INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Depakine® Chrono 300 mg og 500 mg
depottabletter

Natriumvalproat

ADVARSEL

Valproat kan forarsage fosterskader og
problemer med barnets tidlige udvikling, hvis det
tages under graviditet. Hvis du er kvinde i den
fededygtige alder, skal du bruge en effektiv
praeventionsmetode gennem hele din

behandling.

Du skal ogsa fglge vejledningen i afsnit 2 i denne
indlaegsseddel - din laege vil diskutere dette med
dig. Fortael det gjeblikkeligt til din leege, hvis du
bliver gravid, eller hvis du har mistanke om, at du
er.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at

tage medicinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Depakine Chrono til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
afsnit 4.

Oversigt over indlaagssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Depakine Chrono
. Sadan skal du tage Depakine Chrono

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

DU WN =

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Depakine Chrono bruges i behandlingen af epilepsi, hvor det
forhindrer eller deemper krampetilfaelde. Depakine Chrono
bruges ogsa til behandling af mani, hvor du kan fgle dig
eksalteret, opstemt, ophidset, entusiastisk eller hyperaktiv.
Mani forekommer i forbindelse med en sygdom, som kaldes
bipoleer sygdom. Depakine Chrono kan bruges, nar lithium ikke
kan bruges.

Du kan tage Depakine Chrono alene eller sammen med anden
medicin til behandling af forskellige typer af epilepsi
(generaliseret epilepsi, partiel epilepsi) og mani.

Laegen kan have givet dig Depakine Chrono for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE
DEPAKINE® CHRONO

Tag ikke Depakine® Chrono, hvis du:

o erallergisk over for natriumvalproat eller et af de avrige
indholdsstoffer i Depakine Chrono. (angivet i punkt 6).

e har en sygdom i leveren eller bugspytkirtien.

eller dine naere slaegtninge har haft leversygdom pa grund

af medicin.

har en seerlig form for stofskifte sygdom (hepatisk porfyri).

har nedsat antal blodplader i blodet (trombocytopeni).

har unormalt tendens til bl@dning (haemoragisk diatese).

Har en arvelig lidelse, der medfgrer en mitokondriel sygdom

(f.eks. Alpers-Huttenlocher syndrom).

o Lider af forstyrrelser i omsaetningen af urinsyre (se
"advarsler og forsigtighedsregler).

Hvis du mener, at du fejler noget af ovenstaende, eller hvis du

generelt er i tvivl, skal du tale med lsege for du tager Depakine.

Advarsler og forsigtighedsregler

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med
epilepsimedicin som for eksempel valproat, har haft tanker om
at gere skade pa sig selv eller bega selvmord. Hvis du pa
noget tidspunkt far sadanne tanker, skal du straks kontakte din
leege.

Behandling med Depakine Chrono kraever omhyggelig kontrol
af leverens og bugspytkirtlens funktion samt andre blodpraver.
Det er vigtigt, at du mgder op til denne kontrol. Oplys altid ved
blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Depakine
Chrono.

Tal med din lsege, hvis du:

o tidligere har haft knoglemarvsskader (bloddannelsen).
e har nedsat leverfunktion.

* har nedsat nyrefunktion. Din lzege vil muligvis tage en
blodprgve eller sendre din dosis.

skal opereres eller have foretaget indgreb hos tandleege.
Lider af diabetes.

Lider af knogleskgrhed.

lider af bindeveevssygdommen Systemisk Lupus
Erythematosus (SLE).

lider af en enzymforstyrrelse i urinstofcyklus.

har let ved at f& bla maerker eller blgde.

er HIV-positiv.

Tager pa i veegt.

e Mangler et enzym kaldet carnitin palmitoyltransferase (CPT)
type Il og far kraftige muskelsmerter, da det kan vaere tegn
pa beskadigelse af musklerne.

« eren kvinde i den fadedygtige alder og du evt. planleegger
at blive gravid.

e« \ed, at der i familien er et arveliget problem, som medfgrer
en mitokondriel sygdom.

Tal med lzegen, hvis det drejer sig om et barn under 3 ar med
sveer epilepsi, iseer hvis barnet samtidig har nedsat
leverfunktion, hjerneskade, udviklingsforstyrrelser,
ernaeringsforstyrrelser, stofskiftesygdomme som f.eks.
karnitinmangel, arvelige forstyrrelser i omsaetningen af
fedtsyrer eller urinsyre eller det far anden medicin mod
epilepsi. Hvis dit barn er under 3 ar skal Depakine Chrono
ikke tages sammen med acetylsalicylsyre.

KONTAKT @JEBLIKKELIGT LAGEN, hvis falgende
symptomer optraeder, iszer hvis de optreeder i de forste 6
maneder af behandlingen: Uforklarlig svaekkelse af den
generelle tilstand, forlzenget blgdningstid, appetitleshed,
utilpashed, dgsighed og traethed, som kan forekomme
sammen med gentagne opkastninger og mavesmerter,
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, haevede ben og
ved pludselig forvaerring af kramper. Depakine Chrono kan
pavirke leveren (og i sjeelden tilfelde bugspytkirtlen) hos
meget fa patienter.

Hold ikke brat op med at tage Depakine Chrono. Det kan gge
risikoen for anfald. Tal med laegen.

Born og teenagere
Depakine Chrono ber ikke anvendes til behandling af mani hos
bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Depakine Chrono
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kbt pa recept, f.eks. naturlaegemidler
samt vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Depakine Chrono, og
Depakine Chrono kan pavirke virkningen af anden medicin.

Tal med din laege, hvis du tager:

* medicin mod smerter (acetylsalicylsyre) (saerligt for barn
under 3 ar).

e medicin mod mavesar (cimetidin).

* anden medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin,
felbamat, lamotrigin, phenobarbital, phenytoin, primidon,
ethosuximid, topiramat, rufinamid, zonisamid).

e medicin mod malaria (mefloquin).

* medicin mod HIV-virus og AIDS (zidovudin, lopinavir,
ritonavir).

* blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, phenprocoumon,
acetylsalicylsyre).

« medicin mod hjerte-karsygdom (nimodipin).

e sovemedicin eller medicin mod depression eller
sindslidelser (benzodiazepiner, olanzapin, quetiapin, MAO-
hzemmere, antidepressiva).

« medicin mod betaendelse (erythromycin, panipenem,
meropenem, imipenem, rifampicin) (antibiotika, der bruges
til at behandle bakterielle infektioner). Kombinationen af
valproat og carbapenemer skal undgas, da det kan
reducere effekten af natriumvalproat.

* medicin mod forhgjet kolesterol (colestyramin).

e medicin mod kreeft (cisplatin, adriamycin).

« medicin mod forhgijet tryk i gjnene (gren steer) eller
hgjdesyge (acetazolamid)

* bedgvelsesmedicin (Propofol).

Brug af Depakine® Chrono sammen med mad, drikke og
alkohol

Du skal tage Depakine Chrono med et glas vand.

Depakine Chrono kan forsteerke effekten af alkohol. Det
frarades at indtage alkohol i forbindelse med behandling af
Depakine Chrono.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spegrge din
leege eller apoteket til rads, for du tager dette lzegemiddel.

Vigtig information til kvinder

« Valproat kan vaere skadeligt for ufgdte bern, hvis det tages
under graviditet.

« Valproat indebzerer en risiko, hvis det tages under
graviditet. Jo hgjere dosis, jo hgjere risici, men alle doser
indebaerer en risiko.

« Valproat kan forarsage alvorlige fosterskader og kan
pavirke den made, dit barn udvikler sig. De fedselsskader,
som er blevet indberettet, omfatter rygmarvsbrok (hvor
knoglerne i rygsgjlen ikke er korrekt udviklet); misdannelser
af ansigt og kranie; misdannelser af hjerte, nyre, urinveje og
kensorganer; misdannelser af arme og ben.

e Hvis du tager valproat under graviditet, har du en hgjere
risiko end andre kvinder for at fa et barn med misdannelser,
der kraever lzegelig behandling. Da valproat har veeret brugt
i mange ar, ved vi, at hos kvinder, der tager valproat, vil
omkring 10 babyer ud af 100 have misdannelser. Dette kan
sammenlignes med 2-3 babyer ud af 100 fgdt af kvinder,
der ikke har epilepsi.

e Det skannes, at op til 30-40 % af farskolebgrn, hvis madre
har taget valproat under graviditeten, kan have problemer
med den tidlige udvikling. Disse barn kan veere sene til at

ga og tale, intellektuelt mindre dygtige end andre barn og
have problemer med sprog og hukommelse.

e Bgrn, der har veeret udsat for valproat i graviditeten, far
oftere af vide, at de har autisme spektrum forstyrrelser, og
der er nogle tegn pa, at barnene kan veere mere tilbgjelige
til at udvikle symptomer pa forstyrrelser af opmeerksomhed,
aktivitet og impulsitivitet (ADHD).

e Hvis du er kvinde i den fadedygtige alder, ber din leege kun
ordinere valproat til dig, hvis intet andet virker for dig.

e For din laege udskriver denne medicin, vil han/hun forklare
dig, hvad der kan ske med din baby, hvis du bliver gravid,
mens du tager valproat. Hvis du senere planlaegger at blive
gravid, ma du ikke stoppe med at tage din medicin, fer du
har talt med din laege og aftalt en plan for at skifte til et
andet laeegemiddel, hvis dette er muligt.

e Hvis du planleegger at blive gravid, skal du tale med din
lzege om at tage folattilskud. Folat kan nedszette den
generelle risiko for rygmarvsbrok og tidlig abort. Denne
risiko er til stede ved alle graviditeter. Det er dog ikke
sandsynligt, at folat vil mindske risikoen for de fosterskader,
der er forbundet med brugen af valproat.

FORSTE RECEPT

Hvis det er farste gang, du har faet ordineret valproat, har din
leege forklaret de risici, et ufedt barn udseettes for, hvis du
bliver gravid. Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du sgrge
for at bruge en effektiv praeventionsmetode gennem hele
behandlingen. Tal med din lzege, hvis du har brug for
radgivning om praevention.

De vigtigste budskaber:

e Sorg for at bruge en effektiv preeventionsmetode.

o Forteel gjeblikkeligt din laege, hvis du er gravid eller har
mistanke om, at du er gravid.

FORTSAT BEHANDLING, UDEN AT DU PLANLAGGER AT
BLIVE GRAVID

Hvis du fortsaetter behandlingen med valproat og ikke
planlzegger at blive gravid, skal du sgrge for at bruge en
effektiv praeventionsmetode. Tal med din laege, hvis du har
brug for radgivning om praevention.

De vigtigste budskaber:

e Sorg for at bruge en effektiv preeventionsmetode.

o Forteel gjeblikkeligt din laege, hvis du er gravid, eller har
mistanke om, at du er gravid.

FORTSAT BEHANDLING, HVIS DU PLANLAGGER AT
BLIVE GRAVID

Hvis du fortsaetter din behandling med valproat, og du
planleegger at blive gravid, ma du ikke stoppe med hverken at
tage valproat eller bruge praevention, fgr du har talt med din
lzege. Du skal tale med din lzege i god tid, fgr du bliver gravid,
sa du kan igangszette flere ting, sa din graviditet gar sa glat
som muligt, og eventuelle risici for dig og dit ufgdte barn
reduceres s& meget som muligt.

Din lsege kan beslutte at aendre din dosis af valproat eller skifte
til et andet laegemiddel, for du prever at blive gravid.

Hvis du bliver gravid, vil du blive overvaget meget ngjet bade
med henblik pa behandlingen af din sygdom og for at
kontrollere, hvordan dit ufgdte barn udvikler sig.

Hvis du planleegger at blive gravid, skal du tale med din leege
om at tage folattilskud. Folat kan nedszette den generelle risiko
for rygmarvsbrok og tidlig abort. Denne risiko er til stede ved
alle graviditeter. Det er dog ikke sandsynligt, at folat vil
mindske risikoen for de fosterskader, der er forbundet med
brugen af valproat.

De vigtigste budskaber:

e Du ma ikke stoppe med at bruge praevention, fgr du har talt
med din laege og sammen med lzegen lagt en plan for at
sikre, at din epilepsi/bipoleere lidelse er under kontrol, og at
risiciene for dit barn er reduceret.

o Forteel gjeblikkeligt din lzege, hvis du er gravid eller har
mistanke om, at du er gravid.

UPLANLAGT GRAVIDITET OG FORSAT BEHANDLING
Bern af madre, der har taget valproat, har stor risiko for at fa
fostereskader og problemer med udviklingen, hvilket kan veere
steerkt invaliderende. Kontakt din laege, hvis du tager valproat,
og du har mistanke om, at du er gravid eller kan vaere gravid.
Du ma ikke stoppe med at tage din medicin, for din laege siger
det.

Tal med din leege om at tage folattilskud. Folat kan nedszette
den generelle risiko for rygmarvsbrok og tidlig abort. Denne
risiko er til stede ved alle graviditeter. Det er dog ikke
sandsynligt, at folat vil mindske risikoen for de fosterskader,
der er forbundet med brugen af valproat.

De vigtigste budskaber:

o Forteel gjeblikkeligt din lzege, hvis du er gravid eller har
mistanke om, at du er gravid.

e Du ma ikke stoppe med at tage valproat, medmindre din
lzege siger det.

Du skal sgrge for at laese patientinformationen, som du
har faet udleveret af din lzege eller apotekspersonalet, og
som de har informeret dig om.

Born, fadt at madre, der har taget Depakine Chrono under
sidste del af graviditeten (3. trimester), kan fa
abstinenssymptomer sasom uro, irritabilitet, usaedvanlig
pirrelighed, skaelven/uro, eget beveegelse, andre
bevaegelsesforstyrrelser, rysten, kramper og spiseforstyrrelser.



Amning:

En lille maengde valproat gar over i modermaelken. Hvis du
ammer, ma du kun tage Depakine Chrono efter aftale med
leegen. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Depakine Chrono er ngdvendig. Tal med laegen.

Fertilitet:
Valproat kan pavirke din fertilitet, bade hvis du er kvinde eller
mand. Se afsnit 4. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Dette
betyder, at Depakine Chrono pa grund af bivirkninger (f.eks.
treethed) kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at

feerdes sikkert i trafikken. Epilepsi er i sig selv ogsa grund til at

veere forsigtig, nar man udferer disse aktiviteter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DEPAKINE® CHRONO

Tag altid Depakine Chrono ngjagtigt efter laegens anvisning. Er

du i tvivl, sa sperg laegen eller apoteket.
Din lzege vil fastsaette hvilken dosis, der passer til dig. Dosis

afhaenger af din alder, veegt og hvor sveere dine anfald er. For
at fastsaette den rette dosis, kan du fa taget en blodprgve, som

viser hvor meget Depakine Chrono, du har i blodet.

Behandling med Depakine Chronoskal startes og overvages af

en leegemed speciale i behandling af epilepsi eller bipolaer
lidelse.
Leegen vil tit starte med at give dig en lav dosis, som

efterhanden szettes op til den dosis, som bedst far dine anfald

under kontrol.
Den sadvanlige dosis er:

Epilepsi:

Voksne: 600-1200 mg daglig, det svarer til:

2-4 tabletter pa 300 mg eller 2 tabletter pa 500 mg. Folg
lzegens anvisning.

Bgrn: 20-30 mg/kg daglig. Hvis barnet f.eks. vejer 20 kg, vil
den daglige dosis vaere 400-600 mg, det svarer til:

1-2 tabletter pa 300 mg eller 1 tablet pa 500 mg. Folg leegens
anvisning.

Den tomme depottablet kan passere uandret gennem
tarmkanalen og du kan evt. se den i affgringen.

Mani:

Voksne: Den daglige dosis skal fastseettes og kontrolleres
individuelt af din lzege.

Startdosis: Den anbefalede daglige startdosis er 750 mg.
Gennemsnitlig daglig dosis: De anbefalede daglige doser er
normalt pa mellem 1.000 mg og 2.000 mg.

Born: Depakine Chrono ber ikke anvendes til behandling af
mani hos barn.

Brugsanvisning
Tabletbeholderen er udformet
sadan at halve tabletter kan
opbevares i kammeret gverst i
laget. Da tabletterne er
fugtsugende har tabletbeholderen
et teetsluttende lag. Den abnes
lettest ved at klemme midt pa
beholderen. Szet tomlen under
den rillede kant pa lagets side og
for laget op.

Hvis du har taget for mange Depakine® Chrono
depottabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
flere Depakine Chrono depottabletter end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du fgler
dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere slappe muskler,
nedsatte reflekser, sma pupiller, forvirring, slevhed, nedsat
andedraet og koma.

Hvis du har glemt at tage Depakine® Chrono
Du ma ikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for den

glemte dosis. Fortszet blot med den ssedvanlige dosis. Kontakt

straks laege, hvis du har glemt at tage Depakine Chrono flere
gange i treek.

Hvis du holder op med at tage Depakine® Chrono
AEndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med
legen. Behandlingen skal langsomt nedtrappes, da der ellers
kan opsta alvorlige bivirkninger.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,

men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter)

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lsege eller
skadestue.

o Kramper. Kontakt staks lzege eller skadestue. Ring evt.
112.

* Nedsat leverfunktion (kan blive neget alvorligt isaer hos
bern, og kan forekomme i lgbet af de ferste 6 maneders

behandling). Det viser sig ved kvalme, opkastninger, diarre,

Depakine® Chrono, 6. udgave

mavesmerter og evt. gulfarvning af huden. Kontakt lsege
eller skadestue.

lkke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 patienter)

Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder,
bla maerker samt tendens til betaendelse (infektioner) isser
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt leege
eller skadestue.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for
lidt natrium i blodet og vaeskeophobning samt ledsagende
symptomer som forvirring og kramper (Schwartz-Nartter
syndrom). Kontakt laege eller skadestue.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt lsege eller skadestue.

Forvirring, uro, hovedpine, pavirket bevidsthed, evt.
bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Dyb bevidstizshed (koma). Ring 112.

Pludselige smerter i ryggen og eget risiko for knoglebrud
pga. knogleskgrhed og afkalkning af knoglerne. Kontakt
leege eller skadestue.

Smerter i brystet, andengd, hoste og feber pga. veeske i
lungehinden. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 10 ud af
10.000 patienter)

Treethed, blgdning fra hud og slimhinder samt infektioner og
feber pga. forandringer i blodet. Kontakt lsegen.

Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og
muskelsmerter pga. bindevaevssygdom (Systemisk lupus
erythematosus). Kontakt laegen.

Megrkergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser
som fx angst. Kontakt leege eller skadestue.

Cyster i e2ggestokkene med symptomer som veegtstigning,
ansigtsbeharing, udebleven menstruation (polycystisk
ovariesyndrom). Kontakt laegen.

Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, isaer pa
haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget af
feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt lsege eller
skadestue.

Kraftig afskalning og afstedning af hud (Lyell's syndrome).
Kontakt laege eller skadestue.

Forbigaende slaphed, appetitlashed, muskelsvaghed,
edeleeggelse af muskelvaevet og forvirring pga. for lidt fosfat
i blodet (Fanconi’s syndrom). Kontakt leege eller skadestue.
Treethed, kuldskaerhed, ter, fortykket hud, hartab, langsom
puls, forstoppelse og haeshed pga. for lavt stofskifte (nedsat
funktion af skjoldbruskkirtlen). Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1
ud af 10 patienter):

Kvalme.
Rysten.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 100 patienter):

Let og forbigdende nedseettelse af knoglemarvens evne til
at danne blod.

Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

Forvirring.

Sveaekket hukommelse.

Dgsighed.

Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser.
Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

Nar Depakine Chrono tages sammen med anden medicin
mod epilepsi, er der set traethed, dgsighed, ligegyldighed og
usikre bevaegelser.

Forbigaende hartab.

Allergiske reaktioner.

Hovedpine

Vaegtegning, veegttab, @get eller mindsket appetit.
Uregelmaessig menstruation.

Tab af hgrelsen (forbigaende eller permanent).
Opkastning, smerter i den gvre del af maven, diarré.
Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for
lavt natrium i blodet. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med
lzegen.

Truende, evt. voldelig adfzerd, rastles uro,
opmaerksomhedsforstyrrelser.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 1.000 patienter):

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leege.

Uro, rastlgshed, irritation.

Udsleet (nzeldefeber) og haevelser.

Usikre bevaegelser.

Sgvnlignende slgvhedstilstand.

Jget spytdannelse.

Haevede fedder, ankler og haender.

Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

Udebleven menstruation.

Forbigaende rysten af haender og hoved, stive bevaegelser
og stivnet ansigtsudtryk.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i
huden.

Vand i kroppen.

Forvaerrede kramper. Tal med din laege.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):

Forhgijet niveau af mandligt kenshormon (testosteron).
Ufrivillig vandladning.

Mandlig infertilitet.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Udsleet pga. overfglsomhed mod Depakine Chrono
(DRESS syndrom).

Mundbetaendelse.

Svigtende eller nedsat hukommelse.

Besvaer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.
Feber, treethed, slgjhed pga. betaendelse i hudens blodkar.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen

o Forhgjet ammonium i blodet.

e Unormal opfarsel, uro og rastlgshed, besvaer med at lzere.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud

af 10.000 patienter):

« Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller
skadestue.

« Susen for grerne (tinnitus).

Bivirkninger med ukendt hyppighed
« Forgget antal lymfocytter i blodet.

* Blgdningstendens.

e Svimmelhed.

Der har veeret rapporteret om knoglelidelser, herunder
afkalkning af knoglerne, knogleskgrhed og knoglebrud. Tal
med din lzege eller apotek hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskgrhed eller tager medicin med
binyrebarkhormon.

Depakine Chrono kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om eendringer i
visse laboratorieprgver f.eks. sendringer i blodets
sammensatning, som igen bliver normal, nar behandlingen
ophgarer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De
eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Web-sted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Depakine Chrono efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Efter abning, skal du bruge Depakine Chrono inden for 3
maneder.

Opbevar ikke Depakine Chrono ved temperaturer over 30 °C.
Depakine® Chrono skal opbevares i den originale emballage,
idet tabletterne er fugtsugende.

Sperg apoteket hvordan du bortskaffer medicinrester pa
apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Depakine® Chrono 300 mg og 500 mg, depottabletter,

indeholder:

« Aktivt stof: 1 depottablet indeholder natriumvalproat og
valproinsyre svarende til henholdsvis 300 mg og 500 mg
natriumvalproat.

* @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Hypromellose, ethylcellulose,
natriumsaccharin, kolloid silica.

Filmovertreek: Hypromellose, macrogol 6000, talcum,
titandioxid (E171), dispergeret polyacrylat 30%.

Udseende og pakningsstorrelser
Depakine Chrono er hvide, aflange depottabletter med
delekeerv pa begge sider.

Depakine Chrono 300 mg fas i pakninger med 100
depottabletter.

Depakine Chrono 500 mg fas i pakninger med 90
depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Den nyeste indlzegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Depakine er et registreret varemaerke, der tilhgrer Sanofi.
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