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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valproat HEXAL® 300 mg Filmtabletten

magensaftresistente Filmtabletten

Wirkstoff: Natriumvalproat

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwir-

kungen, siehe Ende Abschnitt 4.

stérungen kommen.

anwenden.

WARNHINWEIS
Wird Valproat wéhrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim Kind zu Geburtsfehlern und frihkindlichen Entwicklungs-

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie wahrend der Behandlung eine wirksame Methode zur Empféangnisverhiitung

lhr Arzt wird dieses mit lhnen besprechen, Sie sollten aber auch den in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisun-
gen folgen. Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Valproat HEXAL und wofiir wird es angewendet?

. Wie ist Valproat HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Valproat HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Valproat HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Valproat HEXAL ist ein Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden bei
Erwachsenen und Kindern (Antiepileptikum).

Valproat HEXAL wird angewendet zur Behandlung von

e den ganzen Korper betreffenden (generalisierten) Anféllen (Ab-
sencen, myoklonische und tonisch-klonische Anfélle)

e Anféllen, die einen Teil des Korpers betreffen (fokale Anfélle) und
unter Umstanden auch auf den ganzen Korper Ubergehen (se-
kundar-generalisierte Anfélle)

e und zur Kombinationsbehandlung bei anderen Anfallsformen,
z. B. fokalen Anféallen mit einfacher und komplexer Symptoma-
tik sowie fokalen Anféllen mit sekundérer Generalisation, wenn
diese Anfallsformen auf die libliche antiepileptische Behandlung
nicht ansprechen.

Hinweis

Bei Kleinkindern sind valproinsdurehaltige Arzneimittel nur in Aus-
nahmeféllen Mittel erster Wahl. Wenn es eingesetzt wird, sollte Val-
proat HEXAL nur unter besonderer Vorsicht nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwéagung angewendet und moglichst nicht zusammen mit
anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden verabreicht werden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Valproat HEXAL beachten?

Valproat HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn

e Sie allergisch gegen Valproinséure oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei lhnen oder jemandem aus lhrer Familie friiher schwerwie-
gende Storungen der Leberfunktion bestanden haben oder bei
Ilhnen eine schwerwiegende Stérungen der Funktion von Leber
oder Bauchspeicheldriise besteht

* bei Geschwistern eine Stérungen der Leberfunktion wahrend
einer Valproinsdure-Behandlung tédlich verlaufen ist

* beilhnen angeborene oder erworbene Stérungen im Stoffwech-
sel des Blutfarbstoffes (hepatische Porphyrie) bestehen

e bei lhnen Stérungen des Harnstoffzyklus (Stérungen des Ab-
baus stickstoffhaltiger Stoffwechselprodukte) bekannt sind

e Sie unter Stérungen der Blutgerinnung leiden

* Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale
Erkrankung verursacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Val-

proat HEXAL einnehmen,

* bei einer friiheren Schadigung des Knochenmarks

* beisystemischem Lupus erythematodes (eine Reaktion der kor-
pereigenen Abwehr gegen eigenes Bindegewebe)

e bei Stoffwechselerkrankungen insbesondere angeborenen En-
zymmangelkrankheiten
Unter der Behandlung mit valproinsdurehaltigen Arzneimitteln
kann es zu einem Anstieg des Ammoniakserumspiegels (Hype-
rammonamie) kommen. Suchen Sie deshalb bitte beim Auftre-
ten von Symptomen wie Abgeschlagenheit, Midigkeit, Erbre-
chen, erniedrigter Blutdruck oder bei Zunahme der Anfalle Ihren
Arzt auf. Dieser sollte dann die Serumspiegel von Ammoniak
und Valproinsaure bestimmen, gegebenenfalls ist die Dosis von
Valproat HEXAL zu verringern. Bei Verdacht auf eine bereits be-
stehende enzymatische Stérung des Harnstoffzyklus sollte der
Ammoniakserumspiegel bereits vor Beginn der Valproinsdure-
Therapie bestimmt werden.

* bei eingeschrankter Nierenfunktion und/oder EiweiBmangel im
Blut

e vor einem chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriff (z. B. dem
Ziehen eines Zahns) und im Fall von Verletzungen oder sponta-
nen Blutungen. Da eine erhdhte Blutungsneigung bestehen
kann, muss der behandelnde Arzt dariiber informiert werden,
dass Sie Valproat HEXAL einnehmen, damit die Blutgerinnung
Uberprift werden kann.

* bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Blutgerin-
nung hemmen (z. B. Vitamin-K-Antagonisten); es kann zu einer
erhéhten Blutungsneigung kommen. Die Blutgerinnung muss
deshalb regelmaBig Uberprift werden.

* bei gleichzeitiger Einnahme von Acetylsalicylsdure (,ASS*), da
es zu einer Erhéhung der Valproinsaurekonzentration (die Wirk-
substanz von Valproat HEXAL) im Blut kommen kann

* bei einer bestehenden HIV-Infektion, da Valproat HEXAL even-
tuell die Vermehrung von HI-Viren stimulieren kann

e wenn lhnen bekannt ist, dass es in Ihrer Familie eine durch einen
genetischen Defekt verursachte mitochondriale Erkrankung gibt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Val-
proat HEXAL behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Kinder und Jugendliche

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valproat HEXAL ist er-

forderlich bei

e Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arzneimittel gegen Anfalls-
leiden einnehmen

* mehrfachbehinderten Kindern und Jugendlichen mit schweren
Anfallsformen.

Die gleichzeitige Einnahme von Valproat HEXAL und Acetylsalicyl-
séure sollte bei fieberhaften Erkrankungen bei Sduglingen und Kin-
dern unterbleiben und bei Jugendlichen nur auf ausdriickliche arzt-
liche Anweisung erfolgen.

Warnhinweis

Gelegentlich sind schwere (bis todlich verlaufende) Schadigungen

der Leber, selten Schadigungen der Bauchspeicheldriise beobach-

tet worden. Patienten, insbesondere S&duglinge, Kleinkinder und

Kinder, miissen diesbezliglich, besonders in den ersten 6 Monaten

der Behandlung, arztlich engmaschig Gberwacht werden.

Einer Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung kénnen

unspezifische Zeichen vorausgehen, die meistens plotzlich auftre-

ten, z. B.

e erneutes Auftreten von Anféllen

e Zunahme der Haufigkeit bzw. der Schwere von Anfallen

* Bewusstseinsstérungen mit Verwirrtheit, Unruhe, Bewegungs-
stérungen, korperliches Unwohlsein und Schwéchegefihl

* Appetitverlust, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung
gegen Valproinséure, Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwer-
den

¢ Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit

* aufféllig haufig Blutergisse (Hdmatome), Nasenbluten

e Wasseransammlung (Odeme) an einzelnen Koérperteilen oder
dem gesamten Koérper

e Gelbsucht

e Fieber.

Sind diese Beschwerden anhaltend oder schwerwiegend, muss ein
Arzt benachrichtigt werden, um Uber die weitere Behandlung mit
Valproat HEXAL zu entscheiden.

MaBnahmen zur Friiherkennung einer Leber- und/oder Bauchspei-
cheldriisenschadigung

Vor Behandlungsbeginn soll durch lhren Arzt eine ausfiihrliche Be-
fragung, eine klinische Untersuchung und eine laborchemische Be-
stimmung (insbesondere hinsichtlich Stoffwechselstérungen, Er-
krankung der Leber oder Bauchspeicheldriise, Blutbild und
Gerinnungsstérungen) erfolgen.

Vier Wochen nach Behandlungsbeginn sollte eine erneute labor-
chemische Kontrolle durchgefiihrt werden.

Bei klinisch unauffélligen Patienten mit krankhaft erhohten 4-Wo-
chen-Werten sollte eine Verlaufskontrolle drei Mal im Abstand von
maximal 2 Wochen, dann ein Mal pro Monat bis zum 6. Behand-
lungsmonat durchgefiihrt werden.

Eltern/Bezugspersonen sollten bei klinischen Auffalligkeiten unab-
héngig von diesem Zeitplan sofort den behandelnden Arzt infor-
mieren.

Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebensjahr) und Erwachse-
nen sind im 1. Halbjahr monatliche Kontrollen des klinischen Be-
fundes und der Laborwerte sowie in jedem Fall vor Therapiebeginn
zu empfehlen.

Nach 12-monatiger Therapie ohne Auffalligkeiten sind nur noch 2-3
arztliche Kontrollen pro Jahr erforderlich.

Hinweise

e Zu Beginn der Behandlung kann eine Gewichtszunahme auf-
treten. Kontrollieren Sie regelméBig Ihr Gewicht, und vereinba-
ren Sie erforderlichenfalls mit Inrem Arzt geeignete MaBnahmen.

e Valproat HEXAL darf nicht angewendet werden zur Migranepro-
phylaxe (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit*).

e Valproat HEXAL kann Schilddriisenhormone aus der Plasma-
eiweiBbindung verdréangen, sodass diese rascher abgebaut wer-
den und somit falschlicherweise ein Verdacht auf eine Schild-
driisenunterfunktion entstehen kann.

Einnahme von Valproat HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Valproat
HEXAL werden verstarkt durch

e Felbamat (Arzneimittel gegen Anfallsleiden)

e Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwdire)

e Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen)

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat HEXAL beachten?
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* Acetylsalicylsaure (,ASS“ [Mittel gegen Fieber und Schmerzen)):
Sie vermindert die Bindung der Valproinsaure an das BluteiweiB.
Dadurch kann es zu einer Erh6hung der leberschadigenden Wir-
kung der Valproinsdure kommen (siehe auch unter ,Kinder).

Die Wirkung von Valproat HEXAL wird abgeschwécht durch

¢ Phenobarbital, Primidon, Phenytoin und Carbamazepin (Arznei-
mittel gegen Anfallsleiden)

e Mefloquin (Mittel gegen Malaria)

e Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose)

e Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektio-
nen, wie z. B. Imipenem, Panipenem und Meropenem)
Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsaure und Carbape-
nemen sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirksamkeit
von Valproinsdure vermindert werden kann.

Die Wirkung von Valproat HEXAL kann verstérkt oder abge-

schwécht werden durch

¢ Fluoxetin (Mittel gegen Depressionen). Die Konzentration der
Valproinsaure (Wirkstoff von Valproat HEXAL) im Serum kann
erhdht werden; es sind jedoch auch Falle beschrieben, in denen
sie erniedrigt wurde.

Valproat HEXAL verstarkt die Wirkung und teilweise die Nebenwir-

kungen von

* Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Methsuxi-
mid, Lamotrigin, Felbamat (Arzneimittel gegen Anfallsleiden)

¢ Neuroleptika (Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen)

* Benzodiazepine (angst- und spannungslésende Arzneimittel),
Barbituraten (Beruhigungsmittel), MAO-Hemmer (Arzneimittel
gegen Depressionen) und andere Arzneimittel gegen Depres-
sionen

e Codein (Arzneimittel gegen Husten)

e Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

¢ Arzneimitteln mit gerinnungshemmender Wirkung (z. B. Vitamin-
K-Antagonisten oder Acetylsalicylséure). Es kann zu einer er-
héhten Blutungsneigung kommen.

e Nimodipin.

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes Arznei-
mittel gegen Anfallsleiden) bei gleichzeitiger Verabreichung von
Clonazepam (Benzodiazepin; angst- und spannungslésendes Arz-
neimittel sowie Arzneimittel gegen Anfallsleiden) und Valproinsau-
re erhéht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit valproinsaurehaltigen Arzneimit-
teln und Clonazepam (Arzneimittel gegen Anfallsleiden) trat bei Pa-
tienten mit Anféllen vom Absence-Typ (spezielle von beiden Ge-
hirnhalften ausgehende Anfallsform) in der Vorgeschichte ein
Absence-Status (langerdauernder Ddmmerzustand) auf.

Sonstige Wechselwirkungen

o Valproat HEXAL hat keinen Effekt auf den Lithiumserumspiegel.

e Bei Diabetikern kann eine Untersuchung auf Keton-Kérper im
Urin falsch positiv ausfallen, da Valproinsdure selbst teilweise
zu Keton-Korpern verstoffwechselt wird.

¢ Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten, kén-
nen das Risiko der Entstehung von Leberschaden erhéhen.

e Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonpraparaten
(,Pille*) wird nicht vermindert.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinséure und Topiramat (Arz-
neimittel gegen Anfallsleiden) ist Gber Zeichen einer Hirnscha-
digung (Enzephalopathie) und/oder einen Anstieg des Ammo-
niakspiegels im Blut (Hyperammonamie) berichtet worden.

¢ Bei einer Patientin mit schizoaffektiver Stérung (seelischer Sto-
rung) trat bei gleichzeitiger Behandlung mit Valproinséure, Ser-
tralin (Antidepressivum) und Risperidon (Neuroleptikum) eine
Katatonie (Zustand starren Verharrens, der durch AuBenreize
nicht zu beenden ist) auf.

Ihr Arzt wird feststellen, ob gleichzeitig angewendete Arzneimittel
abgesetzt werden sollen oder die Behandlung weitergefiihrt wer-
den darf.

Einnahme von Valproat HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kann die Wirkung von Valproat
HEXAL abgeschwécht oder verstarkt sowie die Nebenwirkungen
kénnen verstarkt werden. Meiden Sie deshalb den Genuss von
Alkohol wéahrend der Behandlung.

Die Bioverfligbarkeit von Valproat HEXAL wird durch die gleichzei-
tige Nahrungsaufnahme nicht entscheidend beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfa-

higkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fiir Frauen

e Valproat HEXAL kann das ungeborene Kind schadigen, wenn
eine Frau das Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft ein-
nimmt.

e Valproat HEXAL birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwan-
gerschaft angewendet wird. Je hoher die Dosis, desto hoher das
Risiko, es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet.

¢ Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursa-
chen und die Entwicklung des Kindes wéhrend des Wachstums
beeintrachtigen. Zu den beobachteten Geburtsfehlern zahlen
Spina bifida (bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht normal
ausgebildet sind), Gesichts- und Schadeldeformationen, Miss-
bildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexual-
organe sowie GliedmaBendefekte.

e Wenn Sie Valproat HEXAL wahrend der Schwangerschaft ein-
nehmen, haben Sie ein hoheres Risiko als andere Frauen, ein
Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen, die eine medizinische
Behandlung erfordern. Da Valproat HEXAL seit vielen Jahren
angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat
HEXAL einnehmen, ungeféhr 10 von 100 Neugeborenen mit ei-
nem Geburtsfehler zur Welt kommen. Im Vergleich dazu sind es
2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

e Schatzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im
Vorschulalter, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft Val-
proat HEXAL eingenommen hat, zu Problemen in der frihkind-
lichen Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder lernen lang-
samer laufen und sprechen, sind geistig weniger leistungsfahig
als andere Kinder und haben Sprach- und Gedéachtnisprobleme.

e Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnosti-
ziert, die Valproat HEXAL exponiert waren, und es gibt einige
Hinweise, dass bei diesen Kindern das Risiko fir die Entwick-
lung von Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperakti-
vitatsstorung (ADHS) erhoht ist.

¢ Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollte lhnen |hr
Arzt Valproat HEXAL nur dann verschreiben, wenn keine andere
Behandlung bei Ihnen wirkt.

e Bevor |hr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ih-
nen erklaren, was lhrem Baby zustoBen kann, wenn Sie unter
Einnahme von Valproat HEXAL schwanger werden. Wenn Sie zu
einem spéteren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind be-
kommen méchten, sollten Sie Ihr Arzneimittel erst absetzen,
wenn Sie dies mit lnrem Arzt besprochen und sich auf einen Plan
zur Umstellung auf ein anderes Arzneimittel (falls dies moglich
ist) verstandigt haben.

e Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uber die Einnahme von Folsaure,
wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Folséure kann das
allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt ver-
ringern, das bei allen Schwangerschaften existiert. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur Geburtsfehler senkt,
das mit der Einnahme von Valproat HEXAL verbunden ist.

ERSTVERORDNUNG

Wenn lhnen Valproat HEXAL zum ersten Mal verschrieben wurde,
hat Ihnen lhr Arzt die Risiken fir das ungeborene Kind erklart, falls
Sie schwanger werden. Sobald Sie im gebérfahigen Alter sind,
miissen Sie sicherstellen, dass Sie wéhrend der gesamten Behand-
lung eine wirksame Methode zur Empféngnisverhitung anwenden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie eine Beratung zur geeigneten
Verhiitungsmethode benétigen.

Kernbotschaften

e Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Emp-
fangnisverhitung anwenden.

¢ Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG OHNE KINDERWUNSCH
Wenn Sie die Behandlung mit Valproat HEXAL fortsetzen, aber
nicht planen, ein Kind zu bekommen, miissen Sie sicherstellen,
dass Sie eine wirksame Methode zur Empféngnisverhiitung an-
wenden. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, falls Sie eine Beratung zur
geeigneten Verhitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

o Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Emp-
fangnisverhltung anwenden.

¢ Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG BEI KINDERWUNSCH
Wenn Sie die Behandlung mit Valproat HEXAL fortsetzen und
schwanger werden wollen, diirfen Sie weder Valproat HEXAL noch
lhr Verhitungsmittel absetzen, bevor Sie nicht mit Ihrem verord-
nenden Arzt darliber gesprochen haben. Sie sollten ein ausfuhrli-
ches Gesprach mit Inrem Arzt fiihren, bevor Sie schwanger werden,
damit Sie einige MaBnahmen ergreifen kdnnen, damit Ihre Schwan-
gerschaft so reibungslos wie méglich verlduft und die Risiken fiir
Sie und Ihr ungeborenes Kind so weit wie mdglich gesenkt werden
kénnen.

Eventuell muss Ihr Arzt Ihre Valproat-Dosis verandern oder Sie auf
ein anderes Arzneimittel umstellen, bevor Sie versuchen, schwan-
ger zu werden.

Wenn Sie schwanger werden, werden Sie sowohl in Hinblick auf die

Behandlung lhrer zugrundeliegenden Erkrankung als auch auf die
Entwicklung lhres ungeborenen Kindes engmaschig Uberwacht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sprechen Sie mit Inrem Arzt Gber die Einnahme von Folsaure, wenn
Sie versuchen, schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemei-
ne Risiko fiir Spina bifida und friihe Fehlgeburt verringern, das bei
allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich,
dass sie das Risiko fur Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften

e Setzen Sie |hr Verhltungsmittel nicht ab, bevor Sie mit lhrem
Arzt gesprochen haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet
haben, um sicherzustellen, dass lhre Epilepsie gut eingestellt ist
und die Risiken flr Ihr Baby minimiert wurden.

¢ Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

UNGEPLANTE SCHWANGERSCHAFT BEI FORTSETZUNG DER
BEHANDLUNG

Bei Babys von Muttern, die mit Valproat HEXAL behandelt wurden,
besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir Geburtsfehler und Ent-
wicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fiih-
ren kénnen. Wenn Sie Valproat HEXAL einnehmen und vermuten,
schwanger zu sein oder wenn Sie schwanger sein kénnten, wen-
den Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Setzen Sie |hre Arznei-
mittel nicht ab, bevor Ihr Arzt Sie dazu aufgefordert hat.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die Einnahme von Folsaure. Fol-
sdure kann das allgemeine Risiko fir Spina bifida und eine frihe
Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht.
Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburts-
fehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat HEXAL verbunden ist.

Kernbotschaften

¢ Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

e Setzen Sie Valproat HEXAL nicht ab, bevor lhr Arzt Sie dazu
aufgefordert hat.

Lesen Sie sich bitte unbedingt die Patienteninformationsbro-
schiire durch und unterzeichnen Sie das Formular zur Besta-
tigung der Risikoaufklarung, die Ihnen auszuhandigen und von
Ihrem Arzt oder Apotheker mit lhnen zu besprechen sind.

Zur Migraneprophylaxe darf Valproinséure in der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Valproinsaure tritt in geringen Mengen in die Muttermilch Uber.
Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel kann lhre Zeugungsféhigkeit beeintréchtigen.
Einzelne Fallberichte zeigten jedoch, dass diese Effekte nach dem
Absetzen des Wirkstoffes reversibel sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie durfen sich nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Valproat HEXAL und bei héherer
Dosierung oder gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls am Zen-
tralnervensystem angreifender Arzneimittel, kénnen zentralnervose
Wirkungen, wie z. B. Schlafrigkeit oder Verwirrtheit, das Reaktions-
vermdégen so weit verdndern, dass - unabhangig von der Auswir-
kung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
vermindert wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Eine magensaftresistente Filmtablette Valproat HEXAL 300 mg ent-
hélt 1,8 mmol (42 mg) Natrium. Wenn sie eine kochsalzarme Diat
einhalten mussen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3 Wie ist Valproat HEXAL einzunehmen?

Die Behandlung mit Valproat HEXAL muss von einem Arzt einge-
leitet und Uiberwacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie
spezialisiert ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Die Dosierung ist individuell vom (Fach-) Arzt zu bestimmen und zu
kontrollieren, wobei Anfallsfreiheit bei mdglichst niedriger Dosie-
rung, besonders auch in der Schwangerschaft, angestrebt werden
sollte.

Ohne vorherige Ricksprache mit Inrem Arzt durfen Sie keine Be-
handlungs- oder Dosisdnderungen vornehmen, um den Behand-
lungserfolg nicht zu geféhrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau der
Dosierung bis zur optimal wirksamen Dosis.

Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) betrégt die Anfangsdosis in der
Regel 5-10 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht, die alle 4-7 Tage
um etwa 5 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht erhoht werden sollte.

Die volle Wirkung ist in einigen Féllen erst nach 4-6 Wochen zu be-
obachten. Die Tagesdosen sollten deshalb nicht zu friih Gber mitt-
lere Werte hinaus gesteigert werden.

Die mittlere Tagesdosis betragt wahrend der Langzeitbehandlung

im Allgemeinen:

e 30 mg Valproinséure/kg Korpergewicht/Tag fiir Kinder

e 25 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag fir Jugendliche

e 20 mg Valproinsdure/kg Korpergewicht/Tag fur Erwachsene
und &ltere Patienten

Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen empfoh-
len (siehe Dosierungstabelle):

Dosierungstabelle

Lebensalter Korperge- durchschnittl. | Anzahl Val-

wicht (in kg) Dosis in proat HEXAL
mg/Tag* 300 mg Film-
tabletten

Erwachsene ab ca. 60 1.200-2.100 4-7

Jugendliche ca. 40-60 1.000-1.500 4-5

ab 14 Jahre

Kinder**

3-6 Monate ca.5,5-7,5 150 -

6-12 Monate | ca.7,5-10 150-300 =

1-3 Jahre ca. 10-15 300-450 *

3-6 Jahre ca. 15-25 450-750 2r

7-14 Jahre ca. 25-40 750-1.200 3-4

* bezogen auf mg Natriumvalproat

** Hinweise
Fir Kinder bis zu 3 Jahren sollten vorzugsweise die zur Verfii-
gung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem Wirkstoff-
gehalt (z. B. Valproat HEXAL 300 mg/ml Lésung) verwendet wer-
den.
Fir Kinder bis zu 6 Jahren eignen sich besonders die zur Ver-
fligung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem Wirk-
stoffgehalt (z. B. Valproat HEXAL 300 mg/ml L&sung oder Valproat
HEXAL 150 mg Filmtabletten).

Wird Valproat HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Anfallsleiden eingenommen oder soll es eine friihere Medikation
ersetzen, muss die Dosis der bis dahin eingenommenen Arznei-
mittel gegen Anfallsleiden, besonders des Phenobarbitals, unver-
zlglich vermindert werden. Falls die vorausgegangene Medikation
abgesetzt wird, hat dies ausschleichend zu erfolgen.

Andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden beschleunigen den Abbau
von Valproinsédure. Werden diese Medikamente abgesetzt, steigt
die Valproinsdure-Konzentration im Blut langsam an, sodass die
Valproinsédure-Konzentration Uber einen Zeitraum von 4-6 Wochen
kontrolliert werden muss. Die Tagesdosis von Valproat HEXAL ist
gegebenenfalls zu vermindern.

Die Konzentration von Valproinséure im Blutserum (bestimmt vor
der ersten Tagesdosis) sollte 100 pg/ml nicht Gberschreiten.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit verminderter Nierenfunktion und/oder EiweiB3-
mangel im Blut ist der Anstieg an freier Valproinsaure im Serum in
Betracht zu ziehen und die Dosis gegebenenfalls zu verringern.
Entscheidend fiir eine Dosisanpassung sollte jedoch das klinische
Bild und nicht der Valproinsdurespiegel im Serum sein.

Wie viel von Valproat HEXAL und wie oft sollten Sie Valproat
HEXAL einnehmen?

Folgende Tagesdosen werden empfohlen: siehe Dosierungstabel-
le oben.

Die Tagesdosis kann auf 2-4 Einzelgaben verteilt werden.

Wie und wann sollten Sie Valproat HEXAL einnehmen?

Die magensaftresistenten Filmtabletten sollten méglichst 1 Stunde
vor den Mahlzeiten (morgens niichtern) unzerkaut mit reichlich
Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Wie lange sollten Sie Valproat HEXAL einnehmen?
Die Behandlung von Anfallsleiden ist grundsatzlich eine Langzeit-
behandlung.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer, Dosierung und das Ab-
setzen von Valproat HEXAL sollte im Einzelfall ein Facharzt (Neuro-
loge, Neuropadiater) in Abh&ngigkeit vom individuellen Krankheits-
verlauf entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverringerung und ein Absetzen des
Arzneimittels friihestens nach 2-3-jahriger Anfallsfreiheit zu erwégen.

Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisverringerung Uber
1-2 Jahre erfolgen, Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht
entwachsen, anstelle altersgeméaBer Dosisanpassung, wobei sich
der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Valproat HEXAL zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Valproat HEXAL ein-
genommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Valproat HEXAL eingenommen haben, neh-
men Sie oder ihre Angehdrige sofort Kontakt zu einem Arzt auf
(z. B. Vergiftungsnotruf).

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:

Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Koma mit verminderter Muskelspan-
nung, verminderte Reflexe, Pupillenverengung sowie einge-
schrénkte Atem- oder Herzfunktion.

Dartiber hinaus riefen hohe Dosen bei Erwachsenen wie bei Kin-
dern neurologische Stoérungen wie erhdhte Anfallsneigung oder
Verhaltensanderungen hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL verges-
sen haben

Keinesfalls diirfen Sie die vergessene Dosis durch die Einnahme der
doppelten Menge ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann Ihr Arznei-
mittel weiter so ein, wie es in seiner Anwendung vorgeschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL abbrechen
Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat HEXAL ei-
genméchtig unterbrechen oder vorzeitig beenden. Sie kénnen da-
mit den Behandlungserfolg gefahrden und erneut epileptische

Anfélle auslésen. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt, wenn
Unvertréglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild
eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Zu beachten ist, dass zu Beginn der Behandlung mit Valproat
HEXAL gelegentlich auch eine harmlose, meist vorlibergehende
Ubelkeit, manchmal auch mit Erbrechen und Appetitlosigkeit, auf-
treten kann, die sich von selbst oder bei Dosisverringerung wieder
zurlickbildet.

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte (Osteo-
porose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich
mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber eine
lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine Osteoporose festgestellt
wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroid-
hormone einnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Behandelten

von 10 betreffen)

* Anstieg des Ammoniakspiegels ohne Veranderung der Leber-
funktionswerte (sieche Abschnitt 2)

e Zittern

¢ Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 10

betreffen)

¢ Bilutbildveranderungen aufgrund einer voriibergehenden Unter-

driickung des Knochenmarks

Gewichtszunahme oder -abnahme

erhdhter Appetit oder Appetitlosigkeit

Erbrechen

erniedrigte Natriumkonzentration im Blut

Verwirrtheitszustande, Aggression*, Unruhe, Aufmerksamkeits-

stérungen*

e parkinsonartige Bewegungsstoérungen (z. T. bleibend), Zustand
der Erstarrung, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit,
Krampfe, eingeschrénktes Erinnerungsvermoégen, Kopfschmer-
zen, Augenzittern, Kribbeln/Missempfindungen, gestorte Koor-
dinationsstdérung (z. B. Gangunsicherheit)

e Gehorverlust (z. T. bleibend)

e Blutungen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen“ und ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit®)

e \Verringerung des Fibrinogens (Vorstufe eines Gerinnungsfak-
tors) im Blut

e Durchfall (v. a. zu Beginn der Behandlung) und Oberbauchbe-
schwerden (i. d. R. nach Absetzen oder nach wenigen Tagen
reversibel)

¢ dosisunabhéngige, schwerwiegende (bis tédlich verlaufende)

Leberschadigungen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen®)

erhdhte Leberwerte

Uberempfindlichkeit

vorubergehender Haarausfall

schmerzhafte Regelblutung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von

100 betreffen)

e verminderte Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie)

¢ erhohte Spiegel des antidiuretischen Hormons

o Reizbarkeit, Uberaktivitat

e Koma, Hirnschadigung (Enzephalopathie, die sich nach Dosis-
reduktion oder Absetzen zuriickbildete, z. T. in Kombination mit
erhéhtem Ammoniakspiegel), Parkinson-Syndrom (nach Abset-
zen reversibel), erhdhte Muskelspannung

¢ BlutgefdBentziindung

® Pleuraerguss (Ansammlung von Flissigkeit zwischen Lunge und
Brustkorb)

e Schadigung der Bauchspeicheldriise, teilweise mit tédlichem
Verlauf (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

e vermehrter Speichelfluss

¢ Schwellung mit schmerzhaften, juckenden Quaddeln, meist im
Bereich der Augen, Lippen, des Rachens und des Kehlkopfes
und manchmal an Handen, FiBen und im Genitalbereich

¢ Hautausschlag

e Ausbleiben der Regelblutung

e Wassereinlagerungen in den Armen und/oder Beinen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000

betreffen)

e Fehlbildung der Vorlauferzellen fur Blutzellen im Rickenmark
(myelodysplastisches Syndrom)

e Unterfunktion der Schilddriise

e abnormes Verhalten*, Lernschwache*, geistige und korperliche
Uberaktivitat*

¢ leichte bis ausgepragt geistige Leistungsunfahigkeit, z. T. nach
Absetzen der Therapie reversibel

e Erkrankungen des Gehirns (chronische Enzephalopathie) mit
Storungen der Gehirnfunktionen

¢ schwere Reaktionen der Haut (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse bzw. Ly-
ell-Syndrom)

e Syndrom mit durch Medikamente ausgeléstem Hautausschlag,
Fieber und Lymphknotenschwellungen sowie mit einem Anstieg
best. weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie) und méglicher Be-
eintrachtigung anderer Organe (DRESS).

e Reaktionen der korpereigenen Abwehr gegen eigenes Binde-
gewebe (Lupus erythematodes) (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

e Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion mit Stérungen ver-
schiedener Blutbestandteile

e Einnassen, Stérungen der Nierenfunktion (Fanconi-Syndrom),
Ubersduerung (metabolische Azidose) sowie Stérungen im
Stoffwechsel des roten Blutfarbstoffes (Porphyrie) (siehe auch
Abschnitt 2)

¢ Unfruchtbarkeit bei Mannern

e erhohtes Testosteron im Blut (bei Frauen) und zystische Veran-
derung der Eierstécke

o veranderte Blutgerinnungswerte (siehe auch Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Entzlindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von
10.000 betreffen)

e zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

e Tinnitus (Ohrgerausche)

e verminderte Kdrpertemperatur

¢ Biotin-Mangel (bei Kindern)

Haufigkeit der Nebenwirkungen nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Scheinwahrnehmungen/Sinnestauschungen (Halluzinationen)
e Zahnfleischschwellung

*Diese Nebenwirkungen wurden hauptsachlich bei Kindern beob-
achtet.

Sonstiges

Beim Auftreten nicht-dosisabhéangiger Nebenwirkungen sowie
moglicher Zeichen eine Leber- oder Bauchspeicheldriisenschéadi-
gung (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®) benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt, der tUber die
Fortfiihrung der Behandlung mit Valproat HEXAL entscheiden wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Valproat HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25 °C lagern.

Im Originalbehéltnis lagern. Das Behdltnis fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Valproat HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.

1 magensaftresistente Filmtablette enthalt 300 mg Natriumvalpro-
at, entsprechend 260,3 mg Valproinséure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumtrimetasilicat, mikrokris-
talline Cellulose, Gelatine, Glycerolmonostearat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.) [pflanzl.], Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Triethylcitrat, Titandioxid (E 171)

Wie Valproat HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Valproat HEXAL 300 mg Filmtabletten sind weiBe, runde, bikonve-
xe magensaftresistente Filmtabletten.

Valproat HEXAL ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Filmtabletten
erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2015.

Weitere Informationen zur sicheren Anwendung von Valproat
HEXAL finden Sie im Bereich ,Produkte/Produktinfos® auf unserer
Homepage.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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