INDLAGSSEDDEL

Valproat Hexal 300 mg og 500 mg depottabletter
Natriumvalproat og valproinsyre

Lzes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden du begynder at tage dette laegemiddel.

- Gem indlegssedlen. Du far muligvis behov for at lse den igen.

- Kontakt din laege eller apoteket, hvis du har yderligere spgrgsmal.

- Dette legemiddel er ordineret til dig personligt. Du bgr ikke give det videre til andre. Det kunne
skade dem, selv om deres symptomer er de samme som dine egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel, bgr du fortelle det til din lege eller apotek.

Denne indlaegsseddel fortaeller:

Hvad Valproat Hexal er, og hvad det anvendes til

Hvad du skal ggre, for du begynder at tage Valproat Hexal
Hvordan du tager Valproat Hexal

Hvilke mulige bivirkninger Valproat Hexal har

Hvordan du opbevarer Valproat Hexal

Yderligere oplysninger
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1. HVAD VALPROAT HEXAL ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Valproat Hexal tilhgrer en gruppe legemidler som kaldes antiepileptika. Disse legemidler hemmer
krampeanfald hos patienter med epilepsi.

Valproat Hexal anvendes til behandling af visse former for epilepsi som f.eks.:
e visse typer af kortvarig bevidstlgshed som er forarsaget af en forstyrrelse i hjernen (petit mal)
e pludselige muskelrykninger (myokloni)
¢ rytmiske krampeanfald med spending (i musklerne) (grand mal)
¢ kombinationer af ovennavnte tilstande.

Valproat Hexal kan ogsa anvendes ved epilepsi som ikke responderer tilstreekkeligt pa andre
antiepileptika som f.eks.:
e epilepsi som ikke har forbindelse til bevagelser eller giver spending (i musklerne)
e epilepsi med symptomer som pavirker sansningen og som vedrgrer de bevidste
kropsbevagelser.

Valproat Hexal kan tages alene eller i kombination med andre antiepileptika.

2. HVAD DU SKAL GORE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE VALPROAT HEXAL

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid lzgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du bgr ikke tage Valproat Hexal:

- hvis du er allergisk over for natriumvalproat og/eller valproinsyre eller et eller flere af de
gvrige indholdsstoffer i tabletterne

- hvis du har nedsat funktion af leveren eller bugspytkirtlen

- hvis du eller nogen i din nermeste familie har en sygdomshistorie med alvorlig leverskade,
is@r hvis den er legemiddelrelateret

- hvis du lider af en sygdom som skyldes forstyrrelser i dannelsen af rgde blodfarvestoffer
(porfyri)

- hvis du er disponeret for blgdning.



Veer serlig forsigtig med at anvende Valproat Hexal:

hvis du skal have foretaget en operation eller tandindgreb og i tilfeelde af spontane bld merker
eller blgdning (se sektion 4 ”Hvilke mulige bivirkninger Valproat Hexal har”), da bgr din lege
jeevnligt male dine blodtal

hvis Valproat Hexal anvendes til spedbgrn og bgrn under 3 ar som har en alvorlig form for
epilepsi (is@r hvis barnet har anormaliteter i storhjernen, er udviklingsheemmet eller har visse
genetiske lidelser og/eller kendte metaboliske lidelser); er der en hgjere risiko for
leverforgiftning i de fgrste 6 maneder af behandlingen, specielt hos meget sma bgrn. Risikoen
for leverforgiftning er hgjere, iser i kombinationsbehandling med andre antiepileptika

hvis du under behandlingen med Valproat Hexal udvikler svaekkelse, psykisk eller mental
svaekkelse, tab af appetit (anoreksi), apati, sgvnighed, gentagende opkastning, mavesmerter,
gentagende eller forvarring af anfald/kramper og/eller forlenget blgdningstid, bgr du straks
kontakte din leege. Leverbetendelse eller beteendelse i bugspytkirtlen som kan vere forarsaget
af forhgjede ammoniakverdier i blodet. Patienter med mistenkte metaboliske forstyrrelser,
specielt enzym forstyrrelser i1 urinstof cyclus, bgr have foretaget metaboliske undersggelser hos
leegen, inden behandlingen pabegyndes.

hvis du lider af nedsat nyrefunktion; kan det vere ngdvendigt, at din leege nedsatter dosis for at
forgge indholdet af valproinsyre i blodet (se sektion 3 "Hvordan du tager Valproat Hexal”)
hvis du lider af betendelseslignende sygdomme i hud og/eller indre organer (SLE; systemisk
lupus erythematosus); kan denne lidelse udvikles eller forvarres af Valproat Hexal.

hvis du bemerker, at du tager pa i vaegt, specielt i begyndelsen af behandlingen, kan dette
skyldes en gget appetit (se sektion 4 "Hvilke mulige bivirkninger Valproat Hexal har”). Du bgr
holde gje med din vagt og begraense en eventuel vegtggning til et minimum

hvis du tidligere har haft knoglemarvsskader.

Konsulter din lege, hvis en af ovenstaende advarsler gelder dig eller har veret relevant fgr.

Bemeark:
Matrixskallen, som leegemidlet i Valproat Hexal er indeholdt i, kan muligvis genfindes 1
affgringen.

Indtagelse af anden medicin

Valproat Hexal kan pavirke effekten og bivirkninger af andre l&gemidler og effekten og
bivirkningerne af andre leegemidler kan pavirkes af Valproat Hexal.

Dette gelder isar:

antipsykotika, MAO-h@&mmere, antidepressiva og benzodiazepiner (anvendes ved psykriatiske
lidelser); effekten af disse leegemidler kan forsterkes ved samtidig brug af Valproat Hexal.
Dosisjustering kan vaere ngdvendig.

phenobarbital (anvendes ved epilepsi); koncentrationen af phenobarbital i blodet kan gges
(specielt hos bgrn). Dosisjustering kan vare ngdvendig.

primidon (anvendes ved epilepsi); koncentrationen af primidon kan forgges og derved gges
bivirkningerne (f.eks. demens). Disse forsvinder ved l&ngerevarende brug.

carbamazepin (anvendes ved epilepsi og psykiatriske lidelser); den giftige virkning af
carbamazepin kan forstarkes, hvis Valproat Hexal bruges samtidigt. Dosisjustering kan vere
ngdvendig.

lamotrigin (anvendes ved epilepsi); denne kombination medfgrer en gget risiko for (alvorlige)
hudreaktioner, specielt hos bgrn. Valproinsyre kan neds&tte oms®tningen af lamotrigin i
kroppen. Dosisjustering kan vere ngdvendig.

zidovudin (anvendes ved HIV infektioner); natriumvalproat kan gge koncentrationen af
zidovudin i blodet. Dosisjustering kan vere ngdvendig.

andre preparater brugt ved lidelser med anfald (antiepileptika som f.eks. phenytoin,
phenobarbital og carbamazepin); koncentrationen af valproinsyre i blodet kan blive nedsat.
Dosisjustering kan vare ngdvendig.

felbamate (anvendes ved epilepsi); koncentrationen af natriumvalproat og felbamat i blodet
kan gges. Dosisjustering af Valproat Hexal og felbamat kan vaere ngdvendig.



¢ mefloquine (anvendes ved forebyggende behandling af malaria); epileptiske anfald kan
forekomme ved samtidig brug af Valproat Hexal.

¢ lxgemidler som h&mmer visse leverenzymer (som f.eks. cimetidin eller erythromycin);
koncentrationen af natriumvalproat i blodet kan gges.

e carbapenem antibiotika som f.eks. panipenem, meropenem og imipenem (antibiotika;
anvendes ved betaendelseslignede tilstande); koncentrationen af valproinsyre i blodet kan blive
nedsat. Dosis justering af Valproat Hexal kan vare ngdvendig.

e acetylsalicylsyre (blodfortyndende eller smertestillende middel); valproinsyre kan forsterke
effekten af dette legemiddel. Samtidig brug af disse l&gemidler hos bgrn under 3 ar anbefales
ikke pa grund af risikoen for leverforgiftning.

e valproat sammen med legemidler, som f.eks. acetylsalicylsyre kan gge koncentrationen af
valproat i blodet.

e cholestyramin (kolesterol-s@nkende leegemiddel), optagelsen af valproat kan blive nedsat.

e alkohol: Valproat kan forsterke effekten af alkohol.

Hyvis du tager eller for nylig har taget andre leegemidler, bgr du oplyse din lege eller apotek herom,
ogsa hvis der er tale om ikke receptpligtige leegemidler.

Hvordan man tager Valproat Hexal sammen med mad og drikkevarer

Mad: Tabletten ma godt tages 1 time fgr eller i forbindelse med et maltid, men altid pad samme made.
Tabletten tages sammen med vand (ikke kulsyreholdige drikkevarer som f.eks. sodavand).

Mad har ingen indflydelse pa optagelsen af l&gemidlet.

Alkohol: Kombinationen af Valproat Hexal og alkohol anbefales ikke, da dette kan fremprovokere
anfald og forsterke effekten af alkohol.

Graviditet og amning

Kvinder i den fodedygtige alder skal vejledes af en specialist, fgr de tager Valproat Hexal.
Laegemiddelstoffet har vist sig at vere skadeligt for ufgdte bgrn, iser hvis det bruges i de fgrste tre
maneder af graviditeten. Som ved de fleste andre leegemidler mod epilepsi, har dette leegemiddel ogsa
vist sig at vaere skadeligt ved dyreforsgg. Gravide kvinder som anvender l&gemidler mod epilepsi har
en gget risiko for at fa et barn med medfgdte misdannelser. Der er blevet fgdt bgrn med rygmarvsbrok
eller misdannelser i ansigtet, efter at moderen har taget natriumvalproat, under graviditeten. Kvinder
med epilepsi, der gnsker at blive gravide, ber ngje overveje risikoen ved at forsette eller stoppe
behandlingen med epilepsilegemidler. Hvis du gnsker at blive gravid, bgr du diskutere det med din
lege forst.

Visse misdannelser som f.eks. rygmarvsbrok (spina bifida) kan opdages i de fgrste maneder af
graviditeten ved fostervandsundersggelse.

I meget sjeldne tilfaelde har man konstateret en blodkoagulerende lidelse (forstyrrelser i blodets evne
til at stgrkne) hos bgrn, hvis mgdre har taget natriumvalproat under graviditeten. Det er derfor
ngdvendigt at foretage malinger af blodet hos nyfgdte (ved hjelp af blodprgver).

Natriumvalproat bliver delvist udskilt i modermalken. Hvis du gnsker at amme, bgr fordele ngje
opvejes mod ulempen af bivirkninger, hos barnet. Du kan amme dit barn, hvis dit barn bliver
observeret for bivirkninger (sa som sgvnighed, besver med at drikke, opkast, blgdninger i huden).

Sperg din lege eller apotek til rads, inden du tager nogen form for medicin.

Bilkgrsel og betjening af maskiner

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Valproat Hexal kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du bgr overveje dette, nar du kgrer bil eller betjener maskiner.

Epilepsi alene er ogsa en grund til at udvise forsigtighed ved disse aktiviteter, specielt hvis du ikke har
haft en lengerevarende periode uden symptomer.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Valproat Hexal
Valproat Hexal 300 mg depottabletter:



Dette leegemiddel indeholder 28 mg natrium per dosis. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizet, skal
du tage hensyn hertil.

Valproat Hexal 500 mg depottabletter:
Dette leegemiddel indeholder 47 mg natrium per dosis. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal
du tage hensyn hertil.

3. HVORDAN DU TAGER VALPROAT HEXAL

Valproat Hexal bgr altid tages i ngje overensstemmelse med din leges instruktioner. Du bgr
konsultere din lege eller apotek, hvis du er usikker.

Tag tabletten eller dele af tabletten sammen med vand (ingen kulsyreholdige drikkevare som f.eks.
sodavand). Tabletten bgr tages 1 time fgr eller i forbindelse med et maltid, men det er vigtigt, at det
altid er pd samme made. Indtagelse i forbindelse med et maltid reducerer risikoen for bivirkninger i
mave-tarm kanalen. Valproat Hexal depottabletter kan deles, men ma ikke tygges.

Din lege har ordineret, hvor meget Valproat Hexal du skal tage. Den normale dosis er sedvanligvis:

Voksne og bgrn
Startdosis: 10-15 mg natriumvalproat/kg kropsvegt per dag. Skal tages i 2 eller flere doser.

Eksempel: En person som vejer 75 kg og som har faet ordineret en dosis pa 10 mg (milligram) per kg
(kilogram) kropsvagt per dag, skal tage 2 V2 Valproat Hexal depottablet 300 mg per dag.

Hyvis det er ngdvendigt, kan leegen ugevis gge doseringen med 5-10 mg natriumvalproat/kg kropsvaegt
per dag indtil den gnskede effekt er opnaet.

Vedligeholdelsesdosis: Sedvanligvis 20-30 mg natriumvalproat/kg kropsvagt per dag.
Voksne: 9-35 mg natriumvalproat/kg kropsveaegt per dag.
Bgrn: 15-60 mg natriumvalproat/kg kropsvagt per dag.

Den optimale daglige vedligeholdelsesdosis deles normalt i 1-2 doser, som tages i forbindelse med et
maltid.
Et maksimum daglig dosis pa 60 mg natriumvalproat/kg kropsvagt per dag bgr ikke overskrides.

Bgrn med en kropsveegt under 20 kg
Der bgr anvendes et valproat leegemiddel i en lavere styrke til denne gruppe af patienter, pa grund af
behovet for tilpasning af dosis.

ALldre
Omsatningen af valproat kan vere @ndret hos ®ldre. Dosis bgr fastsattes og kontrolleres hos legen
afhangigt af anfald.

Fglgende daglig dosis for natriumvalproat anbefales (skemaet er vejledende):

Alder Kropsvaegt (kg) Gennemsnitlig dosis (mg/dag)
3 - 6 maneder =~55-175 150

6 - 12 maneder =~7.5-10 150 - 300

1-3ar =10-15 300 - 450

3-6ar =15-20 450 - 600

7-11ar =20 -40 600 - 1200

12-17 ar =40 - 60 1000 - 1500

Voksne og ®ldre > 60 1200 - 2100




Nedsat nyrefunktion
Lagen kan beslutte at nedsatte den ovenstdende dosering, hvis du lider af nedsat nyrefunktion (se
“Ver serlig forsigtig med at anvende Valproat Hexal”).

Hvis du mener at virkningen af Valproat Hexal er for steerk eller for svag, bgr du konsultere din leege
eller apoteket.

Varighed af behandlingen
Din lege kan fortzlle dig, hvor lenge du skal tage Valproat Hexal. Stop ikke med behandlingen fgr
tid, da lidelsen i dette tilfelde kan komme igen.

Hyvis du tager mere Valproat Hexal, end du bgr

Kontakt lazgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Valproat Hexal, end der star i
denne information, eller mere end legen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vere: Koma med forgget muskelspanding, nedsatte reflekser,
sammentrukne pupiller (miosis), forvirring, treethed, syreophobning i blodet, forhgjet natriumniveau i
blodet og hjerte- eller vejrtrekningbesver.

I gvrigt kan hgje doser hos bade voksne og bgrn forarsage unormale neurologiske forstyrrelser, sa som
en forgget tendens til anfald og adferdsmassige @ndringer.

Hyvis du glemmer at tage Valproat Hexal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Hvis du har glemt at tage en dosis,
skal du tage den s& hurtigt som muligt, medmindre at det er blevet tid til at tage din naeste dosis. I dette

tilfelde skal du fglge det normale doseringsskema.

Hyvis du holder op med at tage Valproat Hexal
Stop pa intet tidspunkt behandlingen med Valproat Hexal uden din leges radgivning.

Sperg din laege eller apotek, hvis du har yderligere spgrgsmal.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER VALPROAT HEXAL HAR

Som alle andre leegemidler kan Valproat Hexal have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.
Hyvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er nevnt i
denne indlegsseddel, bgr du fortelle det til din lege eller apotek.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

Bivirkninger er opstillet nedenfor i fglgende frekvenser:

Meget almindelige bivirkninger (>1/10)

Almindelige bivirkninger (>1/100, <1/10)

Ikke almindelige bivirkninger (>1/1000, <1/100)

Sj®ldne bivirkninger (>1/10.000, <1/1000)

Meget sjeldne bivirkninger (>1/10.000) inklusiv enkeltstaende tilfelde

Sygdomme i blod- og lymfesystem

e AEndring i blodtal pa grund af midlertidig heemning af knoglemarv

- almindelige: Fndrede blodverdier (mangel pa blodplader) sammen med bla marker og
blgdningstendens (trombocytopeni). Blgdning.




Nedsat knoglemarvsfunktion, som i sjeldne tilfelde kan fgre til alvorlige @ndringer i blodvaerdier
som f.eks.:

- Meget sjeeldne: Meget alvorlige @ndringer i blodtal (mangel pa hvide blodlegemer) sammen med
hgj feber, meget ondt i halsen, blister/sar i munden (agranulocytose).

- Meget sjeeldne: Anemi

- Meget sjeeldne: Reduktion af celler 1 blodet (pancytopeni).

¢ For mange hvide blodlegemer i blodet (lymfocytose).

e Meget sjeldne: Forleenget blgdningstid pa grund af nedsat blodkoagulation og/eller pa grund af en

sygdom i blodpladerne (mangel pa faktor VIII/von Willebrand faktor).
Sjeeldne:
¢ Nedsat protein koncentration (fibrinogen) i blodet.

Hormonelle (endokrine) lidelser
Almindelige:
e Uregelmassig menstruation.
Sjeeldne:
e Udebleven menstruation, polycystiske ovarier, forhgjede testosteronniveauer (hormon)

Sygdomme i nervesystemet
Almindelige:
e rysten pa henderne
hovedpine
dgsighed
sgvnighed
slgvhed
nedsat koordinationsevne (ataxi) f.eks. gangart, som om man var fuld
prikkende, stikkende fornemmelse i huden (parastesi)
Ikke almindelige:
hyperaktivitet
irritation
handelser der henger sammen med kramper
forvirring
nedsat bevidsthed (stupor) eller hypersomni (sygelig sgvnighed) som kan fgre til midlertidig
koma (encefalopati)
Sjeeldne:
e dirrende bevagelser ved gjnene, ukontrollerede, hurtige gjenbevagelser (nystagmus)
¢ svimmelhed
Meget sjeeldne:
e midlertidig nedsatning af den mentale formaen, som skyldes en midlertidig reduktion af
volumen i storhjernen
e midlertidig Parkinson’s syge (rystende muskler, nedsat bevagelsesevne, sakaldt
maskelignende ansigt m.m.) er rapporteret.

Gastrointestinale syedomme
lkke almindelige:
e kvalme, opkast, kraftig spytdannelse, mavetarmlidelser (midlertidige, is@r i begyndelsen af
behandlingen).
Meget sjeldne:
e Dbetendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Sygdomme i lever og galdeveje

Ikke almindelige:

Forstyrrelser i leverfunktionen, til tider ledsaget af for meget ammoniak i blodet (urinen lugter af
ammoniak) og s@vnighed, kan i serlige tilfelde forekomme, inden for de fgrste 6 maneder af
behandlingen.




Iszer hos bgrn kan disse bivirkninger vere meget alvorlige med mulig dgdelig udgang (se ogsa ”Ver
serlig forsigtig med at anvende Valproat Hexal”).

Sygdomme i hud og subkutane vev
e midlertidigt hartab (almindelig).
Sjeeldne:
e harfarven bliver lysere
¢ betendelse af hudens blodkar
e hudreaktioner sa som udslat (exanthematous)
¢ husudslet med rgde (svedende) uregelmassige pletter (erythmia (exudativum) multiform)
Meget sjeeldne:
e alvorlige, akutte (overfglsomheds) reaktioner med feber og betandelseslignende sar/blistre pa
hud/hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse)
e alvorlige overfglsomhedsreaktioner med (hgj) feber, rgde pletter pa huden, smerter i led
og/eller gjenbetendelse (Stevens-Johnson syndrom).

Andre
Almindelige:
e vagtggning (se ogsa sektion 3 "Hvordan du tager Valproat Hexal”) eller vagttab, forgget eller
nedsat appetit
Ikke almindelige:
e vaskeophobning i arme og ben (periferert gdem)
Sjeeldne:
e Dbetaendelse i slimhinden i munden (stomatitis)
e gsygdom forarsaget af en lidelse i dannelsen af rgde blodpigmenter (porfyri)
® Dbetendelseslignende tilstande i hud og/eller indre organer (SLE; systemisk lupus
erytematosus)
e tab af hgrelsen (midlertidig eller permanent)
e dvargvakst (Fanconi’s syndrom)

Meget sjeeldne:
e natlig sengevedning
® tinnitus.

5. HVORDAN DU OPBEVARER VALPROAT HEXAL

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Anvend ikke Valproat Hexal efter udlgbsdatoen, som er angivet pa asken.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Dette legemiddel krever ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Medicin ma ikke tilfgres spildevand eller husholdningsaffald. Spgrg dit apotek, hvad du skal ggre ved
medicin, der ikke l&ngere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad valproat Hexal indeholder
De aktive stoffer er natriumvalproat og valproinsyre.

Valproat Hexal 300 mg depottabletter:
En depottablet indeholder 200 mg natriumvalproat og 87 mg valproinsyre som sammen svarer til 300
mg natriumvalproat.



Valproat Hexal 500 mg depottabletter:
En depottablet indeholder 333 mg natriumvalproat og 145 mg valproinsyre som sammen svarer til 500
mg natriumvalproat.

De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkerne: Kolloid, vandfri silica; Kolloid silica; Ethylcellulose; Hypromellose; Saccharinnatrium
(E954).

Filmovertrak:
Hypromellose; Macrogol 6000; Methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30%; Talcum;
Titandioxid (E171)

Produktets udseende og pakningsstgrrelse

Valproat Hexal depottabletter er hvide, ovale tabletter med en delekarv.

Depottabletterne er pakket i blistre i en @ske indeholdende 20, 30, 50, 60, 90, 100 og 200 tabletter
Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis blive markedsfgrt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Hexal A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre, Danmark.

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

DK: Valproat HEXAL

DE: Valproat HEXAL chrono 300 mg, 500 mg Retardtabletten
IE: VALPOR 300 mg, 500 mg Prolonged Release Tablets

LU: Valproat HEXAL chrono 300 mg, 500 mg Retardtabletten
PL: ValproHEXAL 300, 500

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 2006-06-30



