Indlaegsseddel: Information til brugeren

Deprakine 100 mg, 300 mg og 500 mg enterotabletter

Natriumvalproat

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

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

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

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

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

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Deprakine
3. Sddan skal du tage Deprakine

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1 VIRKNING OG ANVENDELSE

Deprakine bruges i behandlingen af epilepsi, hvor det forhindrer eller deemper krampetilfaelde.
Deprakine 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 kan bruges, nar lithium ikke kan bruges.

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

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

2.DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE DEPRAKINE

Tag ikke Deprakine, hvis du:

- har sygdom i leveren eller bugspytkirtlen.

- eller dine naere sleegtninge har haft leversygdom pa grund af medicin.

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

- har nedsat antal blodplader i blodet (trombocytopeni).

- har unormal tendens til bledning.

- eroverfglsom (allergisk) over for natriumvalproat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Deprakine.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Deprakine
Behandling med Deprakine kraever omhyggelig kontrol af leverens og bugspytkirtlens funktion
samt andre blodprgver. Det er vigtigt, at du mader op til denne kontrol.

Tal med din lzege, hvis du:

- skal opereres eller have foretaget indgreb hos tandlaege.

- lider af bindevaevssygdommen Systemisk lupus Erythematosus (SLE).

- har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- tidligere har haft knoglemarvsskader (bloddannelsen).

- lider af en enzymmangelsygdom.

- har let ved at fa bla maerker eller blgde.

- er HIV-positiv.

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

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 laege.

Tal med laegen, hvis det drejer sig om et barn under 3 ar med sveer epilepsi, iseer hvis barnet sam-
tidig har nedsat leverfunktion, hjerneskade, udviklingsforstyrrelser, ernzeringsforstyrrelser, stof-
skiftesygdomme som f.eks. karnitinmangel, arvelige forstyrrelser i omsaetningen af fedtsyrer eller
urinsyre eller det far anden medicin mod epilepsi.

Kontakt altid laegen, hvis falgende symptomer optraeder: Uforklarlig sveekkelse af den generelle til-
stand, forleenget blodningstid. Appetitleshed, utilpashed, desighed og traethed, som kan forekomme
sammen med gentagne opkastninger og mavesmerter, gulsot, haevede ben og ved pludselig forveer-
ring af kramper.

Hold ikke brat op med at tage Deprakine. Det kan gge risikoen for anfald. Tal med laegen.
Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Deprakine.

Bern og unge
Born og unge under 18 ar:
Deprakine bear ikke bruges til behandling af mani hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlae-
gemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Deprakine og Deprakine kan pavirke virkningen af
anden medicin. Hvis du @nsker oplysninger herom, sa sperg leegen eller apoteket. Fortzel altid din
laege, hvis du @endrer maengde af en hvilken som helst anden medicin, du anvender.

Tal med din lzege, hvis du tager:

- medicin mod smerter (acetylsalicylsyre).

- medicin mod mavesar (cimetidin).

- anden medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, felbamat, lamotrigin, phenobarbital, pheny-
toin, 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-haemmere).

- medicin mod betaendelse (erythromycin, panipenem, meropenem, imipenem).

- medicin mod forhgjet kolesterol (colestyramin).

- medicin mod kraeft (cisplatin, adriamycin).

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

Brug af Deprakine sammen med mad og drikke
Du skal tage Deprakine enterotabletter med et glas vand.
Deprakine kan forstzerke effekten af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun tage Deprakine efter aftale med laegen. Der er risiko for skade pa
fosteret, iseer hvis du tager mere end én slags medicin mod epilepsi. Tal med din laege, hvis du
mener, du er gravid, eller hvis du planlaegger at blive gravid.

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage Deprakine, uden at have talt med laegen. Det kan udlg-
se anfald, som kan veere farlige for dig og dit barn.

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

Maniske episoder ved bipolzer lidelse

Du ma ikke tage denne medicin, hvis du er gravid eller er en kvinde i den fededygtige alder, med-
mindre din lzege udtrykkeligt har tilrddet det. Hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder, skal du
anvende sikker praevention under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant.

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

3.SADAN SKAL DU TAGE DEPRAKINE

Tag altid Deprakine ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg laegen eller pa apoteket.
Din lzege vil fastsaette hvilken dosis, der passer til dig. Dosis afhanger af din alder, veegt og hvor
sveere dine anfald er. For at fastseette den rette dosis, kan du fa taget en blodprgve, som viser hvor
meget Deprakine, du hari blodet.

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

Den szaedvanlige dosis er:

Epilepsi:

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

6 — 12 tabletter pa 100 mg eller

2-4 tabletter pa 300 mg,

evt. 2 tabletter pd 500 mg. Folg lsegens anvisning.

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

4-6 tabletter pa 100 mg eller

1-2 tabletter pa 300 mg

evt. 1 tablet pd 500 mg. Felg leegens anvisning. 101333-10




Mani:
Den daglige dosis skal fastsaettes og kontrolleres individuelt af din laege.

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.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan vaere ngdvendigt at nedsazette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du mener, at virkningerne af Deprakine er for kraftige eller for svage, ber du tale med din
leege eller dit apotek herom.

Hvis du har taget for mange Deprakine

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere af Deprakine end der star i den-
ne 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, nedsat
andedreaet og koma.

Hvis du har glemt at tage Deprakine
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Fortsaet blot med den
saedvanlige dosis. Kontakt straks din laege hvis du har glemt at tage Deprakine flere gange i traek.

Hvis du holder op med at tage Deprakine
/Andring eller stop i behandlinegn bgr kun ske i samrad med lzegen. 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 eller fgler dig usikker pa.

4.BIVIRKNINGER
Deprakine 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):

- Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks laege eller skadestue.

lkke almindelige bivirkninger (de forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men faerre end 1 ud

af 100 patienter):

- Nedsat leverfunktion (kan blive meget alvorligt isaer hos barn, og kan forekomme i Igbet af de
forste 6 maneders behandling). Det viser sig ved kvalme, opkastninger, diaré, mavesmerter og
evt. gulsot. Kontakt straks laege.

Sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men faerre end 1 ud af 1.000

patienter):

- Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til betaen-
delse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader). Kontakt straks leege, hvis du far feber eller halsbetzendelse.

- Forvirring og slevhed, som kan udvikle sig til bevidstlashed. Kontakt leegen.

- Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks laege eller
skadestue.

- Udslaet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt laege.

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

- Hos kvinder: cyster i e2ggestokkene med symptomer som vaegtstigning, ansigtsbeharing, ude-
bleven menstruation. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

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

- Blaereformet udslaet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fedder samt i og omkring mun-
den 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):

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

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

- Rystende hander, myrekryben, hovedpine. Sammen med anden medicin mod epilepsi des-
uden traethed, sgvnighed, ligegyldighed (apati) og problemer med styring af bevaegelser.

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

- Udsleet.

- Forbigdende hartab og tyndharethed.

- Veegtegning, veegttab, aget eller mindsket appetit.

- Uregelmaessig menstruation.

Ikke almindelige bivirkninger (de forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men fzerre end 1 ud
af 100 patienter):

- Rastlgshed, irritation.

- Forgget spytafsondring.

- Haevede fodder, ankler og haender.

Sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men fzerre end 1 ud af 1.000
patienter):

- Feber, treethed, slgjhed pga beteendelse i blodkar. Kan veere alvorlig. Kontakt legen.

- Tab af hgrelsen. Kan vzere alvorlig (ikke forbigdende).

- Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser, svimmelhed.

- Betaendelse i munden.

- Forhgjet niveau af mandligt kenshormon (testosteron).

- Udebleven menstruation.

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

Meget sjaeldne bivirkninger (de forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

- Svigtende eller nedsat hukommelse.

- Forbigdende rystelammelse (parkinsonisme).

Bivirkninger med ukendt hyppighed
- Slgvhed.
- Ekstrapyramidale forstyrrelser (stivhed og rysten).

Deprakine kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om aendringer i visse laboratoriepraver f.eks. @ndringer i blodets sammensatning, som igen bli-
ver normal, nar behandlingen ophgrer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
opdateret.

Du eller dine pargrende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5.0PBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

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

Deprakine enterotabletter skal opbevares i den originale emballage, da tabletterne er fugtsugende.
Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.YDERLIGERE OPLYSNINGER

Deprakine 100 mg, 300 mg og 500 mg enterotabletter indeholder:

Aktivt indholdsstof : natriumvalproat.

@vrige indholdsstoffer: Tabletkaerne: Povidon, calciumsilicat, talcum, magnesiumstearat
Overtraek: Polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3000. talcum, polyvinylacetatphtalat,
magrocol 3350, natriumbicarbonat, triethylcitrat, stearinsyre, natriumalginat, kolloid vandfri silica,
simeticon

Udseende og pakningsstgrrelser
Udseende:
Deprakine er hvide aflange tabletter.

Pakningsstorrelser:
Pakninger med 100 enterotabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Harsholm, Danmark.

Fremstiller
Orion Corporation, Orionintie 1,02200 Espoo, Finland

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt september 2010 sanofi aventis




