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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valproat HEXAL® 300 mg/ml Losung

Wirkstoff: Natriumvalproat

Losung zum Einnehmen

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Sie kénnen
dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

WARNHINWEIS
Wird Valproat wéhrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim Kind zu Geburtsfehlern und friihkindlichen Entwicklungsstérungen kommen.
Wenn Sie eine Frau im gebérféhigen Alter sind, sollten Sie wahrend der Behandlung eine wirksame Methode zur Empféngnisverhiitung anwenden.
Ihr Arzt wird dieses mit lhnen besprechen, Sie sollten aber auch den in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen folgen. Informieren Sie lhren
Arzt umgehend, wenn Sie schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

chen Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e 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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Valproat HEXAL und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat HEXAL beachten?
. Wie ist Valproat HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Valproat HEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 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

¢ den ganzen Korper betreffenden (generalisierten) Anféllen (Absencen, myoklo-
nische und tonisch-klonische Anfalle)

¢ Anféllen, die einen Teil des Korpers betreffen (fokale Anfalle) und unter Umstan-
den auch auf den ganzen Kérper Ubergehen (sekundar-generalisierte Anfalle)

e und zur Kombinationsbehandlung bei anderen Anfallsformen, z. B. fokalen An-
féllen mit einfacher und komplexer Symptomatik sowie fokalen Anféllen mit se-
kundarer Generalisation, wenn diese Anfallsformen auf die Ubliche antiepilep-
tische Behandlung nicht ansprechen.

Hinweis

Bei Kleinkindern sind valproinséurehaltige Arzneimittel nur in Ausnahmefallen Mit-
tel erster Wahl. Wenn es eingesetzt wird, sollte Valproat HEXAL nur unter beson-
derer Vorsicht nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet und méglichst
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 Valproinsdure oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* bei Ihnen oder jemandem aus |hrer Familie friher schwerwiegende Stérungen
der Leberfunktion bestanden haben oder bei Ihnen eine schwerwiegende St6-
rungen der Funktion von Leber oder Bauchspeicheldriise besteht

* bei Geschwistern eine Stérungen der Leberfunktion wéhrend einer Valproinsau-
re-Behandlung tédlich verlaufen ist

¢ beilhnen angeborene oder erworbene Stérungen im Stoffwechsel des Blutfarb-
stoffes (hepatische Porphyrie) bestehen

¢ bei lhnen Stérungen des Harnstoffzyklus (Stérungen des Abbaus stickstoffhal-
tiger Stoffwechselprodukte) bekannt sind

e Sie unter Stérungen der Blutgerinnung leiden

¢ Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale Erkrankung ver-
ursacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valproat HEXAL ein-

nehmen,

* bei einer friheren Schadigung des Knochenmarks

¢ bei systemischem Lupus erythematodes (eine Reaktion der kdrpereigenen Ab-
wehr gegen eigenes Bindegewebe)

¢ bei Stoffwechselerkrankungen insbesondere angeborenen Enzymmangelkrank-
heiten
Unter der Behandlung mit valproinsdurehaltigen Arzneimitteln kann es zu einem
Anstieg des Ammoniakserumspiegels (Hyperammonéamie) kommen. Suchen Sie
deshalb bitte beim Auftreten von Symptomen wie Abgeschlagenheit, Midigkeit,
Erbrechen, erniedrigter Blutdruck oder bei Zunahme der Anfalle Ihren Arzt auf.
Dieser sollte dann die Serumspiegel von Ammoniak und Valproinséure bestim-
men, gegebenenfalls ist die Dosis von Valproat HEXAL zu verringern. Bei Ver-
dacht auf eine bereits bestehende enzymatische Stérung des Harnstoffzyklus
sollte der Ammoniakserumspiegel bereits vor Beginn der Valproinsdure-Therapie
bestimmt werden.

® bei eingeschrénkter Nierenfunktion und/oder EiweiBmangel im Blut

e vor einem chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriff (z. B. dem Ziehen eines
Zahns) und im Fall von Verletzungen oder spontanen Blutungen. Da eine erhéh-
te Blutungsneigung bestehen kann, muss der behandelnde Arzt darliber infor-
miert werden, dass Sie Valproat HEXAL einnehmen, damit die Blutgerinnung
Uberpriift werden kann.

* bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Blutgerinnung hemmen
(z. B. Vitamin-K-Antagonisten); es kann zu einer erhdhten Blutungsneigung kom-
men. Die Blutgerinnung muss deshalb regelmaBig Uberpriift werden.

e bei gleichzeitiger Einnahme von Acetylsalicylséure (,ASS), da es zu einer Er-
héhung der Valproinsdurekonzentration (die Wirksubstanz von Valproat HEXAL)
im Blut kommen kann

* bei einer bestehenden HIV-Infektion, da Valproat HEXAL eventuell die Vermeh-
rung von HI-Viren stimulieren kann

¢ 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 Valproat HEXAL be-
handelt 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 erforderlich bei

¢ Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden einnehmen
¢ mehrfachbehinderten Kindern und Jugendlichen mit schweren Anfallsformen.

Die gleichzeitige Einnahme von Valproat HEXAL und Acetylsalicylsdure sollte bei
fieberhaften Erkrankungen bei Sduglingen und Kindern unterbleiben und bei Ju-
gendlichen nur auf ausdriickliche &rztliche Anweisung erfolgen.

Warnhinweis

Gelegentlich sind schwere (bis tddlich verlaufende) Schadigungen der Leber, selten

Schadigungen der Bauchspeicheldriise beobachtet worden. Patienten, insbeson-

dere Séauglinge, Kleinkinder und Kinder, miissen diesbeziglich, besonders in den

ersten 6 Monaten der Behandlung, arztlich engmaschig tiberwacht werden.

Einer Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung kdnnen unspezifische

Zeichen vorausgehen, die meistens plétzlich auftreten, z. B.

e erneutes Auftreten von Anféllen

e Zunahme der Haufigkeit bzw. der Schwere von Anféllen

* Bewusstseinsstorungen mit Verwirrtheit, Unruhe, Bewegungsstérungen, korper-
liches Unwohlsein und Schwachegefihl

¢ Appetitverlust, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung gegen Valpro-
insaure, Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwerden

¢ Teilnahmslosigkeit, Schl&frigkeit

* aufféllig haufig Bluterglisse (Hématome), Nasenbluten

¢ Wasseransammlung (Odeme) an einzelnen Kérperteilen oder dem gesamten
Korper

e Gelbsucht

e Fieber.

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

MaBnahmen zur Friiherkennung einer Leber- und/oder Bauchspeicheldriisensché-
digung

Vor Behandlungsbeginn soll durch Ihren Arzt eine ausfihrliche Befragung, eine
klinische Untersuchung und eine laborchemische Bestimmung (insbesondere hin-
sichtlich Stoffwechselstérungen, Erkrankung der Leber oder Bauchspeicheldriise,
Blutbild und Gerinnungsstérungen) erfolgen.

Vier Wochen nach Behandlungsbeginn sollte eine erneute laborchemische Kon-
trolle durchgefiihrt werden.

Bei klinisch unauffalligen Patienten mit krankhaft erhdhten 4-Wochen-Werten soll-
te eine Verlaufskontrolle drei Mal im Abstand von maximal 2 Wochen, dann ein Mal
pro Monat bis zum 6. Behandlungsmonat durchgefiihrt werden.

Eltern/Bezugspersonen sollten bei klinischen Auffélligkeiten unabhéngig von die-
sem Zeitplan sofort den behandelnden Arzt informieren.

Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebensjahr) und Erwachsenen sind im 1. Halb-
jahr monatliche Kontrollen des klinischen Befundes und der Laborwerte sowie in
jedem Fall vor Therapiebeginn zu empfehlen.

Nach 12-monatiger Therapie ohne Auffélligkeiten sind nur noch 2-3 arztliche Kon-
trollen pro Jahr erforderlich.

Hinweise

e Zu Beginn der Behandlung kann eine Gewichtszunahme auftreten. Kontrollieren
Sie regelmaBig lhr Gewicht, und vereinbaren Sie erforderlichenfalls mit lhrem
Arzt geeignete MaBnahmen.

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

e Valproat HEXAL kann Schilddriisenhormone aus der PlasmaeiweiBbindung ver-
dréngen, sodass diese rascher abgebaut werden und somit falschlicherweise
ein Verdacht auf eine Schilddriisenunterfunktion entstehen kann.

Einnahme von Valproat HEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Valproat HEXAL werden ver-

stérkt durch

¢ Felbamat (Arzneimittel gegen Anfallsleiden)

¢ Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire)

e Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen)

e Acetylsalicylsédure (,ASS* [Mittel gegen Fieber und Schmerzen]): Sie vermindert
die Bindung der Valproinsédure an das BluteiweiB3. Dadurch kann es zu einer Er-
héhung der leberschadigenden Wirkung der Valproinséure kommen (siehe auch
unter ,Kinder®).
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Die Wirkung von Valproat HEXAL wird abgeschwécht durch

¢ Phenobarbital, Primidon, Phenytoin und Carbamazepin (Arzneimittel gegen An-
fallsleiden)

e Mefloquin (Mittel gegen Malaria)

¢ Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose)

e Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen, wie z. B. Imi-
penem, Panipenem und Meropenem)
Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsdure und Carbapenemen sollte ver-
mieden werden, weil dadurch die Wirksamkeit von Valproinsdure vermindert
werden kann.

Die Wirkung von Valproat HEXAL kann verstarkt oder abgeschwécht werden durch

¢ Fluoxetin (Mittel gegen Depressionen). Die Konzentration der Valproinséure (Wirk-
stoff von Valproat HEXAL) im Serum kann erhéht werden; es sind jedoch auch
Falle beschrieben, in denen sie erniedrigt wurde.

Valproat HEXAL verstarkt die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von

e Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Methsuximid, Lamotrigin,
Felbamat (Arzneimittel gegen Anfallsleiden)

¢ Neuroleptika (Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen)

* Benzodiazepine (angst- und spannungsldsende Arzneimittel), Barbituraten (Be-
ruhigungsmittel), MAO-Hemmer (Arzneimittel gegen Depressionen) und andere
Arzneimittel gegen Depressionen

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 erhéhten Blutungsneigung kommen.

e Nimodipin.

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes Arzneimittel gegen
Anfallsleiden) bei gleichzeitiger Verabreichung von Clonazepam (Benzodiazepin;
angst- und spannungslésendes Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen Anfallsleiden)
und Valproinséure erhdht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit valproinsaurehaltigen Arzneimitteln und Clona-
zepam (Arzneimittel gegen Anfallsleiden) trat bei Patienten mit Anféllen vom Ab-
sence-Typ (spezielle von beiden Gehirnhélften ausgehende Anfallsform) in der Vor-
geschichte ein Absence-Status (ldngerdauernder Ddmmerzustand) auf.

Sonstige Wechselwirkungen

e Valproat HEXAL hat keinen Effekt auf den Lithiumserumspiegel.

¢ Bei Diabetikern kann eine Untersuchung auf Keton-Kérper im Urin falsch positiv
ausfallen, da Valproinsaure selbst teilweise zu Keton-Kérpern verstoffwechselt
wird.

¢ Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten, kdnnen das Risiko der
Entstehung von Leberschaden erhdhen.

¢ Die Wirkung von empféngnisverhiitenden Hormonpréparaten (,,Pille”) wird nicht
vermindert.

¢ Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsdure und Topiramat (Arzneimittel gegen
Anfallsleiden) ist Giber Zeichen einer Hirnschadigung (Enzephalopathie) und/oder
einen Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammonamie) berichtet wor-
den.

e Bei einer Patientin mit schizoaffektiver Stérung (seelischer Stoérung) trat bei
gleichzeitiger Behandlung mit Valproinsaure, Sertralin (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 werden darf.

Einnahme von Valproat HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrédnken und Alkohol

Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kann die Wirkung von Valproat HEXAL abge-
schwéacht oder verstéarkt sowie die Nebenwirkungen kénnen verstéarkt werden.
Meiden Sie deshalb den Genuss von Alkohol wéhrend der Behandlung.

Die Bioverfligbarkeit von Valproat HEXAL wird durch die gleichzeitige Nahrungs-
aufnahme nicht entscheidend beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fiir Frauen

¢ Valproat HEXAL kann das ungeborene Kind schadigen, wenn eine Frau das Arz-
neimittel wahrend der Schwangerschaft einnimmt.

e Valproat HEXAL birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft ange-
wendet wird. Je héher die Dosis, desto hdher das Risiko, es sind jedoch alle
Dosen risikobehaftet.

¢ Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen und die Ent-
wicklung des Kindes wahrend des Wachstums beeintréchtigen. Zu den beob-
achteten Geburtsfehlern zéhlen Spina bifida (bei der die Knochen der Wirbel-
séule nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und Schadeldeformationen,
Missbildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane sowie
GliedmaBendefekte.

e Wenn Sie Valproat HEXAL wahrend der Schwangerschaft einnehmen, haben Sie
ein héheres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen,
die eine medizinische Behandlung erfordern. Da Valproat HEXAL seit vielen Jah-
ren angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat HEXAL einneh-
men, ungefahr 10 von 100 Neugeborenen mit einem 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 Valproat HEXAL eingenommen hat,
zu Problemen in der friihkindlichen Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder
lernen langsamer laufen und sprechen, sind geistig weniger leistungsféhig als
andere Kinder und haben Sprach- und Gedachtnisprobleme.

o Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnostiziert, die Valproat
HEXAL exponiert waren, und es gibt einige Hinweise, dass bei diesen Kindern
das Risiko fur die Entwicklung von Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitatsstérung (ADHS) erhdht ist.

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

e Bevor lhr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ihnen erklaren, was
Ihrem Baby zustoBen kann, wenn Sie unter Einnahme von Valproat HEXAL
schwanger werden. Wenn Sie zu einem spateren Zeitpunkt entscheiden, dass
Sie ein Kind bekommen méchten, sollten Sie lhr Arzneimittel erst absetzen, wenn
Sie dies mit lhrem Arzt besprochen und sich auf einen Plan zur Umstellung auf
ein anderes Arzneimittel (falls dies méglich ist) verstandigt haben.

® Sprechen Sie mit lnrem Arzt tiber die Einnahme von Folséure, wenn Sie versu-
chen, schwanger zu werden. Folsédure kann das allgemeine Risiko fir Spina
bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften
existiert. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburtsfehler
senkt, das mit der Einnahme von Valproat HEXAL verbunden ist.

ERSTVERORDNUNG

Wenn lhnen Valproat HEXAL zum ersten Mal verschrieben wurde, hat Ihnen Ihr Arzt
die Risiken fiir das ungeborene Kind erklért, falls Sie schwanger werden. Sobald
Sie im gebéarfahigen Alter sind, miissen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der
gesamten Behandlung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwen-
den. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhi-
tungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

e Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung
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 Empféangnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, falls Sie eine
Beratung zur geeigneten Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

e Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung
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, dirfen Sie weder Valproat HEXAL noch Ihr Verhitungsmittel absetzen, be-
vor Sie nicht mit lhrem verordnenden Arzt dariiber gesprochen haben. Sie sollten
ein ausflhrliches Gesprach mit Ihrem Arzt fihren, bevor Sie schwanger werden,
damit Sie einige MaBnahmen ergreifen kdnnen, damit lhre Schwangerschaft so
reibungslos wie moglich verlauft und die Risiken fiir Sie und Ihr ungeborenes Kind
so weit wie moglich gesenkt werden kdnnen.

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

Wenn Sie schwanger werden, werden Sie sowohl in Hinblick auf die Behandlung
Ihrer zugrundeliegenden Erkrankung als auch auf die Entwicklung Ihres ungebore-
nen Kindes engmaschig Uiberwacht.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber die Einnahme von Fols&ure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und
friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko flir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnah-
me von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften

e Setzen Sie lhr Verhitungsmittel nicht ab, bevor Sie mit lhrem Arzt gesprochen
haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet haben, um sicherzustellen, dass
Ihre Epilepsie gut eingestellt ist und die Risiken fur Ihr Baby minimiert wurden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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¢ 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 flir Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu
schwerwiegenden Behinderungen fuhren kdnnen. Wenn Sie Valproat HEXAL ein-
nehmen und vermuten, schwanger zu sein oder wenn Sie schwanger sein kdnnten,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Setzen Sie lhre Arzneimittel nicht
ab, bevor Ihr Arzt Sie dazu aufgefordert hat.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme von Folséure. Folsdure kann das
allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei
allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das
Risiko fiir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat HEXAL verbun-
den ist.

Kernbotschaften

¢ Informieren Sie lhren 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 Patienteninformationsbroschiire durch und
unterzeichnen Sie das Formular zur Bestédtigung der Risikoaufklarung, die
lhnen auszuhdndigen und von lhrem Arzt oder Apotheker mit lhnen zu be-
sprechen sind.

Zur Migraneprophylaxe darf Valproinséure in der Schwangerschaft nicht eingenom-
men werden.

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

Zeugungs- und Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel kann lhre Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen. Einzelne Fallbe-
richte zeigten jedoch, dass diese Effekte nach dem Absetzen des Wirkstoffes re-
versibel sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie durfen sich nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt an das Steuer eines Fahr-
zeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Valproat HEXAL und bei héherer Dosierung oder
gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls am Zentralnervensystem angreifender
Arzneimittel, kdnnen zentralnervése Wirkungen, wie z. B. Schlafrigkeit oder Ver-
wirrtheit, das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass - unabhangig von der
Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen vermindert wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 1,8 mmol (42 mg) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten muissen, sollten Sie dies bericksichtigen.

3 Wie ist Valproat HEXAL einzunehmen?

Die Behandlung mit Valproat HEXAL muss von einem Arzt eingeleitet und Uber-
wacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem 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 moglichst niedriger Dosierung, besonders auch in der
Schwangerschaft, angestrebt werden sollte.

Ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt dirfen Sie keine Behandlungs- oder
Dosisanderungen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

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
Valproinsdure/kg Kérpergewicht, die alle 4-7 Tage um etwa 5 mg Valproinséure/kg
Kdrpergewicht erhéht werden sollte.

Die volle Wirkung ist in einigen Féllen erst nach 4-6 Wochen zu beobachten. Die
Tagesdosen sollten deshalb nicht zu frih Gber mittlere Werte hinaus gesteigert
werden.

Die mittlere Tagesdosis betragt wéahrend der Langzeitbehandlung im Allgemeinen:
e 30 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fiir Kinder

e 25 mg Valproinsdure/kg Kérpergewicht/Tag fiir Jugendliche

e 20 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag fiir Erwachsene und &ltere Patienten

Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen empfohlen (siehe Dosie-
rungstabelle):

Dosierungstabelle

Lebensalter | Kérperge- durchschnittliche | Anzahl ml Valproat HEXAL
wicht (in kg) | Dosis (mg/Tag)* | 300 mg/ml L6sung**

Erwachsene | ab ca. 60 1.200-2.100 4-7

Jugendliche | ca. 40-60 1.000-1.500 3 ¥2-5

ab 14 Jahre

Kinder*

3-6 Monate | ca. 5,5-7,5 150 0,5

6-12 Monate | ca. 7,5-10 150-300 0,5-1

1-3 Jahre ca. 10-15 300-450 1-1,5

3-6 Jahre ca. 15-25 450-750 1,5-2,5

7-14 Jahre ca. 25-40 750-1.200 2,5-4

* bezogen auf mg Natriumvalproat

** 0,5 ml entsprechen 14 Tropfen

“*Hinweis: Altere Kinder, Jugendliche und Erwachsene werden im Allgemeinen mit
Valproat HEXAL 150 mg Filmtabletten, Valproat HEXAL 300 mg Filmtabletten
bzw. Valproat HEXAL 600 mg Filmtabletten behandelt.

Wird Valproat HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden
eingenommen oder soll es eine frilhere Medikation ersetzen, muss die Dosis der
bis dahin eingenommenen Arzneimittel gegen Anfallsleiden, besonders des Phe-
nobarbitals, unverziiglich vermindert werden. Falls die vorausgegangene Medika-
tion abgesetzt wird, hat dies ausschleichend zu erfolgen.

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

Die Konzentration von Valproinsaure im Blutserum (bestimmt vor der ersten Tages-
dosis) sollte 100 pg/ml nicht lberschreiten.

Besondere Patientengruppen

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

Wie viel von Valproat HEXAL und wie oft sollten Sie Valproat HEXAL einneh-
men?
Folgende Tagesdosen werden empfohlen: siehe Dosierungstabelle oben.

Die Tagesdosis kann auf 2-4 Einzelgaben verteilt werden.

Wie und wann sollten Sie Valproat HEXAL einnehmen?

Die Lésung sollte méglichst zu den Mahlzeiten mit einem %2 Glas Zuckerwasser
oder dhnlichem eingenommen werden. Es wird empfohlen, keine kohlensaurehal-
tigen Getranke wie Mineralwasser oder dhnliches zu verwenden.

Flasche zum Tropfen senkrecht halten.

Wie lange sollten Sie Valproat HEXAL einnehmen?
Die Behandlung von Anfallsleiden ist grundsétzlich eine Langzeitbehandlung.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer, Dosierung und das Absetzen von Val-
proat HEXAL sollte im Einzelfall ein Facharzt (Neurologe, Neuropédiater) in Abhan-
gigkeit vom individuellen Krankheitsverlauf entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverringerung und ein Absetzen des Arzneimittels frii-
hestens nach 2-3-jéhriger Anfallsfreiheit zu erwégen.

Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisverringerung lber 1-2 Jahre erfolgen,
Kinder kdnnen der Dosis pro kg Korpergewicht entwachsen, anstelle altersgemaBer
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 eingenommen ha-
ben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Valproat HEXAL eingenommen haben, nehmen Sie oder ihre
Angehorige sofort Kontakt zu einem Arzt auf (z. B. Vergiftungsnotruf).

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Koma mit verminderter Muskelspannung, verminderte
Reflexe, Pupillenverengung sowie eingeschrankte Atem- oder Herzfunktion.

Dariiber hinaus riefen hohe Dosen bei Erwachsenen wie bei Kindern neurologische
Storungen wie erhdhte Anfallsneigung oder Verhaltensanderungen hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL vergessen haben
Keinesfalls dirfen Sie die vergessene Dosis durch die Einnahme der doppelten
Menge ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann Ihr Arzneimittel weiter so ein, wie es in
seiner Anwendung vorgeschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL abbrechen

Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat HEXAL eigenméachtig unter-
brechen oder vorzeitig beenden. Sie kdnnen damit den Behandlungserfolg geféhr-
den und erneut epileptische Anfélle auslésen. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem
Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen 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, auftreten kann, die sich von selbst oder bei Dosisverringerung
wieder zurlickbildet.

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu
Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine Os-
teoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Ste-
roidhormone einnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

¢ Anstieg des Ammoniakspiegels ohne Verénderung der Leberfunktionswerte (sie-
he Abschnitt 2)

e Zittern

e Ubelkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Blutbildverédnderungen aufgrund einer voriibergehenden Unterdriickung des
Knochenmarks

Gewichtszunahme oder -abnahme

erhdhter Appetit oder Appetitlosigkeit

Erbrechen

erniedrigte Natriumkonzentration im Blut

Verwirrtheitszustdnde, Aggression*, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen*
parkinsonartige Bewegungsstorungen (z. T. bleibend), Zustand der Erstarrung,
Mudigkeit, Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit, Krampfe, eingeschranktes Erinne-
rungsvermdgen, Kopfschmerzen, Augenzittern, Kribbeln/Missempfindungen,
gestorte Koordinationsstoérung (z. B. Gangunsicherheit)

Gehorverlust (z. T. bleibend)

Blutungen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*
und ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit®)

Verringerung des Fibrinogens (Vorstufe eines Gerinnungsfaktors) im Blut
Durchfall (v. a. zu Beginn der Behandlung) und Oberbauchbeschwerden (i. d. R.
nach Absetzen oder nach wenigen Tagen reversibel)

dosisunabhangige, schwerwiegende (bis toédlich verlaufende) Leberschadigun-
gen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)
erhéhte Leberwerte

Uberempfindlichkeit

voriibergehender Haarausfall

schmerzhafte Regelblutung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)
e verminderte Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie)

* erhohte Spiegel des antidiuretischen Hormons

e Reizbarkeit, Uberaktivitat

e Koma, Hirnschadigung (Enzephalopathie, die sich nach Dosisreduktion oder
Absetzen zurlickbildete, z. T. in Kombination mit erhhtem Ammoniakspiegel),
Parkinson-Syndrom (nach Absetzen reversibel), erhdhte Muskelspannung
BlutgefaBentziindung

Pleuraerguss (Ansammlung von Flussigkeit zwischen Lunge und Brustkorb)
Schéadigung der Bauchspeicheldrise, teilweise mit tédlichem Verlauf (siehe auch
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

vermehrter Speichelfluss

Schwellung mit schmerzhaften, juckenden Quaddeln, meist im Bereich der Au-
gen, Lippen, des Rachens und des Kehlkopfes und manchmal an Handen, FiiBen
und im Genitalbereich

Hautausschlag

Ausbleiben der Regelblutung

Wassereinlagerungen in den Armen und/oder Beinen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e Fehlbildung der Vorlauferzellen fir Blutzellen im Rickenmark (myelodysplas-

tisches Syndrom)

Unterfunktion der Schilddriise

abnormes Verhalten*, Lernschwéche*, geistige und kérperliche Uberaktivitat*

* |eichte bis ausgepragt geistige Leistungsunfahigkeit, z. T. nach Absetzen der

Therapie reversibel

Erkrankungen des Gehirns (chronische Enzephalopathie) mit Stérungen der Ge-

hirnfunktionen

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

e Syndrom mit durch Medikamente ausgeléstem Hautausschlag, Fieber und
Lymphknotenschwellungen sowie mit einem Anstieg best. weier Blutkdrper-
chen (Eosinophilie) und moglicher Beeintrachtigung anderer Organe (DRESS).

¢ Reaktionen der kdrpereigenen Abwehr gegen eigenes Bindegewebe (Lupus ery-

thematodes) (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion mit Stérungen verschiedener Blut-

bestandteile R

e Einndssen, Stérungen der Nierenfunktion (Fanconi-Syndrom), Ubersduerung

(metabolische Azidose) sowie Stérungen im Stoffwechsel des roten Blutfarb-

stoffes (Porphyrie) (siehe auch Abschnitt 2)

Unfruchtbarkeit bei Mannern

erhohtes Testosteron im Blut (bei Frauen) und zystische Verédnderung der Eier-

stocke

e verdnderte Blutgerinnungswerte (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betref-
fen)

e zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

e Tinnitus (Ohrgerausche)

¢ verminderte Kérpertemperatur

¢ Biotin-Mangel (bei Kindern)

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

e Scheinwahrnehmungen/Sinnestéduschungen (Halluzinationen)

e Zahnfleischschwellung

*Diese Nebenwirkungen wurden hauptséchlich bei Kindern beobachtet.

Sonstiges

Beim Auftreten nicht-dosisabhdngiger Nebenwirkungen sowie méglicher Zeichen
eine Leber- oder Bauchspeicheldriisenschadigung (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®) benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt,
der Uber die Fortflhrung der Behandlung mit Valproat HEXAL entscheiden wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt
werden.

5 Wie ist Valproat HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 4 Monate verwendbar.

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 Informationen

Was Valproat HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.

1 ml Lésung zum Einnehmen (entsprechend 28 Tropfen) enthalt 300 mg Natrium-
valproat, entsprechend 260,3 mg Valproinsdure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser, Aromastoffe
(Orange)

Wie Valproat HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Valproat HEXAL ist eine klare, farblose L6sung zum Einnehmen.

Valproat HEXAL ist in Packungen mit 100 ml Losung zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 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 tiberarbeitet im Marz 2015.

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

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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