Indlaegsseddel: Information til brugeren

Depakine® 500 mg enterotabletter
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Depakine® er et registreret varemeerke,
som tilherer Sanofi-Synthélabo Koncernen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden

De begynder at tage medicinen

¢ Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Depakine® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Depakine® til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Depakine®s virkning og hvad De skal bruge
det il

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Depakine®

. Sadan skal De tage Depaking®

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De Depakine®

. Yderligere oplysninger
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1. Depakine®s virkning og hvad De
skal bruge det til

Depakine® forhindrer eller deemper
krampetilfeelde.

De kan bruge Depakine® alene eller sammen
med anden medicin til behandling af forskellige
typer af epilepsi (generaliseret epilepsi, partiel
epilepsi).

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse. Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder

at tage Depakine®

Tag ikke Depakine®, hvis De:

e har sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

e cller Deres naere sleegtninge har haft
leversygdom pa grund af medicin.

e har en seerlig form for stofskiftesygdom
(hepatisk porfyri).

e har nedsat antal blodplader i blodet
(trombocytopeni).

e har unormal tendens til bledning.

e er overfalsom (allergisk) over for
natriumvalproat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Depakine.

Veer ekstra forsigtig med at tage
Depakine®

Behandling med Depakine® kreever
omhyggelig kontrol af leverens og
bugspytkirtlens funktion samt andre
blodpraver. Det er vigtigt, at De mader op til
denne kontrol.

Tal med Deres lzege, hvis De:

e skal opereres eller have foretaget indgreb
hos tandleege.

e lider af bindeveevssygdommen Systemisk
Lupus Erythematosus (SLE).

e har nedsat nyre- eller leverfunktion.

e tidligere har haft knoglemarvsskader
(bloddannelsen).

e |ider af en enzymmangelsygdom.

e har let ved at fa bla maerker eller at blade.

e er HIV-positiv.

e er en kvinde i den fededygtige alder og De
evt. planleegger at blive gravid eller

e hvis Deres veegt stiger.

Tal med leegen, hvis det drejer sig om et

barn under 3 ar med svaer epilepsi, isaer hvis
barnet samtidig har nedsat leverfunktion,
hjerneskade, udviklingsforstyrrelser,
ernaeringsforstyrrelser, stofskiftesygdomme
som f.eks. karnitinmangel, arvelige forstyrrelser
i omseetningen af fedtsyrer eller urinsyre eller
det far anden medicin mod epilepsi.

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

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at
De er i behandling med Depakine.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til laegen eller apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det geelder ogsa for medicin,
som ikke er kabt pa recept, medicin kabt

i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen

af Depakine® og Depakine® kan pavirke
virkningen af anden medicin. Hvis De ansker
oplysninger herom, sa sperg laegen eller
apoteket. Forteel altid Deres laege, hvis De
zendrer maengde af en hvilkken som helst
anden medicin, De anvender.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

e medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

¢ medicin mod mavesar (cimetidin).

e anden medicin mod epilepsi (f.eks.
carbamazepin, felbamat, lamotrigin,
phenobarbital, phenytoin, primidon,
ethosuximid).

e medicin mod malaria (mefloquin).

e medicin mod HIV virus (zidovudin).

¢ plodfortyndende medicin (f.eks. warfarin,
phenprocoumon, acetylsalicylsyre).

e medicin mod hjerte-karsygdom (nimodipin).
e sovemedicin eller medicin mod depression
eller sindslidelser (benzodiazepiner, MAO-

haemmere).

e medicin mod beteendelse (erythromycin,
panipenem, meropenem, imipenem).

e medicin mod forhgjet kolesterol
(colestyramin).

e medicin mod kreeft (cisplatin, adriamycin).

Brug af Depakine® sammen med mad og
drikke

Du skal tage Depakine® med et glas vand.
Depakine® kan forsteerke effekten af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apotek til rads, fer De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid, mé De kun tage Depakine®
efter aftale med laegen. Der er risiko for skade
pa fosteret, iseer hvis De tager mere end én
slags medicin mod epilepsi. Tal med Deres
leege, hvis De mener, De er gravid, eller hvis
De planleegger at blive gravid.

De ma ikke pludseligt stoppe med at tage
Depakine®, uden at have talt med leagen. Det
kan udlese anfald, som kan veere farlige for
Dem og Deres barn.

Amning

Valproat gér over i maelken. Hvis De tager
Depakine®, kan De amme, men kun i samrad
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod
advarselstrekant.

Dette betyder at Depakine®, pa grund af
bivirkninger (f.eks. svimmelhed og trasthed)
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 De tage Depakine®
Tag altid Depakine® nejagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl sa sperg laegen eller
apoteket.

Deres leege vil fastseette den dosis, der
passer til Dem. Dosis afheenger af Deres alder,
veegt og hvor sveere Deres anfald er. For at
fastsaette den rette dosis, kan De fa taget en
blodpreve, som viser hvor meget Depakine®,
De har i blodet.

Leegen vil tit starte med at give Dem en lav
dosis, som efterhanden saettes op til den
dosis, som bedst far Deres anfald under
kontrol.

Medicinen fas i flere styrker. Der gores derfor
opmaerksom p4, at ikke alle doseringer nasvnt
herunder kan opnas med Depakine® 500 mg
enterotabletter.

Den saedvanlige dosis er:

Epilepsi:

Voksne: 600-1200 mg daglig. Felg leegens
anvisning.
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Barn: 20-30 mg/kg daglig. Hvis barnet f.eks.
vejer 20 kg, vil den daglige dosis veere 400-
600 mg daglig. Det svarer til 1 tablet pa

500 mg. Folg laegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion: Det kan veere
nedvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens
anvisninger.

Hvis De mener, at virkningerne af Depakine®
er for kraftige eller for svage, bor De tale med
Deres laege eller Deres apotek herom.

Hvis De har taget for mange Depakine®
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har taget flere af Depakine® end der
star i denne information, eller flere end leegen
har foreskrevet, og De foler Dem utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer péa overdosering kan vaere slappe
muskler, nedsatte reflekser, sma pupiller,
nedsat andedrast og koma.

Hvis De har glemt at tage Depakine®

De mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for glemte enkeltdoser. Fortsaet
blot med den seedvanlige dosis. Kontakt
straks Deres laege hvis De har glemt at tage
Depakine® flere gange i treek.

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

Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget,
De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger
Depakine® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige

bivirkninger (de forekommer hos flere end

1 ud af 100 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla
meerker pga. forandringer i blodet (for
fa blodplader). Kontakt straks laege eller
skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (de

forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men

feerre end 1 ud af 100 patienter):

e Nedsat leverfunktion (kan blive meget
alvorligt iseer hos bern, og kan forekomme i
lobet af de forste 6 maneders behandling).
Det viser sig ved kvalme, opkastninger,
diaré, mavesmerter og evt. gulsot. Kontakt
straks leege.

Sjaeldne bivirkninger (de forekommer hos

flere end 1 ud af 10.000, men feerre end 1 ud

af 1.000 patienter):

e Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra
hud og slimhinder, bla maerker samt
tendens til beteendelse (infektioner) iseer
halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt straks leege, hvis De far
feber eller halsbeteendelse.

e Forvirring og slevhed, som kan udvikle sig til
bevidstloshed. Kontakt laegen.

e Betaendelse i bugspytkirtlen med
voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt
straks leege eller skadestue.

e Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led-
0g muskelsmerter. Kontakt leege.

e Morkerad urin, kraftige mavesmerter,
psykiske forstyrrelser som f.eks. angst.
Kontakt straks leege eller skadestue.

e Hos kvinder: Cyster i e&eggestokkene
med symptomer som vaegtstigning,
ansigtsbeharing, udebleven menstruation.
Kontakt leegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud
(Lyells syndrom). Kontakt straks leege eller
skadestue.

¢ Bleereformet udsleet og betaendelse i
huden, iseer pa haender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af feber (Stevens-
Johnsons syndrom). Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige

bivirkninger (de forekommer hos flere end 1

ud af 100 patienter):

e Kvalme, opkastning, smerter i den ovre del
af maven, diaré.

Almindelige bivirkninger (de forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Rystende haender, myrekryb, hovedpine.
Sammen med anden medicin mod epilepsi
desuden treethed, sovnighed, ligegyldighed
(apati) og problemer med styring af
beveegelser.

e Let og forbigadende nedsasttelse af
knoglemarvens evne til at danne blod.

e Udsleet.

¢ Forbigadende hartab og tyndharethed.

¢ VVeegtogning, veegttab, aget eller mindsket
appetit.

¢ Uregelmaessig menstruation.

lkke almindelige bivirkninger (de

forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men

feerre end 1 ud af 100 patienter):

e Rastleshed, irritation.

e Foroget spytafsondring.

® Heevede fodder, ankler og heender.

Sjaeldne bivirkninger (de forekommer hos

flere end 1 ud af 10.000, men feerre end 1 ud

af 1.000 patienter):

e Feber, treethed, slojhed pga beteendelse i
blodkar. Kan veere alvorlig. Kontakt leegen.

e Tab af herelsen. Kan vaere alvorlig
(vedvarende).

* Rykvise, ufrivillige ojenbeveegelser,
svimmelhed.

e Beteendelse i munden.

e Forhgjet niveau af mandligt kenshormon
(testosteron).

e Udebleven menstruation.

e Feber, udslest i ansigt og pa arme og ben.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

e Svigtende eller nedsat hukommelse.

e Forbigaende rystelammelse (parkinsonisme).

e Tinnitus (ringen for ererne).

® Nattetisseri.

Depakine® kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke maerker noget

til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprover f.eks. aendringer i blodets
sammensaetning, som igen bliver normal, nér
behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vasrre, eller De far bivirkninger,
som ikke er nasvnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sé viden om bivirkninger
kan blive bedre.

De eller Deres pérerende kan ogsa
selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. Sadan opbevarer De Depakine®
Opbevar Depakine® utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Depakine® efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nasvnte maned.

Depakine® enterotabletter skal opbevares i
den originale emballage, da tabletterne er
fugtsugende.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget ma De ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Depakine® 500 mg enterotabletter
indeholder:

Aktivt indholdsstof: Natriumvalproat.
@vrige indholdsstoffer: Povidon, kolloid
silica, talcum, magnesiumstearat, macrogol
400, majsstivelse, celluloseacetatphatalat,
diethylen-phatalat, tartrazin (E 102) og
titandioxid (E 171).

Depakine®s udseende og
pakningsstorrelser
Udseende: Depakine® er en gul, rund tablet.

Pakningssterrelser: Pakninger med 100
0g 200 stk. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
og fremstiller

Paranova Danmark A/S

Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup

Denne indleegsseddel blev senest
revideret februar 2008
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