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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Depakine 300 mg/ml
LOsung zum Einnehmen
Natriumvalproat

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iber die Sicherheit. Sie kénnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen siehe Ende Abschnitt 4.

WARNHINWEIS

technisch bedingt

Rahmen

Wird Valproat (Depakine 300 mg/ml Lésung) wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen, kann es beim ungeborenen Kind zu schwerwie-
genden Schadigungen fiihren. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger
werden konnte, missen Sie wahrend der gesamten Behandlung mit
Depakine 300 mg/ml Losung ohne Unterbrechung eine wirksame Me-
thode zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden. Ihr

Fz

Arzt wird dieses mit Ihnen besprechen, Sie missen aber auch den in
Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen folgen.

Sie mUssen unverziiglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren,
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder vermuten, schwan-
ger zu sein.

Sie diirfen die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung nur dann
beenden, wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten Ihr Zu-
stand verschlechtern kann.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Depakine 300 mg/ml Losung und wofur wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung beachten?
3. Wie ist Depakine 300 mg/ml Ldsung einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Depakine 300 mg/ml Losung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Depakine 300 mg/ml Lésung und wofiir wird sie angewendet?
Depakine 300 mg/ml Losung ist ein Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden bei
Erwachsenen und Kindern (Antiepileptikum).

Depakine 300 mg/ml Losung wird angewendet zur Behandlung von

- den ganzen Korper betreffenden (generalisierten) Anfallen (Absencen, myokloni-
sche und tonisch-klonische Anfélle),

- Anféllen, die einen Teil des Korpers betreffen (fokale Anfélle) und unter Umstén-
den auch auf den ganzen Korper tibergehen (sekundér generalisierte Anfélle),

und zur Kombinationsbehandlung bei anderen Anfallsformen, z. B. fokalen Anféllen

mit einfacher und komplexer Symptomatik sowie fokalen Anféllen mit sekunddrer

Generalisation, wenn diese Anfallsformen auf die Ubliche antiepileptische Behand-

lung nicht ansprechen.

Hinweis:

Bei Kleinkindern ist Depakine 300 mg/ml Losung nur in Ausnahmeféllen ein Mittel

der ersten Wahl. Wenn es eingesetzt wird, sollte Depakine 300 mg/ml Losung nur

unter besonderer Vorsicht nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet und

maglichst nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden verab-

reicht werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung be-
achten?

Depakine 300 mg/ml Lésung darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Valproat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn bei Ihnen oder jemandem aus Ihrer Familie friiher schwerwiegende Storun-
gen der Leberfunktion bestanden haben oder bei Ihnen eine schwerwiegende
Stérung der Funktion von Leber oder Bauchspeicheldriise bestent,

- wenn bei Geschwistern eine Storung der Leberfunktion wahrend einer Valproin-
saurebehandlung tédlich verlaufen ist,

- wenn bei lhnen angeborene oder erworbene Storungen im Stoffwechsel des Blut-
farbstoffes (hepatische Porphyrie) bestehen,

- wenn Sie unter Stérungen der Blutgerinnung leiden,

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

- wenn bei lhnen eine Storung des Harnstoffzyklus (bestimmte Stoffwechselerkran-
kung) vorliegt,

—wenn bei lhnen ein unbehandelter Carnitinmangel (eine sehr seltene Stoffwech-
selerkrankung) vorliegt.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Depakine 300 mg/ml Losung nicht zur Be-
handlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen
Alternativen fur Sie zur Verfugung.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, dirfen Sie Depakine
300 mg/ml Lésung nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn,
dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden. Sie
dirfen weder die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung noch Ihre Empfang-
nisverh(tung beenden, bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt
wird Sie weiter beraten (siehe unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit - Wichtige Hinweise flr Frauen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Depakine 300 mg/m
LOsung einnehmen.

SUCHEN SIE SOFORT EINEN ARZT AUF

- Bei Symptomen flir eine Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschéadigung (siehe

unter ,Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung®).
Das Risiko einer Leberschadigung ist erhéht, wenn Depakine 300 mg/ml Lésung
von Kindern unter 3 Jahren, Personen, die gleichzeitig andere Antiepileptika ein-
nehmen oder andere neurologische oder Stoffwechselerkrankungen und schwere
Formen der Epilepsie haben, eingenommen wird.

- Wenn Sie oder Ihr Kind Probleme wie Gleichgewichts- und Koordinationsstérun-
gen, Abgeschlagenheit oder verminderte Aufmerksamkeit, Erbrechen entwickeln,
informieren Sie unverztglich Ihren Arzt. Dies kann auf einen erhéhten Ammoniak-
spiegel in Inrem Blut zuriickzufiihren sein.

- Bei einer Verschlimmerung Ihrer Krampfanfélle. Wie bei anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Epilepsie kann es auch unter der Behandlung mit Depakine

300 mg/ml Lésung zu einer Zunahme der Haufigkeit oder Schwere von Krampf-
anfallen kommen.
Benachrichtigen Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt.

- Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Depakine 300 mg/m
Losung 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 lhrem Arzt in Verbindung.

- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epi-
dermaler Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Sym-
ptomen (DRESS), Erythema multiforme und Angioddem wurden im Zusammen-
hang mit einer Behandlung mit Valproat berichtet. Suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schweren
Hautreaktionen bemerken.

Sprechen Sie vor Behandlungsbeginn mit Ihrem Arzt,

- bei einer friiheren Schadigung des Knochenmarks,

- bei systemischem Lupus erythematodes (eine Reaktion der korpereigenen Ab-
wehr gegen eigenes Bindegewebe),

- wenn bei lhnen der Verdacht auf Stoffwechselstérungen besteht, insbesondere
angeborene Enzymmangelkrankheiten wie eine Storung des Harnstoffzyklus, da
dadurch ein Risiko eines erhéhten Ammoniakspiegels im Blut besteht,

- wenn Sie eine seltene Erkrankung namens ,Carnitin-Palmitoyl-Transferase-(CPT-)II-
Mangel haben, da bei Ihnen ein erhohtes Risiko fir Muskelerkrankungen besteht,

- wenn Ihnen bekannt ist oder Ihr Arzt vermutet, dass es in Ihrer Familie eine durch
einen genetischen Defekt verursachte mitochondriale Erkrankung gibt, da da-
durch das Risiko einer Leberschadigung bestent,

- wenn bei lhnen die Aufnahme von Carnitin, das in Fleisch und Milchprodukten
enthalten ist, Uber die Nahrung beeintrdchtigt ist, insbesondere bei Kindern unter
10 Jahren,

- wenn bei lhnen ein Carnitinmangel besteht und Sie Carnitin einnehmen,

- wenn Sie jemals nach der Anwendung von Valproat einen schweren Hautaus-
schlag oder Hautablosung, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund entwi-
ckelt haben,

- bei eingeschrénkter Nierenfunktion und/oder EiweiBmangel im Blut,

- vor einem chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriff (z. B. dem Ziehen eines
Zahns) und im Fall von Verletzungen oder spontanen Blutungen. Da eine erhohte
Blutungsneigung bestehen kann, muss der behandelnde Arzt dartiber informiert
werden, dass Sie Depakine 300 mg/ml Losung einnehmen, damit die Blutgerin-
nung Uberpruft werden kann.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen
(z. B. Vitamin-K-Antagonisten); es kann zu einer erhohten Blutungsneigung kom-
men. Die Blutgerinnung muss deshalb regelmaBig tberpriift werden.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Acetylsalicylsdure (,ASS"), da es zu einer Erho-
hung der Valproinsdurekonzentration (der Wirkstoff von Depakine 300 mg/ml
Losung) im Blut kommen kann.

Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschédigung

Gelegentlich sind schwere Schadigungen der Leber, selten Schadigungen der
Bauchspeicheldriise beobachtet worden. Patienten, insbesondere Sauglinge, Klein-
kinder und Kinder, missen diesbeztiglich, besonders in den ersten sechs Monaten
der Behandlung, arztlich engmaschig tiberwacht werden.

Einer Leber- und/oder Bauchspeicheldrisenschadigung kénnen unspezifische Zei-
chen vorausgehen, die meistens plétzlich auftreten, z. B. erneutes Auftreten von An-
féllen, Zunahme der Haufigkeit bzw. der Schwere von Anféllen, Bewusstseinsstorun-
gen mit Verwirrtheit, Unruhe, Bewegungsstorungen, korperliches Unwohlsein und
Schwachegeflihl, Appetitverlust, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung
gegen Valproinsdure, Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden, Teilnahmslosig-
keit, Schlafrigkeit, aufféllig hdufig Blutergtsse (Hdmatome), Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut oder des WeiBen im Auge), Nasenbluten und/oder Wasseransammiung
(Odeme) an einzelnen Kérperteilen oder dem gesamten Kérper. Sind diese Be-
schwerden anhaltend oder schwerwiegend, muss ein Arzt benachrichtigt werden,
um iiber die weitere Behandlung mit Depakine 300 mg/ml L8sung zu entscheiden.

MaBnahmen zur Friiherkennung einer Leber- und/oder Bauchspeicheldriisensché-
digung

Vor Behandlungsbeginn soll durch lhren Arzt eine ausfihrliche Befragung, eine
klinische Untersuchung und eine laborchemische Bestimmung (insbesondere hin-
sichtlich Stoffwechselstorungen, Erkrankung der Leber oder Bauchspeicheldriise,
Blutbild und Gerinnungsstorungen) erfolgen.

Vier Wochen nach Behandlungsbeginn sollte eine erneute laborchemische Kon-
trolle durchgefiihrt werden.

Bei klinisch unauffalligen Patienten mit krankhaft erhdhten 4-Wochen-Werten sollte
eine Verlaufskontrolle dreimal im Abstand von maximal 2 Wochen, dann einmal pro
Monat bis zum 6. Behandlungsmonat durchgeflihrt werden.

Eltern/Bezugspersonen sollten bei klinischen Auffalligkeiten unabhéngig von die-
sem Zeitplan sofort den behandelnden Arzt informieren.

Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebensjahr) und Erwachsenen sind im ersten
Halbjahr monatliche Kontrollen des klinischen Befundes und der Laborwerte sowie
in jedem Fall vor Therapiebeginn zu empfehlen.

Nach 12-monatiger Therapie ohne Auffalligkeiten sind nur noch 2-3 érztliche Kon-
trollen pro Jahr erforderlich.

Hinweise:

Zu Beginn der Behandlung kann eine Gewichtszunahme auftreten. Kontrollieren Sie
regelmaBig Ihr Gewicht, und vereinbaren Sie erforderlichenfalls mit Inrem Arzt ge-
eignete MaBnahmen.

Depakine darf nicht angewendet werden zur Migréaneprophylaxe (siehe auch Ab-
schnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Kinder und Jugendliche

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung ist erfor-

derlich bei

- Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden einnehmen,

- mehrfachbehinderten Kindern und Jugendlichen mit schweren Anfallsformen. Die
gleichzeitige Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung und Acetylsalicylsdure
sollte bei fieberhaften Erkrankungen bei Sduglingen und Kindern unterbleiben
und bei Jugendlichen nur auf ausdrtickliche arztliche Anweisung erfolgen.

Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Depakine 300 mg/ml Ldsung

werden verstarkt durch

- Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden),

- Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire),

- Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen),

- Acetylsalicylsdure (Mittel gegen Fieber und Schmerzen): Acetylsalicylsdure ver-
mindert die Bindung der Valproinsdure an das BluteiweiB. Dadurch kann es zu
einer Erhohung der leberschadigenden Wirkung der Valproinsaure kommen.
Siehe auch den Abschnitt ,Kinder und Jugendliche® unter 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung beachten?*,

Die Wirkung von Depakine 300 mg/ml Lésung wird abgeschwacht durch

- Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin (andere Arzneimittel gegen
Anfallsleiden),

- Mefloquin (Mittel gegen Malaria),

- Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose),

- Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, wie z. B.
Imipenem, Panipenem und Meropenem).
Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsdure und Carbapenemen sollte vermieden
werden, weil dadurch die Wirksamkeit von Valproinsaure vermindert werden kann.

- Protease-Inhibitoren wie Lopinavir oder Ritonavir (Mittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen),

- Colestyramin (Mittel zur Senkung der Blutfette),

- Ostrogenhaltige Mittel (einschlieBlich bestimmter empféngnisverhitender Hor-
monpréaparate),

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

- Methotrexat (zur Behandlung von Krebs- oder entzlindlichen Erkrankungen).

Die Wirkung von Depakine 300 mg/ml Ldsung kann verstérkt oder abgeschwécht

werden durch

- eine gleichzeitige Gabe von Fluoxetin (Mittel gegen Depressionen). Die Konzentra-
tion der Valproinsdure (der Wirkstoff von Depakine 300 mg/ml Losung) im Serum
kann erhoht werden; es sind jedoch auch Falle beschrieben, in denen sie ernied-
rigt wurde.

Depakine 300 mg/ml Ldsung verstarkt die Wirkung und teilweise die Nebenwirkun-

genvon

- Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Lamotrigin, Felbamat (Mittel
gegen Anfallsleiden),

- Neuroleptika (Mittel gegen seelische Erkrankungen), Benzodiazepinen (angst-
und spannungslésende Mittel), Barbituraten (Beruhigungsmittel), MAO-Hemmern
(Mittel gegen Depressionen) und anderen Mitteln gegen Depressionen,

- Codein (Mittel gegen Husten),

- Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen),

- Arzneimitteln mit gerinnungshemmender Wirkung (z. B. Vitamin-K-Antagonisten
oder Acetylsalicylsdure). Es kann zu einer erhohten Blutungsneigung kommen.

- Rufinamid (Mittel gegen Anfallsleiden) (insbesondere bei Kindern ist Vorsicht ge-
boten),

- Propofol (Mittel zur Narkose),

- Nimodipin (Mittel zur Behandlung von Hirnleistungsstérungen).

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes Arzneimittel gegen An-
fallsleiden) bei gleichzeitiger Verabreichung von Clonazepam (Benzodiazepin, angst-
und spannungslosendes Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen Anfallsleiden) und
Valproinsdure erhéht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit valproinsdurehaltigen Arzneimitteln und Clona-
zepam (Arzneimittel gegen Anfallsleiden) trat bei Patienten mit Anféllen vom Ab-
sence-Typ (spezielle von beiden Gehirnhalften ausgehende Anfallsform) in der Vor-
geschichte ein Absence-Status (Idnger dauernder Ddmmerzustand) auf.

Sonstige Wechselwirkungen

- Depakine hat keinen Effekt auf den Lithiumserumspiegel.

- Die Wirkung von empfangnisverhitenden Hormonpraparaten (,Pille”) wird nicht
vermindert.

- Bei Diabetikern kann eine Untersuchung auf Ketonkorper im Urin falsch positiv
ausfallen, da Valproinsdure selbst teilweise zu Ketonkorpern verstoffwechselt
wird.

- Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten, konnen das Risiko der
Entstehung von Leberschaden erhéhen, wie beispielsweise Cannabidiol (zur Be-
handlung von Epilepsie und anderen Erkrankungen).

- Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsdure und Topiramat (Mittel gegen Anfallslei-
den) ist Uber Zeichen einer Hirnschédigung (Enzephalopathie) und/oder einen An-
stieg des Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammonamie) berichtet worden.

- Wird Depakine zusammen mit Acetazolamid (Mittel zur Behandlung von griinem
Star [Glaukom]) angewendet, kann es zu einem Anstieg des Ammoniakspiegels
im Blut mit dem Risiko einer Hirnschadigung (Enzephalopathie) kommen.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Valproinsdure und Phenobarbital oder Pheny-
toin kann der Ammoniakspiegel im Blut ansteigen. Ihr Arzt wird Sie diesbeziiglich
sorgfaltig iberwachen.

- Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsdure und Quetiapin (ein Arzneimittel
zur Behandlung psychischer Storungen) kann das Risiko einer verminderten An-
zahl an weiBen Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie) erhdhen.

- Depakine kann die Plasmakonzentration von Olanzapin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung psychischer Stérungen) erniedrigen.

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, die Pivalate enthalten (z. B.
Pivampicillin, Adevofirdipivoxil), konnen bei gleichzeitiger Anwendung mit Valproat
das Risiko flr einen Carnitinmangel erhdhen.

- Die gleichzeitige Behandlung mit Valproat und Clozapin (zur Behandlung von psy-
chischen Erkrankungen) kann das Risiko flir eine verminderte Anzahl an bestimm-
ten weiBen Blutkorperchen (Neutropenie) und eine durch Clozapin ausgeloste
Herzmuskelentziindung (Myokarditis) erhéhen.

Ihr Arzt wird feststellen, ob gleichzeitig angewendete Arzneimittel abgesetzt werden
sollen oder die Behandlung weitergeflihrt werden darf.

Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrénken und Alkohol

Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kann die Wirkung von Depakine 300 mg/ml
Losung abgeschwdacht oder verstarkt sowie die Nebenwirkungen kdnnen verstarkt
werden. Meiden Sie deshalb den Genuss von Alkohol wéhrend der Behandlung.

Die Bioverfligharkeit von Depakine 300 mg/ml Losung wird durch die gleichzeitige
Nahrungsaufnahme nicht entscheidend beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wichtige Hinweise fiir Frauen

* \Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Depakine 300 mg/ml Lésung nicht zur Be-
handlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksa-
men Alternativen flir Sie zur Verfligung.

e Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, dirfen Sie Depakine
300 mg/ml Losung nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn,
dass Sie wéhrend der gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Ldsung
eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwen-
den. Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Ldsung noch Ihre
Empféangnisverhitung beenden, bevor Sie dariiber mit Inrem Arzt gesprochen
haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft
e Sprechen Sie unverzlglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen,

schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger sind.

* Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft an-
gewendet wird. Je hoher die Dosis, desto héher 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
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und nach der Geburt die korperliche und geistige Entwicklung des Kin-
des wahrend des Wachstums beeintrachtigen. Zu den am haufigsten
gemeldeten Geburtsfehlern zahlen Spina bifida (bei der die Knochen
der Wirbelsédule nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und Schadel-
deformationen, Fehlbildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege,
der Sexualorgane, GliedmaBendefekte sowie mehrere damit verbun-
dene Fehlbildungen, die mehrere Organe und Korperteile betreffen.
Geburtsfehler kénnen zu Behinderungen fiihren, die schwerwiegend
sein konnen.

* (Jber Horprobleme oder Taubheit wurde bei Kindern berichtet, die wah-
rend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren.
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* Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wur-
den Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit anderen angeborenen Fehlbil-
dungen festgestellt. Diese Augenfehlbildungen kénnen das Sehvermégen beein-
tréchtigen.

* \Wenn Sie Valproat wéhrend der Schwangerschaft einnehmen, haben Sie ein ho-

heres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen, die

eine medizinische Behandlung erfordern. Da Valproat seit vielen Jahren ange-

wendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat einnehmen, ungeféhr 11

von 100 Neugeborenen mit Geburtsfehlern zur Welt kommen. Im Vergleich dazu

sind es 2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

Schatzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vorschulalter,

deren Mtter wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenommen haben, zu

Problemen in der frihkindlichen Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder

lernen langsamer laufen und sprechen, sind geistig weniger leistungsfahig als

andere Kinder und haben Sprach- und Gedachtnisprobleme.

Autistische Storungen werden héufiger bei Kindern diagnostiziert, die Valproat

ausgesetzt waren. Es gibt einige Belege dafiir, dass Kinder, die wahrend der

Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, ein erhohtes Risiko fiir die Entwick-

lung einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) haben.

Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann Ihr Baby bei

der Geburt ein geringeres Gewicht haben als fir sein Alter erwartet. Bei Frauen,

die Valproat einnehmen, kénnen ungefahr 11-15 von 100 Babys ein geringeres

Gewicht haben als flir ihr Alter bei der Geburt erwartet. Im Vergleich dazu sind

es 5-10 von 100 Babys, die von Frauen aus der Allgemeinbevélkerung geboren

werden.

Bevor Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ihnen erkldren, was

Ihrem Baby zustoBen kann, wenn Sie unter Einnahme von Valproat schwanger

werden. Wenn Sie zu einem spéateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind

bekommen mdchten, diirfen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels oder Ihre Emp-
fangnisverhitung nicht beenden, bevor Sie dartber mit lhrem Arzt gesprochen
haben.

Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Madchens sind, das

mit Valproat behandelt wird, miissen Sie den Arzt informieren, sobald bei Ihrem

Kind, das Valproat anwendet, die erste Regelblutung einsetzt.

Einige empféngnisverhiitende Hormonpréparate (,Pille*, die Ostrogene enthélt)

konnen Ihren Valproatspiegel im Blut erniedrigen. Bitte kldren Sie mit Ihrem Arzt,

welche Methode zur Empféngnisverhiitung fur Sie am geeignetsten ist.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt ber die Einnahme von Folsdure, wenn Sie versu-

chen, schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida

und eine frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht.

Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko flir Geburtsfehler senkt, das

mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft valproinsdurehaltige Arzneimittel ein-

genommen haben, sollen beim Neugeborenen wegen moglicher Stérungen der

Blutgerinnung die Gerinnungswerte (Blutpléttchen, Fibrinogen) und Gerinnungs-

faktoren untersucht und Gerinnungstests durchgefiinrt werden.

Entzugserscheinungen (wie Unruhe, GbermaBige Bewegungsaktivitét, Zittern,

Krampfe und Stérungen bei der Nahrungsaufnahme) kdnnen bei Neugeborenen

vorkommen, deren Mtter wéhrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft

mit valproinsdurehaltigen Arzneimitteln behandelt wurden.

 Eswurden Félle von zu niedrigen Zuckerspiegeln im Blut bei Neugeborenen be-
richtet, deren Miitter in den drei letzten Monaten der Schwangerschaft Valproat
eingenommen haben.

* Bei Neugeborenen, deren an Epilepsie leidende Mutter wahrend der Schwanger-
schaft Valproat eingenommen hatten, wurden Falle von Unterfunktion der Schild-
driise beschrieben.

Bitte wéhlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situationen diejenigen

aus, die auf Sie zutreffen, und lesen Sie den entsprechenden Text durch:

o |CH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG

o |CH NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN UND BEABSICHTIGE NICHT,
SCHWANGER ZU WERDEN

o |CH NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWAN-
GER ZU WERDEN

o |CH BIN SCHWANGER UND NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG
Wenn lhnen Depakine 300 mg/ml Losung zum ersten Mal verschrieben wurde, hat
Ihnen Ihr Arzt die Risiken flir das ungeborene Kind erklért, falls Sie schwanger wer-
den. Sobald Sie alt genug sind, um schwanger werden zu kénnen, missen Sie Si-
cherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/mli
Losung ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhitung an-
wenden. Sprechen Sie mit Ihrem 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 300 mg/ml Losung missen Sie mit-
hilfe eines Schwangerschaftstests eine Schwangerschaft ausschlieBen, wobei Ihr
Arzt dieses Ergebnis bestdtigen muss.

* \Wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Lésung miissen
Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) an-
wenden.

» Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uiber geeignete Methoden zur Schwangerschafts-
verhiitung (Kontrazeption). Ihr Arzt wird Ihnen Informationen zur Verhitung einer
Schwangerschaft geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur dies-
bezliglichen Beratung verweisen.

* Sie mussen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsu-
chen, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wéahrend dieses Be-
suchs wird Ihr Arzt sich davon iiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschldge
zur Anwendung von Valproat wéhrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

» Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

» Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder ver-
muten, schwanger zu sein.

ICH NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN UND BEABSICHTIGE
NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Lésung fortsetzen und nicht be-
absichtigen, schwanger zu werden, missen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der
gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Lésung ohne Unterbrechung eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie
eine Beratung zur geeigneten Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

» Wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Lésung missen
Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) an-
wenden.

e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iber MaBnahmen zur Empfangnisverhitung (Kontra-
zeption). Ihr Arzt wird Ihnen Informationen zur Verhiitung einer Schwangerschaft
geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbez(iglichen Bera-
tung verweisen.

* Sie mussen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsu-
chen, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wéhrend dieses Be-
suchs wird Ihr Arzt sich davon tiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlége
zur Anwendung von Valproat wéhrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

* Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

e Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder ver-
muten, schwanger zu sein.

ICH NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN UND BEABSICHTIGE,
SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, missen Sie zuerst einen Termin mit
Ihrem Arzt vereinbaren.

Sie diirfen weder die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung noch lhre Emp-
fangnisverhiitung beenden, bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr
Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mdttern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwie-
gendes Risiko flir Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden
Behinderungen fuhren konnen. Ihr Arzt wird Sie an einen Spezialisten iiberweisen,
der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser bereits frihzeitig
alternative Behandlungsoptionen priifen kann. Ihr Spezialist kann einige MaBnahmen
ergreifen, damit Ihre Schwangerschaft so reibungslos wie méglich verlduft und die Ri-
siken flir Sie und Ihr ungeborenes Kind so weit wie maglich gesenkt werden konnen.

Eventuell wird Ihr Spezialist, lange bevor Sie schwanger werden, die Dosis von
Depakine 300 mg/ml Lésung verdndern oder Sie auf ein anderes Arzneimittel um-
stellen oder die Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung beenden. Damit wird
sichergestellt, dass Ihre Erkrankung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die Einnahme von Folsdure, wenn Sie beabsich-
tigen, schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko flr Spina bifida
und eine friine Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es
ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fir Geburtsfehler senkt, das mit der
Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

* Sie drfen die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung nur dann beenden,
wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert.

* Setzen Sie Ihre Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) nicht
ab, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben und gemeinsam einen Plan er-
arbeitet haben, um sicherzustellen, dass Ihre Erkrankung gut eingestellt ist und
die Risiken fir Ihr Baby minimiert wurden.

e Zuerst miissen Sie einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren. Wahrend dieses Be-
suchs wird Ihr Arzt sich davon tiberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlége
zur Anwendung von Valproat wéhrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

e |hr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versuchen, Sie auf ein anderes
Arzneimittel umzustellen, oder die Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung
beenden.

e Sie muissen unverziglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME DEPAKINE 300 MG/ML LOSUNG EIN

Sie diirfen die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Losung nur dann beenden,
wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten Ihr Zustand verschlechtern
kann. Sie mussen unverzglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mdttern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwie-
gendes Risiko flir Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegen-
den Behinderungen fuhren konnen.

Sie werden an einen Spezialisten Uberwiesen, der auf die Behandlung von Epilepsie
spezialisiert ist, damit dieser alternative Behandlungsoptionen priifen kann.

Fur den Ausnahmefall, dass Depakine 300 mg/ml Losung wahrend der Schwan-
gerschaft die einzig geeignete Behandlungsoption darstellt, werden sowohl die
Behandlung Ihrer Grunderkrankung als auch die Entwicklung Ihres ungeborenen
Kindes sehr engmaschig uberwacht. Sie und Ihr Partner konnen hinsichtlich einer
Schwangerschaft unter Valproat beraten und unterstiitzt werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber die Einnahme von Folséure. Folsdure kann das all-
gemeine Risiko fUr Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen
Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko flr
Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

e Sie miissen unverziglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

* Sie diirfen die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung nur dann beenden,
wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert.

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

e Sie miissen uber die Risiken von Depakine 300 mg/ml Losung wahrend der
Schwangerschaft ausfiinrlich aufgeklart werden, einschlieBlich der Teratogeni-
tat (Geburtsfehler) und kérperlicher und geistiger Entwicklungsstérungen bei
Kindern.

« K{immern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen Uberwachung an einen Spe-
zialisten Uberwiesen werden, damit moglicherweise auftretende Fehlbildungen
erkannt werden konnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten durch, den Sie von
Ihrem Arzt erhalten werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen das jahrlich auszufiillende
Formular zur Bestétigung der Risikoaufklédrung besprechen und Sie bitten,
es zu unterschreiben, und es dann behalten. Von Ihrem Apotheker werden
Sie zudem eine Patientenkarte erhalten, die Sie an die Risiken bei Anwen-
dung von Valproat wahrend der Schwangerschaft erinnern soll.

Wichtige Hinweise fiir ménnliche Patienten
Mdgliche Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von Valproat in den drei
Monaten vor der Zeugung eines Kindes

Eine Studie deutet auf ein mogliches Risiko fir motorische und geistige Entwick-
lungsstorungen (Probleme in der frihkindlichen Entwicklung) bei Kindern von Vé-
tern hin, die in den drei Monaten vor der Zeugung mit Valproat behandelt wurden. In
dieser Studie hatten etwa 5 von 100 Kindern von Vatern, die mit Valproat behandelt
wurden, solche Storungen, im Vergleich zu etwa 3 von 100 Kindern von Vatern, die
mit Lamotrigin oder Levetiracetam (andere Arzneimittel, die zur Behandlung Ihrer
Erkrankung angewendet werden kdnnen) behandelt wurden.

Andere Studien deuteten nicht auf ein erhéhtes Risiko fir geistige Entwicklungssto-
rungen (Probleme in der frihkindlichen Entwicklung) bei Kindern hin, deren Vétern
in den 3 bis 4 Monaten vor der Empféngnis mit Valproat behandelt wurden. In die-
sen Studien war das Risiko vergleichbar mit dem bei Kindern, deren Véter vor der
Empfangnis mit Lamotrigin oder Levetiracetam behandelt wurden.

Die unterschiedlichen Ergebnisse lassen sich moglicherweise durch Unterschiede
in der Studienkonzeption erkldren. Insgesamt ist nicht bekannt, ob ein mégliches
Risiko fur Entwicklungsstérungen im Kindesalter durch Valproat selbst oder durch
andere Faktoren, wie z. B. den zugrunde liegenden Gesundheitszustand des Vaters,
verursacht wird.

Als VorsichtsmaBnahme wird Ihr Arzt mit Innen Folgendes besprechen:

* Das mdgliche Risiko bei Kindern, deren Vater mit Valproat behandelt wurden.

* Die Notwendigkeit, dass Sie und Ihre Partnerin wéhrend der Anwendung von
Valproat und fur drei Monate nach Absetzen von Valproat eine zuverldssige Ver-
hiitungsmethode anwenden.

* Die Notwendigkeit, Ihren Arzt aufzusuchen, sobald Sie beabsichtigen, ein Kind zu
zeugen, und bevor Sie die Empfangnisverhitung beenden.

* Die Moglichkeit anderer Medikamente, die zur Behandlung Ihrer Erkrankung ein-
gesetzt werden kénnen, abhangig von Ihrer individuellen Situation.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Valproat und flir drei Monate nach Beendi-
gung der Behandlung mit Valproat keine Samenspende durchfiinren.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen.

Wenn Ihre Partnerin schwanger wird, wéhrend Sie in den drei Monaten vor der Emp-
fangnis Valproat eingenommen haben, und Sie Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt.
Wenn Sie Ihre Behandlung abbrechen, knnen sich lhre Symptome verschlimmern.

Sie sollten regelmaBig einen Termin mit Ihrem verschreibenden Arzt vereinbaren.

Bei diesem Besuch wird Ihr Arzt mit Ihnen die VorsichtsmaBnahmen im Zusammen-
hang mit der Anwendung von Valproat und die Méglichkeit anderer Arzneimittel, die
zur Behandlung Ihrer Erkrankung angewendet werden konnen, abhéngig von Ihrer
individuellen Situation, besprechen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden flir Patienten durch, den Sie von Ihrem
Arzt erhalten werden. Von lhrem Apotheker werden Sie zudem eine Patientenkarte
erhalten, die Sie an die Risiken bei Anwendung von Valproat erinnern soll.

Stillzeit
Valproinsdure tritt in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Wenn Sie stillen, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel kann Ihre Zeugungsféahigkeit beeintréchtigen. Fallberichte zeig-
ten, dass sich diese Effekte nach dem Absetzen des Wirkstoffs gewohnlich zurlick-
bilden bzw. nach einer Reduzierung der Dosis zurtickbilden kénnen. Brechen Sie
Ihre Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt dar(iber gesprochen zu haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt an das Steuer eines Fahr-
zeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung und bei hoherer Do-
sierung oder gleichzeitiger Einnahme anderer ebenfalls am Zentralnervensystem
angreifender Arzneimittel kdnnen zentralnervose Wirkungen, wie z. B. Schldfrigkeit
oder Verwirrtheit, das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass - unabhangig
von der Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen vermindert wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Depakine 300 mg/ml Lésung enthélt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 43 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speise-
salz) pro ml Losung. Dies entspricht 2,2 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Depakine 300 mg/ml Losung einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt diirfen Sie keine Anderung der Behand-
lung oder Dosierung vornehmen.

Weibliche Kinder und Frauen im gebérfahigen Alter
Die Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung muss von einem Arzt eingeleitet
und iberwacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist.

Ménnliche Patienten

Es wird empfohlen, dass Depakine 300 mg/ml Losung von einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht wird, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist - siehe
Abschnitt 2, Wichtige Hinweise flir mannliche Patienten®.

Die Dosierung wird individuell von Ihrem behandelnden Facharzt bestimmt und kon-
trolliert, wobei Anfallsfreiheit bei maglichst niedriger Dosierung, besonders auch in
der Schwangerschaft, angestrebt werden sollte.

Dosierung
Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau der Dosierung bis zur
optimal wirksamen Dosis.

Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) von Valproinsdure betragt die Anfangsdosis in
der Regel 5-10 mg Valproinsdure/kg Korpergewicht, die alle 4-7 Tage um etwa
5 mg Valproinsdure/kg Korpergewicht erhoht werden sollte.

Die volle Wirkung ist in einigen Féllen erst nach 4-6 Wochen zu beobachten. Die Ta-
gesdosen sollten deshalb nicht zu friih dber mittlere Werte hinaus gesteigert werden.
Die mittlere Tagesdosis betrégt wahrend der Langzeitbehandlung im Allgemeinen:
- 30 mg Valproinséure/kg Korpergewicht/Tag fur Kinder,

- 25 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag flr Jugendliche,

- 20 mg Valproinsdure/kg Korpergewicht/Tag fiir Erwachsene und &ltere Patienten.
Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen empfohlen:

Lebensalter Korpergewicht | Durchschnittliche | Durchschnittliche
(kg) Dosis' (mg/Tag) Dosis? (ml/Tag)

Erwachsene ab ca. 60 1200-2100 4-7

Jugendlicheab | ca. 40-60 1000-1500 3,5-5

14 Jahren

Kinder

3-6 Monate ca.55-75 150 0,5

6-12 Monate ca. 7,5-10 150-300 0,5-1

1-3 Jahre ca. 10-15 300-450 1-15

3-6 Jahre ca. 15-25 450-750 15-25

7-14 Jahre ca. 25-40 750-1200 2,5-4

Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, lhre Dosierung anzupassen.

Patienten mit einem EiweiBmangel im Blut

Wenn Sie an einem EiweiBmangel im Blut leiden, kann der Blutspiegel des Wirk-
stoffs (Valproinsdure) von Depakine 300 mg/ml Losung erhoht sein. Ihr Arzt muss
die Tagesdosis, die Sie erhalten, notigenfalls durch eine niedrigere Dosierung an-
passen.

Hinweise zur Umstellung einer Behandlung:

Falls Sie von einem anderen Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff oder von einem
Arzneimittel mit einem anderen Wirkstoff gegen Anfallsleiden auf eine Behandlung
mit Depakine 300 mg/ml Lésung umgestellt werden sollen, erfolgt diese Umstel-
lung nach Anweisungen Ihres behandelnden Arztes.

Wird Depakine 300 mg/ml Losung zusammen mit anderen Antiepileptika ein-
genommen oder soll es eine frihere Medikation ersetzen, muss die Dosis der bis
dahin eingenommenen Antiepileptika, besonders des Phenobarbitals, unverziglich
vermindert werden. Falls die vorausgegangene Medikation abgesetzt wird, hat dies
ausschleichend zu erfolgen.

Da sich der beschleunigte Abbau von Valproinsdure durch andere Antiepileptika
nach deren Absetzen zurlickbildet, ist die Valproinsdurekonzentration im Serum
4-6 Wochen nach Beendigung der antiepileptischen Begleitmedikation zu Uberpr-
fen und gegebenenfalls die Tagesdosis zu vermindern.

Die Serumkonzentration (bestimmt vor der ersten Tagesdosis) sollte 100 mg/I nicht
uberschreiten. Der Behandlungserfolg steht in keiner direkten Beziehung zur tag-
lichen Dosis oder der Wirkstoffkonzentration im Serum. Darum sollte die Dosierung
im Wesentlichen nach der Anfallskontrolle erfolgen.

Die Tagesdosis von Depakine 300 mg/ml Losung kann auf 2-4 Einzelgaben verteilt
werden.

"Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat.
2Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat.
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Art der Anwendung

Zur genauen Dosierung der Depakine-Losung liegt der Packung eine Dosierspritze
bei. Der Kolben der Dosierspritze ist mit einer Skala bedruckt, auf der Dosen von
50 mg bis 400 mg Natriumvalproat markiert sind. Die Flasche hat einen kindergesi-
cherten Verschluss.

« Driicken Sie zum Offnen der Flasche den Verschluss kraftig nach unten, halten
diesen gedriickt und drehen gleichzeitig gegen den Uhrzeigersinn. Nehmen Sie
den Verschluss ab.

technisch bedingt

e Ziehen Sie die verordnete Wirkstoffmenge einer Einzelgabe von Depakine-
Ldsung mit der Dosierspritze aus der Flasche auf. Dazu ziehen Sie den Kolben
vorsichtig so weit heraus, bis die Markierung der entsprechenden Daosis ange-
zeigt wird (der Abschlussring der Dosierspritze muss dabei mit dem Markierungs-
strich der gewtnschten Wirkstoffmenge Ubereinstimmen).

Zeigen sich Luftblasen oder sollten Sie Uber den gewtinschten Markierungsstrich
hinaus dosiert haben, konnen Sie durch Driicken des Spritzenkolbens nach unten

Rahmen

¥

die Losung wieder ganz oder teilweise zuriickfiihren und neu dosieren. Wenn

mehr als 400 mg pro Einnahme notwendig sind, muss die Dosierspritze entspre-

chend mehrmals gefiillt werden.

Uberfiihren Sie die aufgezogene Losung in ein Trinkgef4B. Die Losung sollte mog-

lichst zu den Mahlzeiten mit einem halben Glas Zuckerwasser oder Ahnlichem

eingenommen werden. Es wird empfohlen, keine kohlensdurehaltigen Getranke
wie Mineralwasser oder Ahnliches zu verwenden.

* Die Dosierspritze muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Ziehen Sie dazu
die Dosierspritze komplett auseinander, d. h. den Spritzenkolben vollsténdig aus
dem Spritzenzylinder. Die beiden Teile miissen nun mit Wasser gesplilt und ge-
trocknet werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung von Anfallsleiden ist eine Langzeitbehandlung.

Uber die Behandlungsdauer und das Absetzen von Depakine 300 mg/ml Lésung sollte im Einzel-
fall ein Facharzt entscheiden. Im Allgemeinen ist ein Herabsetzen der Dosis oder ein Absetzen
des Arzneimittels friihestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwégen. Das Herab-
setzen bzw. Absetzen des Arzneimittels muss in schrittweiser Verringerung der taglichen Einnah-
memenge tber ein bis zwei Jahre erfolgen.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Depakine 300 mg/ml Lésung zu stark
oder zu schwach ist, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt dariber.

Wenn Sie eine groBere Menge von Depakine 300 mg/ml Lésung eingenommen haben,
als Sie sollten,

benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt, damit er nétigenfalls erforderliche MaBnahmen
einleiten kann. Die unter den ,Nebenwirkungen® genannten unerwtnschten Erscheinungen
konnen im verstéarkten MaBe auftreten, so z. B. eine erhdhte Anfallsneigung sowie Verhaltens-
stérungen sowohl bei Erwachsenen wie bei Kindern. Nach massiver Uberdosierung sind ver-
einzelt Todesfalle aufgetreten.

Wenn Sie die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung vergessen haben,
durfen Sie keinesfalls die vergessene Dosis durch die Einnahme der doppelten Menge ausglei-
chen. Bitte nehmen Sie dann Ihr Arzneimittel weiter so ein, wie es verordnet ist.

Wenn Sie die Einnahme von Depakine 300 mg/ml Lésung abbrechen

Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Losung eigenmachtig
verandern, unterbrechen oder vorzeitig beenden. Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem behan-
delnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in lhrem Krankheitsbild eintreten.
Sie kdnnen sonst den Behandlungserfolg gefahrden und erneut Anfélle ausldsen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwer-
wiegend wird oder langer als einige Tage anhélt; Sie bendtigen mdglicherweise eine medizini-
sche Behandlung.

Gutartige, bosartige und unspezifische Neubildungen (einschlieBlich Zysten und Polypen)
Selten: Fehlbildung der Vorlauferzellen flir Blutzellen im Riickenmark (myelodysplastisches
Syndrom, zeigt sich im Blutbild).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: verminderte Zahl der roten Blutkorperchen (Andmie), der Blutpldttchen (Thrombozyto-
penie) oder stark verminderte Zahl der weiBen Blutkorperchen (Leukopenie).

Gelegentlich: stark verminderte Zahl aller Blutzellen (Panzytopenien).

Selten: Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion mit herabgesetzter Zahl der weifen Blut-
zellen (Lymphopenien, Neutropenien), mit starker Verminderung bestimmter weiBer Blutkor-
perchen (Agranulozytose), mit fehlender Bildung (Aplasie) der roten Blutkorperchen oder mit
der Bildung vergroBerter roter Blutkdrperchen in normaler (Makrozytose) oder verminderter
Zahl (makrozytdre Andmie). Dies zeigt sich im Blutbild und duBert sich manchmal durch An-
zeichen wie Fieber und Atembeschwerden.

Endokrine Erkrankungen

Gelegentlich: erhdhte Spiegel des antidiuretischen Hormons (Syndrom der inaddquaten ADH-
Sekretion, SIADH), vermehrte Behaarung bei Frauen, Verménnlichung, Akne, Haarausfall mit
dem bei Mannern typischen Erscheinungsbild und/oder erhéhte Androgenspiegel.

Selten: Unterfunktion der Schilddriise, die zu Midigkeit oder Gewichtszunahme flhren kann.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr haufig: allein auftretender und méaBig ausgeprégter Anstieg des Ammoniakspiegels im
Blut (Hyperammonémie) ohne Verdnderung der Leberfunktionswerte, jedoch vereinzelt mit
Symptomen des Zentralnervensystems, wie z. B. Gleichgewichts- und Koordinationsstérungen,
Abgeschlagenheit oder verminderte Aufmerksamkeit, in Verbindung mit Erbrechen. Informie-
ren Sie bei diesen Symptomen unverzlglich Ihren Arzt. Mdglicherweise bendtigen Sie drin-
gend &rztliche Betreuung (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Haufig: Gewichtszunahme (ein Gefdhrdungsgrund fir das Auftreten von zystischen

Verdnderungen der Eierstocke) oder Gewichtsabnahme, erhohter Appetit oder auch Appetit-
losigkeit; erniedrigte Natriumkonzentration im Blut (Hyponatridmie), die zu Verwirrtheit flhren
kann.

Selten: Fettleibigkeit.

Nicht bekannt: erniedrigte Carnitinspiegel (in Untersuchungen des Bluts oder der Muskeln).

Psychiatrische Erkrankungen

H&ufig: Verwirrtheitszustande, Halluzinationen (Sehen, Fiihlen oder Horen von Dingen, die
nicht vorhanden sind), Aggression®, Unruhe?, Aufmerksamkeitsstorungen®.

Gelegentlich: Reizbarkeit, Uberaktivitdt.

Selten: abnormales Verhalten®, Lernschwéche’, geistige und korperliche (psychomotorische)
Uberaktivitéte,

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hadufig: Zittern (Tremor).

Haufig: extrapyramidale Storungen (Bewegungsstorungen, die die Steuerung der Muskelté-
tigkeit durch das Gehirn betreffen, wie z. B. unkontrollierbare Muskelkontraktionen; z. T. blei-
bende Stérungen), Zustand der Erstarrung (Stupor)®, Schldfrigkeit, Krdmpfe (Konvulsionen)™,
eingeschranktes Erinnerungsvermagen, Kopfschmerzen, Augenzittern (Nystagmus), Schwin-
delgeflihl und Kribbeln/Missempfinden (Pardsthesien).

Gelegentlich: Koma'", Hirnschadigung' (Enzephalopathie), Teilnahmslosigkeit® (Lethargie),
Parkinsonsyndrom, das sich nach Absetzen von Valproinsdure zurtickbildet, erhohte Muskel-
spannung (Spastizitat), gestorte Bewegungskoordination (Ataxie), wie z. B. Gangunsicherhett,
Verschlimmerung von Krampfanfdllen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Kurz nach Anwendung von valproinsdurehaltigen Arzneimitteln wurden Zeichen einer Hirn-
schadigung (Enzephalopathie) beschrieben, die sich nach Absetzen des Arzneimittels zurtick-
bildeten. In einigen Féllen waren diese mit erhohten Ammoniakspiegeln sowie bei Kombina-
tionstherapie mit Phenobarbital mit einem Anstieg des Phenobarbitalspiegels verbunden. Sel-
ten: Doppeltsehen; ausgepragte Abnahme der geistigen Leistungsfahigkeit (Demenz), die sich
nach Absetzen der Behandlung zurlckbildet, teilweise mit Schwund von Hirngewebe; leichte
Abnahme der geistigen Leistungsfahigkeit (kognitive Storung).

Selten wurde Uber Erkrankungen des Gehirns (chronische Enzephalopathien) mit Stérungen
der Gehirnfunktion sowie Stdrungen der geistigen Leistungsfahigkeit, vor allem bei hoherer
Dosierung oder gleichzeitiger Einnahme von anderen Mitteln gegen Anfallsleiden, berichtet.
Haufigkeit nicht bekannt: Benommenheit.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Depakine 300 mg/ml Ldsung, insbesondere bei einer
gleichzeitigen Einnahme von Phenytoin (anderes Arzneimittel gegen Epilepsie), kann es zu
Zeichen einer Hirnschédigung (Enzephalopathie) kommen: vermehrte Krampfanfélle, Antriebs-
losigkeit, Erstarrung (Stupor), herabgesetzte Muskelspannung (muskuldre Hypotonie) und
schwere Allgemeinveranderungen in den Aufzeichnungen der Hirnstrome (EEG).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haufig: Gehorverlust (z. T. bleibend).
Haufigkeit nicht bekannt: Tinnitus (Ohrgerdusche).

GefaBerkrankungen

Haufig: spontane Blutergiisse oder Blutungen (siehe auch Abschnitt 2 , Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen® und ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).
Gelegentlich: BlutgefaBentziindung (Vaskulitis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich: Schwierigkeiten zu atmen, Schmerzen oder Druck in der Brust (besonders beim
Einatmen), Kurzatmigkeit und trockener Husten wegen einer Flussigkeitsansammliung um die
Lunge herum (Pleuraerguss). Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie diese Nebenwirkun-
gen bemerken. Méglicherweise benttigen Sie dringend medizinische Betreuung.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-Trakt)

Sehr haufig: Ubelkeit.

Haufig: Erbrechen, Zahnfleischerkrankung (hauptsdchlich Zahnfleischwucherung), Entziin-
dung der Mundschleimhaut (wunde Stellen, Schwellungen, Geschwiire und brennendes Ge-
flihl im Mund), Durchfall, besonders zu Beginn der Behandlung, sowie Oberbauchbeschwer-
den, die sich gewohnlich ohne Absetzen nach wenigen Tagen zuriickbilden.

Gelegentlich: Schadigung der Bauchspeicheldrise, teilweise mit todlichem Verlauf (siehe auch
,Leber-und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung” unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®), vermehrter Speichelfluss (besonders zu Beginn der Behandlung).

®Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
*Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
°Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
®Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
"Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
®Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.
Es wurden Félle beschrieben, in denen ein Zustand der Erstarrung (Stupor) und Teilnahms-
losigkeit bis hin zu fliichtigen, komatdsen Bewusstseinsstérungen oder Hirnschadigungen
(Enzephalopathie) auftraten, teils zusammen mit einer erhhten Anfallshaufigkeit und insbe-
sondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital oder Topiramat oder einer raschen Erhé-
hung der Dosierung. Nach Verringerung der Dosierung oder nach Absetzen des Arzneimittels
bildeten sich diese Symptome zurlick.
0Es wurden Falle beschrieben, in denen ein Zustand der Erstarrung (Stupor) und Teilnahms-
losigkeit bis hin zu fllichtigen, komatdsen Bewusstseinsstorungen oder Hirnschadigungen
(Enzephalopathie) auftraten, teils zusammen mit einer erhdhten Anfallshdufigkeit und insbe-
sondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital oder Topiramat oder einer raschen Erhé-
hung der Dosierung. Nach Verringerung der Dosierung oder nach Absetzen des Arzneimittels
bildeten sich diese Symptome zuriick.
"Es wurden Félle beschrieben, in denen ein Zustand der Erstarrung (Stupor) und

Teilnahmslosigkeit bis hin zu flichtigen, komatdsen Bewusstseinsstérungen oder Ranmen
Hirnschédigungen (Enzephalopathie) auftraten, teils zusammen mit einer erhéhten
Anfallshdufigkeit und insbesondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital oder .
Topiramat oder einer raschen Erhéhung der Dosierung. Nach Verringerung der Do- ﬂ
sierung oder nach Absetzen des Arzneimittels bildeten sich diese Symptome zurtick.
"2Es wurden Félle beschrieben, in denen ein Zustand der Erstarrung (Stupor) und
Teilnahmslosigkeit bis hin zu flichtigen, komatdsen Bewusstseinsstérungen oder

technisch bedingt

Hirnschédigungen (Enzephalopathie) auftraten, teils zusammen mit einer erhohten
Anfallshéufigkeit und insbesondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital oder
Topiramat oder einer raschen Erhohung der Dosierung. Nach Verringerung der Do-
sierung oder nach Absetzen des Arzneimittels bildeten sich diese Symptome zuriick.

8Es wurden Félle beschrieben, in denen ein Zustand der Erstarrung (Stupor) und
Teilnahmslosigkeit bis hin zu flichtigen, komatdsen Bewusstseinsstérungen oder
Hirnschadigungen (Enzephalopathie) auftraten, teils zusammen mit einer erhoh-
ten Anfallshdufigkeit und insbesondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital
oder Topiramat oder einer raschen Erhohung der Dosierung. Nach Verringerung
der Dosierung oder nach Absetzen des Arzneimittels bildeten sich diese Symp-
tome zurtick.
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Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: dosisunabhéngig auftretende schwerwiegende (bis todlich verlaufende) Leberscha-
digungen (siehe auch ,Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung” unter Abschnitt 2
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Uberempfindlichkeit, vortibergehender und/oder dosisabhangiger Haarausfall, Nagel-
und Nagelbetterkrankungen.

Gelegentlich: Schwellung (Angio6dem) mit schmerzhaften, juckenden Quaddeln, meistens
im Bereich der Augen, Lippen, des Rachens und des Kehlkopfes und manchmal an Handen,
FiiBen und im Genitalbereich; Hautausschlag, Veranderungen der Haare (wie z. B. verénderte
Haarstruktur, Wechsel der Haarfarbe, abnormes Haarwachstum).

Selten: schwere Reaktionen der Haut: Blasenbildung, Hautablosung oder Blutungen der Haut
(einschlieBlich Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande oder FliBe) mit oder ohne Aus-
schlag, manchmal mit grippedhnlichen Symptomen wie Fieber, Schiittelfrost oder Muskel-
schmerzen (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse bzw. Lyell-Syn-
drom); Hautausschlag (inshesondere an den Handfldchen und FuBsohlen) oder Hautldsionen
mit einem rosa/roten Ring und einer blassen Mitte, die jucken, schuppen oder mit Fliissigkeit
geflillt sein konnen (Erythema multiforme); Syndrom mit durch Medikamente ausgeldstem
Hautausschlag, Fieber und Lymphknotenschwellung sowie mit einem Anstieg bestimmter wei-
Ber Blutkdrperchen (Eosinophilie) und moglicher Beeintrdchtigung anderer Organe (DRESS).
Nicht bekannt: dunklere Bereiche der Haut und Schleimhaut (Hyperpigmentierung).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteopenie und Osteoporose) bis hin
zu Knochenbriichen berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt
wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

Selten: Reaktionen der kdrpereigenen Abwehr gegen eigenes Bindegewebe mit Anzeichen wie
Gelenkschmerzen, Fieber, Erschopfung und Hautausschlag (systemischer Lupus erythemato-
des, siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*); schwerwiegender
Muskelabbau, einhergehend mit Muskelschwéche und Muskelschmerzen (Rhabdomyolyse).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufig: Harninkontinenz (ungewolltes Wasserlassen).

Gelegentlich: Nierenversagen, Anzeichen kann eine verminderte Harnmenge sein. Informieren
Sie unverztiglich Ihren Arzt, wenn diese schwerwiegende Nebenwirkung auftritt. Mdglicher-
weise bengtigen Sie dringend érztliche Betreuung.

Selten: Einndssen oder verstédrkter Harndrang, entzindliche Nierenerkrankung (tubulointersti-
tielle Nephritis), Ausscheidung groBer Mengen Urin und Durstgefthl (Fanconi-Syndrom).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Haufig: schmerzhafte Regelblutung (Dysmenorrho).

Gelegentlich: Unregelmé@Bigkeiten oder Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrho).

Selten: Unfruchtbarkeit bei Mannern, die sich gewéhnlich nach Absetzen der Behandlung zu-
rickbildet bzw. sich nach einer Reduzierung der Dosis zuriickbilden kann. Brechen Sie Ihre
Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zu haben.

Erhohte Mengen des Geschlechtshormons Testosteron im Blut und zystische Verdnderungen
der Eierstocke (polyzystische Ovarien).

Kongenitale (angeborene), familidre und genetische Storungen
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: verminderte Korpertemperatur (Hypothermie), Wassereinlagerungen in den
Armen und/oder Beinen (periphere Odeme).

Untersuchungen

Selten: Blutgerinnungsstorungen, erkennbar an verdnderten Laborwerten in Bezug auf
die Blutgerinnung (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen® und
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®). Verminderte Vitamin-B,-Spiegel im
Korper (Biotin-Mangel).

Sonstiges

Beim Auftreten nicht dosisabhéngiger Nebenwirkungen sowie moglicher Zeichen einer
Leber- oder Bauchspeicheldriisenschadigung (siehe auch ,Leber- und/oder Bauchspeicheldr-
senschadigung® unter Abschnitt 2, Was sollten Sie vor der Einnahme von Depakine 300 mg/m
Losung beachten?”) benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, der Gber die Fortflihrung der
Behandlung mit Depakine 300 mg/ml Ldsung entscheiden wird.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern hdufiger auf oder sind im Vergleich
zu Erwachsenen schwerwiegender. Dazu gehoren Leberschaden, Entzindung der Bauchspei-
cheldrise (Pankreatitis), Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen, abnormales Verhal-
ten, geistige und kérperliche (psychomotorische) Uberaktivitat und Lernschwéche.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Depakine 300 mg/ml Lésung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Prdparat darf nicht tiber 25 °C gelagert bzw. aufbewahrt werden.
Die Flasche ist vor direkter Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Depakine 300 mg/ml Losung ist nach dem ersten Offnen der Flasche 30 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Depakine 300 mg/ml Lésung enthélt

Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.

1 ml der Losung enthalt 300 mg Natriumvalproat (entsprechend 260,3 mg Valproinsdure).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Saccharin-Natrium 2 H,0, Natriumhydroxid-Losung (27-33 %), Orangen-
aroma (enthalt Bergamottol).

Wie Depakine 300 mg/ml Lésung aussieht und Inhalt der Packung

Depakine 300 mg/ml Losung ist eine klare Losung zum Einnehmen, die in einer Packung mit
1 Flasche mit 60 ml Losung zum Einnehmen erhéltlich ist. Die Flasche hat einen kindergesi-
cherten Verschluss.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Ergenyl in Deutschland

Depakine in Belgien, Niederlande und Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Diese Packung Depakine 300 mg/ml Losung enthalt als Zubehér:

1 Dosierspritze

Bei der Dosierspritze handelt es sich um ein Medizinprodukt.

Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Dosierspritze. C E 0459

Die Genauigkeit der Dosierspritze entspricht den glltigen gesetzlichen Bestimmungen.

Detaillierte und aktuelle Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie iber das Scannen
des QR-Codes mit Inrem Smartphone. Die gleiche Information ist auch Uber nachfolgende URL
verflgbar:

www.kohlpharma.com/downloadbereich
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