Indleegsseddel: Information til brugeren

Deprakine Retard 300 mg og 500 mg depottabletter
Natriumvalproat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Deprakine Retard til dig personligt. Lad derfor veaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af denne indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Deprakine Retard
Sadan skal du tage Deprakine Retard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Deprakine Retard er natriumvalproat. Deprakine Retard bruges i
behandlingen af epilepsi, hvor det forhindrer eller demper krampetilfeelde. Deprakine Retard
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
"bipolaer sygdom”. Deprakine Retard kan bruges, nar lithium ikke kan bruges.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE DEPRAKINE RETARD

Tag ikke Deprakine Retard:
hvis du er allergisk over for natriumvalproat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Deprakine Retard (angivet i punkt 6).

- hvis du har sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

- hvis du eller dine nare slegtninge har haft leversygdom pa grund af medicin.

- hvis du har en sjeelden form for stofskiftesygdom (hepatisk porfyri).

- har nedsat antal blodplader i blodet (trombocytopeni).

- har unormal tendens til blgdning (heemoragisk diatese).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Deprakine Retard.
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Ver ekstra forsigtig med at tage Deprakine Retard

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 lege.

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

Tal med din lzege:

- hvis du tidligere har haft knoglemarvsskader (bloddannelsen).

- hvis du har nedsat leverfunktion.

- hvis du har nedsat nyrefunktion.

- hvis du skal opereres eller have foretaget indgreb hos tandleege.

- hvis du lider af bindeveaevssygdommen systemisk lupus erythematosus.

- hvis du lider af en enzymforstyrrelse i urinstofcyklus.

- hvis du har let ved at fa bla meerker eller blgde.

- hvis du er hiv-positiv.

- hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder og du evt. planlaegger at blive gravid.

Tal med laegen, hvis det drejer sig om et barn under 3 & med svar epilepsi, iser hvis barnet
samtidig har nedsat leverfunktion, hjerneskade, udviklingsforstyrrelser, ernaringsforstyrrelser,
stofskiftesygdomme som f.eks. karnitinmangel, arvelige forstyrrelser i omsetningen af
fedtsyrer eller urinsyre eller det far anden medicin mod epilepsi.

Kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis falgende symptomer optraeder: Uforklarlig sveekkelse af den
generelle tilstand, forleenget blagdningstid, appetitlashed, utilpashed, dgsighed og treaethed,
som kan forekomme sammen med gentagne opkastninger og mavesmerter, gulfarvning af
huden, haevede ben og ved pludselig forveerring af kramper.

Hold ikke brat op med at tage Deprakine Retard. Det kan gge risikoen for anfald. Tal med
leegen.

Bgrn og unge
Deprakine Retard bar ikke bruges til behandling af mani hos bagrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Deprakine Retard

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Deprakine Retard, og Deprakine Retard kan pavirke
virkningen af anden medicin.

Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

- medicin mod mavesar (cimetidin).

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

- medicin mod malaria (mefloquin).

- medicin mod hiv-virus og aids (zidovudin).

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



- medicin mod hjerte-karsygdom (nimodipin).

- sovemedicin eller medicin mod depression eller sindslidelser (benzodiazepiner, MAO-
haemmere, antidepressiva).

- medicin mod betendelse (erythromycin, panipenem, meropenem, imipenem, rifampicin)

- medicin mod forhgjet kolesterol (colestyramin).

- medicin mod kreeft (cisplatin, adriamycin).

- medicin, der indeholder carbapanemer (antibiotika, der bruges til at behandle bakterielle
infektioner). Kombinationen af valproat og carbapenemer skal undgas, da det kan
reducere effekten af natriumvalproat.

Brug af Deprakine Retard sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal tage Deprakine Retard med et glas vand.

Deprakine Retard kan forsteerke effekten af alkohol. Det frarades at indtage alkohol i
forbindelse med behandling med Deprakine Retard.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun tage Deprakine Retard efter aftale med laegen. Der er risiko for
skade pa fosteret, isar hvis du tager mere end en slags medicin mod epilepsi. Tal med din
lege, hvis du mener, du er gravid, eller hvis du planlegger at blive gravid. Du ma ikke
pludseligt stoppe med at tage Deprakine Retard, uden at have talt med lsegen. Det kan udlgse
anfald, som kan veere farlige for dig og dit barn.

Amning:
Valproat gar over i malken. Hvis du tager Deprakine Retard, kan du amme, men kun i samrad
med laegen.

Ved bipoler lidelse:

Du ma ikke tage denne medicin, hvis du er gravid eller er en kvinde i den fadedygtige alder,
medmindre din lzege udtrykkeligt har tilradet det. Hvis du er en kvinde i den fadedygtige
alder, skal du anvende sikker preevention under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.

Dette betyder, at Deprakine Retard, pa grund af bivirkninger (f.eks. svimmelhed og traethed)
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Epilepsi er i sig selv
ogsa grund til at veere forsigtig, nar man udfarer disse aktiviteter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

3. SADAN SKAL DU TAGE DEPRAKINE RETARD

Tag altid Deprakine Retard ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket. Din laege vil fastsatte hvilken dosis, der passer til dig. Dosis afhaenger af din
alder, vaegt og hvor sveere dine anfald er. For at fastseatte den rette dosis, kan du fa taget en
blodpreve, som viser hvor meget Deprakine Retard, du har i blodet.



Laegen vil tit starte med at give dig en lav dosis, som efterhanden settes op til den dosis, som
bedst far dine anfald under kontrol.

Den sa&dvanlige dosis er:

Epilepsi:

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

2-4 tabletter pa 300 mg eller

1-2, evt. 3 tabletter pa 500 mg. Felg laegens anvisning.

Barn: 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. Falg leegens anvisning.

Mani:

Den daglige dosis skal fastsettes og kontrolleres individuelt af din leege.

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.

Hvis du har taget for mange Deprakine Retard

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Deprakine Retard end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med. Symptomer pa overdosering kan vere slappe muskler, nedsatte reflekser, sma
pupiller, forvirring, slevhed, nedsat andedrat og koma.

Hvis du har glemt at tage Deprakine Retard

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis. Kontakt straks din lege, hvis du har glemt at tage Deprakine Retard flere
gange i treek.

Hvis du holder op med at tage Deprakine Retard
Andring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen. Behandlingen skal
langsomt nedtrappes, da der ellers kan opsta alvorlige bivirkninger.

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

4. BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt lzege eller skadestue hvis du oplever en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger:

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

- Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader).

- Kramper.

- Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse.



Nedsat leverfunktion (kan blive meget alvorligt iseer hos barn, og kan forekomme i lgbet
af de farste 6 maneders behandling). Det viser sig ved kvalme, opkastninger, diarré,
mavesmerter og evt. gulfarvning af huden.

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

Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til
betaendelse (infektioner) isaer halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa
rgde og hvide blodlegemer og blodplader).

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

Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen.

Savnlignende slavhedstilstand der kan udvikle sig til forvirring, sveer hovedpine, uro,
pavirket bevidsthed, evt. bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen.

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

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

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

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

Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst.

Cyster i &@ggestokkene med symptomer som veegtstigning, ansigtsbeharing, udebleven
menstruation (polycystisk ovariesyndrom).

Blaereformet udslaet og betendelse i huden, isar pa hender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).

Kraftig afskalning og afstadning af hud (Lyells syndrom).

Slaphed, appetitlashed, muskelsvaghed, gdelaeggelse af muskelvavet og forvirring pga.
for lidt fosfat i blodet (Fanconi’s syndrom).

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 forbigaende nedsattelse af knoglemarvens evne til at danne blod.

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

Dgsighed.

Meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.

Nar Deprakine Retard tages sammen med anden medicin mod epilepsi, er der set traethed,
desighed, ligegyldighed og usikre bevagelser.

Forbigaende hartab.

Allergiske reaktioner.

Hovedpine

Vegtagning, veegttab, gget eller mindsket appetit.

Uregelmassig menstruation.



- Tab af harelsen (forbigaende eller permanent).

- Opkastning, smerter i den gvre del af maven, diarré.

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Forbigaende og dosisrelaterede sma rystelser og bevidsthedssvaekkelse.

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

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

- Uro, rastlgshed, irritation.

- Udslat (neldefeber) og haevelser.

- Usikre beveegelser.

- @get spytdannelse.

- Udsleet.

- Heavede fedder, ankler og haender.

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

- Udebleven menstruation.

- Forbigaende rystelammelse.

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

- Forhgjet niveau af mandligt kenshormon (testosteron).

- Ufrivillig vandladning.

- Mandlig infertilitet.

- Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

- Udslat pga. overfglsomhed mod Deprakine Retard (DRESS syndrom).

- Mundbetendelse.

- Svigtende eller nedsat hukommelse.

- Feber, treethed, slgjhed pga. betendelse i hudens blodkar. Kan vere eller blive alvorligt.
Tal med leegen

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feaerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. lzege eller skadestue.
- Susen for grerne (tinnitus).

Bivirkninger med ukendt hyppighed
- Slgvhed.

- Rykvise, ufrivillige gjenbeveaegelser.
- Svimmelhed.

- Forhgjet ammonium i blodet

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

Deprakine Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det
drejer sig om &ndringer i visse laboratoriepraver f.eks. a&ndringer i blodets sammensatning,
som igen bliver normal, nar behandlingen opharer.



Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Deprakine Retard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Efter abning skal du bruge Deprakine Retard inden for 3 maneder.
Deprakine Retard skal opbevares i den originale emballage, da tabletterne er fugtsugende.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Deprakine Retard 300 mg og 500 mg depottabletter indeholder:

Aktivt stof: Natriumvalproat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Copolymer af acryl- og methacrylester, ethylcellulose, kolloid silica, Filmovertrak:
Hypromellose, dispergeret polyacrylat 30%, macrogol 6000, talcum, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Deprakine Retard er hvide, aflange tabletter.
Pakninger med 100 depottabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller
Sanofi-Synthelabo Ltd. Edgefield Avenue, Fawdon. Newcastle Upon Tyne. Tyne & Wear.
NE3 3TT. Storbritanien

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc
cedex. Frankrig.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2013.
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