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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Valproat - 1 A Pharma® 300 mg Retardtabletten

Wirkstoffe: Natriumvalproat und Valproinséaure

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse lber die
Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende

Abschnitt 4.

gen kommen.

wenden.

WARNHINWEIS
Wird Valproat wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim Kind zu Geburtsfehlern und friihkindlichen Entwicklungsstérun-

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie wéahrend der Behandlung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung an-

Ihr Arzt wird dieses mit Ihnen besprechen, Sie sollten aber auch den in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen fol-
gen. Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

hélt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Valproat - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Valproat - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Valproat - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Valproat - 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Valproat - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie und Manie.

Valproat - 1 A Pharma wird bei bestimmten Formen der Epilepsie an-

gewendet, z.B.:

e bestimmte Formen einer kurzzeitigen Bewusstlosigkeit infolge einer
Hirnstérung (Petit mal)

e ruckartige Zuckungen der Muskeln (Myoklonus)

e rhythmische Krampfanfélle kombiniert mit zeitweilig steifer ange-
spannter Muskulatur (Grand mal)

e kombinierte Formen der oben genannten Stérungen

e Krampfanfélle ohne Muskelspannung (atonisch)

Valproat - 1 A Pharma kann auch bei einer Epilepsie angewendet wer-

den, die nicht ausreichend auf andere Antiepileptika anspricht, z.B.:

* Form der Epilepsie, die sich nicht in unwillkirlichen Bewegungen
oder Muskelanspannungen auBert

¢ Epilepsie mit Symptomen, die die Wahrnehmung sowie unfreiwillige
Bewegungen betreffen.

Valproat - 1 A Pharma kann allein und in Kombination mit anderen Anti-
epileptika angewendet werden.

Valproat - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung von Manie,
wenn Sie sich sehr aufgeregt, freudig erregt, aufgewihlt, enthusias-
tisch oder hyperaktiv fihlen. Manie tritt bei einer Krankheit auf, die als
sbipolare Stérung“ bezeichnet wird. Valproat - 1 A Pharma kann ein-
gesetzt werden, wenn Lithium nicht verwendet werden kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Valproat - 1 A Pharma beachten?

Valproat - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat und/oder Valproinsau-
re oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie an einer Funktionsstérung der Leber oder der Bauchspei-

cheldrise leiden

wenn Sie oder einer Ihrer Angehdrigen eine Leberschadigung hat-

ten, die durch die Anwendung eines Arzneimittels verursacht wurde

e wenn Sie an einer Krankheit leiden, die auf eine Stérung der Bildung
von rotem Blutfarbstoff zurlickzufiihren ist (Porphyrie)

¢ wenn Sie fir Blutungen anféllig sind

wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale

Erkrankung verursacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valproat -

1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff oder einer Zahnopera-

tion unterziehen missen sowie bei spontanen Blutergtissen oder

Blutungen (siehe Abschnitt 4) sollte Ihr Arzt lhr Blutbild Gberwachen.

wenn Valproat - 1 A Pharma an Sauglinge und Kinder unter 3 Jahren

mit einer schweren Form der Epilepsie gegeben wird (insbesonde-
re solche mit Anomalien des GroBhirns, geistiger Zuriickgeblieben-
heit, bestimmten Erkrankungen, die durch Gene und/oder bekannte

Stoffwechselstérungen verursacht werden); in den ersten 6 Behand-

lungsmonaten besteht ein erhdhtes Risiko einer Leberschadigung,

speziell bei sehr kleinen Kindern. Insbesondere bei einer Kombi-
nationsbehandlung mit anderen Antiepileptika ist das Risiko einer

Leberschadigung hdher.

e wenn wahrend der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma Be-

schwerden auftreten, wie z. B. Schwachegefihl, kdrperliche oder
geistige Schwéache, Appetitverlust (Anorexie), Teilnahmslosigkeit,
Schlafrigkeit, wiederholtes Erbrechen, Bauchschmerzen, Wieder-
auftreten oder Verschlechterung von Krampfanféllen/Konvulsionen
und/oder Verlangerung der Blutungszeit, suchen Sie sofort lhren
behandelnden Arzt auf. Eine Entziindung der Leber oder der Bauch-
speicheldriise oder ein erhdhter Ammoniakspiegel im Blut kann der
Grund dafir sein.
Bei Patienten mit Verdacht auf eine Stoffwechselstérung, insbe-
sondere Enzymstérungen des Harnstoffzyklus, sollte daher vor Be-
handlungsbeginn eine Stoffwechseluntersuchung vom behandeln-
den Arzt durchgefiihrt werden.

e wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden; es kann
notwendig sein, dass lhr Arzt die Dosis verringert, um den Gehalt
von Valproinsdure im Blut zu verringern.

e wenn Sie an einer ,,Stérung des Harnstoffzyklus* leiden, wodurch zu
viel Ammoniak im Kérper gebildet wird.

e wenn Sie an entzlndlichen Erkrankungen der Haut und/oder inne-

ren Organe leiden (SLE: systemischer Lupus erythematodes); diese

Erkrankung kann durch Valproat - 1 A Pharma verschlechtert oder

ausgeldst werden.

wenn Sie bemerken, dass Sie an Gewicht zunehmen, besonders

bei Behandlungsbeginn. Dies kann auf einen gesteigerten Appe-

tit zurtickzufiihren sein (siehe Abschnitt 4). Sie sollten lhr Gewicht
kontrollieren und eine mogliche Gewichtszunahme auf ein Minimum
beschranken.

e wenn Sie friiher einmal eine Knochenmarkschédigung hatten

wenn lhnen bekannt ist, dass es in Ihrer Familie eine durch einen

genetischen Defekt verursachte mitochondriale Erkrankung gibt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine der oben genannten Warnun-
gen auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Valproat -
1 A Pharma 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 Ihrem
Arzt in Verbindung.

Hinweis
Es ist moglich, dass das Tablettengeriist im Stuhl wieder gefunden
wird.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valproat -
1 A Pharma einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Valproat - 1 A Pharma sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren zur Behandlung von Manie eingesetzt werden.

Einnahme von Valproat - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Valproat - 1 A Pharma und andere Arzneimittel kdnnen sich in ihren Wir-
kungen und Nebenwirkungen wechselseitig beeinflussen. Eine még-
liche Dosisanpassung kann daher erforderlich sein. Dies trifft unter
anderem zu auf:
¢ Antipsychotika, MAO-Hemmer, Antidepressiva und Benzodiazepine
(Arzneimittel bei psychischen Stdérungen); die Wirkung dieser Arz-
neimittel kann bei Anwendung von Valproat - 1 A Pharma verstéarkt
werden.
Phenobarbital (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentration von
Phenobarbital im Blut kann erhéht sein (insbesondere bei Kindern).
Primidon (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentration von Pri-
midon kann zunehmen, mit Verstarkung seiner Nebenwirkungen
(wie z. B. Demenz). Diese verschwinden bei langer dauernder Be-
handlung.
Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentration von
Phenytoin (ungebundene Form) im Blut kann zunehmen und Symp-
tome einer Uberdosierung kénnen auftreten. Bei Kindern kann die
gleichzeitige Anwendung von Clonazepam (Arzneimittel gegen Epi-
lepsie) und Valproinséure ebenfalls die Blutkonzentration von Phe-
nytoin erhéhen.
Carbamazepin (Arzneimittel gegen Epilepsie und psychische Sto-
rungen); die toxischen Wirkungen von Carbamazepin kdnnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Valproat - 1 A Pharma verstarkt wer-
den.
Lamotrigin (Arzneimittel gegen Epilepsie); bei dieser Kombination
besteht ein erhdhtes Risiko von (schweren) Hautreaktionen, insbe-
sondere bei Kindern.
Valproinsdure kann die Verstoffwechslung von Lamotrigin im Kor-
per verringern.
Topiramat (Arzneimittel gegen Epilepsie).
e Zidovudin (Arzneimittel bei HIV-Infektionen); Valproinsaure kann die
Konzentration von Zidovudin im Blut erhdhen.
e andere Arzneimittel bei Anfallsleiden (Antiepileptika, wie z. B. Phe-
nytoin, Phenobarbital und Carbamazepin); die Konzentration von
Valproinsdure im Blut kann verringert sein.
Rifampicin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen); die Konzen-
tration von Valproinsdure im Blut kann verringert sein.
Felbamat (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentrationen von
Valproinséure und Felbamat im Blut kénnen erhéht sein.
Mefloquin (Arzneimittel zur Behandlung und Prophylaxe von Mala-
ria); wahrend der gleichzeitigen Anwendung von Valproat - 1 A Phar-
ma kdénnen epileptische Anfalle auftreten.
Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme hemmen (wie z. B. Cime-
tidin, Erythromycin oder Fluoxetin); die Konzentration von Valproin-
sdure im Blut kann erhéht sein.
Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen).
Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsaure und Carbapenemen
sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirksamkeit von Valpro-
inséure vermindert werden kann.
Acetylsalicylsdure (Arzneimittel zur Blutverdinnung sowie gegen
Schmerzen); die Wirkung dieses Arzneimittels kann durch Valpro-
insdure verstarkt werden. Aufgrund des Risikos einer Leberschadi-
gung wird die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel bei Kin-
dern unter 3 Jahren nicht empfohlen.
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e Valproat und Arzneimittel wie Acetylsalicylséure; die Konzentration
von Valproat im Blut kann erhéht sein.

e Cholestyramin (cholesterinsenkendes Arzneimittel); die Aufnahme
von Valproat kann vermindert sein.

e Clonazepam (Arzneimittel gegen Epilepsie); bei Patienten mit
Krampfanféllen vom Absence-Typ (bestimmte Form der Epilepsie,
die von beiden Gehirnhalften ausgeht) in der Anamnese kam es
wahrend der gleichzeitigen Behandlung mit Valproinsdure- und Clo-
nazepam-haltigen Arzneimitteln zu Absencen (Bewusstseinsbeein-
trachtigungen).

e Alkohol; Valproat kann die Wirkung von Alkohol verstarken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Valproat - 1 A Pharma Codein einnehmen missen.

Einnahme von Valproat - 1 A Pharma zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Nahrungsmittel

Die Retardtabletten kénnen eine Stunde vor oder wahrend der Mahlzei-
ten, aber stets auf gleiche Weise, zusammen mit Wasser eingenommen
werden (keine kohlensaurehaltigen Getranke, wie z. B. Erfrischungsge-
tranke). Nahrung scheint keinen nennenswerten Einfluss auf das Aus-
maB der Aufnahme von Valproat - 1 A Pharma zu haben.

Alkohol

Die Kombination von Valproat - 1 A Pharma und Alkohol wird nicht
empfohlen, da Krampfanfélle ausgeldst werden kdnnen und die Wir-
kung von Alkohol verstarkt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfiahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise flir Frauen

e Valproat - 1 A Pharma kann das ungeborene Kind schadigen, wenn
eine Frau das Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft einnimmt.

e Valproat - 1 A Pharma birgt ein Risiko, wenn es wéahrend der
Schwangerschaft angewendet wird. Je hoher die Dosis, desto hoher
das Risiko, es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet.

e Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen
und die Entwicklung des Kindes wahrend des Wachstums beein-
trachtigen. Zu den beobachteten Geburtsfehlern zéhlen Spina bifida
(bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht normal ausgebildet sind),
Gesichts- und Schadeldeformationen, Missbildungen des Herzens,
der Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane sowie GliedmaBen-
defekte.

e Wenn Sie Valproat - 1 A Pharma wéahrend der Schwangerschaft ein-
nehmen, haben Sie ein héheres Risiko als andere Frauen, ein Kind
mit Geburtsfehlern zu bekommen, die eine medizinische Behand-
lung erfordern. Da Valproat - 1 A Pharma seit vielen Jahren ange-
wendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat - 1 A Pharma
einnehmen, ungeféhr 10 von 100 Neugeborenen mit einem Geburts-
fehler zur Welt kommen. Im Vergleich dazu sind es 2-3 von 100 Neu-
geborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

e Schétzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vor-
schulalter, deren Mutter wéahrend der Schwangerschaft Valproat -
1 A Pharma eingenommen hat, zu Problemen in der friihkindlichen
Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder lernen langsamer lau-
fen und sprechen, sind geistig weniger leistungsféhig als andere
Kinder und haben Sprach- und Gedéachtnisprobleme.

e Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnostiziert,
die Valproat - 1 A Pharma exponiert waren, und es gibt einige Hin-
weise, dass bei diesen Kindern das Risiko fur die Entwicklung von
Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung
(ADHS) erhoht ist.

e In Ausnahmefallen weisen Kinder von Muttern, die wéhrend der
Schwangerschaft Natriumvalproat eingenommen haben, Blutgerin-
nungsstérungen auf.

e Wenn Sie eine Frau im gebarféhigen Alter sind, sollte Ihnen lhr Arzt
Valproat - 1 A Pharma nur dann verschreiben, wenn keine andere
Behandlung bei Ihnen wirkt.

e Bevor lhr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ihnen
erklaren, was lhrem Baby zustoBen kann, wenn Sie unter Einnah-
me von Valproat - 1 A Pharma schwanger werden. Wenn Sie zu
einem spateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind bekom-
men mochten, sollten Sie lhr Arzneimittel erst absetzen, wenn Sie
dies mit Ihrem Arzt besprochen und sich auf einen Plan zur Umstel-
lung auf ein anderes Arzneimittel (falls dies moglich ist) verstandigt
haben.

e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber die Einnahme von Folsaure, wenn
Sie versuchen, schwanger zu werden. Folséure kann das allgemeine
Risiko fur Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei
allen Schwangerschaften existiert. Es ist jedoch unwahrscheinlich,
dass sie das Risiko flr Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat - 1 A Pharma verbunden ist.

ERSTVERORDNUNG

Wenn lhnen Valproat - 1 A Pharma zum ersten Mal verschrieben wur-
de, hat Ihnen lhr Arzt die Risiken fur das ungeborene Kind erkléart, falls
Sie schwanger werden. Sobald Sie im gebarfahigen Alter sind, missen
Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhiitungs-
methode bendtigen.

Kernbotschaften

e Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Empféng-
nisverhltung anwenden.

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

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG OHNE KINDERWUNSCH
Wenn Sie die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma fortsetzen, aber
nicht planen, ein Kind zu bekommen, missen Sie sicherstellen, dass
Sie eine wirksame Methode zur Empféangnisverhiitung anwenden.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie eine Beratung zur geeigneten
VerhlUtungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

e Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methode zur Empféng-
nisverhitung anwenden.

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

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG BEI KINDERWUNSCH

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma fortsetzen und
schwanger werden wollen, dirfen Sie weder Valproat - 1 A Pharma
noch Ihr Verhltungsmittel absetzen, bevor Sie nicht mit lhrem verord-
nenden Arzt dariiber gesprochen haben. Sie sollten ein ausfihrliches
Gesprach mit Ihrem Arzt fihren, bevor Sie schwanger werden, damit
Sie einige MaBnahmen ergreifen kénnen, damit Ihre Schwangerschaft
so reibungslos wie mdglich verlauft und die Risiken fir Sie und Ihr un-
geborenes Kind so weit wie mdglich gesenkt werden kénnen.

Eventuell muss lhr Arzt Ihre Valproat-Dosis verandern 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 lhrer zugrundeliegenden Erkrankung als auch auf die Ent-
wicklung Ihres ungeborenen Kindes engmaschig tiberwacht.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uiber die Einnahme von Folsaure, wenn
Sie versuchen, schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemeine
Risiko fir 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 Valpro-
at verbunden ist.

Kernbotschaften

e Setzen Sie Ihr Verhltungsmittel nicht ab, bevor Sie mit Ihrem Arzt
gesprochen haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet haben, um
sicherzustellen, dass lhre Epilepsie/bipolare Stérung gut eingestellt
ist und die Risiken fur Ihr Baby minimiert wurden.

e 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 - 1 A Pharma behandelt wur-
den, besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir Geburtsfehler und Ent-
wicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fiihren
kénnen. Wenn Sie Valproat - 1 A Pharma einnehmen und vermuten,
schwanger zu sein oder wenn Sie schwanger sein kénnten, wenden
Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt. Setzen Sie Ihre Arzneimittel nicht
ab, bevor Ihr Arzt Sie dazu aufgefordert hat.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber die Einnahme von Folsaure. Folsaure
kann das allgemeine Risiko flr Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt
verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch un-
wahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburtsfehler senkt, das mit
der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma verbunden ist.

Kernbotschaften

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

e Setzen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht ab, bevor Ihr Arzt Sie dazu
aufgefordert hat.

Lesen Sie sich bitte unbedingt die Patienteninformationsbroschii-
re durch und unterzeichnen Sie das Formular zur Bestatigung der
Risikoaufklarung, die lhnen auszuhdndigen und von lhrem Arzt
oder Apotheker mit lhnen zu besprechen sind.

Stillzeit

Natriumvalproat wird teilweise lber die Muttermilch ausgeschieden.
Wenn Sie stillen mochten, sollten die Vorteile sorgféltig gegen das Ri-
siko des Auftretens von Nebenwirkungen bei Ihrem Kind abgewogen
werden. Sie kénnen |hr Kind stillen, vorausgesetzt, Ihr Kind wird auf
Nebenwirkungen Uberwacht (wie z. B. Schlafrigkeit, Trinkschwierig-
keiten, Erbrechen, punktformige Hautblutungen).

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Valproat - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen wie Schwindel, Benom-
menheit und Schlafrigkeit verursachen, was sich nachteilig auf lhr Re-
aktionsvermogen auswirkt. Sie sollten dies beim Flhren eines Fahr-
zeugs oder beim Bedienen von Maschinen bertcksichtigen.
Epilepsie selbst ist ebenfalls ein Grund, bei der Austibung dieser Téa-
tigkeiten vorsichtig zu sein, wenn Sie nicht fur langere Zeit anfallsfrei
waren.

Valproat - 1 A Pharma enthalt Natrium
Eine Retardtablette enthalt 28 mg Natrium. Wenn Sie eine kochsalz-
arme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist Valproat - 1 A Pharma einzunehmen?

Die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma muss von einem Arzt ein-
geleitet und Uberwacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie
spezialisiert ist.

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

Nehmen Sie die Retardtabletten oder Retardtablettenhalften unzerkaut
mit einem Glas Leitungswasser ein (keine kohlensaurehaltigen Getran-
ke, wie z. B. Erfrischungsgetréanke).

Wenn bei Behandlungsbeginn oder wéahrend der Behandlung Magen-
Darm-Reizungen auftreten, sollten die Retardtabletten zu oder nach
den Mahlzeiten genommen werden.

Valproat - 1 A Pharma Retardtabletten kdnnen halbiert werden.

Ihr Arzt hat Ihnen verschrieben, wie viel Valproat - 1 A Pharma Sie ein-
nehmen mussen. |hr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niedrigere Dosis
Valproat - 1 A Pharma verordnen und dann langsam die Dosis erhéhen,
bis die geeignete Dosis fur Sie gefunden ist.

Im Allgemeinen betragt die Ubliche Dosis:

Epilepsie

Erwachsene und Kinder

Anfangsdosis: 10-15 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag.
Einzunehmen in 2 oder mehr Dosen.

(Zum Beispiel: eine Person mit 75 kg Korpergewicht, der eine Dosis
von 10 mg (Milligramm) pro kg (Kilogramm) Korpergewicht pro Tag
verschrieben wurde, misste pro Tag 2 V2 Retardtabletten Valproat -
1 A Pharma einnehmen.)

Falls erforderlich kann der Arzt die Dosierung wdchentlich um 5-10 mg
Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag erhéhen, bis die gewiinsch-
te Wirkung erreicht ist.

Erhaltungsdosis: in der Regel 20-30 mg Natriumvalproat/kg Korper-
gewicht pro Tag.

Erwachsene: 9-35 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag.
Kinder: 15-60 mg Natriumvalproat/kg Korpergewicht pro Tag.

Die optimale Erhaltungsdosis wird in der Regel auf 1 bis 2 Dosen wah-
rend der Mahlzeiten verteilt.

Eine maximale Tagesdosis von 60 mg Natriumvalproat/kg Kérperge-
wicht pro Tag sollte nicht Uberschritten werden.

Kinder unter 20 kg Kérpergewicht

Bei dieser Patientengruppe sollte aufgrund der Notwendigkeit einer
Dosisanpassung eine alternative Darreichungsform von Valproat an-
gewendet werden.

Manie
Die tégliche Dosis sollte individuell von lhrem Arzt festgelegt und kon-
trolliert werden.

Anfangsdosis
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 750 mg.

Durchschnittliche Tagesdosis
Die empfohlene tagliche Dosis betragt Ublicherweise zwischen
1.000 mg und 2.000 mg.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Valproat - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt sollte lhnen sagen, wie lange Sie Valproat - 1 A Pharma an-
wenden missen. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, da in
diesem Fall die Beschwerden zurtickkehren kénnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Valproat - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Valproat - 1 A Pharma angewendet haben, nehmen
Sie sofort Kontakt zu Ihrem Arzt oder Apotheker auf.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein: Koma mit erhdhter Mus-
kelspannung, verminderte Reflexe, Pupillenverengung (Miosis), Ver-
wirrtheit, Schlafrigkeit, metabolische Azidose, erhdhte Natriumwerte
im Blut sowie eingeschrankte Atem- oder Herzfunktion.

Dartiber hinaus riefen hohe Dosierungen bei Erwachsenen wie bei Kin-
dern abnorme neurologische Stérungen wie z. B. erhéhte Anfallsnei-
gung und Verhaltensveranderungen hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, kdnnen Sie dies
nachtraglich tun, auBer es ist fast Zeit, die nachfolgende Dosis einzu-
nehmen. In diesem Fall sollten Sie das normale Dosierungsschema
einhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma ab-
brechen

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma
ohne den Rat des Arztes ab.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Blutbildverédnderungen aufgrund einer voriibergehenden Unterdri-

ckung des Knochenmarks

Héaufig:

e Blutbildveranderung (Blutplattchenmangel) einhergehend mit Blut-
ergussen und Blutungsneigung (Thrombozytopenie), Blutungen

Die Unterdriickung des Knochenmarks kann gelegentlich zu schweren

Blutbildveranderungen fuhren, z. B.

e Sehr selten: sehr schwere Blutbildveranderung (Mangel an weiBen
Blutkdrperchen) einhergehend mit plétzlichem hohem Fieber, star-
ken Halsschmerzen und Eiterbldschen im Mund (Agranulozytose)

e Sehr selten: Blutarmut (Anamie)

e Sehr selten: Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

Selten:
e Verringerung der Proteinkonzentration (Fibrinogen) im Blut
e Hyponatriamie

Sehr selten:

e zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

e \erlangerung der Blutungszeit aufgrund einer eingeschrénkten Bil-
dung von Blutgerinnseln und/oder einer bestimmten Erkrankung der
Blutplattchen (Mangel an Faktor VIll/von Willebrand-Faktor)

Reproduktionssystem und Stérungen der Brust
Haufig:
e unregelmaBige Menstruation

Selten:
¢ fehlende Menstruation, polyzystische Ovarien, erhéhte Testosteron-
spiegel

Sehr selten:
e Brustwachstum beim Mann

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:

e Zittern der Hande

Kopfschmerzen

Benommenheit

Schléafrigkeit

Teilnahmslosigkeit

Koordinationsstérungen (Ataxie), z. B. Betrunkenengang
Empfindungsstérungen

Gelegentlich:

e Hyperaktivitat

e Gereiztheit

e Vorkommnisse in Zusammenhang mit dem Auftreten von Konvul-
sionen

e Verwirrtheit

e eingeschréanktes Bewusstsein (Stupor) oder Schlafsucht (Lethargie),
was zu voribergehendem Koma flihrt (Enzephalopathie)

Selten:

e Zittern der Augen, unkontrollierte schnelle Bewegungen der Augen
(Nystagmus)

e Schwindel

Sehr selten:

e vorlbergehender geistiger Abbau, der in Zusammenhang steht mit
einem voriibergehenden Schrumpfen des GroBhirns

e vorUbergehender Morbus Parkinson (Zittern der Muskeln, einge-
schréankte Bewegungen, sogenanntes Maskengesicht, etc.) wird
berichtet

¢ Halluzinationen

e aggressives Verhalten

Nicht bekannt:
e Benommenheit, extrapyramidale Stérungen (Bewegungsstérungen,
die die Steuerung der Muskeltatigkeit durch das Gehirn betreffen)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich:

e Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerter Speichelfluss, gastrointestinale
Stérungen (wie Magenschmerzen, Durchfall, von voriibergehender
Art, zu Behandlungsbeginn)

Selten:
e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich:

Leberfunktionsstérungen, manchmal begleitet von zu viel Ammoniak
im Blut (erkennbar am Geruch von Ammoniak im Harn) und Schlé&frig-
keit, kénnen insbesondere in den ersten 6 Monaten der Behandlung
auftreten. Besonders bei Kindern kénnen diese sehr schwer sein mit
moglicherweise todlichem Verlauf (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig:
e vorUbergehender Haarausfall

Selten:

¢ heller werdende Haarfarbe

e Entziindung eines BlutgefaBes der Haut

e Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag (exanthemat&ser Hautaus-
schlag)

e Hautausschlag mit roten (ndssenden) unregelmaBigen Flecken (Ery-
thema [exsudativum] multiforme)

Sehr selten: }

e schwere, akute (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, die von Fieber
und Hautblaschen/Hautabschélung begleitet werden (toxische epi-
dermale Nekrolyse)

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit (hohem) Fieber, roten
Flecken auf der Haut, Gelenkschmerzen und/oder Augenentziin-
dungen (Stevens-Johnson-Syndrom)

e Haarstrukturverdnderungen

Nicht bekannt:
¢ Uberempfindlichkeitsreaktion, das sogenannte DRESS-Syndrom

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporo-
se bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange
Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde
oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone ein-
nehmen.

Andere Nebenwirkungen

Haufig:

e Gewichtszunahme (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®) oder Gewichtsabnahme, gesteigerter Appetit oder
Appetitverlust

Gelegentlich: )
e Ansammlung von Flissigkeit in Armen und Beinen (periphere Odeme)

Selten:

e Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

e Erkrankung, die durch eine Stérung der Bildung des roten Blutfarb-
stoffs verursacht wird (Porphyrie)

e entzindliche Erkrankung der Haut und/oder inneren Organe (SLE:
systemischer Lupus erythematodes)

e Horverlust (voribergehend oder andauernd)

e Zwergwuchs (Fanconi-Syndrom)

Sehr selten:

e nachtliches Einndssen

¢ Ohrgerausche (Tinnitus)

e Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)
e niedrige Korpertemperatur

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr 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 beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5 Wie ist Valproat - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker 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 - 1 A Pharma enthélt
Die Wirkstoffe sind Natriumvalproat und Valproinsaure.

Jede Retardtablette enthalt 200 mg Natriumvalproat und 87 mg Val-
proinsdure, entsprechend insgesamt 300 mg Natriumvalproat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Hochdisperses Siliciumdioxid, Siliciumdioxid-Hydrat, Ethylcellulose,
Hypromellose, Saccharin-Natrium (E 954)

Tabletteniberzug
Hypromellose, Macrogol 6000, Methacrylsédure-Ethylacrylat-Copoly-
mer (1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Valproat - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Valproat - 1 A Pharma sind weiBe, bohnenférmige Retardtabletten mit
einer Bruchkerbe. Die Tabletten kdnnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Die Retardtabletten sind in Blisterpackungen in einem Umkarton ver-
packt.

Valproat - 1 A Pharma ist in Originalpackungen mit 50, 100 und 200
Retardtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-

paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Valproate Sandoz 300 mg tabletten met ver-
lengde afgifte

Deutschland: Valproat - 1 A Pharma 300 mg Retardtabletten

Danemark: Valproat Sandoz

Finnland: Valproat Sandoz 300 mg depottabletti
Niederlande: Natriumvalproaat Sandoz chrono 300 mg
Polen: ValproLEK 300

Slowakei: Valproat chrono Sandoz 300 mg tablety s

predizenym uvolfiovanim
Tschechische Republik: Valproat Chrono Sandoz 300 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2015.

Weitere Informationen zur sicheren Anwendung von Valproat - 1 A Phar-
ma finden Sie im Bereich ,,Produkte/Produktinfos* auf unserer Home-

page.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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