INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Delepsine, 200 mg/ml orale driber, oplesning
Natriumvalproat

Lzs denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen

- Gem indlegssedlen. Du kan A brug for at laese den igen.

- Sperg lagen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaeire, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Delepsine
3. Séadan skal du tage Delepsine

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Delepsine er til behandling af epilepsi og mani.
Delepsine forhindrer eller deemper krampetilfelde.

Du kan bruge Delepsine alene eller sammen med anden medicin til behandling af forskellige
typer af epilepsi (generaliseret epilepsi, partiel epilepst).

Du kan ogsé bruge Delepsine til behandling af mani, hvor du kan fole dig eksalteret, opstemt,
ophidset, entusiastisk eller hyperaktiv. Mani forekommer 1 forbindelse med en sygdom, som
kaldes “bipolar sygdom”. Delepsine kan bruges, nar lithium ikke kan bruges.

Lazgen kan have givet dig Delepsine for noget andet. Folg altid leegens anvisning,
2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE DELEPSINE

Tag ikke Delepsine, hvis du:

- er overfelsom (allergisk) over for natriumvalproat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Delepsine.

- har sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

- eller dine naere slaegtninge har haft leversygdom pga. medicin.

- har en sarlig form for stofskiftesygdom (hepatisk porfyri).

- har nedsat antal blodplader i blodet (trombocytopeni).

- har unormal tendens til bledning.



Vaer ckstra forsigtig med at tage Delepsine
Behandling med Delepsine kreever omhyggelig kontrol af leverens og bugspytkirtiens
funktion samt andre blodprever. Det er vigtigt, at du meder op til denne kontrol.

Tal med din leege, hvis du.

- skal opereres eller have foretaget indgreb hos tandlage.

- lider af bindevazvssygdommen Systemisk lupus Erythematosus (SLE).

- har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- tidligere har haft knoglemarvsskader (bloddannelsen).

- lider af en enzymmangelsygdom.

- har let ved at {4 blad meerker eller blade.

- er HIV-positiv.

- eren kvinde i den fededygtige alder og du evi. planlaegger at blive gravid eller hvis din
vaegt stiger.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som f.eks. valproat
har haft tanker om at gere skade pa sig selv eller begd selvmord. Hvis du péa noget tidspunkt
far sddanne tanker, ber du straks kontakte din leege.

Tal med laegen, hvis det drejer sig om et barn under 3 ar med sveaer epilepsi, iser hvis barnet
samtidig har nedsat leverfunktion, hjerneskade, udviklingsforstyrrelser, ernaringsforstyrrelser,
stofskifiesygdomme som fleks, carnitinmangel, arvelige forstyrrelser i omsatningen af
fedtsyrer eller uringyre eller det far anden medicin mod epilepsi.

Born og unge
Born og unge under 18 dr:
Delepsine ber ikke bruges til behandling af mani hos bern og unge under 18 ér.

Hold ikke brat op med at tage Delepsine. Det kan ege risikoen for anfald. Tal med leegen.
Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du er i behandling med Delepsine.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det galder ogsé for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Delepsine og Delepsine kan pavirke virkningen af
anden medicin. Hvis du ensker oplysninger herom, sa sperg leegen eller apoteket. Fortael altid
din leege, hvis du @ndrer maengde af en hvilken som helst anden medicin, du anvender.

Tal med din lege, hvis du tager:

- medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

- medicin mod mavesér (cimetidin).

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

- medicin mod malaria (mefloquin).

- medicin mod HIV-virus (zidovudin).

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

- medicin mod hjerte-karsygdom (nimodipin).

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



- medicin mod betandelse (erythromycin, panipenem, meropenem, imipenem).
- medicin mod forhejet kolesterol (cholestyramin).
- medicin mod kreeft (cisplatin, adriamycin).

Forteel det til leegen, hvis du tager noget af felgende medicin:

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

Brug af Delepsine sammen med mad og drikke
Du ber tage Delepsine umiddelbart efter et maluid.
Delepsine kan forsteerke effekten af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

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

Du mé ikke pludseligt stoppe med at tage Delepsine, uden at have talt med legen. Det kan
udlgse anfald, som kan vaere farlige for dig og dit barn.

Amning:
Valproat gar over i meelken. Hvis du tager Delepsine, kan du amme, men kun i samréd med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ker ikke bil eller motoreykel og lad vaere med at cykle.

Lad vaere med at arbejde med veerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant.

Det betyder at Delepsine kan give bivirkninger (f.eks. svimmelhed og treethed), som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Epilepsi er i sig selv ogsa grund til at vare forsigtig, nér man udferer disse aktiviteter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DELEPSINE

Tag altid Delepsine nejagtig efter lazgens anvisning. Er du i tvivl s& sperg lesgen eller pa
apoteket.

Din lacge vil fastsztte hvilken dosis, der passer til dig. Dosis afhaenger af din alder, vagt og
hvor sveere dine anfald er. For at fastsa:tte den rette dosis, kan du fa taget en blodprave, som
viser hvor meget Delepsine, du har i blodet.

Leegen vil tit starte med at give dig en lav dosis, som efterhénden saties op til den dosis, som
bedst far dine anfald under kontrol.

Du kan tage Delepsine som 1 eller 2 daglige doser.



Den sadvanlige dosis er:

Behandling af epilepsi:

Voksne:

Startdosis er 600 mg dagligt (10-15 mg/kg). Det svarer til 3 ml Delepsine, orale driber.

Born:
Saedvanlig dosis er 15-30 mg/kg dagligt. Hvis barnet f.eks. vejer 20 kg, vil den daglige dosis
vaere 300-600 mg. Det svarer til 1,5-3 ml Delepsine, orale draber.

Din lzege kan sge dosis med 200-300 mg hver tredje dag, indtil der opnas kontrol over
anfaldene. Maksimal daglig dosis er 2500 mg.

Mani.

Den daglige dosis er individuel og skal fastseties og kontrolleres af din laege.
Startdosis

Den anbefalede startdosis er 750 mg dagligt.

Vedligeholdelsesdosis

De anbefalede daglige doser ligger normalt pd mellem 1.000 mg og 2.000 mg.

Aildre:
Det er nedvendigt at justere dosis. Falg leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det er nedvendigt at nedsztte dosis. Folg leegens anvisning.

Du kan tage Delepsine som 1 eller 2 daglige doser.
Delepsine, orale draber ber indtages umiddelbart efter et méltid.

Brugsanvisning for:

Delepsine 200 mg/ml, orale draber, oplesning

Medicinen skal indtages gennem munden.

1. Abn laget pé flasken og anbring adapteren i flasken.

2. Seet doseringssprajten ind 1 hullet pd adapteren.

3. Vend flasken p4 hovedet. Udtag den ordinerede meengde lzzgemiddel i sprajten.

4. Vend flasken rigtigt, fjern sprojten og skru laget pa igen.

5. Tem sprojtens indhold 1 munden pa patienten eller ud pa en ske.

6. Rens straks sprojten med rent vand. Tag stemplet ud og rens stempel og sprajte hver for sig
— helst under rindende vand.

Hvis du har taget for meget Delepsine orale draber, oplesaing

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Delepsine end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet, og du af den grund foler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Symptomer p& overdosering kan veere slappe muskler, nedsatte reflekser, sma pupiller, nedsat
andedrzet og koma.

Hvis du har glemt at tage Delepsine



Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Fortset blot med den
sezdvanlige dosis. Kontakt straks din lazge hvis du har glemt at tage Delepsine flere gange i
treek.

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

Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Delepsine 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):

- Blodning fra hud og slimhinder og blé mearker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks lage eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

- Nedsat leverfunktion (kan blive meget alvorligt iser hos bern, og kan forekomme 1 labet
af de forsie 6 maneders behandling). Det viser sig ved kvalme, opkastninger, diarré,
mavesmerter og evt. gulsot. Kontakt straks lege.

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

- Almen slejhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla mearker samt tendens til
betzendelse (infektioner) isar halsbetzndelse og feber pga. forandringer i blodet (for f&
rode og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks lege, hvis du far feber eller
halsbetendelse.

- Forvirring og slevhed, som kan udvikle sig til bevidstleshed. Kontakt lagen.

. Betendelse i bugspytkirtien med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks lazge
eller skadestue.

- Udslat i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter, Kontakt kege.

- Markered urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst. Kontakt
straks lazge eller skadestue.

- Hos kvinder: Cyster i zeggestokkene med symptomer som vegistigning, ansigtsbeharing,
udebleven menstruation. Kontakt leegen. .

Megel sjeldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end I ud af 10.000 patienter):

- Kraftig afskalning og afstedning af hud (Lyells syndrom). Kontakt straks laege eller
skadestue.

- Blereformet udslet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fedder samt i og ombkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom). Kontakt lazge eller skadestue.

Ykke alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige bivirkninger (de forekommer hos flere end I ud af 100
patienter).

- Kvalme, opkastning, smerter i den gvre del af maven, diarré.



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

- Rystende haender, myrekryb, hovedpine. Sammen med anden medicin mod epilepsi
desuden traethed, sovnighed, ligegyldighed (apati) og problemer med styring af
bevagelser.

- Let og forbigdende nedszttelse af knoglemarvens evne til at danne blod.

- Udslat.

- Forbigéende hirtab og tyndharethed.

- Vagtegning, vagtliab, oget eller mindsket appetit.

- Uregelmeassig menstruation.

Tkke almindelige bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Rastlashed, irritation.

- Foreget spytafsondring.

- Havede fodder, ankler og hander.

Sjceldne bivirkninger (de forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienier):

- Feber, treethed, slojhed pga. beteendelse i blodkar. Kan veere alvorligt. Kontakt lagen.
- Tab af herelsen. Kan veere alvorligt, hvis heretabet er blivende.

- Rykvise, ufrivillige gjenbevagelser, svimmelhed.

- Betendelse 1 munden.

- Forhgjet niveau af mandligt kenshormon (testosteron).

- Udebleven menstruation.

- Feber, udslaet i ansigt og pd arme og ben.

Megel sjceldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienier):
- Hallucinationer. Kan vaere alvorligl. Kontakt evt. lazge eller skadestue.

- Svigtende eller nedsat hukommelse.

- Forbiglende rystelammelse (parkinsonisme).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):
- Ekstrapyramidale forstyrrelser (ufrivillige, vridende bevagelser).
- Slevhed.

Delepsine kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratorieprever f.eks. @ndringer i blodets sammensatning, som
igen bliver normal, nér behandlingen opherer.

Tal med lazgen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er neevnt her, ber indberettes til Lagemiddelstyrelsen, sd viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkie
til Lazgemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Delepsine utilgengeligt for born.

Du kan opbevare Delepsine orale dréber, oplesning ved almindelig temperatur.

Brug ikke Delepsine efter den udlebsdato, der stér p& pakningen. Udlebsdatoen (EXP) er den
sidste dag 1 den nevnte méaned.



Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester
i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Delepsine, 200 mg/ml orale draber, oplesning indeholder:
Aktivt stof: Natriumvalproat.
vrige indholdsstoffer: Vand, renset.

Udseende og pakningssterrelser

Delepsine, orale draber, oplosning er en klar farveles vaske.

Delepsine, orale draber, oplasning, 200 mg/ml fas i glasflaske med skrueldg med et indhold pa
100 ml. Pakningen indeholder en doseringssprojte.

Indehaveren af markedsferingstifladelsen Reprzesentant i Danmark:
og fremstiller: Orion Pharma A/S

Orion Corporation Mallevej 9

Orionintie 1 DK-2990 Niva

FI1 02200 Espoe Danmark

Finland Telf. 49126600

opdk@orionpharma.com

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret oktober 2010



