surowicy (hiperamonemia) podczas leczenia lekami
zawierajgcymi kwas walproinowy. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli
wystapig objawy takie jak: apatia, zmeczenie, wymioty, obnizone ci$nienie krwi lub
zwigkszenie czestosci napadow padaczkowych. Lekarz okresli stezenie amoniaku i kwasu
walproinowego w surowicy i w razie koniecznos$ci zmniejszy dawke leku Absenor;

- podejrzenia obecnosci zaburzen enzymatycznych cyklu mocznikowego; lekarz okresli stezenie
amoniaku w surowicy jeszcze przed rozpoczeciem leczenia kwasem walproinowym (patrz
rowniez punkt 2: ,,Kiedy nie stosowac leku Absenor”);

- zaburzenia metabolicznego spowodowanego niedoborem enzymu palmitylotransferazy
karnityny (CPT) II - ryzyko rozpadu mig¢sni pragzkowanych (rabdomioliza) zwigksza si¢ podczas
leczenia lekami zawierajagcymi kwas walproinowy;

- jesli w rodzinie pacjenta wystepuje wada genetyczna powodujaca zaburzenia mitochondrialne;

- zaburzen czynnos$ci nerek i (lub) matego stezenia biatka we krwi;

- przed zabiegiem chirurgicznym lub interwencjg dentystyczng (np. usuni¢cie z¢ba) oraz po
urazach lub spontanicznym krwawieniu. Ze wzgledu na nasilone sktonnosci do krwawien
nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego o stosowaniu leku Absenor, aby zlecit zbadanie
krzepliwo$ci krwi;

- jednoczesnego stosowania lekéw zapobiegajgcych krzepnigciu krwi (np. antagonistow
witaminy K), poniewaz sktonnos¢ do krwawien moze si¢ zwigkszy¢. Nalezy zatem regularnie
badac krzepniecie krwi;

- jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego, poniewaz stezenie kwasu
walproinowego (substancji czynnej leku Absenor) we krwi moze si¢ zwigkszyc¢;

- nasilenia napadoéw padaczkowych. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwpadaczkowych, podczas stosowania leku Absenor moze wzrosng¢ czegstos¢ napadow
padaczkowych lub ich nasilenie. W takim przypadku nalezy niezwtocznie poinformowac
lekarza.

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe, zawierajace walproinian sodu, mys$lata
o tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Uwaga! Szklana butelka zawiera srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego
wilgo¢.

Dzieci i mlodziez

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas stosowania leku Absenor u:

- malych dzieci, przyjmujacych jednoczesnie inne leki przeciwpadaczkowe;

- dzieci i mlodziezy z wieloma niepetnosprawnos$ciami i cigzkimi postaciami napadow
padaczkowych.

Walproinianu sodu nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu manii.
U niemowlat i dzieci podczas leczenia chorob przebiegajacych z goragczka oraz u mtodziezy nie

nalezy jednoczes$nie stosowac leku Absenor oraz lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy.
Dopuszcza si¢ jednoczesne stosowanie wyltgcznie na specjalne zalecenie lekarza.
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Ostrzezenie:

Niezbyt czgsto stwierdzano cigzkie uszkodzenie watroby, rzadko uszkodzenie trzustki. Lekarz bedzie
kontrolowal, czy u pacjenta, zwtaszcza u niemowlecia, matego czy starszego dziecka, nie wystepuja
objawy tych stanow, szczegoblnie przez pierwsze sze$¢ miesigcy leczenia.

Uszkodzenia watroby i (Iub) trzustki mogg poprzedzi¢ nagle, nieswoiste objawy, takie jak nawrdt lub
zwigkszona cz¢stos¢ lub nasilenie napadow padaczkowych, zaburzenia swiadomosci z dezorientacja,
niepokdj, zaburzenia ruchowe, niepokdj fizyczny i ostabienie, utrata apetytu, awersja do zwyktych
pokarméw, niech¢¢ do kwasu walproinowego, nudno$ci, wymioty, dolegliwos$ci w gornej czgsci
przewodu pokarmowego, ospatos¢, sennos¢, wyraznie czestsze wystepowanie krwiakow, zottaczka
(zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu), krwotoki z nosa oraz miejscowe lub uogoélnione obrzeki
(zatrzymywanie wody w organizmie). Jesli powyzsze zaburzenia utrzymuja si¢ lub s powazne,
nalezy powiadomi¢ o tym lekarza, aby mogl on ustali¢, czy mozna kontynuowac leczenie lekiem
Absenor.

Metody wezesnego wykrywania uszkodzenia watroby i (lub) uszkodzenia trzustki

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz przeprowadzi szczegdétowy wywiad oraz badania kliniczne

i biochemiczne badania laboratoryjne (ze szczegélnym uwzglgdnieniem chordb metabolicznych,
zaburzen czynno$ci watroby lub trzustki, morfologii krwi i zaburzen krzepnigcia).

Po czterech tygodniach leczenia lekarz zleci przeprowadzenie kolejnego kontrolnego biochemicznego
badania laboratoryjnego.

U pacjentéw bez objawow klinicznych, ale z nieprawidlowo podwyzszonymi wynikami tego badania
zlecone zostanie wykonanie trzech kolejnych badan kontrolnych w odstepach 2 tygodniowych,
a nastgpnie raz na miesigc do 6 miesigca leczenia.

Rodzice i (lub) opiekunowie powinni niezwtocznie, niezaleznie od tego harmonogramu,
poinformowac lekarza prowadzacego o wszelkich nietypowych zmianach stanu pacjenta, w tym
nieprawidlowosciach stwierdzonych w wynikach badan.

U nastolatkow (w wieku okoto 15 lat i starszych) i doroslych zaleca si¢ comiesigczne kontrolowanie
stanu klinicznego pacjenta oraz wynikow badan laboratoryjnych przez pierwsze sze$¢ miesiecy
1 zawsze przed rozpoczeciem leczenia.

Jesli przez 12 miesigcy leczenia wyniki badan nie wykaza nieprawidlowosci, wystarczy wykonywac
lekarskie badania kontrolne 2 do 3 razy w ciggu roku.

Uwagi:
Na poczatku leczenia moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata. Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase
ciata i omowi¢ ze swoim lekarzem odpowiednie metody postgpowania, jesli to konieczne.

Nie nalezy stosowac¢ leku Absenor w profilaktyce migreny (patrz takze ,,Cigza, karmienie piersiag
1 wplyw na ptodnos¢”).

Lek Absenor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leki zwickszajace efekt dziatania leku Absenor (i niekiedy dziatania niepozadane):

- felbamat (lek przeciwpadaczkowy);

- cymetydyna (lek na wrzody zotadkowe);

- erytromycyna (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych);

- kwas acetylosalicylowy (lek przeciwgorgczkowy i przeciwbolowy): kwas acetylosalicylowy
zmniejsza wigzanie kwasu walproinowego z biatkami krwi. Moze to zwigkszy¢ szkodliwe
dziatanie kwasu walproinowego na watrobe. Zobacz takze ,,Dzieci i mlodziez” w punkcie 2:
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Absenor”.
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Leki zmniejszajace efekt dzialania leku Absenor:
- fenobarbital, prymidon, fenytoina, karbamazepina (inne leki przeciwpadaczkowe);

- meflochina (lek na malari¢);

- ryfampicyna (lek na gruzlicg);

- karbapenemy (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak imipenem,
panipenem i meropenem);

- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kwasu walproinowego i karbapenemu, poniewaz
skutecznos¢ walproinianu sodu moze si¢ zmniejszyc¢;

- inhibitory proteazy, takie jak lopinawir lub rytonawir (lek na zakazenie HIV);

- kolestyramina (zmniejsza ilo$¢ thuszczow we krwi);

- leki zawierajace estrogen (w tym niektore hormonalne $rodki antykoncepcyjne);

- metamizol, lek stosowany w leczeniu bolu i goraczki.

Leki nasilajace lub zmniejszajace efekty dzialania leku Absenor:
- jednoczesnie stosowana fluoksetyna (lek przeciwdepresyjny). Stezenie kwasu walproinowego

w surowicy (substancja czynna leku Absenor) moze si¢ zwigkszy¢, ale 1 zmniejszy¢.

Lek Absenor zwicksza efekty dziatania, a niekiedy takze niepozadane dziatania:

- fenobarbitalu, prymidonu, fenytoiny, karbamazepiny, lamotryginy, felbamatu (leki
przeciwpadaczkowe);

- lekéw neuroleptycznych (Ieki stosowane w zaburzeniach psychicznych), benzodiazepin (leki
stosowane w celu ztagodzenia lgku i napiec), barbituranow (leki uspokajajace), inhibitorow
MAO (leki przeciwdepresyjne) i innych lekow przeciwdepresyjnych;

- kodeiny (Iek na kaszel);

- zydowudyny (lek przeciwko HIV);

- lekow zapobiegajacych krzepnigciu krwi (na przyktad antagonisci witaminy K lub kwas
acetylosalicylowy), co moze zwigkszy¢ sktonnosé do krwawien;

- rufinamidu (lek przeciwpadaczkowy) (nalezy zachowaé ostrozno$¢, zwlaszcza u dzieci);

- propofolu (§rodek narkotyczny);

- nimodypiny (lek stosowany w leczeniu zaburzen czynno$ci mozgu).

Stezenie fenytoiny (innego leku przeciwpadaczkowego) w surowicy moze si¢ zwickszac¢ u dzieci, gdy
jednoczesnie pacjent otrzymuje klonazepam (benzodiazepina, lek tagodzacy stany lekowe i napigcia
oraz przeciwpadaczkowy) i kwas walproinowy.

Podczas jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych kwas walproinowy i klonazepamu (lek
przeciwpadaczkowy) wystepowaty przypadki stanu nieswiadomosci (przedtuzonego napadu
nieswiadomosci) u pacjentdw z wezesniej wystepujgcymi napadami padaczkowymi z utratg
swiadomosci (napadem padaczkowym, obejmujacym obie strony mozgu).

Katatonia (stan sztywno$ci z brakiem reakcji na bodzce) wystgpita u jednej pacjentki z zaburzeniami
schizoafektywnymi (zaburzenie psychiczne) podczas jednoczesnego stosowania kwasu
walproinowego, sertraliny (lek przeciwdepresyjny) i rysperydonu (lek neuroleptyczny).

Dodatkowe interakcje

- Lek Absenor nie wptywa na stezenie litu w surowicy.

- Lek nie zmniejsza skutecznosci hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych (doustnych srodkow
antykoncepcyjnych).

- U diabetykéw moga wystapi¢ fatszywie dodatnie wyniki testu na obecnosc¢ cial ketonowych
W moczu, poniewaz kwas walproinowy jest cze§ciowo metabolizowany do ciat ketonowych.

- Stosowanie innych lekow, ktére obcigzajg metabolizm w watrobie, moze zwigkszy¢ ryzyko
uszkodzenia watroby.

- Zgtaszano objawy zaburzenia pracy mozgu (encefalopatia) i (lub) zwigkszone stgzenie
amoniaku we krwi (hiperamonemia) w wyniku jednoczesnego stosowania walproinianu
i topiramatu (lek przeciwpadaczkowy).
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- Jednoczesne stosowanie leku Absenor z acetazolamidem (lek na jaskre) moze prowadzi¢
do zwigkszenia st¢zenia amoniaku we krwi z ryzykiem zaburzenia pracy mozgu
(encefalopatia).

- Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego i fenobarbitalu Iub fenytoiny zwigksza st¢zenia
amoniaku we krwi, dlatego lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan pacjenta.

- Jednoczesne stosowanie kwasu walproinowego i kwetiapiny (lek stosowany w leczeniu
zaburzen psychicznych) moze zwigkszy¢ ryzyko zmniejszenia liczby biatych krwinek
(leukopenia, neutropenia).

- Absenor moze zmniejszy¢ stezenie olanzapiny (lek stosowany w leczeniu zaburzen
psychicznych) w osoczu.

Lekarz ustali, czy nalezy przerwac jednoczesne stosowanie lekow, czy tez mozna kontynuowac
leczenie.

Absenor z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jednoczesne spozywanie alkoholu moze ostabi¢ lub nasili¢ efekty dziatania, a takze zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych leku Absenor. Dlatego nalezy unika¢ spozywania alkoholu
podczas leczenia.

Przyjmowanie leku Absenor z pokarmem nie wptywa znaczaco na biologiczng przyswajalnos¢ leku.
Jezeli na poczatku lub w trakcie leczenia wystapi podraznienie uktadu pokarmowego, tabletki nalezy
przyjmowac podczas lub po positku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢é
Wazna wskazéwka dla kobiet

Choroba afektywna dwubiegunowa

° W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej nie nalezy stosowac leku Absenor, jesli
pacjentka jest w cigzy.

° W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym,
nie wolno przyjmowac leku Absenor, chyba Ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) przez caly okres leczenia tym lekiem. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku Absenor ani antykoncepcji, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Padaczka

o W przypadku padaczki nie nalezy stosowac leku Absenor, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze
nie ma zadnego alternatywnego leczenia.

° W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku
Absenor, chyba Ze pacjentka stosuje skutecznag metod¢ kontroli urodzen (antykoncepcje) przez
caly okres leczenia lekiem Absenor. Nie nalezy przerywac stosowania leku Absenor ani
antykoncepcji, dopoki pacjentka nie oméwi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli
dalszych wskazowek.

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie cigzy (niezaleznie od choroby, na ktéra walproinian jest

stosowany)

° Nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze
lub jest w cigzy.

o Stosowanie walproinianu w czasie cigzy niesie ze sobg ryzyko. Im wigksza dawka, tym wigksze
ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna, rowniez gdy walproinian jest stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami na padaczkg.

o Walproinian moze spowodowac¢ powazne wady wrodzone i wplywacé na fizyczny i psychiczny
rozwoj dziecka po urodzeniu. Do najczesciej zgtaszanych wad wrodzonych naleza: rozszczep
kregostupa (gdy kosci kregostupa nie sg prawidtowo rozwinigte); wady rozwojowe twarzy i
czaszki; wady rozwojowe serca, nerek, drog moczowych i narzgdoéw piciowych, wady konczyn
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1 wiele powigzanych wad rozwojowych obejmujgcych kilka narzadéw i czesci ciata. Wady
wrodzone moga powodowac niepelnosprawnos¢, ktéra moze by¢ znaczna.

U dzieci narazonych w zyciu plodowym na walproinian zgtaszano problemy ze stuchem lub
gluchote.

U dzieci narazonych w zyciu ptlodowym na walproinian notowano wyst¢powanie wad
rozwojowych oka razem z innymi wadami wrodzonymi. Wady rozwojowe oka mogg wplywac
na widzenie.

U pacjentki przyjmujacej walproinian podczas cigzy wystepuje zwickszone ryzyko urodzenia
dziecka z wadami wrodzonymi wymagajacymi leczenia. Walproinian stosowany jest juz przez
wiele lat, stad wiadomo, ze w grupie dzieci matek przyjmujgcych walproinian okoto 11 dzieci na
100 bedzie miato wady wrodzone. Dla porownania wady takie stwierdza si¢ u 2-3 dzieci na kazde
100 urodzonych przez kobiety nie majgce padaczki.

Szacuje sie, ze do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, ktorych matki przyjmowaty
walproinian w czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotknigte
choroba mogg p6zniej zaczyna¢ chodzi¢ i moéwi¢, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne
dzieci, mogg mie¢ problemy jezykowe oraz klopoty z pamigcig.

U dzieci narazonych na walproinian czesciej rozpoznaje si¢ rozne zaburzenia autystyczne.
Niektore dowody wskazuja, ze dzieci narazone na walproinian mogg by¢ bardziej narazone na
rozwoj zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, ang. Attention
Deficit Hyperactivity Disorder).

Przed przepisaniem tego leku, lekarz prowadzacy wyjasni pacjentce, co moze zagrazac dziecku,
jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania walproinianu. Jesli pacjentka stosujgca
ten lek zdecyduje pdzniej, ze chce mie¢ dziecko, nie powinna samodzielnie przerywac
stosowania leku ani antykoncepcji, dopoki nie omowi tego z lekarzem prowadzgcym.

Rodzice Iub opiekunowie dziewczynek leczonych walproinianem, powinni skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym, gdy u ich dziecka wystgpi menstruacja.

Niektore hormonalne srodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne, zawierajace
estrogeny) mogg zmniejszaé stezenie walproinianu we krwi. Nalezy ustali¢ z lekarzem, ktora
metoda antykoncepcyjna jest najbardziej odpowiednia dla pacjentki.

Nalezy zapytac¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie prob zajscia w cigz¢. Kwas
foliowy moze obnizy¢ ogodlne ryzyko rozszczepu krggostupa oraz wezesnego poronienia, ktore
dotyczy wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego
zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Jesli pacjentka przyjmowata lek zawierajacy walproinian w czasie cigzy, nalezy zbadad
parametry krzepniecia krwi (ptytki krwi, fibrynogen) oraz czynniki krzepnigcia, a takze
wykona¢ badania krzepnigcia u noworodkow, ze wzgledu na mozliwe zaburzenia krzepnigcia
krwi.

U noworodkdw, ktorych matki przyjmowaty leki zawierajace walproinian przez ostatnie trzy
miesigce cigzy, moga wystapi¢ objawy odstawienia (takie jak niepokdj ruchowy, nadmierna
aktywnos$¢ ruchowa, drzenie, skurcze 1 zaburzenia przyjmowania pokarmu).

Zgtaszano przypadki malego stezenia cukru we krwi u noworodkow, ktorych matki
przyjmowaty walproinian w ciggu ostatnich trzech miesigcy cigzy.

Zgtaszano przypadki niedoczynnosci tarczycy u noworodkow, ktorych matki przyjmowaty
walproinian w leczeniu padaczki w czasie cigzy.

Prosze wybraé z ponizej opisanych sytuacji, te ktora odnosi si¢ do pacjentki i zapozna¢ sie
z odpowiednimi informacjami:

ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM ABSENOR
KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ABSENOR BEZ PLANOWANIA CIAZY
KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ABSENOR Z UWZGLEDNIENIEM PLANOWANIA
CIAZY

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACIJI LECZENIA LEKIEM ABSENOR

ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM ABSENOR

Jesli lek Absenor przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia dla
nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigze¢. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna
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upewnic sie, ze przez caly okres leczenia lekiem Absenor nieprzerwanie stosuje skuteczng metode
antykoncepcji. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub poradnig planowania rodziny, jesli pacjentka
potrzebuje porady na temat odpowiedniej metody antykoncepcji.

Istotne informacje:

° Przez rozpoczeciem stosowania leku Absenor nalezy wykluczy¢ cigze za pomocg testu
cigzowego, ktorego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzacego.

° Pacjentka powinna stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcj¢) przez caty
okres leczenia lekiem Absenor.

° Nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym metodg kontroli urodzen (antykoncepcj¢). Lekarz

prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy 1 moze skierowac¢ do specjalisty
w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

° Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywaé wizyte u specjalisty doswiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni sig, ze pacjentka zostala dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia 1 porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

° Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje cigze.

° Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze
moze by¢ w ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ABSENOR BEZ PLANOWANIA CIAZY

Jesli pacjentka kontynuuje leczenie lekiem Absenor i nie planuje cigzy, musi mie¢ pewnos¢, ze stosuje
skuteczna metode antykoncepcji bez przerwy przez caty okres leczenia lekiem Absenor. Nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub poradnig planowania rodziny, jesli pacjentka potrzebuje porady na
temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

° Pacjentka powinna stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcj¢) przez caty
okres leczenia lekiem Absenor.
° Nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym metodg kontroli urodzen (antykoncepcj¢). Lekarz

prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowa¢ do specjalisty
w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

) Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac¢ wizyte u specjalisty doswiadczonego
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni sig, ze pacjentka zostala dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia 1 porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

° Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje cigze.

° Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze
moze by¢ w ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM ABSENOR Z UWZGLEDNIENIEM PLANOWANIA
CIAZY

Jesli pacjentka planuje cigzg, powinna najpierw umowi¢ wizyte u lekarza prowadzacego.

Nie wolno przerywa¢ leczenia lekiem Absenor ani stosowania antykoncepcji, dopoki nie omowi tego
z lekarzem prowadzacym. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktore przyjmowaly walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczgcymi rozwoju, ktore mogg znaczgco uposledzaé dziecko.
Lekarz prowadzacy skieruje pacjentke do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywne;j
dwubiegunowej lub padaczki, aby mozna byto odpowiednio wczes$nie oceni¢ alternatywne
mozliwosci leczenia. Specjalista moze podja¢ dziatania umozliwiajace jak najlepszy przebieg cigzy

i maksymalnie ograniczy ryzyko dla matki i nienarodzonego dziecka.

8(18)



Specjalista prowadzgcy moze zdecydowac o zmianie dawki leku Absenor lub zamianie na inny lek,
lub o przerwaniu leczenia lekiem Absenor, na dlugo przed zaj$ciem w cigze — aby upewnic si¢, ze
choroba jest stabilna.

Nalezy zapytac lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie prob zaj$cia w cigze. Kwas
foliowy moze obnizy¢ ogodlne ryzyko rozszczepu krggostupa oraz wezesnego poronienia, ktore
dotyczy wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego
zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

° Nie przerywac leczenia lekiem Absenor, dopdki nie zdecyduje tak lekarz.

° Nie nalezy przerywaé stosowanych metod kontroli urodzen (antykoncepcji) przed rozmowa
z lekarzem oraz wspdolnym wypracowaniem planu postgpowania, ktore zapewni kontrolg stanu
pacjentki oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.

° W pierwszej kolejnosci nalezy uméwic¢ wizyte z lekarzem prowadzacym. Podczas tej wizyty
lekarz prowadzacy upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata
wszystkie zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

° Lekarz prowadzacy sprobuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem Absenor na
dhugo przed zajsciem w cigze.
° Nalezy zaplanowac¢ pilng wizyte u lekarza prowadzgcego, jesli pacjentka jest w cigzy lub sadzi,

ze moze by¢ w ciazy.
NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM ABSENOR

Nie wolno przerywac leczenia lekiem Absenor, dopoki nie zostanie to omowione z lekarzem
prowadzacym, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze si¢ pogorszy¢. Nalezy umowic pilng wizyte
u lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Lekarz prowadzacy
udzieli pacjentce dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktore przyjmowaly walproinian, sg powaznie zagrozone wadami
wrodzonymi oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktéore moga znaczaco uposledza¢ dziecko.

Pacjentka zostanie skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej lub padaczki, aby oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia.

W wyjatkowych okolicznosciach, kiedy lek Absenor jest jedyng wtasciwg mozliwoscig leczenia
W czasie cigzy, pacjentka bedzie bardzo doktadnie monitorowana, zarowno pod katem leczenia
choroby podstawowej, jak i rozwoju dziecka. Pacjentka i jej partner otrzymajg poradg i wsparcie
dotyczace cigzy narazonej na walproinian.

Nalezy zapytac¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy
moze obnizy¢ ogblne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wezesnego poronienia, ktore dotyczy
wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto
ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

° Nalezy zaplanowac¢ pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub
podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

° Nie wolno przerywaé stosowania lekiem Absenor, chyba ze tak zdecydowat lekarz.

° Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki, choroby
afektywnej dwubiegunowej, aby oceni¢ potrzebe alternatywnych mozliwos$ci leczenia.

° Pacjentka musi uzyska¢ porade na temat ryzyka stosowania leku Absenor podczas cigzy, w tym
jego dzialania teratogennego (wady wrodzone) i zaburzen rozwoju fizycznego i psychicznego u
dzieci.

° Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty zajmujgcego si¢ monitorowaniem prenatalnym

w celu wykrycia mozliwego pojawienia si¢ wad rozwojowych.
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Nalezy zapozna¢ si¢ z poradnikiem dla pacjentki, otrzymanym od lekarza prowadzacego.
Lekarz prowadzacy omowi formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie z ryzykiem

i poprosi pacjentke o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma rowniez Karte Pacjentki
od farmaceuty dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciazy.

Karmienie piersig
Kwas walproinowy w matych ilo$ciach przenika do mleka ludzkiego. W przypadku karmienia piersia
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku.

Ptodnosé

Ten lek moze zaburza¢ zdolno$¢ do zaptodnienia. Pojedyncze opisy przypadkoéw wskazywaty, ze
dzialanie takie zazwyczaj przemija po odstawieniu leczenia i moze by¢ odwracalne po zmniejszeniu
dawki. Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Wazna wskazéwka dla pacjentow plci meskiej
Mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem walproinianu w ciggu 3 miesiecy przed poczeciem dziecka

Przeprowadzone badanie sugeruje mozliwe ryzyko zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju
psychicznego (problemow z rozwojem we wezesnym dziecinstwie) u dzieci, ktorych ojcowie byli
leczeni walproinianem w okresie 3 miesiecy przed poczgciem. W tym badaniu takie zaburzenia miato
okoto 5 na 100 dzieci, ktorych ojcowie byli leczeni walproinianem, w porownaniu z okoto 3 na

100 dzieci m¢zczyzn leczonych lamotryging lub lewetyracetamem (innymi lekami, ktore mogg by¢
stosowane w leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta). Ryzyko u dzieci, ktorych ojcowie przerwali
leczenie walproinianem co najmniej 3 miesigce (czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikow)
przed poczeciem, nie jest znane. Badanie ma ograniczenia i dlatego nie jest jasne, czy sugerowane
przez to badanie zwigkszone ryzyko zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego jest spowodowane
przez walproinian. Badanie nie byto wystarczajaco duze, aby pokazac¢, jakiego konkretnego rodzaju
zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju psychicznego u dzieci dotyczy to ryzyko.

W ramach $rodkéw ostroznosci lekarz omowi z pacjentem:

o Mozliwe ryzyko u dzieci, ktorych ojcowie byli leczeni walproinianem

. Koniecznos¢ rozwazenia stosowania skutecznej kontroli urodzen (antykoncepcji) przez
pacjenta i jego partnerke w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu

o Koniecznos$¢ konsultacji z lekarzem podczas planowania poczecia dziecka oraz przed
odstawieniem antykoncepcji

o Mozliwos$¢ zastosowania innych metod leczenia choroby, w zaleznosci od indywidualnej
sytuacji

Nie nalezy oddawac nasienia podczas przyjmowania walproinianu i przez 3 miesigce po jego
odstawieniu. W razie planowania potomstwa nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze podczas stosowania przez pacjenta walproinianu w okresie

3 miesigcy przed poczeciem i pacjent bedzie mial zwigzane z tym pytania, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwie leczenie,
objawy mogg si¢ nasilic.

Pacjent powinien regularnie odbywaé wizyty u lekarza przepisujacego lek. Podczas takiej wizyty
lekarz oméwi z pacjentem $rodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem walproinianu oraz mozliwo$¢
zastosowania innych metod leczenia jego choroby, w zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Nalezy zapozna¢ si¢ z poradnikiem dla pacjenta otrzymanym od lekarza prowadzacego. Pacjent
otrzyma réwniez karte pacjenta od farmaceuty dla przypomnienia o mozliwym ryzyku zwigzanym

ze stosowaniem walproinianu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn przed zasiggnigciem porady lekarza.
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Na poczatku stosowania leku Absenor w wigkszej dawce i (Iub) w polgczeniu z lekami wplywajacymi
na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), wystepowaty takie objawy jak sennos¢ i (lub)
dezorientacja, ktore, niezaleznie od dziatania obecnie leczonej choroby, moga ogranicza¢ zdolnos¢ do
aktywnego udziatu w ruchu ulicznym lub obstugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego
spozywania alkoholu.

Lek Absenor zawiera séd i lecytyne sojowa

Lek Absenor, 300 mg o przedluzonym uwalnianiu zawiera 42 mg sodu (glowny sktadnik soli
kuchennej) w jednej tabletce. Odpowiada to 2,1% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki
sodu u osob dorostych.

Lek Absenor, 500 mg, o przedluzonym uwalnianiu zawiera 69 mg sodu (glowny sktadnik soli
kuchennej) w jednej tabletce. Odpowiada to 3,5% zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki
sodu u osob dorostych.

Lek Absenor, 300 mg o przedluzonym uwalnianiu zawiera 2,1 mg lecytyny sojowej (E 322)
w jednej tabletce. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.
Lek Absenor, 500 mg o przedluzonym uwalnianiu zawiera 2,9 mg lecytyny sojowej (E 322)
w jednej tabletce. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Absenor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno zmienia¢ leku ani dawkowania bez porozumienia
z lekarzem.

Dziewczeta i kobiety w wieku rozrodczym
Leczenie produktem leczniczym Absenor powinien wprowadza¢ i nadzorowac¢ lekarz specjalizujacy si¢
w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;.

Pacjenci plci meskiej

Zaleca sig¢, aby stosowanie leku Absenor byto rozpoczynane i nadzorowane przez specjaliste

z do§wiadczeniem w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej - patrz punkt 2
,»Wazna wskazdéwka dla pacjentow ptci meskiej”.

Epizody maniakalne:
Dawke¢ dobowg powinien ustali¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Dawka poczatkowa:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 750 mg. Dawke nalezy zwigksza¢ tak szybko, jak to mozliwe, do
uzyskania najmniejszego skutecznego st¢zenia, zapewniajgcego pozadane dziatanie kliniczne.

Srednia dawka dobowa:
Zalecane dawki dobowe zwykle wynosza od 1 000 mg do 2 000 mg. Dawke nalezy dostosowac
indywidualnie do obrazu klinicznego.

Kontynuacje leczenia manii w chorobie afektywnej dwubiegunowej nalezy indywidualnie
dostosowywac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke.

Padaczka:

Dawkowanie bedzie ustalane i1 kontrolowane indywidualnie przez lekarza specjaliste; celem jest
uzyskanie stanu bez napadow padaczkowych za pomocg najmniejszej mozliwej dawki, zwlaszcza
w okresie ciazy.
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Dawkowanie:
Zaleca si¢ stopniowe zwigkszanie (zmniejszanie) dawki, az do osiggnigcia optymalnej, skuteczne;j
dawki.

Jesli walproinian sodu stosowany jest jako jedyny lek (w monoterapii) dawka poczatkowa wynosi
zazwyczaj od 5 mg do 10 mg walproinianu sodu/kg masy ciata. Nastepnie, dawke dobowa zwigksza
si¢ stopniowo co 4 do 7 dni o okolo 5 mg walproinianu sodu/kg masy ciata, az do osiagnig¢cia dawki
zapewniajacej kontrolg napadoéw padaczkowych.

W niektorych przypadkach petne dziatanie obserwuje si¢ dopiero po 4 do 6 tygodniach leczenia.
W zwiazku z tym, nie nalezy zbyt wczes$nie zwigksza¢ dawki dobowej powyzej wartosci Srednich.

Srednia dawka dobowa podczas dtugotrwatego leczenia wynosi zazwyczaj:

- 30 mg walproinianu sodu/kg masy ciata/dobg dla dzieci

- 25 mg walproinianu sodu/kg masy ciata/dobg dla mtodziezy

- 20 mg walproinianu sodu/kg masy ciata/dobg¢ dla dorostych i pacjentow w podesztym wieku.

Zaleca si¢ nastepujace dawki dobowe:

Wiek Masa ciata Srednia dawka!
(kg) (mg/dobg)

Dorosli ponad okoto 60 1200 do 2 100

Mtodziez w wieku okoto 40 do 60 1 000 do 1 500

od 14 lat

Dzieci?

3 do 6 miesigcy okoto 5,5do 7,5 150

6 do 12 miesiecy okoto 7,5 do 10 150 do 300

1 to 3 lat okoto 10 do 15 300 do 450

3 do 6 lat okoto 15 do 25 450 do 750

7 do 14 lat okoto 25 do 40 750 do 1 200

' Odnosi si¢ do mg walproinianu sodu.

2 Uwaga:

U dzieci w wieku do 3 lat lepiej stosowac dostgpne postacie farmaceutyczne o mniejszej zawartosci
substancji czynnej (np. roztwor).

Dla dzieci w wieku do 6 lat najlepsze sg postacie farmaceutyczne o mniejszej zawartosci substancji
czynnej (np. roztwor lub tabletki 150 mg).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz moze zadecydowac u pacjenta o koniecznosci modyfikacji dawki.

Pacjenci z matg iloscig bialka we krwi

U pacjentéw z malg ilo$cig biatka we krwi stgzenie substancji czynnej leku Absenor (walproinian
sodu) w organizmie moze si¢ zwigkszy¢. W razie koniecznosci, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
mniejszej dawki leku.

Podczas zmiany leczenia

Podczas zmiany leczenia z innego leku przeciwpadaczkowego zawierajgcego tg samg substancje
czynng lub z leku przeciwpadaczkowego zawierajgcego inng substancje czynng na leczenie lekiem
Absenor, nalezy zawsze $cisle przestrzegac¢ zalecen lekarza prowadzacego.

U wigkszosci pacjentow leczonych postaciami farmaceutycznymi o natychmiastowym uwalnianiu
zmiany na leczenie postacig farmaceutyczng o przedtuzonym uwalnianiu mozna dokona¢ natychmiast
lub w ciggu kilku dni. W takim przypadku nalezy utrzymac¢ wielko§¢ wcze$niej stosowanej dawki.
Zmniejszenie dawki jest mozliwe po zmniejszeniu napadow padaczkowych.
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Jesli lek Absenor jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi, nalezy
natychmiast zmniejszy¢ dawke poprzednio stosowanego leku, zwlaszcza fenobarbitalu. Jezeli
poprzednio stosowany lek ma by¢ odstawiony, nalezy tego dokona¢ stopniowo.

Inne leki przeciwpadaczkowe przyspieszajg eliminacje kwasu walproinowego. W przypadku
przerwania stosowania tych lekéw stezenie kwasu walproinowego we krwi bedzie si¢ powoli
zwigkszac, dlatego nalezy kontrolowac¢ stezenie kwasu walproinowego w surowicy przez okres od
4 do 6 tygodni po zakonczeniu leczenia skojarzonego. W razie potrzeby nalezy zmniejszy¢ dawke
dobowg leku Absenor.

Stezenie w surowicy (oznaczone przed podaniem pierwszej dawki dobowej) nie powinno przekraczac
100 mg kwasu walproinowego/L.

Skutecznos¢ leczenia nie ma bezposredniego zwigzku z dawka dobowa ani stezeniem substancji
czynnej w surowicy. Dlatego dawke nalezy ustala¢ na podstawie stopnia kontroli napadéw
padaczkowych.

Dawke dobowa mozna stosowaé w 1 lub 2 pojedynczych dawkach podzielonych.

Sposéb podawania

Lek Absenor jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy stosowaé¢ doustnie, potyka¢ w cato$ci, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu (na
przyktad szklanka wody) przed lub po positku. Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani kruszy¢. Jezeli na
poczatku lub w trakcie leczenia wystgpi podraznienie uktadu pokarmowego, tabletki nalezy
przyjmowac podczas lub po positku (ale zawsze w tym samym schemacie).

Czas trwania leczenia

Leczenie padaczki i epizodow maniakalnych jest dtugotrwate.

W kazdym indywidualnym przypadku, decyzja o czasie trwania i przerwaniu leczenia produktem
Absenor nalezy do lekarza specjalisty. W przypadku padaczki, zmniejszenie dawki i przerwanie
leczenia mozna zazwyczaj rozwazy¢ po raz pierwszy po dwoch lub trzech latach bez wystgpowania
napadoéw padaczkowych.

Zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia powinno odbywac si¢ poprzez stopniowe zmniejszanie
dawki w ciggu jednego do dwoch lat.

Doswiadczenie dotyczace dlugotrwatego stosowania leku Absenor jest ograniczone, zwlaszcza
u dzieci ponizej 6 lat.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Absenor
Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przypadkowo zazyt wigkszg dawke leku niz zalecana, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala, aby mozna byto podjac konieczne dziatania.

Zardéwno u dorostych, jak i u dzieci dziatania niepozadane mogg by¢ bardziej intensywne, np.
tendencja do napadow padaczkowych oraz zaburzen zachowania moze by¢ wicksza. Po znacznym
przedawkowaniu wystepowaty sporadyczne zgony.

Pominie¢cie przyjecia leku Absenor
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Absenor

Nie nalezy zmieniac, przerywac¢ ani przedwczesnie konczy¢ leczenia lekiem Absenor bez zalecenia
lekarza. Jesli wystapi nietolerancja lub nietypowe zmiany stanu pacjenta nalezy najpierw
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porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do utraty skutecznos$ci
leczenia i mogg powrdcic¢ napady padaczkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

Czgsto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 os6b

Rzadko: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oso6b

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Rzadko: zaburzenie prekursorowych komoérek krwi w szpiku kostnym (zespo6t mielodysplastyczny,
wykazany w badaniach krwi).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czesto: zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc), ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub
znaczaco zmniejszona liczba biatych krwinek (leukocytopenia).

Niezbyt czgsto: znaczgco zmniejszona liczba wszystkich komorek krwi (pancytopenia).

Rzadko: zaburzenia czynnosci szpiku kostnego ze zmniejszong liczbg biatych krwinek (limfopenia,
neutropenia), znaczaco zmniejszong liczba niektorych biatych krwinek (agranulocytoza), z brakiem
krwinek czerwonych (aplazja) lub powigkszeniem krwinek czerwonych (makrocytoza) przy ich
prawidtowej lub zredukowanej liczbie (niedokrwisto$¢ makrocytowa). Jest to widoczne w morfologii
krwi i czasami powoduje takie objawy, jak goraczka i trudnosci w oddychaniu.

Zaburzenia endokrynologiczne

Niezbyt czgsto: zwigkszone stgzenie hormonu zmniejszajgcego wydalanie moczu (zespot
niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego, SIADH), nadmierny wzrost owtosienia na
ciele u kobiet, pojawienie si¢ cech meskich u kobiet, tradzik, tysienie typu meskiego i (lub)
zwigkszone stezenie androgenow.

Rzadko: niedoczynnos¢ tarczycy, ktora moze powodowac uczucie zmeczenia lub zwigkszenie masy
ciala

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czgsto: odosobnione, umiarkowane zwigkszenie stezenia amoniaku we krwi (hiperamonemia)
bez zmian wynikow badan czynno$ci watroby, ale czasami z objawami ze strony OUN, np.
problemami z rGwnowagg i koordynacjg, ospatoscia lub poczuciem zmniejszonej czujnosci, z
towarzyszacymi wymiotami (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Czesto: zwigkszenie masy ciala (czynnik ryzyka powstawania torbieli jajnika) lub zmniejszenie masy
ciala, zwigkszenie apetytu lub rowniez utrata apetytu, zmniejszenie stezenia sodu we krwi
(hiponatremia), co moze powodowac¢ dezorientacje.

Rzadko: otylos¢.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: stany splatania, omamy (widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie
istnieja), agresja’, niepokdj ruchowy?, zaburzenia uwagi>.

Niezbyt czgsto: drazliwosé, nadpobudliwosc.

Rzadko: nietypowe zachowanie®, zaburzenia uczenia si¢*, nadaktywno$¢ psychoruchowa?.

3Te dzialania niepozadane byly gtéwnie obserwowane u dzieci.
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Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: drzenia.

Czgsto: zaburzenia pozapiramidowe (zaburzenia ruchowe dotyczace pracy migéni regulowanej przez
mozg, takie jak niekontrolowane ruchy mie$ni; czeSciowo nicodwracalne), stan stuporu®, sennosc,
napady padaczkowe (drgawki) 4, zaburzenia pamigci, bole glowy, mimowolne ruchy oczu (oczoplas),
zawroty glowy, mrowienie oraz odczuwanie nieistniejacych wrazen (parestezje).

Niezbyt czesto: $pigczka®, zaburzenia pracy mozgu* (encefalopatia), letarg?, parkinsonizm ustepujacy
po zaprzestaniu leczenia kwasem walproinowym, zwigkszone napigcie migsni (spastycznosé),
zaburzenie koordynacji ruchowej (ataksja), np. niestabilno$¢ chodu, nasilenie napadow padaczkowych
(patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci”). Objawy zaburzenia pracy mézgu
(encefalopatia) obserwowano krotko po podaniu lekow zawierajacych kwas walproinowy. Objawy te
ustepowaly po odstawieniu leku. Niekiedy byly one zwigzane ze zwigkszonym stezeniem amoniaku, a
takze fenobarbitalu w terapii skojarzonej z fenobarbitalem.

Rzadko: podwodjne widzenie, wyrazne zaburzenie sprawnosci umystowej (otepienie), ktore jest
przemijajace po przerwaniu leczenia, czasami zwigzane z zanikiem tkanki mézgowej; niewielkie
uposledzenie sprawnosci umystowej (zaburzenie poznawcze).

Rzadko zgtaszano przypadki chorob mozgu (przewlekta encefalopatia) z zaburzeniami funkcji mézgu
1 sprawnosci psychicznej, zwlaszcza po stosowaniu wigkszych dawek lub w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwpadaczkowymi.

Czesto$¢ nieznana: uspokojenie.

4Zgloszono przypadki stuporu i letargu przechodzace w przemijajaca $pigczke lub zaburzenia pracy
moézgu (encefalopatia). Czasem byty one zwigzane ze zwigkszona czgstosciag wystepowania drgawek.
Te przypadki wystapily zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania fenobarbitalu lub topiramatu
lub po szybkim zwigkszeniu dawki. Objawy ustepowatly po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu
leczenia.

Po dhugotrwalym leczeniu lekiem Absenor, zwlaszcza podawanym z fenytoing (innym lekiem
przeciwpadaczkowym), moga wystgpi¢ objawy zaburzenia pracy mozgu (encefalopatia): zwigkszenie
napadow drgawkowych, apatia, ostupienie, zmniejszenie napigcia mi¢sniowego (hipotonia
migs$niowa) oraz powazne ogolne zmiany w zapisie pracy mozgu (EEG).

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: utrata stuchu (czg¢$ciowo nicodwracalna).
Czesto$¢ nieznana: szum w uszach (dzwonienie w uszach).

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto: samoistne powstawanie siniakow lub krwawienie (patrz takze punkty ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” 1,,Cigzg, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”).

Niezbyt czgsto: zapalenie naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: trudnosci w oddychaniu i bdl z powodu zapalenia optucnej lub gromadzenie si¢ ptynu
w jamie oplucnej (wysiek w optucne;).

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: nudnosci.

Czesto: wymioty, zaburzenia dzigsel (glownie przerost dzigset), zapalenie btony sluzowej jamy ustnej
(bol, obrzgk, owrzodzenia i pieczenie w jamie ustnej), biegunka, zwlaszcza na poczatku leczenia,
dyskomfort w nadbrzuszu ustgpujacy zwykle w ciagu kilku dni mimo dalszego leczenia.

Niezbyt czgsto: uszkodzenie trzustki, czasem prowadzace do $mierci (patrz takze ,,Ostrzezenie”

w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci), nadmierna produkcja $liny (szczegdlnie na poczatku
leczenia).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Czesto: zalezne od dawki, cigzkie (czasem prowadzace do zgonu) uszkodzenie watroby (patrz takze
,»Ostrzezenie” w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).
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Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: nadwrazliwos¢, przejsciowa i (lub) zalezna od dawki utrata wlosow, zaburzenia paznokci

i tozyska paznokei.

Niezbyt czgsto: obrzegk (obrzek naczynioruchowy) z bolesnymi, swedzacymi bablami, zwykle
obejmujgcymi oczy, wargi, gardto i krtan, a czasem rgce, stopy 1 narzady plciowe, wysypka, zmiany
dotyczace wlosoéw (np. zmiany w strukturze wlosow, zmiana koloru wlosow, nieprawidtowy porost
wloséw).

Rzadko: cigzkie reakcje skorne: powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ lub krwawienie z roznych
czesci ciata (w tym z warg, oczu, jamy ustnej, nosa, narzagdow plciowych, na dloniach lub stopach)
z wysypka lub bez, czasami z objawami grypopodobnymi, takimi jak goraczka, dreszcze lub bol
migsni (zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub zespot
Lyell’a), wysypka skorna (zwtaszcza na dioniach lub podeszwach stop) lub zmiany skorme z
rozowym/czerwonym pierscieniem i bladym Srodkiem, ktory moze by¢ swedzacy, tuszczacy sig lub
wypehiony ptynem (rumien wielopostaciowy), zespot objawodw z wysypka wywolang lekiem,
gorgczky 1 obrzgkiem weztow chtonnych oraz zwigkszong liczbg biatych krwinek (eozynofilia)

1 mozliwym zaburzeniem czynno$ci innych narzadow (zespot DRESS).

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Zgtaszano przypadki od zmniejszenia ggstosci kosci (osteopenia i osteoporoza) do ztaman kosci.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent dlugotrwale przyjmuje leki
przeciwpadaczkowe, choruje na osteoporoze lub przyjmuje jednoczesnie kortyzon albo inne steroidy.
Rzadko: reakcja uktadu immunologicznego organizmu przeciwko wlasnej tkance tacznej z takimi
objawami jak bol stawow, goraczka, uczucie zmgczenia i wysypka (zespot tocznia rumieniowatego
uktadowego, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’), cigzki rozpad migsni
prazkowanych, z towarzyszacym bolem i ostabieniem mig$ni (rabdomioliza).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto: nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu).

Niezbyt czgsto: niewydolno$¢ nerek, ktora moze objawiac si¢ zmniejszonym wydalaniem
moczu.

Rzadko: moczenie si¢ lub zwigkszona potrzeba oddawania moczu, zapalenie nerek (kanalikowo-
srodmigzszowe zapalenie nerek), zaburzenia czynno$ci nerek (zesp6t Fanconiego) z wydalaniem
fosforanu, glukozy i niektérych biatek oraz nadmierna kwasnos¢ w organizmie (kwasica
metaboliczna).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czgsto: bolesne miesigczki.

Niezbyt czgsto: nieregularne miesigczki lub brak miesigczki.

Rzadko: bezptodno$¢ u me¢zezyzn, zazwyczaj przemijajaca po przerwaniu leczenia i moze by¢
przemijajaca po zmniejszeniu dawki. Nie nalezy przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem. Zwigkszenie stezenia testosteronu we krwi, torbiele jajnikow (wielotorbielowatosc
jajnikow).

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).

Zdarzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: obnizona temperatura ciata (hipotermia), zatrzymanie ptynéw w konczynach gérnych
i (lub) dolnych (obrzeki obwodowe).

Badania diagnostyczne

Rzadko: zaburzenia krzepnigcia krwi, rozpoznawane na podstawie zmian w wynikach badan
laboratoryjnych dotyczacych krzepliwosci krwi (patrz takze punkty ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
i,,Cigzg, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”). Zmniejszenie st¢zenia witaminy B7 w organizmie
(niedobdr biotyny).
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Dodatkowe informacje

Jesli wystapia dziatania niepozadane niezalezne od dawki, takie jak objawy uszkodzenia watroby lub
trzustki (patrz takze ostrzezenie w punkcie 2: ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Absenor”), nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz podejmie decyzje,

czy kontynuowac¢ leczenie lekiem Absenor.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Niektore dziatania niepozadane walproinianu wystepuja czesciej u dzieci lub majg cigzszy przebieg
niz u dorostych. Obejmuja one uszkodzenie watroby, zapalenie trzustki, agresje, pobudzenie,
zaburzenia uwagi, nietypowe zachowanie, psychiczna i fizyczna (psychomotoryczna) nadpobudliwos¢
i zaburzenia uczenia sig.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Absenor

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki moga by¢ przechowywane w pudetku na tabletki przez tydzien, w temperaturze ponizej
25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Absenor

- Substancja czynng leku jest sodu walproinian.

- Absenor, 300 mg: jedna tabletka zawiera 300 mg sodu walproinianu.

- Absenor, 500 mg: jedna tabletka zawiera 500 mg sodu walproinianu.

- Inne sktadniki rdzenia tabletki to: kopowidon, hypromeloza, krzemionka koloidalna, bezwodna,
magnezu stearynian.
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Sktadniki otoczki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, lecytyna sojowa
(E 322), guma ksantan.

Jak wyglada lek Absenor i co zawiera opakowanie

Absenor, 300 mg: biate lub prawie biate, okraglte, wypukte, tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu, o $rednicy 12,5 mm.

Absenor, 500 mg: biate lub prawie biale, o ksztalcie kapsulki, tabletki powlekane o przedtuzonym
uwalnianiu, o wymiarach 9,8 x 20,7 mm.

Wielkosé¢ opakowania: 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Litwa, Lotwa, Polska: Absenor
Niemcy: Valproat Orion 300 mg Retardtabletten, Valproat Orion 500 mg Retardtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.05.2024
Szczegotowe 1 aktualne informacje dotyczace stosowania tego produktu sa dostepne po zeskanowaniu
za pomocg smartfona kodu QR, znajdujacego si¢ w ulotce dla pacjenta. Takie same informacje sg

dostepne na stronie internetowej: qr.orionproductsafety.com/valproate/PL

Kod QR do strony internetowej: qr.orionproductsafety.com/valproate/PL
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