Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Orfiril retard, fordatoflur 300 mg
natriumvalproat

V betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

VARNADARORD
Orfiril retard, natriumvalproéat getur skadad 6faett barn alvarlega pegar pad er tekid & medgongu. Ef
pu ert kona & barneignaraldri verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn an hléa allan timann sem pu
feerd medferd med Orfiril retard. Laeknirinn mun reeda petta vid pig en pu skalt einnig fylgja
radleggingum i kafla 2 i pessum fylgisedli.
Fadu tafarlaust tima hjé leekninum ef pu tlar ad verda pungud eda grunar ad pu sért pungud.
Ekki heetta ad taka Orfiril retard nema laeknirinn segi pér ad gera pad vegna pess ad sjukdémsastand
pitt getur versnad.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Orfiril retard og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Orfiril retard

Hvernig nota & Orfiril retard

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Orfiril retard

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Orfiril retard og vid hverju pad er notad

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi og/eda i 68rum skommtum en tiltekid
er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknisins og leidbeiningum a merkimida fra
lyfjabdo.

Orfiril retard er lyf sem notad er vid medferd flogakasta (flogaveikilyf) og gedhad. pad fest i formi
fordataflna til inntoku.

Orfiril retard er notad vid medferd vid

- flogakdstum (mismunandi tegundum alfloga og hlutafloga).

- gedhead, sem pydir ad pa finnur fyrir miklu uppnémi, spenningi, &singi, ahuga eda ofvirkni.
Gedhad er hluti sjukdoms sem kallast ,,gedhvarfasyki®“. Nota ma Orfiril retard ef ekki er hagt
ad nota litium.

2. Adur en byrjad er ad nota Orfiril retard

Ekki ma nota Orfiril retard



- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir natriumvalpréati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pu ert med eda hefur verid med lifrarsjukdoém og/eda ert med alvarleg vandamal i lifur eda
brisi

- ef fjolskyldusaga er um lifrarsjukdom

- ef systkini hefur latist dr lifrarsjukdomi vio medferd med natriumvalpréati

- ef pa ert med porfyriu, sjakdom sem eykur framleidslu og utskilnad porfyrina (raud, jarnlaus
litarefni i bléoinu) i pvagi eda haegdum

- ef pa ert med storkutruflanir i bl6di sem valda aukinni heettu & blaedingum

- ef pa ert med erfdasjukddom sem veldur hvatberardskun (t.d. Alpers-Huttenlocher heilkenni)

- ef pu pjéist af roskun & pvagefnishringnum (sem er truflun & efnaskiptum)

- ef pa ert med karnitinskort (mjog sjaldgaefur efnaskiptasjukdomur) sem ekki er medhondladur.

Gedhvarfasyki
- vid gedhvarfasyki méa ekki nota Orfiril retard ef pu ert pungud

- vid gedhvarfasyki, ef pd ert kona a barneignaraldri mattu ekki taka Orfiril retard nema pu notir
drugga getnadarvorn allan timann sem pua feerd medferd med Orfiril retard. Ekki heetta ad taka
Orfiril retard eda getnadarvornina nema pua hafir reett pad vid laeekninn. Leeknirinn mun radleggja
pér frekar (sja hér ad nedan i kaflanum ,,Medganga, brjostagjof og frjdsemi — mikilvaegar
radleggingar fyrir konur®).

Flogaveiki
- vid flogaveiki ma ekki nota Orfiril retard ef pd ert pungud nema ekkert annad virki fyrir pig.

- vid flogaveiki, ef pu ert kona & barneignaraldri mattu ekki taka Orfiril retard nema pu notir
Orugga getnadarvorn allan timann sem pi faerd medferd med Orfiril retard. EkKi haetta ad taka
Orfiril retard eda getnadarvornina nema pua hafir reett pad vid laeekninn. Leeknirinn mun radleggja
pér frekar (sja hér ad nedan i kaflanum ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi — mikilvaegar
radleggingar fyrir konur®).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio radda hja leekninum &dur en Orfiril retard er notad

LATID LZEKNINN TAFARLAUST VITA:

ef bl eda barnid pitt verdio skyndilega veik, sérstaklega ef pad gerist & fyrstu sex manudum
medferdar og sér i lagi ef veikindin lysa sér med endurteknum uppkdstum, mikilli preytu,
kvidverkjum, sljéleika, mattleysi, lystarleysi, verk i efri hluta kvidar, 6gledi, gulu (gulur litur &
had eda augnhvitum), bélgu a fétum eda versnun flogaveikinnar eda almennri vanlidan. Orfiril
retard getur haft ahrif & lifur og bris (sja kafla 4 hér fyrir nedan).
Heetta & lifrarskemmdum er aukin ef Orfiril retard er tekid af bérnum yngri en 3 éra, hja
einstaklingum sem taka onnur flogaveikilyf & sama tima eda hja einstaklingum med adra
tauga- eda efnaskiptasjukdéma samhlida alvarlegri flogaveiki.
Ef vandamal med jafnveegi og samhafingu, svefnhofgi eda minnkud arvekni eda uppkdst
koma fram hja pér eda barninu sem tekur Orfiril retard skal samstundis lata leekninn vita. betta
getur verid vegna aukins ammoniaks i bl6dinu.
Ef barnid er yngra en 3 &ra ma ekki gefa pvi Orfiril retard samhlida asetylsalicylsyru (aspirin).
- Litill fjoldi einstaklinga sem feer medferd med lyfjum gegn flogaveiki svo sem
natriumvalproati hefur fengid sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir. Ef pu finnur einhvern tima
fyrir slikum hugsunum skalt pa strax hafa samband vid laekninn.
Eins og med dnnur flogaveikilyf geta sumir sjuklingar fundid fyrir versnun einkenna (tidari
eda alvarlegri flog) pegar petta lyf er tekid. Ef pad gerist skal strax hafa samband vid leekninn.
- Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogd p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos, lyfjavidbrogd med edsinfiklafjold og altekum einkennum (DRESS),
regnbogaroda og ofnaemisbjug i tengslum vid medferd med valproati. Leitadu tafarlaust til
leeknis ef pa finnur fyrir einhverjum einkennum sem tengjast pessum alvarlegu
hadvidbrogdum sem lyst er i kafla 4.



Leitid rada hja leekninum adur en lyfid er tekid:

ef pd ert med beinmergsskemmdir

ef pd ert med nyrnasjukdém

ef pa ert med skert proteinmagn i bl6di

ef pa ert med sjukddm i énemiskerfinu sem kallast hellurodi

ef pa feerd 6vaentar blaedingar i slimhdir eda feerd marbletti af litlu tilefni skalt pd lata laeekninn
vita

ef pa veist um eda leekninn grunar ad erfoasjukdémur sé til stadar i fjolskyldunni af véldum
hvatberaréskunar, par sem hatta getur verid a lifrarskemmdum

ef grunur er um ad pa sért med efnaskiptasjukdom, sérstaklega arfgengan ensimaskort, svo sem
,»roskun a pvagefnishring®, par sem hetta er 4 aukningu ammoniaks 1 bl6di

ef pu ert med mjog sjaldgeefan sjikdom sem kallast ,,skortur & carnitin palmitoyl transferasa af
gerd 11 pvi pé er aukin haetta & vodvakvillum

ef pa ert med karnitinskort og feerd karnitinuppbétarmedferd

ef pu hefur einhvern tima fengid alvarleg hudutbrot eda flognun hadar, blédrur og/eda munnsar
eftir notkun valpréats.

Medferd med Orfiril retard krefst nakvaems eftirlits med reglulegum blédprufum til ad fylgjast med
bl6aflégum, starfsemi i lifur og brisi. Pad er mikilvaegt ad pu farir i pessar blédprufur. betta &
sérstaklega vio i upphafi medferdarinnar og fyrir skurdadgerdir eda adgerdir hja tannlekni.

pU maétt ekki heetta skyndilega ad nota lyfid, par sem haetta & flogakdstum getur aukist.

I upphafi medferdar getur likamspyngd pin aukist. Fylgstu reglulega med pyngdinni. Reeddu vid
leekninn vardandi videigandi radstafanir ef porf krefur.

Leitadu rdda hja leekninum ef eitthvad af ofangreindum atridum & vid um pig, einnig p6 pad hafi verid
& 60rum timapunkti.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara: Ekki skal nota Orfiril retard hja bérnum og unglingum yngri en
18 éara til meoferdar vid gedhaed.

Notkun annarra lyfja samhlida Orfiril retard
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif annarra lyfja & Orfiril retard:

Anrif Orfiril retard geta minnkad ef pad er notad asamt 63rum lyfjum svo sem:

flogaveikilyfjum (fendbarbitali, fenytdini og karbamazepini)

meflokini (notad sem fyrirbyggjandi medferd gegn malariu)

rifampicini (syklalyf notad gegn berklum)

karbapenemum (syklalyf notud til medferdar vid bakteriusykingum). Samhlida notkun
natriumvalproéats og karbapenema skal fordast pvi ad han getur dregid ur verkun
natriumvalproats

lyfjum sem notud eru vid medferd HIV-sykinga (proteasa hemlum eins og lopinaviri eda
ritonaviri)

lyf sem innihalda estrogen (p.m.t. getnadarvarnarpillur)

colestyramin (lyf vid haekkudu kolesteroli)

metamizol (vid verkjum og hita)

metotrexat (vid krabbameini og bdlgusjukdémum).

Anrif eda aukaverkanir Orfiril retard geta aukist ef pad er notad asamt 6drum lyfjum svo sem:

felbamati (flogaveikilyf)

acetylsalisylsyru (lyf gegn verkjum og hita)
cimetidini (lyf gegn magasari)

flaoxetini (gegn punglyndi)



- erytrémyecini (syklalyf)

Anrif Orfiril retard 4 6nnur Iyf:

Orfiril retard getur aukid &hrif eda aukaverkanir annarra lyfja svo sem:

- annarra flogaveikilyfja (fenébarbitals, primidons, fenytoins, lamétrigins, felbamats,
etosuximids, karbamazepins og rafinamias)

- warfarins (bl6dpynningarlyf)

- acetylsalisylsyru (lyf gegn verkjum og hita)

- nimédipins (notad til ad auka bl6dstreymi i heila)

- zidévudins (notad gegn dkvednum veirum)

- barbitdrata (svefntoflur)

- benzédiazepina (svefntoflur, t.d. diazepam, l6razepam, klénazepam)

- punglyndislyfja og lyfja sem notud eru vio medferd gedrofa

- prépofols (notad sem svafingalyf eda sem réandi lyf vid skurdadgerdir eda rannsoknir)

Orfiril retard getur dregid ar &hrifum annarra lyfja svo sem:
- olanzapins (lyf sem er notad vid medferd gedraskana)

Ef pad er tekid samhlida litium getur péttni beggja lyfja i bl6di ordio fyrir ahrifum.

I sumum tilvikum hefur samhlida gjof valpréinsyru og topiramats verid tengd aukinni péttni
ammoéniaks i blédi (blodammadniakhakkun), med eda an vefreenna sjukdoma i heila (heilakvilla).

Ef lyfio er tekid samhlida acetazdlamidi (lyfi fyrir medferd vio auknum prystingi i auga, p.e. glaku), er
aukin heetta 4 heilaskemmdum vegna harra ammoniakgilda i bl6oi.

Sum syklalyf sem innihalda pivalat (t.d. pivampicillin, adefévir dipivoxil) geta aukid haettu &
karnitinskorti vid notkun samhlida valproati.

I samsetningu med quetiapini (lyfi sem er notad vid medferd gedraskana) er aukin hetta & ad hvitum
bl6dfrumum faekki.

Samhlida notkun syklalyfja sem innihalda pivalinsyru (pivmecillinam, pivampicillin) ztti ad fordast
vegna hattunnar & ad innihald mikilvaegra efna (karnitins) fyrir orkubdskapinn hja pér minnki i sermi
og vodvaforda.

Hugsanlegt er ad onnur lyf sem geta valdid lifrarskemmdum, m.a. &fengi, geti aukid heettuna a
lifrarskemmdum vid notkun samhlida natriumvalproati, svo sem kannabidi6l (notad vio flogaveiki og
68rum sjakdémum).

Orfiril retard getur haft &hrif & péttni kodeins i bl6di.

Clozapin (til ad medferdar a gedsjukdomum)

Anrif & rannsdknanidurstodur: Ef pu ert med sykursyki og talin/n hafa ketonblodsyringu (pegar of
mikid er af syru i blddinu), getur Orfiril retard valdid falskt jadkveedum nidurstédum ar pvagprofum.

Notkun Orfiril retard med afengi
Ekki skal neyta &fengis samhlida Orfiril retard.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Mikilveegar radleggingar fyrir konur

Geohvarfasyki



o Vid gedhvarfasyki ma ekki nota Orfiril retard ef pd ert pungud

o Vid gedhvarfasyki, ef pl ert kona & barneignaraldri mattu ekki taka Orfiril retard nema pa notir
drugga getnadarvorn allan timann sem pua feerd medferd med Orfiril retard. Ekki heetta ad taka
Orfiril retard eda getnadarvornina nema pu hafir reett pad vid laeekninn. Laeknirinn mun rédleggja
pér frekar.

Flogaveiki

o Vid flogaveiki méa ekki nota Orfiril retard ef pu ert pungud nema ekkert annad virki fyrir pig.

o Vid flogaveiki, ef pu ert kona & barneignaraldri mattu ekki taka Orfiril retard nema pu notir
drugga getnadarvorn allan timann sem pua feerd medferd med Orfiril retard. Ekki heetta ad taka
Orfiril retard eda getnadarvornina nema pa hafir reett pad vid lseekninn. Leeknirinn mun radleggja
pér frekar.

Ahztta vegna valproats pegar pad er tekid & medgéngu (6had sjikdémnum sem valproat er notad vid)

. Pu skalt reeda tafarlaust vid leekninn ef pu fyrirhugar ad eignast barn eda ert pungud.

o Ahztta fylgir notkun valpréats & medgéngu. Ahattan er meiri eftir pvi sem skammturinn er
steerri, en 6llum skommtum fylgir ahaetta, par med talio pegar valpréat er notad samhlida 66rum
lyfjum til meoferdar vid flogaveiki.

o Lyfid getur valdid alvarlegum faedingargollum og haft ahrif & likamlegan og andlegan proska
barnsins i uppvexti eftir fedingu. Algengustu feedingargallarnir eru m.a. maenuhaull (par sem
bein hryggjarins hafa ekki proskast edlilega); gallar i andliti og h6fudkipu; hjarta-, nyrna, pvag-
og kynfearagallar; gallar i Gtlimum og margir tengdir faedingargallar sem hafa
ahrif & ymis liffeeri og likamshluta. Feedingargallar geta leitt til fétlunar sem getur verid
veruleg.

o Tilkynnt hefur verid um heyrnarvandamal eda heyrnarleysi hja bérnum eftir atsetningu fyrir
valproati & medgongu.

o Greint hefur verid fra vanskdpun augna hja bornum sem voru Utsett fyrir valproati &
medgongu i tengslum vid adra medfaedda feedingargalla. bessi vanskdpun & augum getur
haft &hrif & sjon.

o Ef pa tekur valproat & medgongu er meiri heetta & ad barnid faedist med faedingargalla sem
parfnast laeknismedferdar. bar sem valprdat hefur verid notad i morg ar er vitad ad hja konum
sem taka valpréat faedast u.p.b. 11 bérn af hverjum 100 med faedingargalla, samanborid vio 2 til
3 bérn af hverjum 100 bérnum maedra sem ekki eru med flogaveiki.

. Aztlad er ad proskavandamal i barnaesku komi fram hja allt ad 30-40% leikskolabarna meadra
sem toku valpréat & medgongu. Bérn sem verda fyrir pessu geta verid sein til gangs og mals,
med skerta greind midad vid énnur born og att vid tungumala- og minnisvandamal ad strida.

o Fravik a einhverfuréfi greinast oftar hja bérnum sem Utsett hafa verid fyrir valpréati a
medgdngu og visbendingar eru um ad aukin hetta sé & ad ofvirkni med athyglisbresti (ADHD)
komi fram hja bornum sem Utsett hafa verid fyrir valproati 4 medgoéngu.

o Adur en laknirinn avisar lyfinu handa pér atskyrir hann/hin hvad getur komid fyrir barnid ef pu
verdur pungud & medan pu tekur valpréat. Ef pa akvedur sidar ad pa viljir eignast barn skalt pu
ekki hatta ad taka lyfio eda nota getnadarvornina pina fyrr en pa hefur reett petta vid leekninn.

o Ef pa ert foreldri eda uménnunaradili unglingsstilku sem feer medferd med valproati skaltu hafa
samband vid leekninn pegar stulkan hefur fyrstu tidir.

o Reeddu vid leekninn um toku folinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Folinsyra
minnkar almenna hettu & manuhaul og fosturlati snemma & medgdngu, en st heett er avallt til
stadar & medgdngu. bad er hins vegar 6liklegt ad hin minnki heettu a faedingargdllum er tengjast
notkun valpraats.

Vinsamlega veldu og lestu paer adstaedur sem eiga vid um pig af peim adstaedum sem lyst er hér a
eftir:

o EG ER AD HEFJA MEDFERD MED ORFIRIL RETARD

o EG ER AP TAKA ORFIRIL RETARD OG RADBGERI EKKI AD EIGNAST BARN

o EG ER AP TAKA ORFIRIL RETARD OG RAPGERI AP EIGNAST BARN

o EG ER PUNGUD OG EG ER AP TAKA ORFIRIL RETARD



EG ER AP HEFJA MEDFERD MED ORFIRIL RETARD

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu faerd lyfsedil fyrir Orfiril retard mun laeknirinn hafa Gtskyrt ahaettuna
fyrir ofaett barn ef pa verdur pungud. Pegar pu ert & barneignaraldri parft pa ad tryggja ad pa notir
drugga getnadarvorn an hléa allan timann sem pu feerd medferd med Orfiril retard. Raeddu vid leekninn
eda radgjafa um fjolskyldudaetlanir ef pa parft ad fa radgjof um getnadarvorn.

Lykilatridi:

o Utiloka skal pungun &dur en medferd med Orfiril retard er hafin med nidurstodu ur
pungunarprdfi, stadfest af leekninum.

o PU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn allan timann sem pu feerd medferd med Orfiril retard.

. Pu verdur ad reeda videigandi leidir til getnadarvarna vid leekninn. Laeknirinn mun gefa pér
upplysingar um ad fyrirbyggja pungun og geeti visad pér afram til sérfreedings til radgjafar um
getnadarvarnir.

o Sumar getnadarvarnarpillur (getnadarvarnarpillur sem innihalda estrdgen) geta leekkad gildi
valprdats i blédinu. Raeddu vid leekninn um pad hvada getnadarvérn henti pér best.

o PU verdur ad fa reglubundid (a.m.k. &rlega) vidtalstima hja sérfreedingi med reynslu i medferd
gedhvarfasyki eda flogaveiki. I heimsokn pinni mun leeknirinn ganga dr skugga um ad pu sért
vel upplyst og hafir skilid alla &haettupaetti og radgjof i tengslum vid notkun valprdats &
medgodngul.

o Segdu lekninum fra pvi ef pu radgerir ad eignast barn.

o Lattu leekninn vita strax ef pa ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

EG ER AP TAKA ORFIRIL RETARD OG RADGERI EKKI AP EIGNAST BARN

Ef pu heldur &fram medferd med Orfiril retard, en radgerir ekki barneignir, skaltu ganga Gr skugga um
ad pu sért ad nota 6rugga getnadarvorn an hléa allan timann sem pu feerd medferd med Orfiril retard.
Raeddu vid lekninn eda radgjafa um fjolskylduaztlanir ef pu parft ad fa radgjof um getnadarvorn.

Lykilatrioi:

o PU verdur ad nota 6rugga getnadarvorn allan timann sem pu feerd medferd med Orfiril retard.

o Pu verdur ad reeda videigandi leidir til getnadarvarna vid laeekninn. Laeknirinn mun gefa pér
upplysingar um ad fyrirbyggja pungun og geeti visad pér afram til sérfreedings til radgjafar um
getnadarvarnir.

o Sumar getnadarvarnarpillur (getnadarvarnarpillur sem innihalda estrogen) geta laeekkad gildi
valprdats i blédinu. Raeddu vid leekninn um pad hvada getnadarvérn henti pér best.

o PU verdur ad fa reglubundid (a.m.k. arlega) vidtalstima hja sérfreedingi med reynslu i medferd
gedhvarfasyki eda flogaveiki. | heimsokn pinni mun leeknirinn ganga 0r skugga um ad pd sért
vel upplyst og hafir skilid alla &haettupeetti og radgjof i tengslum vid notkun valprdats &
medgongu.

o Segdu leekninum fra pvi ef pu vilt eignast barn.

o Lattu leekninn vita strax ef pa ert pungud eda grunar ad pu sért pungud.

EG ER AP TAKA ORFIRIL RETARD OG RADGERI AD EIGNAST BARN

Ef pa fyrirhugar ad eignast barn skaltu fyrst boka vidtalstima hja leekninum.

Ekki heetta ad nota Orfiril retard eda getnadarvornina fyrr en pa hefur raett um pad vid leekninn.
Leeknirinn mun veita pér frekari radleggingar.

Born maedra sem hafa verid a medferd med valpraati eru i alvarlegri heettu hvad vardar faedingargalla
og proskavandamal sem geta skert faerni peirra verulega. Laeknirinn mun visa pér afram til sérfraedings
med reynslu i medferd & gedhvarfasyki eda flogaveiki, til pess ad haegt sé ad meta adra medferdarkosti
snemma. Sérfraedingurinn geeti gripid til nokkurra adgeroa til ad medganga hja pér gangi eins vel og
mdogulegt er og aheetta fyrir pig og 6feett barnid sé minnkud eins mikid og hagt er.

Sérfraedingurinn geeti akvedid ad breyta skammtinum af Orfiril retard eda skipta um lyf hja pér eda
heetta medferd med Orfiril retard 16ngu adur en pa verdur pungud — petta er til ad vera viss um ad
sjukdémur pinn sé stédugur.

Reeddu vid leekninn um toku félinsyru pegar pu ert ad reyna ad verda pungud. Félinsyra getur minnkad
almenna hattu & maenuhaul og fosturlati snemma 4 medgongu, en st hatta er avallt til stadar &



medgodngu. Pad er hins vegar oOliklegt ad hin minnki haettu a feedingargéllum er tengjast notkun
valpraats.

Lykilatridi:

o Ekki heetta ad taka Orfiril retard nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

o Ekki heetta ad nota getnadarvornina fyrr en pu hefur raett um pad vid leekninn og pid i
sameiningu Utbdid aaetlun sem tryggir &framhaldandi stjorn & sjukdémnum og dregur ur
aheettunni fyrir barnid.

o Bokadu fyrst vidtalstima hja leekninum. I heimsokn pinni mun laeknirinn ganga ar skugga um ad
pu sért vel upplyst og hafir skilid alla aheettupeetti og radgjof i tengslum vid notkun valproats &
medgongul.

o Laeknirinn mun reyna ad skipta um lyf hja pér eda haetta medferd med Orfiril retard 16ngu &dur
en pu verdur pungud.

. Bokadu tafarlaust vidtalstima hjé leekninum ef pu ert pungud eda grunar ad pa sért pungud.

EG ER bUNGUD OG EG ER AP NOTA ORFIRIL RETARD

Ekki heetta ad nota Orfiril retard eda getnadarvornina fyrr en laeknirinn hefur sagt pér vegna pess ad
sjukddmur pinn geeti versnad. Bokadu tafarlaust vidtalstima hja leekninum ef pd ert pungud eda grunar
ad pu sért pungud. Laeknirinn mun veita pér frekari radleggingar.

Born madra sem hafa verio & medferd med valpréati eru i alvarlegri haettu hvad vardar faedingargalla
og proskavandamal sem geta skert faerni peirra verulega.

Pér verdur visad afram til sérfreedings med reynslu i medferd & gedhvarfasyki eda flogaveiki, til pess
ad hagt sé ad meta adra medferdarkosti.

I peim undantekningartilvikum pegar Orfiril retard er eini videigandi medferdarkosturinn medan
medgongu stendur mun verda fylgst mjog vel med pér baedi hvad vardar medferd & undirliggjandi
sjukdémnum og til ad kanna hvernig 6feedda barnid proskast. bt og maki pinn geetud fengid radgjof
0g studning vardandi medgdngu Utsetta fyrir valproati.

Reeddu vid leekninn um toku félinsyru. Félinsyra getur minnkad almenna hattu & manuhaul og
fosturlati snemma a medgdngu, en si hetta er avallt til stadar & medgongu. bad er hins vegar 6liklegt
ad hun minnki heettu 4 feedingargdllum er tengjast notkun valproats.

Lykilatridi:

. Bokadu tafarlaust vidtalstima hjé leekninum ef pu ert pungud eda grunar ad pa sért pungud.

o Ekki heetta ad taka Orfiril retard nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

o Gakktu Ur skugga um ad pér verdi visad afram til sérfreedings med reynslu i medferd a
flogaveiki eda gedhvarfasyki til ad meta porfina & 6drum medferdarkostum.

. Pu verdur ad fa ndkvaema radgjof vardandi aheattuna sem fylgir Orfiril retard & medgdngu par
med talid vanskdpunarvaldandi ahrif (fedingargallar) og truflanir a likamlegum og andlegum
proska hja bérnum.

o Gakktu Ur skugga um ad pér verdi visad afram til sérfraedings i eftirliti & medgongu til ad greina
mogulega myndun vanskapana.

Geettu pess ad lesa baklinginn sem er fyrir sjuklinga sem pu munt fa fra leekninum. Laknirinn
mun reeda arlega stadfestingareydubladio um dheaettu og mun bidja pig um ad undirrita pad og
geyma. bu munt einnig fa sjuklingakort fra lyfjafreedingnum til ad minna pig & haettu vegna
valprdéats a medgongu.

Mikilvaegar radleggingar fyrir karlkyns sjuklinga

Hugsanleg ahetta i tengslum vid toku valpréats & sidustu premur manudunum fyrir getnad

Rannsokn gefur til kynna hugsanlega hattu a réskunum & hreyfiproska og andlegum proska (vandamal
tengd proska snemma i a&sku) hja bérnum fedra sem fa valproat a sidustu premur manudunum fyrir
getnad. I rannsokninni voru u.p.b. 5 bérn med slikar raskanir af 100 bornum fedra sem fengu valproat
en til samanburdar voru u.p.b. 3 born med slikar raskanir af 100 bérnum fedra sem fengu lamotrigin
eda levetirasetam (6nnur lyf sem nota ma til ad medhondla sjukdéminn). Ahzttan fyrir born fedra sem



heettu medferd med valprdati premur manudum adur en getnadur fér fram eda fyrr er ekki pekkt (prir
manudir eru sa timi sem parf til ad mynda nyjar sadfrumur). Rannsdknin er takmorkunum had og pvi
er ekki ljost hvort st aukna &haetta sem rannsdknin gefur til kynna & réskunum & hreyfiproska og
andlegum proska er af voldum valpréats. Rannséknin var ekki nogu vidamikil til ad syna hvada
tilteknu raskanir & hreyfiproska og andlegum proska born eiga & haettu ad fa.

Sem varudarradstofun mun laeknirinn raeda eftirfarandi atridi vid pig:

) Hugsanlega &hattu hja bérnum fedra sem fengu medferd med valprdati

) porfina & ad nota 6rugga getnadarvorn fyrir pig og kvenkyns maka medan & medferd stendur og
i prja manuai eftir ad medfero lykur

o Naudsyn pess ad fa radgjof hja lekninum ef pungun er fyrirhugud og 4dur en notkun
getnadarvarna er hatt

o Mdoguleika & ad nota adrar medferdir til ad medhdndla sjukddéminn, byggt & pinum adsteedum

Ekki skal gefa s&di medan a notkun valpréats stendur og i a.m.k. prja manudi eftir ad henni lykur.
Reeddu vid leekninn ef pu fyrirhugar barneignir.

Ef kvenkyns maki pinn verdur pungadur og pa hefur notad valproéat & sidustu premur manudunum
fyrir getnad og spurningar vakna skaltu hafa samband vid leekninn. Ekki heaetta medferdinni nema raeda
vid lekninn. Ef medferdinni er haett geta einkennin versnad.

Fadu reglulega tima hja laekninum sem avisar lyfinu. pegar pu hittir leekninn mun hann raeda vid pig
um varudarradstafanir i tengslum vid notkun valproats og pann méguleika ad nota adrar medferdir til
ad medhondla sjukdominn, byggt & pinum adstaedum.

Lestu leidbeiningabakling fyrir sjuklinga sem pu faerd hja leekninum. P faerd einnig sjuklingakort fra
lyfjafraedingi til ad minna pig a hugsanlega aheettu i tengslum vid valproéat.

Brjostagjof
Orfiril retard berst yfir i brjéstamjélk og mogulega getur barn & brjésti ordid fyrir ahrifum. Ekki skal
nota Orfiril retard samhlida brjostagjof. Leitadu rada hja leekninum ef pl ert med barn & brjosti.

Frij6semi

Orfiril retard getur mogulega haft ahrif & gaedi sadis og leitt til minni frjosemi hja kérlum. Lysingar a
tilfellum hafa synt ad pessi ahrif ganga yfirleitt til baka eftir ad medferd er haett og skammtur
minnkadur. EKKi hetta i medferdinni &n pess ad reeda fyrst vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Vidbragdstimi getur ordid fyrir ahrifum vid medferd med natriumvalproati. Pa skalt hafa pad i huga
pegar porf er & aukinni arvekni, t.d. vid akstur eda notkun véla. Laknirinn tekur frekari akvordun eftir
pvi hvernig pu bregst vid lyfinu og hvada skammta pu notar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Orfiril retard inniheldur natrium
Orfiril retard fordatafla: Lyfid inniheldur 41,4 mg af natrium i hverri t6flu sem jafngildir 2% af
radlogoum dagskammiti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).

3. Hvernig nota & Orfiril retard

Leeknirinn hefur valio p4 skammta sem henta pér best. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til
um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.
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Stalkur og konur sem geta ordid pungadar
Sérfreedingur med reynslu af medferd vid flogaveiki eda gedhvarfasyki skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Orfiril retard.

Karlkyns sjaklingar

Meelt er med ad medferd med Orfiril retard sé hafin og gefin undir eftirliti sérfraedileknis med reynslu
af medferd flogaveiki eda gedhvarfasyki - sja kafla 2, Mikilveaegar radleggingar fyrir karlkyns
sjuklinga.

porf fyrir skammta er breytileg eftir aldri og pyngd og laeknirinn adlagar skammta fyrir pig sérstaklega
til ad na fram fullneaegjandi stjorn & flogunum.

Flogaveiki:
Skammtar eru adlagadir einstaklingsbundid, samkvemt svorun hja hverjum sjuklingi. Ef pd notar

Orfiril retard eingéngu gegn flogaveiki, pad mun leknirinn haekka skammtinn & 3-7 dégum i skammt
sem er u.p.b. 10 mg/kg likamspyngdar/sélarhring. Sidan mun laeknirinn haekka skammtinn frekar ef
porf krefur, par til virkasta skammti er nad.

Ef pa feerd Orfiril retard &samt 66rum lyfjum gegn flogaveiki, mun laeknirinn haekka skammtinn smam
saman & 3-7 dégum, ad skammti sem er u.p.b. 20 mg/kg likamspyngdar/sélarhring. Sidan mun
leeknirinn haekka skammtinn frekar ef porf krefur, par til virkasta skammti er nao.

Dagsskammtinum er skipt i 2 skammta.

Gedhao:
Leeknirinn akvedur og hefur eftirlit med dagsskammtinum hja hverjum og einum.

Upphafsskammtur: Radlagour upphafsskammtur er 750 mg.
Medaldagsskammtur: Yfirleitt er malt med dagsskammti sem er & milli 1.000 mg og 2.000 mg.

Eftirlit med medferd:

Pad er mikilveegt ad péttni Orfiril retard i bl6dinu sé neegilega ha pannig ad sjukdémurinn haldist i
skefjum. betta mun laknirinn kanna med pvi ad taka reglulega bl6dprufur hja pér. bessar bl6dprufur
eru yfirleitt teknar ad morgni adur en pu bordar eda tekur lyfin pin. Auk pess mun leknirinn
framkvaema adrar rannsoknir & blddi hja pér og fylgjast med pvi ad lifrin og brisid starfi edlilega. Ef
pu feerd marbletti eda bleedingar af litlu tilefni mun leeknirinn gera sérstakar rannséknir & bl6di pinu.
Laeknirinn um veita pér frekari upplysingar.

Ef pu ert i medferd vio flogaveiki og feerd einkenni svo sem preytu, 6gledi, hdfudverk, 6sjalfrada Kippi
i augu (svokallad augntin) eda gongulag verdur éoruggt, verdur pl ad segja leekninum strax fra pvi.
Petta geta verid visbendingar um ad skammturinn sé of har og ad lseknirinn purfi ad adlaga hann.

Sjuklingar med nyrnavandamal:
Leeknirinn getur dkvedid ad breyta skammtinum.

Lyfjagjof:

Orfiril retard fordatoflur skal gleypa heilar med naegilegum vokva (1 glasi af vatni). Téfluna ma taka
6had faedu, en truflanir i maga og pérmum eru sjaldgefari ef Orfiril retard er tekid med mat. | einstaka
tilvikum geta fordatoflurnar komid fram naestum ébreyttar i haegdum. betta hefur ekki ahrif & verkun
Orfiril retard, par sem virka innihaldsefni frasogast ad fullu & leidinni um parmana.

Ef tekinn er sterri skammtur af Orfiril retard en meelt er fyrir um
Hafid strax samband vid laekni eda lyfjafraeding ef of mikid er tekid af Orfiril retard.



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Orfiril retard
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Orfiril retard

Ef pa 6skar eftir pvi ad gera hlé & medferdinni skalt pa fyrst tala vid leekninn. ba matt ekki heetta ad
taka lyfid an pess ad radfeera pig fyrst vid laeekninn, annars getur pu att & heettu ad medferdin virki ekki
og flogakdstin komi fram aftur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengustu aukaverkanirnar eru ahrif i meltingarvegi sem koma fram hja u.p.b. 20% sjuklinga. Pessi
ahrif eru oft skammvinn.

Ef tioni floga eykst eda pu finnur fyrir mattleysi, lystarleysi, 6gledi og endurteknum uppkdstum,
magaverk af 6pekktri asteedu, prota & fétum eda 6drum hlutum likamans, tilfinningalegu, félagslegu
eda almennu ahugaleysi, medvitundartruflunum asamt rugli, eirdarleysi og hreyfitruflunum, getur pad
verid visbending um lifrarskemmdir eda sjaldnar skemmdir i brisi. PG skalt lata leekninn vita strax ef
pua finnur fyrir slikum einkennum. Fylgjast skal nakveemlega med slikum kliniskum einkennum hja
bornum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:
- verkur i meltingarvegi,

- ogledi,

- uppkost.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:

- breytingar a bléoprufum (feekkun blodflagna og hvitra blodkorna),

- pyngdaraukning (ahaettupattur fyrir fjélblédrusjukdomi i eggjastokkum, astand sem leidir til
myndunar & mismunandi stérum blédrum & eggjastokkunum) eda pyngdartap, aukin matarlyst eda
lystarleysi,

- syfja,

- ¢jafnveeqi,

- tilfinning i huo svo sem svidi, dofi, kladi eda dodi, an greinilegrar likamlegrar skyringar
(naladofi),

- nidurgangur,

- skammvinnur harmissir, upplitun eda krullun hérs,

- tidablaedingar hetta,

- haekkud péttni ammoniaks i bl6di,

- breytingar & lifrarpréfum,

- nagla- og naglabedskvillar.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum) eru:

- sjélfsprottnir marblettir eda bleedingar,

- svefnhofgi,

- skammvinnt medvitundarleysi (i sumum tilfellum asamt aukinni tioni floga)

- Ondunarerfidleikar, verkir og prystingur fyrir brjosti (sérstaklega vid éndun), madi og purr hosti
vegna vokvasofnunar i kringum lungun (fleidruvokvi).
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Mj6q sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) eru:

- aukning karlhormdna sem getur valdid sterkari karlkynseinkennum og karlmannlegum harvexti
hja konum (ofhaeringu), gelgjuprymlum eda harmissi sem er demigerdur fyrir karla (eins og
heekkandi harsrétum),

- aukid magn insulins,

- minnkad magn einstakra eggjahvituefna i bl6di,

- proti & fétum og/eda hondum,

- pirringur, rugl, ofskynjanir,

- hofudverkur,

- 6samhafdar hreyfingar (hreyfigldp), 6jafnar vodvahreyfingar,

- skert arvekni (hugstol),

- aukin munnvatnsframleidsla,

- Dbélgai brisi,

- skert lifrarstarfsemi, p.m.t. lifrarbilun,

- Utbrot & hao,

- hadvidbrégd med bleikum/raudum hring og folhvitri midju sem gaeti verid med klaoda, hrudri eda
fyllt af vokva. Utbrotin gaetu adallega komid fram i 16fum eda & iljum (regnbogarodi).

- lidverkir, hiti, preyta, Gtbrot. betta geta verid einkenni raudra Glfa (helluroda) (sja einnig kafla 2
,,Varnadarord og varudarreglur).

- &0abdlga,

- lagur likamshiti,

- fjolblédrusjukddémur & eggjastokkum, astand sem leidir til myndunar & mismunandi stérum
bl6drum & eggjastokkunum,

- Ofrjésemi hja kérlum sem gengur yfirleitt til baka eftir ad medferd er haett og hugsanlega eftir ad
skammtar eru minnkadir. EkKi haetta i medferdinni an pess ad raeda fyrst vid lekninn.

- tidaverkir sem trufla dagleg storf,

- offita,

- tvisyni.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum) eru:

- truflanir i beinmerg,

- storkutruflanir, lenging blaedingatima, breytingar i bldoi (faekkun akvedinna tegunda blédfrumna,
blédleysi, raudar blodfrumur myndast ekki),

- gedtruflanir og adrar truflanir & heilastarfsemi,

- stifir vodvar, skert hreyfigeta, skjalfti i vodvum, 6sjalfradir vodvasamdreettir, éstédugleiki vid
gang (utanstryturaskanir t.d. Parkinsonsjukdoémur),

- vitglop asamt heilaryrnun,

- skert heyrn og eyrnasud,

- alvarleg hudviobrdgd: blédrur med hud sem losnar af (bl6drumyndun, flégnun eda blaeding a
einhverjum hidsvedum (p.m.t. varir, augu, munnur, nef, kynfeeri, hendur eda fatur)), med eda an
Gtbrota, stundum med flensulikum einkennum eins og hita, kuldahrolli eda vodvaverkjum
(Stevens-Johnson heilkenni, Lyells heilkenni),

- mikil pvaglat og porsti (Fanconi heilkenni),

- undirmiga,

- Oedlilegar nidurstodur skjaldkirtilsprofa,

- lag péttni natriums i bl6ai.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

- slaving,

- heilkenni par sem vatn safnast fyrir i bl6dinu og rimmal pvags minnkar (6edlileg seyting
pvagstemmuvaka),

- heilkenni sem einkennist af lyfjattbrotum, steekkun eitla, hita og hugsanlega ahrifum & énnur
liffeeri (DRESS heilkenni),

- greint hefur verid fra sjukdomum i beinum, par med talid beinryrnun, beinpynningu og
beinbrotum. Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreding ef pd ert & langtimamedferd med
flogaveikilyfi, ert med ségu um beinpynningu eda ert & medferd med barksterum.
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- alvarlegur skortur & akvednum blédfrumum (kyrningahrap) sem kemur fram & blédprufum,
stundum med hita og éndunarerfidleikum,

- proti i andliti, munni, tungu eda 63rum likamshlutum sem geta valdid éndunardérdugleikum
(ofnaemisbjagur),

- ofnaemisvidbrogd,

- versnandi flog,

- 0edlileg sxedisframleidsla (med minni fjdlda og/eda hreyfanleika saedisfrumna),

- Ohoflegur harvoxtur i andliti kvenna (kallad oflodna og getur verid afleiding af fjolblodrusjukdomi
i eggjastokkum, astandi sem leidir til myndunar & mismunandi storum blédrum & eggjastokkunum),

- nyrnabilun (einkenni geta verid minnkud pvaglat), bdlgur i nyrnavef, versnandi nyrnastarfsemi.
Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pessi alvarlega aukaverkun kemur fram. Hugsanlega parft
pu bréda laeknisadstod.

- Oaskileg pvaglat (pvagleki),

- arésargirni*, eirdarleysi*, athyglisbrestur*,

- minnistruflun, ésjalfraoar augnhreyfingar (augntin), sundl,

- munnholdskvilli (adallega ofvoxtur géma), seerindi i munni, bélga i munni, sar i munni og
svidatilfinning i munni (munnbolga),

- faekkun og minni gaedi blodmyndandi frumna i manu (mergrangvoxtur sem kemur fram &
bl6dprufum),

- steekkadar raudar blodfrumur (risaraudkornager) eda feekkun (risaraudkornablddleysi),

- vanvirkni skjaldkirtils sem getur valdio preytu eda pyngdaraukningu (skjaldvakabrestur),

- afbrigdileg hegdun*, namsdrdugleikar*, ofvirkni (p.m.t. skynhreyfiofvirkni*),

- skertur skilningur, minni og hugsun (vitsmunakvilli),

- alvarlegt védvanidurbrot asamt vodvaslappleika og vodvaverkjum (rakvodvalysa),

- blodstorkuvandamal sem koma fram & blodprufum (sjé kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur
og ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®),

- leekkud gildi B7-vitamins i likamanum (bi6tinskortur)

- leekkun karnitingilda (kemur fram i blédprufum eda vodvarannséknum)

- dokkKir blettir i had og slimhad (oflitun hadar).

* pessar aukaverkanir hafa adallega komid fram hja bérnum.

Ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna eda 66rum évenjulegum einkennum skalt pa strax
hafa samband vid leekninn: 6edlilegar bleedingar eda tilhneiging til ad f& marbletti af minna tilefni en
venjulega, magaverkir, 6jafnvaegi, jafnveegisvandamal, rugl, ofskynjanir, skapgerdarbreytingar,
alvarleg utbrot & had, 6jafnar vodvahreyfingar, skert medvitund, syfja eda adrar gedranar truflanir.

Adrar aukaverkanir hja bérnum

Sumar aukaverkanir valproats koma oftar fyrir hja bérnum eda eru alvarlegri en hja fullorénum. peer
eru m.a. lifrarskadi, bolga i brisi (brisbdlga), arésargirni, 6eird, athyglisroskun, 6edlileg hegdun,
ofvirkni og ndmsdrdugleikar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Orfiril retard
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegum umbuddum.

Geymid plastglasid vel lokad til varnar gegn raka. Geymid vid laegri hita en 25°C.
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EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,Notist fyrir*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Orfiril retard inniheldur

- Virka efnid er natriumvalproat.

- Onnur innihaldsefni eru kalsiumsulfat hemihydrat, kalsiumbehenat, talkim,
metakrylsyruetylakrylat fjollioa (1:1) dreifa, metylerud vatnsfri kisilkvoda, gelatina, triacetin,
titantvioxid, makrdgdl.

Lysing & atliti Orfiril retard og pakkningasteerdir
- Huvitar til naestum hvitar, kringlottar, kaptar, filmuhtdadar toflur. bvermal: um 10,3 mm.
- Plastglas: 100 filmuhudadar fordatoflur.

Markadsleyfishafi og framleidandi

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

pyskaland

Ef 0skad er frekari upplysinga um Iyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltrda
markadsleyfishafa a Islandi

Vistor hf.
Hdorgatani 2
210 Gardabe.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2025.
[QR code to be included:]

https://www.serlyfjaskra.is/ShowResult.aspx?d=1&p=1&n=0&i=1&t=0&a=0&at=0&m=0&q=0Orfiril
+Retard
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