Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Depakine® 300 mg/ml Tropfen
Wirkstoff: Natriumvalproat

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Ende
Abschnitt 4.

WARNHINWEIS

Wird Depakine (Valproat) wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen
Kind zu schwerwiegenden Schéadigungen fithren. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden
konnte, miissen Sie wihrend der gesamten Behandlung mit Depakine ohne Unterbrechung eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Thr Arzt wird dies mit
Ihnen besprechen, Sie miissen aber auch den in Abschnitt 2. dieser Packungsbeilage angegebenen
Anweisungen folgen.

Sie miissen unverziiglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie diirfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn IThr Arzt Sie dazu auffordert, da sich
ansonsten Ihr Zustand verschlechtern kann.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Depakine und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Depakine beachten?
Wie ist Depakine einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Depakine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU

1. Was ist Depakine und wofiir wird es angewendet?

Depakine ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallsleiden (sog. ,,Antiepileptikum‘) und
Manien. Die Wirkung von Depakine beruht auf einer direkten Beeinflussung von Botenstoffen im
Gehirn.

Depakine wird angewendet zur Behandlung von:

- Epilepsie (Depakine kann allein und in Kombination mit anderen sog. ,,Antiepileptika‘“
eingenommen werden. Depakine kann auch bei einer Epilepsie verwendet werden, die nicht
ausreichend auf andere ,,Antiepileptika* anspricht.),

- Manie, wenn Sie sich sehr aufgeregt, freudig erregt, aufgewiihlt, enthusiastisch oder hyperaktiv
fiihlen. Manie tritt bei einer Krankheit auf, die als ,,bipolare Storung® bezeichnet wird.
Depakine kann eingesetzt werden, wenn Lithium nicht verwendet werden kann.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Depakine beachten?

Depakine darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat, Valproinsiure oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine Leberentziindung haben (akut oder chronisch),

- wenn Sie oder Thre Verwandten bereits frither eine schwere Lebererkrankung hatten, besonders
wenn diese durch Arzneimittel (v. a. Natriumvalproat/Valproinsdure) ausgelost wurde,

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die auf einer Stérung der Bildung von rotem Blutfarbstoff
beruht (sog. ,,hepatische Porphyrie®),

- wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale Erkrankung verursacht (z. B.
Alpers-Huttenlocher-Syndrom),

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die mit einer Stérung der Stickstoffausscheidung im Urin
einhergeht (sog. ,,Harnstoffzykluserkrankungen®).

Bipolare Storungen

- Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
anwenden.

- Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, diirfen Sie Depakine nicht zur
Behandlung von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn, dass Sie wéhrend der gesamten
Behandlung mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine noch IThre
Empfangnisverhiitung beenden, bevor Sie dariiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Thr Arzt
wird Sie weiter beraten (siehe unter ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit —
Wichtige Hinweise fiir Frauen®).

Epilepsie

- Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von Epilepsie anwenden,
es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen fiir Sie zur Verfiigung.

- Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, diirfen Sie Depakine nicht zur
Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wiahrend der gesamten Behandlung
mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption)
anwenden. Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine noch Thre Empfangnisverhiitung
beenden, bevor Sie dariiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten
(siehe unter ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit — Wichtige Hinweise fiir
Frauen®).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Depakine einnehmen,
e um eine Schidigung der Leber und/oder Bauchspeicheldriise zu vermeiden:

Wenn Depakine Séuglingen und Kleinkindern unter 3 Jahren mit schwerer Epilepsie gegeben wird
(insbesondere Kindern mit Schidigungen des GroBhirns, geistiger Behinderung oder angeborenen
Stoftwechselstdrungen), besteht ein erhdhtes Risiko einer Schidigung der Leber oder
Bauchspeicheldriise. Dieses Risiko steigt zusétzlich, wenn gleichzeitig mehrere Arzneimittel gegen
Epilepsie eingenommen werden.

Leberschidden wurden meist wéhrend der ersten 6 Behandlungsmonate beobachtet. Der Verlauf dieser
Erkrankungen kann letal sein. Ein gemeinsames Auftreten von Leber- und
Bauchspeicheldriisenentziindung erhoht das Risiko eines letalen Verlaufs.

Bei Kindern iiber 3 Jahre sinkt das Risiko eines Leberschadens deutlich. Ebenso verringert sich das
Risiko eines letalen Verlaufs der Bauchspeicheldriisenentziindung mit zunehmendem Alter des
Kindes.

Um eine Schadigung der Leber oder Bauchspeicheldriise zu vermeiden, wird der Arzt entsprechende
Laboruntersuchungen verordnen:

- vor Beginn der Behandlung,



- bei Bedarf regelmaBig wihrend der ersten 6 Behandlungsmonate.
Eine Schiadigung der Leber geht mit z. B. folgenden Beschwerden einher:

- Kraftlosigkeit, Appetitverlust, Schlifrigkeit, Benommenheit, manchmal kombiniert mit
haufigem Erbrechen und starken Bauchschmerzen,
- epileptischen Anféllen bei zuvor erfolgreicher Behandlung.

Eine Entziindung der Bauchspeicheldriise geht mit z. B. folgenden Beschwerden einher:
- Oberbauchschmerzen (akut und ohne Anlass), Ubelkeit, Erbrechen.

Um eine Schiddigung der Leber oder der Bauchspeicheldriise wihrend der Behandlung rechtzeitig
erkennen zu konnen, miissen Sie sofort einen Arzt informieren, wenn derartige Beschwerden
auftreten.

Der Arzt wird dann entsprechende Untersuchungen der Leber und/oder Bauchspeicheldriise
veranlassen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie bereits eine Entziindung der Bauchspeicheldriise hatten. In
diesem Fall wird er wéahrend der Behandlung mit Depakine streng auf Anzeichen einer neuerlichen
Erkrankung der Bauchspeicheldriise achten.

Voriibergehend konnen zu Beginn der Behandlung verdanderte Leberenzymwerte unabhéngig von
einer Leberstorung auftreten. Thr Arzt wird diese Verdnderungen entsprechend iiberwachen.

e wenn Sie an einem sog. ..Lupus erythematodes* (LE, auch Schmetterlingserythem genannt) leiden:

LE ist eine seltene entziindliche Erkrankung der Haut und/oder innerer Organe. Ihr Arzt wird den
Nutzen der Behandlung gegen das Risiko einer moglichen Verschlechterung dieser
Autoimmunerkrankung abwégen. Selten kann LE wéhrend der Behandlung entstehen.

e wenn wihrend der Behandlung folgende Umstéinde eintreten:

- Teilnahmslosigkeit, starke Miidigkeit, wiederholtes Erbrechen, deutlicher Blutdruckabfall,
Wiederauftreten oder Verschlechterung epileptischer Anfille.
Diese Beschwerden konnen Anzeichen eines zu hohen Ammoniumspiegels im Blut sein. Der
Arzt wird entsprechende Laboruntersuchungen anordnen. Bei Patienten mit Verdacht auf eine
bestimmte Stoffwechselstorung (Enzymstérung des Harnstoftzyklus) wird der Arzt vor
Beginn der Behandlung eine entsprechende Stoffwechseluntersuchung durchfiihren, um das
Auftreten eines zu hohen Ammoniumspiegels zu vermeiden.

- Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Depakine behandelt wurden,
hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in
Verbindung.

bei Suizid/Suizidgedanken (Selbsttétung oder der Gedanke daran) oder klinischer

Verschlechterung:

Uber suizidale Gedanken und suizidales Verhalten wurde bei Patienten, die mit Antiepileptika in
verschiedenen Indikationen behandelt wurden, berichtet. Ihr Arzt wird Sie hinsichtlich Anzeichen von
Suizidgedanken und suizidalen Verhaltensweisen iiberwachen und gegebenenfalls eine geeignete
Behandlung in Erwdgung ziehen. Holen Sie Hilfe, wenn Anzeichen fiir Suizidgedanken oder
suizidales Verhalten auftreten.

e bei einer Langzeitbehandlung zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie:

Wenn Sie ldngere Zeit gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie (v. a. dem Wirkstoff
Phenytoin) behandelt werden, kann es zu einer Schadigung des Gehirns kommen. Diese kann sich
durch folgende Beschwerden &duflern: vermehrte Krampfanfille, Antriebslosigkeit, kdrperliche
Reglosigkeit, Muskelschwiche, Bewegungsstdrungen.

Auch schwere Verdnderungen bei der Hirnstrommessung (EEG) konnen auftreten.

e wenn Sie frither eine Schidigung des Knochenmarks hatten:

Der Arzt wird die Behandlung streng iiberwachen.



e wenn Thr Gewicht wihrend der Behandlung steigt:

Besonders bei Behandlungsbeginn kann vermehrter Appetit auftreten. Kontrollieren Sie Thr Gewicht
regelmiBig und sprechen Sie mit Threm Arzt, um eine mdgliche Gewichtszunahme auf ein Minimum
zu beschranken.

Bei Frauen stellt die Gewichtszunahme moglicherweise einen Risikofaktor fiir eine Verdnderung der
weiblichen Eierstocke und Verdnderungen der Regelblutung (sog. ,,polyzystisches Ovarialsyndrom*)
dar.

e wenn Sie unter der angeborenen Stoffwechselkrankheit, dem sog. ..Carnitin-Palmitoyl-Transferase-
(CPT-)II-Mangel“, leiden:

Der Arzt wird Sie darauf hinweisen, dass es unter der Behandlung mit Valproinsdure zu einem Zerfall
der Muskelzellen kommen kann, der in der weiteren Folge zu Nierenproblemen fiihren kann (sog.
,»Rhabdomyolyse®).

e wenn JThre Nierenfunktion beeintrachtigt ist:

Basierend auf der Kontrolle Threr Behandlung kann der Arzt die Dosis gegebenenfalls anpassen.

e wenn Thnen bekannt ist, dass es in Threr Familie eine durch einen genetischen Defekt verursachte
mitochondriale Erkrankung gibt.
o wenn wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels eine Verstarkung Ihrer Krampfanfille eintritt:

Wie bei anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden (sog. ,,Antiepileptika“) kdnnen sich auch unter der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihre Krampfanfille verstérken oder héufiger auftreten. Wenn dies der
Fall ist, konsultieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

e wenn Sie an einer bekannten Stoffwechselstérung leiden, an einer sog.
,Harnstoffzykluserkrankung®.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Depakine sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung von Manie
eingesetzt werden.

Weitere Hinweise

Untersuchungen wihrend der Behandlung mit Depakine

- Uberpriifung der Leberfunktion: siche weiter oben ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen®.
- Uberpriifung des Blutbildes: Thr Arzt kann eine Kontrolle des Blutbildes verordnen:
o vor Beginn der Depakine-Behandlung,
o vor Operationen,
o wenn es bei [hnen wihrend der Behandlung zu Blutergiissen oder Blutungen kommt.

Einnahme von Depakine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Depakine beeinflusst die Wirkung und/oder Nebenwirkungen anderer Arzneimittel und von Alkohol:

- Arzneimittel gegen psychische Storungen (sog. ,,Neuroleptika®, , MAO-Hemmer*,
»Antidepressiva® und ,,Benzodiazepine®, einschlieBlich Diazepam, Lorazepam und Olanzapin):
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann verstirkt werden.

- Phenobarbital (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die Konzentration von Phenobarbital im Blut kann
erhoht sein. Dadurch kénnen sich die Nebenwirkungen von Phenobarbital verstirken.

- Primidon (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die Konzentration von Primidon im Blut kann erh6ht
sein. Dadurch konnen sich die Nebenwirkungen von Primidon verstérken.

- Phenytoin (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die Konzentration von Phenytoin im Blut kann erhoht
sein. Dadurch kann es zu Beschwerden einer Uberdosierung kommen.



- Carbamazepin (Wirkstoff gegen Epilepsie und psychische Storungen): Die Nebenwirkungen
von Carbamazepin kdnnen verstérkt werden.

- Lamotrigin (Wirkstoff gegen Epilepsie): Insbesondere bei Kindern besteht ein erhdhtes Risiko
von schweren Hautreaktionen (besonders wenn Lamotrigin zu einer Depakine-Behandlung
hinzugefiigt wird).

- Felbamat (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die Konzentration von Felbamat im Blut kann stark
erhoht sein. Dadurch konnen sich die Nebenwirkungen von Felbamat verstérken.

- Rufinamid (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die gleichzeitige Gabe von Valproinsdure bewirkt eine
Erhohung der Rufinamidkonzentration, sodass eine Dosisreduktion erforderlich sein kann.
Insbesondere bei Kindern besteht ein erhdhtes Risiko.

- Propofol (Narkosemittel): Die gleichzeitige Gabe mit Valproinsidure kann die Blutspiegel von
Propofol erhohen, sodass eine Dosisreduktion erforderlich sein kann.

- Cumarinderivate (bestimmte Wirkstoffe gegen Blutgerinnung): erhdhtes Risiko fiir Blutungen.

- Zidovudin (gegen HIV-Infektionen): Durch eine mégliche Erhdhung des Blutspiegels konnen
die Nebenwirkungen verstirkt werden.

- Acetylsalicylsdure (ASS, Wirkstoff gegen Schmerzen/Fieber oder bestimmte
Herzerkrankungen): Die Wirkung der ASS kann durch Valproinséure verstirkt werden. Kinder
unter 12 Jahren sollten nicht gleichzeitig mit ASS und Depakine behandelt werden. Bei
Jugendlichen entscheidet der Arzt, ob eine gemeinsame Anwendung erfolgen kann.

- Alkohol: Die Wirkung von Alkohol kann durch die Behandlung verstirkt werden.

- Vitamin-K-abhdngige Antikoagulanzien: Thr Arzt wird die Gerinnungsparameter wiahrend einer
Behandlung mit oralen Antikoagulanzien kontrollieren.

- Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels): Die Resorption von Valproat
kann eingeschrénkt sein.

- Lopinavir und Ritonavir (Arzneimittel gegen HIV-Infektionen): Die Konzentration von
Valproinsiure im Blut kann verringert sein.

- Nimodipin (zur Behandlung von Hirnleistungsstérungen und von krampfartigen Verengungen
von HirngefaBen): Durch die gleichzeitige Behandlung mit Nimodipin und Valproinséure kann
die Konzentration von Nimodipin im Blut um 50 % ansteigen.

Depakine hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit der empfangnisverhiitenden ,,Pille” und auf die
Konzentration von Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen) im Blut.

Andere Arzneimittel beeinflussen die Wirkung und/oder Nebenwirkungen von Depakine:

- Andere Arzneimittel gegen Epilepsie (Wirkstoffe wie z. B. Phenobarbital, Phenytoin,
Carbamazepin): Die Konzentration von Valproinséure im Blut kann verringert werden.

- Felbamat (Wirkstoff gegen Epilepsie): Die Konzentration von Valproinsdure im Blut kann
erhoht sein.

- Mefloguin und Chloroquin (Wirkstoffe gegen Malaria): Eine gleichzeitige Anwendung kann zu
epileptischen Anfillen fiihren.

- Acetylsalicylsdure (ASS, Wirkstoff gegen Schmerzen/Fieber oder bestimmte
Herzerkrankungen): ASS kann die Konzentration von Valproinsédure im Blut erhéhen. Kinder
unter 12 Jahren sollten nicht gleichzeitig mit ASS und Depakine behandelt werden. Bei
Jugendlichen entscheidet der Arzt, ob eine gemeinsame Anwendung erfolgen kann.

- Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme hemmen (Wirkstoffe wie z. B. Cimetidin,
Erythromycin): Die Konzentration von Valproinsdure im Blut kann erhoht sein.

- Bestimmte Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (Rifampicin): Die Konzentration von
Valproinsiure im Blut kann verringert sein.

- Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte): Die Konzentration von
Valproinsdure im Blut kann verringert sein.

- Fluoxetin (Arzneimittel gegen Depressionen): Die Konzentration von Valproinsidure im Blut
kann erhoht, aber auch verringert sein.

- Ostrogenhaltige Arzneimittel (einschlieBlich bestimmter empfingnisverhiitender
Hormonpréparate).

- Metamizol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber).

- Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).



Wenn nicht anders erforderlich, wird der Arzt gegebenenfalls die Dosis von Depakine oder dem
anderen Arzneimittel entsprechend anpassen.

Beeinflussung von Labortests:

- Valproinsdure kann u. U. den Schilddriisenfunktionstest verfialschen und zu einem Verdacht auf
eine Unterfunktion der Schilddriise fiihren.
- Bei Diabetikern kann der Test auf sog. ,,Ketonkdrper* falsch positiv ausfallen.

Informieren Sie den Laborarzt vor diesen Tests, dass Sie Depakine einnehmen.

Sonstige Wechselwirkungen:

- Potenziell leberschidigende Mittel, wie beispielsweise Cannabidiol (zur Behandlung von
Epilepsie und anderen Erkrankungen) und auch Alkohol, konnen mdgliche Nebenwirkungen
von Valproinsdure an der Leber verstirken.

- Quetiapin (Wirkstoff zur Behandlung von psychischen Stérungen): Bei einer gemeinsamen
Anwendung wird Thr Arzt regelméBige Bluttests durchfiihren, um gegebenenfalls eine
verminderte Anzahl der weillen Blutkorperchen im Blut feststellen zu konnen.

- Topiramat (Wirkstoff gegen Epilepsie) und Acetazolamid (Wirkstoff, der den Augen-, Hirn-
und Blutdruck senken kann): Bei einer gemeinsamen Anwendung wird der Arzt Thre
Behandlung streng liberwachen, um gegebenenfalls Anzeichen einer Gehirnerkrankung
und/oder einer sog. ,,Hyperammondmie* (Stérung der Harnstoff- bzw. Aminosédurebildung) zu
erkennen.

Einnahme von Depakine zusammen mit Alkohol

Der Genuss von Alkohol wihrend einer Behandlung mit Depakine wird nicht empfohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wichtige Hinweise fiir Frauen

Bipolare Storungen

- Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
anwenden.

- Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, diirfen Sie Depakine nicht zur
Behandlung von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn, dass Sie wéhrend der gesamten
Behandlung mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine noch Ihre
Empfangnisverhiitung beenden, bevor Sie dariiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Thr Arzt
wird Sie weiter beraten.

Epilepsie

- Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von Epilepsie anwenden,
es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen fiir Sie zur Verfiigung.

- Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, diirfen Sie Depakine nicht zur
Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung
mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption)
anwenden. Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine noch Thre Empfangnisverhiitung
beenden, bevor Sie dariiber mit [hrem Arzt gesprochen haben. Thr Arzt wird Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wihrend der Schwangerschaft (unabhingig von der Erkrankung,
wegen der Valproat angewendet wird)

- Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder
wenn Sie schwanger sind.

- Valproat birgt ein Risiko, wenn es wihrend der Schwangerschaft angewendet wird. Je hoher die
Dosis, desto hoher das Risiko; es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet, einschlieBlich der



Anwendung von Valproat in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Epilepsie.

Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen und nach der Geburt die
korperliche und geistige Entwicklung des Kindes wihrend des Wachstums beeintrichtigen. Zu
den am hiufigsten gemeldeten Geburtsfehlern zidhlen Spina bifida (bei der die Knochen der
Wirbelséule nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und Schédeldeformationen,
Fehlbildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane, GliedmafBendefekte
sowie mehrere damit verbundene Fehlbildungen, die mehrere Organe und Korperteile betreffen.
Geburtsfehler konnen zu Behinderungen fiithren, die schwerwiegend sein konnen.

Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wurde tiber
Horprobleme und Taubheit berichtet.

Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wurden
Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit anderen angeborenen Fehlbildungen festgestellt.
Diese Augenfehlbildungen konnen das Sehvermdgen beeintrachtigen.

Wenn Sie Valproat wihrend der Schwangerschaft einnehmen, haben Sie ein hoheres Risiko als
andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen, die eine medizinische Behandlung
erfordern. Da Valproat seit vielen Jahren angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die
Valproat einnehmen, ungefihr 11 von 100 Neugeborenen mit einem Geburtsfehler zur Welt
kommen. Im Vergleich dazu sind es 2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.
Schétzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vorschulalter, deren Mutter
wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenommen hat, zu Problemen in der friihkindlichen
Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder lernen langsamer laufen und sprechen, sind
geistig weniger leistungsfahig als andere Kinder und haben Sprach- und Gedéchtnisprobleme.
Autistische Storungen werden héufiger bei Kindern diagnostiziert, die Valproat ausgesetzt
waren. Es gibt einige Belege dafiir, dass Kinder, die wihrend der Schwangerschaft Valproat
ausgesetzt waren, ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung einer Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivititsstorung (ADHS) haben.

Bevor Ihr Arzt Thnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ihnen erkldren, was Threm Baby
zustoflen kann, wenn Sie unter Einnahme von Valproat schwanger werden. Wenn Sie zu einem
spateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind bekommen méchten, diirfen Sie die
Einnahme Thres Arzneimittels oder Thre Empfangnisverhiitung nicht beenden, bevor Sie dariiber
mit Threm Arzt gesprochen haben.

Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Méadchens sind, das mit Valproat
behandelt wird, miissen Sie den Arzt informieren, sobald bei Ihrem Kind, das Valproat
anwendet, die erste Regelblutung einsetzt.

Einige empfingnisverhiitende Hormonpriparate (,,Pille”, die Ostrogene enthilt) konnen Thren
Valproatspiegel im Blut herabsetzen. Bitte kldren Sie mit Threm Arzt, welche Methode zur
Empfiangnisverhiitung fiir Sie am geeignetsten ist.

Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber die Einnahme von Folsdure, wenn Sie versuchen, schwanger
zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine frithe Fehlgeburt
verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie
das Risiko fiir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Bitte wihlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situationen diejenigen aus, die auf Sie
zutreffen, und lesen Sie den entsprechenden Text durch:

o
o

o
o

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT DEPAKINE

ICH NEHME DEPAKINE EIN UND BEABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU
WERDEN

ICH NEHME DEPAKINE EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN
ICH BIN SCHWANGER UND NEHME DEPAKINE EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT DEPAKINE

Wenn Thnen Depakine zum ersten Mal verschrieben wurde, hat Thnen Thr Arzt die Risiken fiir das
ungeborene Kind erkléart, falls Sie schwanger werden. Sobald Sie alt genug sind, um schwanger
werden zu konnen, miissen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit
Depakine ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden.



Sprechen Sie mit Threm Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls
Sie eine Beratung zur geeigneten Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

- Vor Beginn der Behandlung mit Depakine miissen Sie mithilfe eines Schwangerschaftstests
eine Schwangerschaft ausschlieBen, wobei Thr Arzt dieses Ergebnis bestitigen muss.

- Wihrend der gesamten Behandlung mit Depakine miissen Sie eine wirksame Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

- Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber geeignete Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption). Ihr Arzt wird Thnen Informationen zur Verhiitung einer Schwangerschaft
geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbeziiglichen Beratung verweisen.

- Sie miissen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der auf die
Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird Thr Arzt sich davon
iiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlidge zur Anwendung von Valproat wihrend der
Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.

- Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

- Sprechen Sie unverziiglich mit Threm Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

ICH NEHME DEPAKINE EIN UND BEABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Depakine fortsetzen und nicht beabsichtigen, schwanger zu werden,
miissen Sie sicherstellen, dass Sie wihrend der gesamten Behandlung mit Depakine ohne
Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empféngnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit Threm
Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine Beratung zur
geeigneten Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

- Wihrend der gesamten Behandlung mit Depakine miissen Sie eine wirksame Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

- Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber MaBnahmen zur Empféngnisverhiitung (Kontrazeption). Ihr
Arzt wird Thnen Informationen zur Verhiitung einer Schwangerschaft geben und Sie eventuell
weiter an einen Spezialisten zur diesbeziiglichen Beratung verweisen.

- Sie miissen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der auf die
Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird Thr Arzt sich davon
iiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschldge zur Anwendung von Valproat wihrend der
Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.

- Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

- Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
Zu sein.

ICH NEHME DEPAKINE EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, miissen Sie zuerst einen Termin mit [hrem Arzt
vereinbaren.

Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine noch Thre Empfangnisverhiitung beenden, bevor Sie
dariiber mit Threm Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir
Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fithren konnen. Thr
Arzt wird Sie an einen Spezialisten iberweisen, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist,
damit dieser bereits friihzeitig alternative Behandlungsoptionen priifen kann. Thr Spezialist kann einige
MalBnahmen ergreifen, damit Ihre Schwangerschaft so reibungslos wie moglich verlduft und die
Risiken fiir Sie und Ihr ungeborenes Kind so weit wie moglich gesenkt werden kdnnen.

Eventuell wird Thr Spezialist, lange bevor Sie schwanger werden, die Dosis von Depakine verdndern
oder Sie auf ein anderes Arzneimittel umstellen oder die Behandlung mit Depakine beenden. Damit
wird sichergestellt, dass Thre Erkrankung stabil bleibt.



Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber die Einnahme von Folséure, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine frithe Fehlgeburt verringern,
das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir
Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

- Sie diirfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn Thr Arzt Sie dazu auffordert.

- Beenden Sie Thre Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) nicht, bevor Sie mit [hrem Arzt
gesprochen haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet haben, um sicherzustellen, dass Thre
Erkrankung gut eingestellt ist und die Risiken fiir Ihr Baby minimiert wurden.

- Zuerst miissen Sie einen Termin mit hrem Arzt vereinbaren. Wéhrend dieses Besuchs wird Thr
Arzt sich davon iiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschldge zur Anwendung von Valproat
wihrend der Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.

- Ihr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versuchen, Sie auf ein anderes Arzneimittel
umzustellen, oder die Behandlung mit Depakine beenden.

- Sie miissen unverziiglich einen Termin mit [hrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME DEPAKINE EIN

Sie diirfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert, da sich
ansonsten Ihr Zustand verschlechtern kann. Sie miissen unverziiglich einen Termin mit Threm Arzt
vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Thr Arzt wird Sie weiter
beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir
Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fiithren konnen.
Sie werden an einen Spezialisten iiberwiesen, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist,
damit dieser alternative Behandlungsoptionen priifen kann. Fiir den Ausnahmefall, dass Depakine
wihrend der Schwangerschaft die einzig geeignete Behandlungsoption darstellt, werden sowohl die
Behandlung Threr Grunderkrankung als auch die Entwicklung Ihres ungeborenen Kindes sehr
engmaschig iiberwacht. Sie und Ihr Partner kdnnen hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat
beraten und unterstiitzt werden.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber die Einnahme von Folséure. Folsidure kann das allgemeine Risiko
fiir Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist
jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von
Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

- Sie miissen unverziiglich einen Termin mit [hrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

- Sie diirfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn Thr Arzt Sie dazu auffordert.

- Kiimmern Sie sich darum, dass Sie an einen Spezialisten liberwiesen werden, der auf die
Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser die Notwendigkeit alternativer
Behandlungsoptionen priifen kann.

- Sie miissen iiber die Risiken von Depakine wéhrend der Schwangerschaft ausfiihrlich aufgeklart
werden, einschlie8lich der Teratogenitit (Geburtsfehler), und tiber korperliche und geistige
Entwicklungsstérungen bei Kindern.

- Kiimmern Sie sich darum, dass Sie zur prinatalen Uberwachung an einen Spezialisten
iiberwiesen werden, damit mdglicherweise auftretende Missbildungen erkannt werden konnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten durch, den Sie von Threm Arzt
erhalten haben. Ihr Arzt wird mit Ihnen das jihrlich auszufiillende Formular zur Bestiitigung
der Risikoaufklirung besprechen und Sie bitten, es zu unterschreiben, und es dann behalten.
Von Ihrem Arzt oder Apotheker haben Sie zudem eine Patientenkarte erhalten, die Sie an die
Risiken bei Anwendung von Valproat wihrend der Schwangerschaft erinnern soll.

) Risiko in Verbindung mit Anféillen




Wihrend der Schwangerschaft stellen epileptische Anfille ein besonderes Risiko fiir die Schwangere
und das Ungeborene dar.

) Risiko bei Neugeborenen

Sehr selten weisen Neugeborene von Miittern, die in der Schwangerschaft mit
Natriumvalproat/Valproinséure behandelt wurden, eine Storung der Blutgerinnung (Einzelfdlle mit
letalen Folgen wurden beschrieben), einen niedrigen Blutzuckerspiegel und eine Unterfunktion der
Schilddriise auf. Der Arzt wird in so einem Fall entsprechende Bluttests durchfiihren.

Bei Neugeborenen, deren Miitter im letzten Drittel der Schwangerschaft valproinsdurehaltige
Arzneimittel erhielten, konnen Entzugserscheinungen auftreten, wie krankhafte Unruhe, Reizbarkeit,
Ubererregbarkeit, Nervositit, gesteigerte Beweglichkeit (Hyperkinese), Stérung des
Spannungszustandes der Muskulatur, Zittern, Krdmpfe und Stérungen bei der Nahrungsaufnahme.

Stillzeit

Valproinsiure geht in die Muttermilch tiber. Ihr Arzt wird entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen
ist oder die Behandlung mit Depakine zu unterbrechen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Zu Beginn einer Therapie mit Natriumvalproat/Valproinsaure, bei hoherer Dosierung und/oder in
Kombination mit anderen Arzneimitteln kénnen Nebenwirkungen wie z. B. Schlifrigkeit oder
Verwirrtheit das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBlenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.

Eine erfolgreiche Behandlung der Epilepsie ist aber auch die Basis fiir eine aktive Teilnahme am
Stralenverkehr.

Depakine enthiilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthilt 43,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies
entspricht 2,2 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Depakine einzunehmen?

Die Behandlung mit Depakine muss von einem Arzt eingeleitet und {iberwacht werden, der auf die
Behandlung von Epilepsie oder bipolaren Stérungen spezialisiert ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

e Epilepsie

Erwachsene

Anfangsbehandlung: tdglich 10-15 mg Natriumvalproat pro kg Korpergewicht. Diese Dosis wird auf
2—4 Gaben pro Tag aufgeteilt.

Danach wird der Arzt in wochentlichen Intervallen die Dosis schrittweise steigern, bis der gewiinschte
Erfolg eintritt.

Dauerbehandlung: tiglich 20-30 mg Natriumvalproat pro kg Korpergewicht. Der Arzt kann diese
Dosis bei Bedarf verringern oder erhohen.

Kinder

Die durchschnittliche Dosis betrdgt taglich 30 mg Natriumvalproat pro kg Korpergewicht. Der Arzt
kann diese Dosis bei Bedarf verringern oder erhdhen.
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Innerhalb der oralen Arzneimittel sind die folgenden Darreichungsformen fiir die Anwendung bei
Kindern unter 11 Jahren besser geeignet (Sirup, orale Losungen und Granulat).

Jugendliche (ab 12 Jahren)

Die durchschnittliche Dosis bei Jugendlichen betrégt téglich 25 mg Natriumvalproat pro kg
Korpergewicht.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Der Arzt wird die Dosis entsprechend der Stiarke der Beschwerden festlegen.

Folgende Tagesdosen werden empfohlen:

Alter Gewicht (kg) Dosis (mg/Tag)
3—6 Monate ca. 5,5-7,5 150

6—12 Monate ca. 7,510 150-300

1-3 Jahre ca. 10-15 300450

3—6 Jahre ca. 15-20 450-600

7—11 Jahre ca. 2040 600-1200
12—17 Jahre ca. 40-60 10001500
Erwachsene mehr als 60 1200-2100
(inklusive élterer

Patienten)

Die Tagesdosis ist auf 2—4 Finzelgaben zu verteilen.

Der Kolben der Dosierspritze von Depakine 300 mg/ml Tropfen ist mit einer Dosierungsskala von 50
bis 400 mg versehen.

Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion

Entsprechend der Stirke der Beschwerden kann der Arzt eine geringere Dosis verordnen.

Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, Ihre Dosierung anzupassen.

. Manien bei bipolaren Storungen

Die tagliche Dosis sollte individuell von Threm Arzt festgelegt und kontrolliert werden.
Anfangsdosis:

Die empfohlene Anfangsdosis ist 750 mg pro Tag.

Durchschnittliche Tagesdosis:

Die empfohlene Tagesdosis liegt tiblicherweise zwischen 1000 mg und 2000 mg.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Depakine 300 mg/ml Tropfen werden wihrend oder nach den Mahlzeiten mit 2 Glas Zuckerwasser
oder Ahnlichem eingenommen. Kohlensaurehaltige Getranke sind zum Einnehmen nicht geeignet!

Zur exakten Dosierung von Depakine 300 mg/ml Tropfen liegt der Packung eine Dosierspritze bei.
Der Kolben der Dosierspritze ist mit einer Skala bedruckt, auf der Dosen von 50 bis 400 mg markiert
sind. Bitte verwenden Sie zur Entnahme Ihrer verordneten Dosis ausschlieBlich die beigelegte
Dosierspritze. Die Flasche verfiigt {iber einen kindersicheren Verschluss.

—  Driicken Sie zum Offnen der Flasche den Verschluss kriftig nach unten, halten diesen gedriickt
und drehen gleichzeitig gegen den Uhrzeigersinn, bis Sie den Verschluss abnehmen kénnen.
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—  Entnehmen Sie die von lhrem Arzt verordnete Dosis von Depakine 300 mg/ml Tropfen mit
Hilfe der beigelegten Dosierspritze aus der Flasche. Dazu tauchen Sie die Dosierspritze in die
Losung ein und fiillen diese, indem Sie den Kolben vorsichtig herausziehen, bis die Markierung
der gewltinschten Dosis angezeigt wird (der Abschlussring der Dosierspritze muss dabei mit
dem Markierungsstrich der gewiinschten Dosis libereinstimmen).

—  Zeigen sich Luftblasen oder sollten Sie iiber den gewiinschten Markierungsstrich hinaus dosiert
haben, kdnnen Sie durch Driicken des Spritzenkolbens nach unten die Losung wieder ganz oder
teilweise zuriickfiihren und neu dosieren. Wenn mehr als 400 mg pro Einnahme notwendig sind,
miissen Sie die Dosis auf mehrere Entnahmen aufteilen.

—  Nach der Anwendung drehen Sie den Verschluss der Flasche wieder fest zu. Die Spritze
sorgfaltig nach jedem Gebrauch mit warmem Wasser spiilen und anschlieBend trocknen lassen.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer Threr Behandlung entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Depakine eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Depakine 300 mg/ml Tropfen eingenommen haben, kann es zu
unterschiedlichen Beschwerden kommen:

Pupillenverengung, eingeschriinkte Atemfunktion, Ubersiuerung des Blutes, verminderte Reflexe,
eventuell auch Koma.

Sehr hohe Valproinséurespiegel im Serum konnen auch eine erhohte Anfallsneigung zur Folge haben.
Erhéhter Hirndruck wurde beobachtet. Eine massive Uberdosierung kann auch letal enden.

Informationen flir das medizinische Fachpersonal befinden sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Depakine vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie stattdessen die Behandlung mit der néchsten Dosis wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Depakine abbrechen

Fiir den Behandlungserfolg ist die regelméfige Einnahme von Depakine in der von Ihrem Arzt
vorgeschriebenen Dosierung erforderlich. Wenn Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen, konnen die
urspriinglichen Beschwerden wiederum auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Angabe von Nebenwirkungen werden folgende international {ibliche Haufigkeitsangaben
verwendet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Zittern (voriibergehend und/oder dosisabhingig kann Zittern der Hande und Schlifrigkeit
auftreten)
—  Ubelkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Blutarmut, verminderte Anzahl roter Blutkorperchen, kann zu Blisse, Schwéche und
Kurzatmigkeit fithren

- Starke Verminderung der Blutplittchen, wodurch erhdhtes Risiko einer Blutung und Neigungen
zu Blutergiissen bestehen
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- Verminderte Natriumkonzentration im Blut

- Appetitlosigkeit

- Erhdhter Appetit

- Reizbarkeit, Halluzinationen, Verwirrtheitszustinde, Aggressionen*, Aufregung*, Storung der
Aufmerksamkeit™*

- Extrapyramidale Stérungen (Bewegungsstorungen, die die Steuerung der Muskeltitigkeit durch
das Gehirn betreffen)

- Regungslosigkeit, Schlifrigkeit, Krampfe, Ged4chtnisstorungen, Kopfschmerzen, Augenzittern,
Schwindel

- Horverlust

- Blutungen

- Erbrechen

- Erkrankungen des Zahnfleisches, Zahnfleischwucherung, Entziindung der Mundschleimhaut

- Oberbauchschmerzen, Durchfall

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Voriibergehender und/oder dosisabhéngiger Haarausfall

- Schmerzhafte Regelblutungen

- Gewichtszunahme

- Nagel- und Nagelbettentziindungen

- Harninkontinenz (ungewolltes Wasserlassen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Stark verringerte Zahl aller Blutzellen, die zu Schwéche und erhohter Anfélligkeit fiir
Infektionen und Blutergiisse fiihrt

- Voriibergehende Verminderung der weillien Blutkorperchen

- Starke Verminderung aller Blutzellen

- Vermehrte Bildung des sog. ,,antidiuretischen* Hormons (erhohter Wassergehalt im Gewebe)

- Uberproduktion von ménnlichen Geschlechtshormonen bei Médchen oder Frauen
(Hyperandrogenismus), (vermehrte Behaarung, Verménnlichung, Akne, ménnliche
Glatzenbildung und/oder erhdhte Androgenkonzentration)

- Einzelfille von Regungslosigkeit bis hin zu voriibergehendem Koma, zum Teil mit
epileptischen Anféllen verbunden. Diese Beschwerden verschwinden bei Verringerung der
Dosis oder Beendigung der Behandlung. Die Mehrzahl dieser Félle trat bei gleichzeitiger
Behandlung mit mehreren Arzneimitteln gegen Epilepsie (v. a. mit Phenobarbital oder
Topiramat) oder nach einer raschen Dosiserhohung auf.

- Erhohte Muskelspannung, Bewegungsstérungen (besonders bei Behandlungsbeginn)

- Kurz nach Anwendung valproinsdurehaltiger Arzneimittel kann eine voriibergehende
Hirnschédigung in Form von Koma auftreten (nach Ende der Behandlung verschwindet diese
Nebenwirkung).

- Lethargie, Missempfindung (Kribbeln oder Taubheit) in Hinden und Fiilen oder brennendes
Gefiihl

- Voriibergehende Parkinson-Erkrankung (Muskelzittern, Maskengesicht, eingeschrénkte
Bewegungen)

- Entziindung der Blutgefédlie, oft in Verbindung mit Hautausschlagen

- Fliissigkeitsansammlung im Brustfell

- Vermehrte Speichelbildung

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, welche zu starken Schmerzen im Bauch-
/Unterleibsbereich und Riicken fiihren kann (in schwersten Fillen mit letalem Ausgang). Ein
besonderes Risiko besteht bei Kindern, die zugleich mit mehreren Arzneimitteln gegen
Epilepsie behandelt werden.

- Leberfunktionsstorungen

- Allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut, v. a. im Gesichtsbereich,
Arzneimittelausschlag

- Haarstorungen (z. B. verdnderte Haartextur, Veranderung der Haarfarbe, abnormales
Haarwachstum)

- Knochenerkrankungen wie Ausdiinnung der Knochen (Osteopenie und Osteoporose) und
Knochenbriiche (Frakturen). Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bei Langzeitbehandlung mit
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Antiepileptika, einer Vorgeschichte mit Osteoporose oder wenn Sie Steroide einnehmen, um
Rat.

- Nierenversagen

- Ausbleiben der Monatsblutung

- Abnahme der Korpertemperatur, Schwellungen in Knocheln, Fiilen oder Fingern

- Anstieg der Anfallshaufigkeit und Verstirkung der Krampfanfille. Informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Storung des Knochenmarks (unreife rote Blutzellen, mit starker Verminderung bestimmter
weiller Blutzellen, erhoht die Anfilligkeit auf Infektionen, Fieber)

- Erkrankung des Knochenmarks inklusive Blutarmut, starke Verminderung der weiflen
Blutkorperchen, eingeschrinkte Produktion von roten Blutzellen, vergroBerte rote Blutzellen

- Allergische Reaktionen

- Arzneimittelreaktion mit Fieber, Hautausschlag, Anstieg der Leberwerte mit unterschiedlich
schwerem Verlauf (DRESS-Syndrom)

- Unterfunktion der Schilddriise, die zu Miidigkeit und Gewichtszunahme fiihren kann

- Verénderte Ammoniumwerte im Blut (méBig verdnderte Ammoniumwerte im Blut bei
normalen Leberfunktionstests)

- Abnormales Verhalten*

- Gesteigerte Aktivitat*

- Lernbehinderung*

- Vor allem bei hoherer Dosierung oder bei Behandlung mit mehreren Arzneimitteln gegen
Epilepsie: chronische Erkrankung/Schiadigung des Gehirns

- Voriibergehender geistiger Abbau, verbunden mit einem voriibergehenden Schrumpfen des
GroBhirns (die Beschwerden verschwinden nach Ende der Behandlung)

- Beeintrachtigung der Denkleistung

- Entziindlicher Hautausschlag oder schwere blasenférmige/schilende Hautreaktionen (sog.
»dtevens-Johnson-Syndrom®, ,toxische epidermale Nekrolyse®, ,,Erythema multiforme*)

- Allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut, v. a. im Gesichtsbereich,
Arzneimittelausschlag

- Autoimmunerkrankung: chronische Entziindungen an der Haut, den Gelenken, dem
Nervensystem und den inneren Organen

- Zerfall von Muskelzellen, kann in weiterer Folge zu Nierenproblemen fiihren

- Bettnéssen, bakterielle Erkrankung der Niere, voriibergehende Nierenerkrankung (sog.
»Fanconi-Syndrom‘/Beschwerden: zu niedriger pH-Wert im Blut, Harntriibung durch Calcium-
oder Magnesiumphosphat, Ausscheidung von Aminosiuren oder Traubenzucker im Harn)

- Unfruchtbarkeit beim Mann ist in der Regel nach Absetzen der Behandlung reversibel und kann
auch nach einer Dosisreduktion reversibel sein; Vergroferung der Eierstocke

- Verminderung der Proteinkonzentration (Fibrinogen) im Blut, Verldngerung der Blutungszeit
(meist ohne duflere Anzeichen und vor allem bei hoher Dosierung)

- Biotinmangel, Stoffwechselstorung (sog. ,,Biotinidasemangel*)

- Fettsucht

- Doppeltsehen

*Diese Nebenwirkungen wurden v. a. bei Kindern und Jugendlichen beobachtet.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern hiufiger auf oder sind im Vergleich zu
Erwachsenen schwerwiegender. Dazu gehoren Leberschidden, Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis), Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstorungen, abnormales Verhalten, Hyperaktivitit
und Lernschwiche.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Depakine aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach erstmaligem Offnen der Flasche kénnen die Tropfen 60 Tage lang verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Depakine enthilt

- Der Wirkstoft ist: Natriumvalproat. 1 ml Losung (= 36 Tropfen) enthélt 300 mg
Natriumvalproat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharin-Natrium, Orangenaroma, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser.

Wie Depakine aussieht und Inhalt der Packung
Tropfen zum Einnehmen, Losung.

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung in Braunglasflasche mit Drehverschluss. Eine graduierte
Dosierspritze, CE-Zeichen 0459 (Angaben in mg), aus Polypropylen ist beigepackt.

Packungsgrofie: 60 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

sanofi-aventis GmbH, Turm A, 29. OG, Wienerbergstrae 11, 1100 Wien, Osterreich

Hersteller

Unither Liquid Manufacturing, 1-3 allee de la Neste, Z.1. d’En Sigal, 31770 Colomiers, Frankreich
oder

S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bukarest, cod032266, Ruminien

Z.Nr.: 15.699
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Arzneimittel konnen Sie erhalten, indem Sie
den QR-Code, der sich weiter unten in der Gebrauchsinformation befindet, mit Ihrem Smartphone
scannen. Dieselben Informationen sind auch unter der folgenden Internetadresse abrufbar:
gr.valproatundich.at

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome und Behandlung einer Uberdosierung mit Natriumvalproat

Symptome

Das Bild einer massiven Uberdosierung ist iiblicherweise gekennzeichnet durch Koma,
Muskelschwiche, Hypo- bzw. Areflexie, Miosis, respiratorische Storungen, metabolische Azidose,
Hypotension und Kreislaufkollaps/Schock. Die Symptome einer Uberdosierung konnen jedoch
unterschiedlich sein. Sehr hohe Plasmaspiegel von Valproinsdure fithren zu neurologischen Stérungen
wie beispielsweise erhdhter Anfallsneigung. Félle intrakranieller Drucksteigerung aufgrund eines
zerebralen Odems wurden beobachtet. Einzelfille massiver Uberdosierung mit tédlichem Ausgang
sind aus der Literatur bekannt.

Aufgrund des in der Valproatformulierung enthaltenen Natriumgehalts kann es bei Uberdosierung zu
einer Hypernatridmie kommen.

Therapie

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Die Therapie ist deshalb auf allgemeine symptomatische
MaBnahmen zur Entfernung des Wirkstoffes aus dem Organismus und Stiitzung der Vitalfunktionen
beschrankt: Magenspiilung (bis 10—12 Stunden nach oraler Einnahme) unter Aspirationsschutz sowie
gegebenenfalls intensivmedizinische Uberwachung.

Héamodialyse und forcierte Diurese kdnnen wirksam sein, jedoch wird dabei nur der freie Anteil an
Valproinsiure (ca. 10 %) ausgeschieden. Die Peritonealdialyse ist wenig wirksam. Uber die
Wirksamkeit der hdmatogenen Kohleperfusion sowie der kompletten Plasmasubstitution und
-transfusion liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Aus diesem Grund wird eine intensive
internistische Therapie ohne spezielle Detoxikationsverfahren, besonders bei Kindern, aber mit
Kontrolle der Serumkonzentration empfohlen.

In einigen Féllen wurde die intravendse Gabe von Naloxon zur Aufhellung der
Bewusstseinseintriibung als wirksam beschrieben.
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