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v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Depakine Enteric
300 mg — 500 mg

magensaftresistente Tabletten
Natriumvalproat

WARNHINWEIS

Wird Depakine wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen Kind
zu schwerwiegenden Schadigungen fuhren.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie wahrend der gesamten
Behandlung mit Depakine ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur
Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden. Ihr Arzt wird dieses mit Ihnen
besprechen, Sie missen aber auch den in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen
Anweisungen folgen.

Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger zu sein.

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals 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 gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Depakine und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Depakine beachten?
Wie ist Depakine anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Depakine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.IWAS IST DEPAKINE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Depakine ist ein Antiepileptikum.
Depakine ist angezeigt, um verschiedene Formen von Epilepsie (Fallsucht) zu behandeln, sowohl
bei Sauglingen und bei Kindern als auch bei Jugendlichen und bei Erwachsenen.

2.MWAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEPAKINE BEACHTEN?

Depakine darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie an folgenden Krankheiten leiden oder gelitten haben:

- akute oder chronische Hepatitis (Leberentziindung, die mit Gelbsucht verbunden ist). Oder
jemand in lhrer nachsten Familie leidet an Hepatitis oder hat an Hepatitis gelitten.

- schwere Hepatitis unter anderem als Folge eines Arzneimittels in der personlichen
und/oder familidren Vorgeschichte.

- hepatische Porphyrie (eine seltene Stoffwechselkrankheit auf Grund einer Stérung bei der
Bildung des roten Blutstoffes).

wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der durch eine mitochondriale Erkrankung

verursacht wird (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

wenn Sie an einer bekannten Stoffwechselstérung leiden, z. B. einer Stérung des

Harnstoffzyklus.

wenn Sie einen unbehandelten Carnitinmangel (eine sehr seltene Stoffwechselerkrankung)

haben.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von Epilepsie

anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen fir Sie zur

Verfugung.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, dirfen Sie Depakine nicht zur

Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten

Behandlung mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung

(Kontrazeption) anwenden. Sie durfen weder die Einnahme von Depakine noch Ihre

Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dariber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt

wird Sie weiter beraten (siehe unter “Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit —

Wichtige Hinweise fir Frauen®).

Wenn Sie denken, dass es bei lhnen der Fall ist oder wenn Sie sich nicht ganz sicher sind,
konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Depakine einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Depakine anwenden.

INFORMIEREN SIE SOFORT IHREN ARZT:

Das Risiko einer Leberschadigung ist erhéht, wenn Depakine von Kindern unter 3 Jahren
eingenommen wird, von Personen, die gleichzeitig andere Antiepileptika einnehmen oder an
anderen neurologischen oder metabolischen Erkrankungen und schweren Formen der Epilepsie
leiden.
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Wenn Sie oder Ihr Kind unter der Einnahme von Depakine Gleichgewichts- und
Koordinationsprobleme entwickeln, sich lethargisch oder weniger aufmerksam fihlen oder
erbrechen, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt. Dies kénnte auf eine erhéhte Menge an
Ammoniak im Blut zurtickzufiihren sein.

Schwere Hautreaktionen einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler
Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS),
Erythema multiforme und Angio6dem wurden im Zusammenhang 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 der Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt

wenn Sie wissen oder lhr Arzt vermutet, dass es in Ihrer Familie ein genetisches Problem gibt,
verursacht durch eine mitochondriale Stérung, weil das Risiko einer Schadigung lhrer Leber
besteht.

wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen missen. Sie missen den Chirurgen
informieren, dass Sie Depakine einnehmen.

wenn bei Ihnen der Verdacht besteht, an einer Stoffwechselstérung zu leiden, insbesondere an
einer erblich bedingten Enzymmangelerkrankung wie z. B. einer ,Harnstoffzyklusstérung®, da
das Risiko eines erhéhten Ammoniakspiegels im Blut besteht.

wenn Sie an einer seltenen Erkrankung namens ,Carnitin-Palmitoyl-Transferase-Typ-II-
Mangel“ leiden, da bei Ihnen ein erhéhtes Risiko flir Muskelerkrankungen besteht.

wenn bei Ihnen die Aufnahme von Carnitin, das in Fleisch und Milchprodukten enthalten ist,
beeintrachtigt ist, insbesondere bei Kindern unter 10 Jahren.

wenn Sie einen Mangel an Carnitin haben und Carnitin einnehmen.

wenn lhr Gewicht zunimmt, da Ihr Appetit mit der Einnahme von Depakine zunehmen kann.
Ihr Arzt kann es als erforderlich erachten, regelmafig Blutanalysen durchzufihren:
Dosierungen von Valproat im Blut, Leberfunktionstests (vor allem wahrend der ersten sechs
Monate der Behandlung), Zahlung der Blutzellen.

wenn Sie spontan Hamatome oder Blutungen haben oder wenn Sie Depakine zusammen mit
einigen Arzneimitteln einnehmen, die der Blutgerinnung entgegenwirken
(Plattchenaggregationshemmer, Antikoagulantien). Lassen Sie in diesem Fall |hr Blut durch
einen Arzt kontrollieren.

wenn Sie an Lupus erythematodes disseminatus (eine seltene Autoimmunkrankheit) leiden.
wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) leiden, muss die Dosis
reduziert werden.

wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden, kann die Einnahme von Depakine die
Interpretation von einigen Tests verfalschen.

wenn Sie schwanger werden mdchten oder wenn Sie schwanger sind: lesen Sie sorgfaltig den
Abschnitt “Schwangerschaft”.

wenn Sie an AIDS leiden, informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
wenn Sie auch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie sorgfaltig die Rubrik ,Anwendung
von Depakine zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Natriumvalproat und
Valproinsdure 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 Ihrem Arzt in Verbindung.
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« wenn Sie jemals nach der Anwendung von Valproat einen schweren Hautausschlag oder
Hautabldsung, Blasenbildung und/oder Geschwire im Mund entwickelt haben.

Kinder und Jugendliche

Wenn Ihr Kind mit Depakine behandelt wird, seien Sie besonders vorsichtig

¢ wenn lhr Kind unter 3 Jahren ist und neben Depakine auch noch andere Antiepileptika erhalt
oder wenn |hr Kind an einer anderen neurologischen Krankheit oder Stoffwechselkrankheit
oder schweren Formen von Epilepsie leidet.

¢ Achtung bei Aspirin! Wenn |hr Kind unter 3 Jahren ist, darf es Depakine in Kombination mit
Aspirin (Acetylsalicylsaure) oder Produkten, die mit Aspirin verwandt sind, nicht erhalten.

Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Anwendung von Depakine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
Einige andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Valproat beeinflussen und umgekehrt. Zu
diesen gehdren:

* Neuroleptika (angewendet bei der Behandlung von psychischen Stérungen)

e Arzneimittel zur Behandlung von Depression (Monoaminooxidase-Hemmer, Antidepressiva)

* Benzodiazepine, die als Schlafmittel oder zur Behandlung von Angst angewendet werden, wie
Clonazepam

* Olanzapin (angewendet bei der Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen)

e andere Arzneimittel, die zur Behandlung von Epilepsie angewendet werden, wie Phenobarbital,
Phenytoin, Primidon, Lamotrigin, Carbamazepin, Felbamat und Topiramat.

e Zidovudin (zur Behandlung von HIV-Infektionen und AIDS)

e Mefloquin (zur Behandlung und Vorbeugung von Malaria)

« Salicylate (Aspirin); siehe auch den Abschnitt ,\Wenn lhr Kind mit Depakine behandelt wird,

seien Sie besonders vorsichtig®

Phenylbutazon (entziindungshemmendes Arzneimittel)

Fettsauren (angewendet als Nahrungsfettsauren)

Antikoagulantien (angewendet, um der Bildung von Blutgerinnseln vorzubeugen)

Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiren)

Erythromycin, Rifampicin (Antibiotika)

Propofol (angewendet zur Narkose)

Rufinamid

Acetazolamid

Proteasehemmer wie Lopinavir, Ritonavir (angewendet bei der Behandlung von HIV)

Cholestyramin

Nimodipin (verwendet bei Hirnblutungen)

Carbapeneme (Antibiotika, die zur Bekampfung von bakteriellen Infektionen angewendet

werden)

Ostrogenhaltige Produkte (einschlielich einiger Antibabypillen)

Metamizol (zur Behandlung von Schmerzen und Fieber)

Cannabidiol (zur Behandlung von Epilepsie und anderen Erkrankungen)

einige Antiinfektiva, die Pivalat enthalten (z. B. Pivampicillin, Adefovir Dipivoxil)
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* Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und entzindlichen Erkrankungen)
e Clozapin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Sie kénnen eine andere Dosis Depakine benétigen oder Sie missen andere Arzneimittel
einnehmen. |hr Arzt oder |hr Apotheker berat Sie gern.

Anwendung von Depakine zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Von der Einnahme von alkoholischen Getranken wahrend der Behandlung wird stark abgeraten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fir Frauen

* Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Depakine nicht zur Behandlung von Epilepsie
anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen fir Sie zur
Verfugung.

* Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, diirfen Sie Depakine nicht zur
Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten
Behandlung mit Depakine eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung
(Kontrazeption) anwenden.

* Sie durfen weder die Einnahme von Depakine noch lhre Empfangnisverhitung beenden,
bevor Sie darlber mit lnrem Arzt gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft (unabhangig von der
Erkrankung., wegen der Valproat angewendet wird)

» Sprechen Sie unverziglich mit lnrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden,
oder wenn Sie schwanger sind.

* Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird. Je
héher die Dosis, desto hdéher die Risiken, aber alle Dosen bergen ein Risiko, auch wenn
Valproat in Kombination mit anderen Medikamenten zur Behandlung von Epilepsie
angewendet wird.

* Es kann schwere Geburtsfehler verursachen und die koérperliche und geistige Entwicklung
des Kindes wahrend des Wachstums nach der Geburt beeintrachtigen.

* Zu den am haufigsten gemeldeten Geburtsfehlern gehoéren Spina bifida (bei der die
Knochen der Wirbelsaule nicht richtig entwickelt sind), Gesichts- und
Schadelmissbildungen, Fehlbildungen von Herz, Nieren, Harnwegen und
Geschlechtsorganen und GliedmaRenmissbildungen sowie mehrere damit verbundene
Fehlbildungen, die mehrere Organe und Korperteile betreffen. Geburtsfehler kdnnen zu
Behinderungen flihren, die schwerwiegend sein kénnen.

» Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wurden
Horprobleme oder Taubheit berichtet.
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Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wurden
Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit anderen angeborenen Fehlbildungen
festgestellt. Diese Augenfehlbildungen kénnen das Sehvermdgen beeintrachtigen.

Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einnehmen, haben Sie ein hdheres
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, ungefahr 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 Matter
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 Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnostiziert, die wahrend der
Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, und es gibt einige Hinweise, dass bei Kindern
die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt sind, das Risiko fur die Entwicklung
einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) erhoht ist.

Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Valproat einnehmen, kann |hr Baby bei der
Geburt ein niedrigeres Gewicht haben als fur sein Alter zu erwarten ware. Bei Frauen, die
Valproat einnehmen, kénnen etwa 11-15 von 100 Babys ein niedrigeres Gewicht als fir ihr
Alter bei der Geburt erwartet haben. Im Vergleich dazu betrifft dies 5-10 von 100 Babys, die
von Frauen aus der allgemeinen Bevélkerung geboren werden.

Bevor Ihr Arzt lhnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Thnen erklaren, was lhrem
Baby zustof3en kann, wenn Sie unter Einnahme von Valproat schwanger werden. Wenn
Sie zu einem spateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind bekommen mdchten,
dirfen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels oder Ihre Empfangnisverhitung nicht
beenden, bevor Sie darliiber mit lhnrem Arzt gesprochen haben.

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

Einige Antibabypillen (6strogenhaltige Antibabypillen) kdnnen den Valproatspiegel im Blut
senken. Sprechen Sie mit lhrem Arzt tGber die Verhitungsmethode (Kontrazeption), die fur
Sie am besten geeignet ist.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Giber die Einnahme von Folsaure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsaure kann das allgemeine Risiko flir Spina bifida und eine friihe
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.

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

@)
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
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ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT DEPAKINE

Wenn lhnen Depakine zum ersten Mal verschrieben wurde, hat lhnen Ihr Arzt die Risiken flr das
ungeborene Kind erklart, falls Sie schwanger werden. Sobald Sie alt genug sind, um schwanger
werden zu kdnnen, mussen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit
Depakine ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung,
falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

e Vor Beginn der Behandlung mit Depakine missen Sie mit Hilfe eines
Schwangerschaftstests eine Schwangerschaft ausschlieRen, wobei Ihr Arzt dieses
Ergebnis bestatigen muss.

e Wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine missen Sie eine wirksame Methode zur
Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden.

» Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber geeignete Methoden zur Schwangerschaftsverhitung
(Kontrazeption). Ihr Arzt wird lhnen Informationen zur Verhitung einer Schwangerschaft
geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbezuglichen Beratung
verweisen.

e Sie mussen regelmalig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der auf
die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird lhr Arzt sich
davon uUberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von Valproat
wahrend der Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.

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

e Sprechen Sie unverzlglich mit Ihrem 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,
mussen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine ohne
Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine
Beratung zur geeigneten Verhutungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

» Wahrend der gesamten Behandlung mit Depakine mussen Sie eine wirksame Methode zur
Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden.

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber MaRnahmen zur Empfangnisverhitung (Kontrazeption).
Ihr Arzt wird IThnen Informationen zur Verhitung einer Schwangerschaft geben und Sie
eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbezuglichen Beratung verweisen.

e Sie mussen regelmalig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der auf
die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird lhr Arzt sich
davon uUberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von Valproat
wahrend der Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.
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» Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

» Sprechen Sie unverzlglich 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, mussen Sie zuerst einen Termin mit Ihrem Arzt
vereinbaren.

Sie diurfen weder die Einnahme von Depakine noch lhre Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie
dardber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko
fur Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fiihren
koénnen. lhr Arzt wird Sie an einen Spezialisten Uberweisen, der auf die Behandlung von Epilepsie
spezialisiert ist, damit dieser bereits frihzeitig alternative Behandlungsoptionen prifen kann. lhr
Spezialist kann einige Mallnahmen ergreifen, damit lhre Schwangerschaft so reibungslos wie
maoglich verlauft und die Risiken fir Sie und |hr ungeborenes Kind so weit wie mdglich gesenkt
werden kdnnen.

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber die Einnahme von Folsaure, wenn Sie beabsichtigen, schwanger
zu werden. Folsaure kann das allgemeine Risiko flir 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:

« Sie durfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu
auffordert.

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

e Zuerst missen Sie einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren. Wahrend dieses Besuchs wird
Ihr Arzt sich davon Uberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von
Valproat wahrend 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 beenden.

» Sie mussen unverzuglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein.
ICH BIN SCHWANGER UND NEHME DEPAKINE EIN

Sie dirfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert, da
sich ansonsten lhr Zustand verschlechtern kann. Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem
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Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. |hr Arzt wird Sie
weiter beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko
fur Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fuhren
kénnen.

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

Fir den Ausnahmefall, dass Depakine wahrend der Schwangerschaft die einzig geeignete
Behandlungsoption darstellt, werden sowohl die Behandlung lhrer Grunderkrankung als auch die
Entwicklung lhres ungeborenen Kindes sehr engmaschig Uberwacht. Sie und Ihr Partner knnen
hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat beraten und untersttitzt werden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uber die Einnahme von Folsaure. Folsaure kann das allgemeine
Risiko fur Spina bifida und eine friihe 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.

Kernbotschaften:

» Sie mussen unverzuglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein.

e Sie durfen die Einnahme von Depakine nur dann beenden, wenn |hr Arzt Sie dazu
auffordert.

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

¢ Sie mussen sich grundlich tber die Risiken von Depakine wahrend der Schwangerschaft
beraten lassen, einschliellich Teratogenitat (Geburtsfehlern) und kdérperlicher und geistiger
Entwicklungsstorungen bei Kindern.

« Kimmern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen Uberwachung an einen Spezialisten
Uberwiesen werden, damit mdglicherweise auftretende Missbildungen erkannt werden
kdonnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten durch, den Sie von lhrem Arzt
erhalten werden. lhr Arzt wird mit lhnen das jahrlich auszufiillende Formular zur
Bestétigung der Risikoaufklarung besprechen und Sie bitten, es zu unterschreiben, und es
dann behalten. Von lhrem Apotheker werden Sie zudem eine Patientenkarte erhalten, die
Sie an die Risiken bei Anwendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft erinnern
soll.

Stérungen der Blutgerinnung, niedriger Blutzucker und Schilddrisenunterfunktion kdnnen auch
auftreten bei Neugeborenen von Muttern die wahrend der Schwangerschaft Depakine angewendet
haben.

Wichtige Hinweise fiir mannliche Patienten

Mégliche Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von Valproat in den drei Monaten vor der
Zeugung eines Kindes
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Eine Studie deutet auf ein mdgliches Risiko flir motorische und geistige Entwicklungsstérungen
(Probleme in der frihkindlichen Entwicklung) bei Kindern von Vétern 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 Stérungen, im Vergleich zu etwa 3 von 100
Kindern von Vatern, die mit Lamotrigin oder Levetiracetam (andere Arzneimittel, die zur
Behandlung lhrer Erkrankung angewendet werden kdnnen) behandelt wurden. Das Risiko fur
Kinder, deren Vater die Behandlung mit Valproat drei Monate (die Zeit, die fur die Bildung neuer
Spermien notwendig ist) oder langer vor der Zeugung abgesetzt haben, ist nicht bekannt. Da die
Studie Limitationen aufweist, ist nicht vollig klar, ob das erhéhte Risiko flr motorische und geistige
Entwicklungsstérungen, das in dieser Studie festgestellt wurde, durch Valproat verursacht wird.
Die Studie war nicht grof3 genug, um zu zeigen, fur welche bestimmte Art von motorischen und
geistigen Entwicklungsstérungen bei Kindern moglicherweise ein erhdhtes Risiko besteht.

Als VorsichtsmalRnahme wird Ihr Arzt mit Ihnen Folgendes besprechen:
» Das mdgliche Risiko bei Kindern, deren Vater mit Valproat behandelt wurden.

* Die Notwendigkeit, dass Sie und Ihre Partnerin wahrend der Anwendung von Valproat und fir
drei Monate nach Absetzen von Valproat eine zuverlassige Verhlitungsmethode anwenden.

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

» Die Mdglichkeit anderer Medikamente, die zur Behandlung Ihrer Erkrankung eingesetzt werden
kénnen, abhangig von lhrer individuellen Situation.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Valproat und fiir drei Monate nach Beendigung der
Behandlung mit Valproat keine Samenspende durchfihren.

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

Wenn lhre Partnerin schwanger wird, wahrend Sie in den drei Monaten vor der Empfangnis
Valproat eingenommen haben, und Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt. Beenden
Sie die Behandlung nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt. Wenn Sie |hre Behandlung
abbrechen, kdnnen sich lhre Symptome verschlimmern.

Sie sollten regelmalfig einen Termin mit Ihrem verschreibenden Arzt vereinbaren.

Bei diesem Besuch wird lhr Arzt mit lhnen die Vorsichtsmainahmen im Zusammenhang mit der
Anwendung von Valproat und die Mdglichkeit anderer Arzneimittel, die zur Behandlung lhrer
Erkrankung angewendet werden kénnen, abhangig von lhrer individuellen Situation, besprechen.

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

Stillzeit

Valproat tritt in die Muttermilch nur in eine geringfiigige Menge. Bei gestillten
Neugeborenen/Kindern von behandelten Mattern wurden hamatologische Stérungen
nachgewiesen.

Gemeinsam mit Ihnen wird lhr Arzt, eine Entscheidung dariber treffen, ob das Stillen zu
unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Depakine verzichtet werden soll bzw. die
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Behandlung mit Depakine zu unterbrechen ist. Dabei sind sowohl der Nutzen des Stillens fir das
Kind als auch der Nutzen der Therapie flr die Frau zu berlcksichtigen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Frauen, die Depakine anwenden, wurde Uber Amenorrhoe, polyzystische Ovarien und erhéhte
Testosteronspiegel berichtet. Die Verabreichung von Valproat kann auch die
Fortpflanzungsfahigkeit bei Mannern beeintrachtigen. Aus Fallberichten geht hervor, dass die
Fertilitatsstorungen nach dem Absetzen der Behandlung reversibel sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei einigen Personen kann Depakine zu Schiafrigkeit und Schwindel fuhren, vor allem zu Beginn
der Behandlung oder im Falle der gleichzeitigen Anwendung mit anderen Antiepileptika oder
Benzodiazepinen (Arzneimittel mit beruhigenden, schlafférdernden und/oder
muskelentspannenden Eigenschaften).

Seien Sie sicher Uber Ihre Reaktionen auf Depakine, bevor Sie ein Fahrzeug fuhren, eine
Maschine bedienen oder eine andere Tatigkeit ausfihren, die gefahrlich sein kénnte, wenn Sie
schlafrig sind oder sich schwindelig fihlen.

Depakine Enteric 300 mg enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 41 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Tablette. Dies entspricht 2,1% der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Depakine Enteric 500 mg enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 69 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Tablette. Dies entspricht 3,4 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber
einen langeren Zeitraum 5 oder mehr Tabletten taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine
kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

3.WIE IST DEPAKINE ANZUWENDEN?

Weibliche Kinder und Frauen im gebarfahigen Alter
Die Behandlung mit Depakine muss von einem Arzt eingeleitet und Uberwacht werden, der auf die
Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist.

Mannliche Patienten

Es wird empfohlen, dass Depakine von einem Arzt eingeleitet und Gberwacht wird, der auf die
Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist - sieche Abschnitt 2. ,Wichtige Hinweise fir mannliche
Patienten®.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sorgen Sie dafir, dass Sie Ihren Arzt regelmaRig konsultieren. Diese Konsultationen sind sehr
wichtig im Falle, dass die Dosis Depakine angepasst werden muss.

Wenn keine Besserung eintritt, konsultieren Sie erneut Ihren Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird die genaue Dosis verschreiben, die fur lhren Fall am geeignetesten ist.

Approved CCDSv40 WS988
Basis: approved 171224
11



Depakine Enteric-pil-de-approved-20102025
20/10/2025

Wenn mit einer Behandlung mit Depakine begonnen wird, wird die optimale Dosis innerhalb einiger
Tage in allmahlichen Schritten festgestellt. Wenn Sie bereits andere Antiepileptika einnehmen,
mussen diese allmahlich abgebaut werden, bis sie eventuell weggelassen werden kdénnen.

Auf Grund der Starke und der Grof3e der magensaftresistenten Tabletten ist Depakine Enteric 500
mg nur fur Erwachsenen und Kindern, Uber 25 kg, vorbehalten.

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

Die empfohlene Dosis betragt:
Depakine Enteric magensaftresistente Tabletten werden 3- bis 4-mal pro Tag eingenommen.

Art der Verabreichung:

Nur zur oralen Anwendung.

Teilen Sie die Tablette nicht, wenn sie keine Bruchrille hat.

Depakine muss vorzugsweise zu den Mahlzeiten eingenommen werden.
Die magensaftresistenten Tabletten missen unzerkaut geschluckt werden.

Behandlungsdauer:
Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Depakine anwenden muissen. Brechen Sie |hre

Behandlung nicht plétzlich ab, da dies zu einer Verschlimmerung der Krankheit fihren kann.
Brechen Sie lhre Behandlung nicht zu friih ab, da das Arzneimittel Gber einen langen Zeitraum
eingenommen werden muss.

Wenn Sie eine groRere Menge von Depakine angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Depakine angewendet haben, kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Die Symptome, die Sie beobachten kdnnen, hdngen von der eingenommenen Dosis ab. Sie
kénnen von gewdhnlicher Schiafrigkeit bis zu einem mehr oder weniger tiefen Koma variieren. Auf
jeden Fall ist es absolut erforderlich, dass Sie lhren Arzt verstandigen; er wird entscheiden, welche
Behandlung verabreicht werden muss.

Wenn Sie die Anwendung von Depakine vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes genau. Wenn Sie mehrere Dosen vergessen haben,
konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Depakine abbrechen

Sie dirfen Depakine nicht abbrechen oder die Dosis verandern, ohne zuerst mit Ihrem Arzt
Rucksprache zu halten. Wenn Sie die Behandlung ohne vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt
abbrechen, kann sich lhr Zustand verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.
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4. MWELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Sie sind selten schwer und meistens nicht bésartig. Normalerweise
sind sie umkehrbar. Es ist moglich, dass Sie im Falle von einigen Nebenwirkungen eine
medizinische Behandlung benétigen.

Ubelkeit und Magenschmerzen, Schmerzen im Oberbauch, Durchfall vor allem am Anfang der
Behandlung, Entziindung der Bauchspeicheldrise (gelegentlich)

Appetitverdnderungen, in manchen Fallen mit Gewichtszunahme

Zittern, instabiler Gang, unwillkirliche Muskelkontraktionen (Parkinsonismus, extrapyramidale
Stérung), Uberproduktion von Speichel, Nystagmus (unwillkiirliche rhythmische Bewegung
des Augapfels), Gedachtnisstérungen, kognitive Stérungen, Verwirrtheit, Kopfschmerzen,
Enzephalopathie (Gehirnerkrankung), Krampfe, Koma, Sensibilitatsstérungen, reversibler
Parkinsonismus, reversible Demenz (selten)

Vor allem bei Kindern: Unruhe, Aggressivitat, Konzentrationsstérungen und selten abnormales
Verhalten, Hyperaktivitat und/oder Lernstdérungen

Hautreaktionen wie Hautausschlag, Uberempfindlichkeitsreaktionen, dhnlich wie vielgestaltige
Verfarbungen der Haut (selten), Absterben der oberen Hautschicht (selten), Stevens-Johnson-
Syndrom (gekennzeichnet z. B. durch kleine Blasen an einigen Schleimhauten) (selten),
DRESS-Syndrom (Hautausschlag mit Fieber und Anomalien des Blutbildes) (selten),
Ausschlag oder Hautlasionen mit rosa/rotem Rand und blasser Mitte, die jucken, schuppen
oder mit Flussigkeit geflllt sein kdnnen. Der Ausschlag kann vor allem an den Handflachen
oder den Ful3sohlen auftreten. Dies kbnnen Symptome einer Erkrankung sein, die als
~,multiformes Erythem*® bezeichnet wird.

Leberschaden

Nagelveranderungen und Nagelbettstérungen (haufig)

Fettleibigkeit (selten)

Reversibler oder dosisabhangiger Haarausfall

UnregelmaRige Menstruation, Ausbleiben der Menstruation oder schmerzhafte Menstruation
Horstérungen und Taubheit

Es wurden Knochenerkrankungen, darunter Osteopenie und Osteoporose (Abnahme der
Knochendichte) sowie Frakturen gemeldet. Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Uber einen langeren Zeitraum mit Medikamenten gegen Epilepsie behandelt werden, lhre
Krankengeschichte Osteoporose aufweist oder Sie Steroide einnehmen.

Systemischer Lupus erythematodes (selten, mdgliche Symptome sind u.a.
schmetterlingsférmiger Ausschlag auf den Wangen und/oder der Nase, Hautausschlage auf
Korperteilen, die der Sonne ausgesetzt sind, kleine Geschwire im Mund oder Nase,
schmerzhafte oder geschwollene Gelenke, Fieber, geschwollene Lymphknoten und Mudigkeit)
Fliissigkeitsansammlung in den FlRen und Beinen (Odeme)

Nierenprobleme mit Verlust von essentiellen Substanzen (Fanconi-Syndrom) (selten),
Enuresis (selten) oder erhéhter Harndrang, Harninkontinenz (unfreiwilliges Urinieren)
Mannliche Unfruchtbarkeit (selten) (kann nach Dosisreduzierung oder Absetzen reversibel
sein)

Polyzystisches Ovar-Syndrom (multiple Zysten in den Eierstdcken) (selten), das durch
Gewichtszunahme geférdert wird

Depakine kann auch eine Abnahme der Zahl der Blutplattchen oder roten Blutkdrperchen,
abnorm vergroRerte rote Blutkérperchen oder Knochenmarkanomalien (in Blutuntersuchungen
nachgewiesen) verursachen.

Entziindungen der kleinen Blutgefae (Vaskulitis)

Verminderte Aktivitdt der Schilddruse (selten)
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Hyperammonamie (Anstieg des Ammoniumspiegels in lhrem Blut) (selten)

Erhéhung bestimmter Enzyme (unter anderem Leberenzyme)

Doppeltsehen (selten)

Verminderter Vitamin-B8-Spiegel im Kérper (Biotinmangel)

Kribbeln oder Taubheitsgeflihl in Handen oder Flilen

Zahnfleischbeschwerden (vor allem Ubermafige Schwellungen)

Schmerzen im Mund, geschwollener Mund, Mundgeschwiire und brennendes Geftihl im Mund
(Stomattitis)

Nierenerkrankung (Nierenversagen)

Abnormaler Haarwuchs, abnorme Haarstruktur, Veranderung der Haarfarbe

UbermaRiger Haarwuchs, insbesondere bei Frauen, Virilisierung (Verménnlichung bei Frauen,
Akne, Hyperandrogenismus)

Muskelschmerzen und Muskelschwache (Rhabdomyolyse)

Verringerung der Kérpertemperatur

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignisse bemerken. Sie benotigen moglicherweise dringend arztliche
Hilfe:

wenn Sie wahrend der Einnahme von Depakine eine Zunahme der Haufigkeit oder Schwere der
Anfalle bemerken oder eine neue Art von Anféallen auftritt.

wenn Sie sich, insbesondere wahrend der ersten sechs Monate der Behandlung, plétzlich
schwer krank flihlen mit als méglichen Symptomen: wiederholtes Erbrechen, extreme
Mudigkeit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit, Schwache, Appetitlosigkeit, Magenschmerzen,
Ubelkeit, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des AugenweilRes), Anschwellen der Beine,
Verschlimmerung lhrer Epilepsie oder ein allgemeines Krankheitsgefiihl, da Depakine bei einer
sehr geringen Anzahl von Patienten die Leber beeintrachtigen kann.

wenn bei Ihnen plétzliche Bauchschmerzen auftreten, da Depakine in seltenen Fallen die
Bauchspeicheldriuse beeintrachtigen kann.

Gleichgewichts- und Koordinationsprobleme, Lethargie oder verminderte Aufmerksamkeit,
verbunden mit Erbrechen. Dies kann auf eine erhéhte Menge an Ammoniak im Blut
zurtckzufiihren sein.

Nierenerkrankungen (Nierenversagen, tubulointerstitielle Nephritis), die sich in einer
verminderten Urinausscheidung aufiern kénnen.

Gerinnungsstorungen (nachgewiesen durch Blutuntersuchungen)

spontane Hamatome (blaue Flecken) oder Blutungen

Blasen mit Abschalung der Haut

schwere Senkung der weil’en Blutzellen oder Knochenmarkinsuffizienz, in manchen Fallen
bemerkbar durch Fieber und Atmungsschwierigkeiten

Verwirrtheit, die auf eine Verringerung der Natriumspiegel in lhrem Blut (Hyponatridamie) oder
auf das sogenannte SIADH-Syndrom (Syndrom der inadaquaten Sekretion von
antidiuretischem Hormon) zurtickzufiihren sein kann.

allergisches Odem mit schmerzhaften, juckenden Flecken (meistens um die Augen, die Lippen,
im Rachen und in manchen Fallen auf Handen und Fufen)

Syndrom mit medikamentdsem Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Lymphknoten und
eventueller Stérung von anderen Organen

Extrapyramidale Stérungen (Uberproduktion von Speichel, anormale Bewegungen und
Muskelsteifigkeit)
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e Schlafrigkeit, veranderte Bewusstseinslage (einschliellich Koma), Verwirrtheit oder abnormes
Verhalten und Gedachtnisverlust, auch in Verbindung mit haufigeren oder schwereren Anféllen,
insbesondere bei gleichzeitiger Einnahme von Phenobarbital und Topiramat

e Sehen, Flhlen oder Horen nicht vorhandener Gegenstande (Halluzinationen)

» Schwierigkeiten zu Atmen, Schmerzen oder Druck in der Brust (besonders beim Einatmen),
Kurzatmigkeit und trockener Husten wegen einer Flissigkeitsansammlung um die Lunge herum
(Pleuraerguss) (gelegentlich)

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
schwerwiegend ist oder langer als ein paar Tage andauert; moéglicherweise miissen Sie
medizinisch behandelt werden:

Doppeltsehen

Ubelkeit

Harninkontinenz (unfreiwilliges Urinieren)

Selten: Viel Urinlassen und Durstgefiihl (Fanconi-Syndrom)

Haufigkeit unbekannt: Verminderung des Carnitinspiegels (in Blut- oder Muskulaturtest
nachweisbar)

» Haufigkeit unbekannt: dunklere Bereiche der Haut und Schleimhaut (Hyperpigmentierung)

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten haufiger auf oder sind schwerer bei Kindern als bei
Erwachsenen. Dazu gehdren Leberschaden, Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),
Aggression, Agitiertheit, Aufmerksamkeitsdefizitstorung, anomales Verhalten, Hyperaktivitat und
Lernstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Belgien: Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte: www.afmps.be — Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdérde in
Luxemburg — Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5.@WIE IST DEPAKINE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Den Inhalt vor Feuchtigkeit schiitzen; nicht Gber 25°C lagern.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Blisterpackung nach “EXP”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 enthalt

Depakine Enteric 300 mg magensaftresistente Tabletten

Der Wirkstoff ist: Natriumvalproat 300 mg (Siehe Abschnitt 2 “Depakine Enteric 300 mg enthalt
Natrium®).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K90 — hydratisiertes Calciumsilikat — Talk — Magnesiumstearat.
Tablettenumhillung: Metacrylsdure und Methylmetacrylatpolymer — Talk — Diethylphtalat —
Hydroxypropylcellulose — Titandioxid — Celluloseacetophtalat

Depakine Enteric 500 mg magensaftresistente Tabletten

Der Wirkstoff ist: Natriumvalproat 500 mg (Siehe Abschnitt 2 “Depakine Enteric 500 mg enthalt
Natrium®).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K90 — hydratisiertes Calciumsilikat — Talk - Magnesiumstearat.
Tablettenumhullung: Metacrylsdure und Methylmetacrylatpolymer — Talk — Diethylphtalat —
Hydroxypropylcellulose — Titandioxid — Celluloseacetophtalat. Farbstoffe: gelbes Eisenoxid —
Chinolingelblack (E 104) — Erythrosinlack (E 127)

Wie Depakine aussieht und Inhalt der Packung

* Depakine Enteric 300 mg: Packungen mit 100 und 1000 magensaftresistenten Tabletten
e Depakine Enteric 500 mg: Packungen mit 20, 60 und 100 magensaftresistenten Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Handel gebracht.

Depakine ist auch als Losung zum Einnehmen, Sirup und Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

1831 Diegem

Tel: 02/710. 54.00

E-mail: info.belgium@sanofi.com

Hersteller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge — Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc — Cedex

Frankreich

Approved CCDSv40 WS988
Basis: approved 171224
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und

sanofi-aventis, S.A.

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63.09
17404 Riells i Viabrea (Girona)

Spanien

Zulassungsnummern

Belgien: Depakine Enteric 300 mg: BE092775
Luxemburg: 2009030232

Belgien: Depakine Enteric 500 mg: BE110932
Luxemburg: 2009030233

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2025

Weitere Informationsquellen

Detaillierte und aktuelle Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie durch Scannen des
unten gezeigten QR-Codes mit einem Smartphone. Das Scannen des QR-Codes gibt Ihnen auch
Zugang zu lhrer Patientenkarte, die Informationsbroschiire und die Jahrliche
Empfangsbescheinigung von Risikoinformationen fiir den Patienten.

Die gleichen Informationen finden Sie auch unter der folgenden URL:http.//www.qr.depakine.be
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