Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valproat - 1 A Pharma® 300 mg Retardtabletten

Natriumvalproat/Valproinsaure

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

schlechtern kann.

WARNHINWEIS
Wird Valproat - 1 A Pharma wéahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden Schadigungen

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, miissen Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne Unter-
brechung eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. |hr Arzt wird dieses mit Ihnen besprechen, Sie
mussen aber auch den in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen folgen.

Sie missen unverzuglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger

Sie durfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten lhr Zustand ver-

wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Valproat - 1 A Pharma und wofir 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 moglich?

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 Epilepsie
und Manie.

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

gewendet, z.B.:

* 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 werden,

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, enthusiastisch
oder hyperaktiv fihlen. Manie tritt bei einer Krankheit auf, die als ,bi-
polare Stérung“ bezeichnet wird. Valproat - 1 A Pharma kann eingesetzt
werden, wenn Lithium nicht verwendet werden kann.

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

alproat - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden
¢ 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 Bauch-
speicheldriise leiden
e wenn bei Ihnen eine Stérung des Harnstoffzyklus (eine bestimmte
Stoffwechselerkrankung) vorliegt
e wenn Sie oder einer lhrer Angehorigen 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 zurlickzufihren ist (Porphyrie)
e wenn Sie fur Blutungen anfallig sind
¢ wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale
Erkrankung verursacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

Bipolare Stérungen
¢ wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur

Behandlung von bipolaren Stérungen anwenden.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, diirfen Sie
Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behand-
lung mit Valproat - 1 A Pharma eine wirksame Methode zur Schwan-
gerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die
Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch lhre Empfangnisverhitung
beenden, bevor Sie darliber mit lhrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt
wird Sie weiter beraten (siehe unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit - Wichtige Hinweise fiir Frauen®).

Epilepsie

e wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur
Behandlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine
anderen wirksamen Alternativen flr Sie zur Verfligung.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, dirfen Sie
Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen,
es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valpro-
at - 1 A Pharma eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsver-
hitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diurfen weder die Einnahme
von Valproat - 1 A Pharma noch Ihre Empfangnisverhltung beenden,
bevor Sie dartiber mit Inrem Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie
weiter beraten (siehe unter ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit - Wichtige Hinweise fir Frauen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valproat -

1 A Pharma einnehmen,

e wenn Valproat - 1 A Pharma Sauglingen und Kindern unter 3 Jahren
mit einer schweren Form der Epilepsie gegeben wird (insbesondere
solche mit Anomalien des GroBhirns, geistiger Zurlickgebliebenheit,
bestimmten Erkrankungen, die durch Gene und/oder bekannte Stoff-
wechselstorungen verursacht werden); in den ersten 6 Behandlungs-
monaten besteht ein erhdhtes Risiko einer Leberschadigung, speziell
bei sehr kleinen Kindern. Insbesondere bei einer Kombinationsbe-
handlung mit anderen Antiepileptika ist das Risiko einer Leberschéa-
digung hoéher.

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

e wenn Sie an entziindlichen Erkrankungen der Haut und/oder in-
neren Organe leiden (SLE: systemischer Lupus erythematodes); die-
se Erkrankung kann durch Valproat - 1 A Pharma verschlechtert oder
ausgeldst werden.

e wenn Sie an einer Stoffwechselerkrankung, die durch einen Mangel
an dem Enzym Carnitin-Palmitoyl-Transferase (CPT) Typ Il bedingt ist,
leiden. Unter der Behandlung mit diesem Arzneimittel ist das Auftreten
eines schwerwiegenden Muskelabbaus mit Muskelkréampfen, Fieber
und einer rétlichbraunen Farbung lhres Urins (Rhabdomyolyse) wahr-
scheinlicher.

e wenn Sie friiher einmal eine Knochenmarkschadigung hatten.

e wenn lhnen bekannt ist, dass es in lhrer Familie eine durch einen ge-
netischen Defekt verursachte mitochondriale Erkrankung gibt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhin-
weise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Wenn wahrend der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma Beschwerden
auftreten, wie z. B. Schwachegefiihl, kdrperliche oder geistige Schwa-
che, Appetitverlust (Anorexie), Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, wieder-
holtes Erbrechen, Bauchschmerzen, Wiederauftreten oder Verschlech-
terung von Krampfanféllen/Konvulsionen und/oder Verldngerung der
Blutungszeit, suchen Sie sofort lhren behandelnden Arzt auf. Eine Ent-
ztindung der Leber oder der Bauchspeicheldrise oder ein erhéhter Am-
moniakspiegel im Blut kénnen der Grund dafir sein.

Bei Patienten mit Verdacht auf eine Stoffwechselstérung, insbesondere
eine enzymatische Stérung des Harnstoffzyklus, sollte daher vor Be-
handlungsbeginn eine Stoffwechseluntersuchung durch den behandeln-
den Arzt durchgefihrt werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt dariliber, dass Sie Valproat -
1 A Pharma einnehmen, da Wunden langer bluten kénnen als normal.
Wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff oder einer Zahnoperation
unterziehen muissen, sowie bei spontanen Blutergissen oder Blutungen
(siehe Abschnitt 4), sollte Ihr Arzt Ihr Blutbild Gberwachen.

Sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie Valproat - 1 A Pharma einnehmen, wenn
auf Ketone (Stoffe, die freigesetzt werden, wenn lhr Kérper Fett statt
Zucker verbrennt) in lhrem Urin getestet wird. Durch die Einnahme die-
ses Arzneimittels kdnnen solche Tests ein falsches Ergebnis anzeigen.

Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen, besonders
bei Behandlungsbeginn. Dies kann ein Risikofaktor fiir das Auftreten
vieler Ovarialzysten sein. Die Gewichtszunahme kann auf einen gestei-
gerten Appetit zurlickzufiihren sein (siehe Abschnitt 4). Sie sollten Ihr
Gewicht kontrollieren und eine mogliche Gewichtszunahme auf ein Mi-
nimum beschrénken.

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 Tablettengerist im Stuhl wiedergefunden wird.

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 ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Valproat - 1 A Pharma und andere Arzneimittel kdnnen sich in ihren Wir-
kungen und Nebenwirkungen wechselseitig beeinflussen. Eine mogliche
Dosisanpassung kann daher erforderlich sein. Dies trifft unter anderem
zu auf:
e Antipsychotika, MAO-Hemmer, Antidepressiva und Benzodiazepine
(Arzneimittel bei psychischen Stérungen); die Wirkung dieser Arznei-
mittel kann bei Anwendung von Valproat - 1 A Pharma verstarkt wer-
den.
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 Behandlung.
Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentration von Phe-
nytoin (ungebundene Form) im Blut kann zunehmen und Symptome
einer Uberdosierung kénnen auftreten. Bei Kindern kann die gleich-
zeitige Anwendung von Clonazepam (Arzneimittel gegen Epilepsie)
und Valproinsdure ebenfalls die Blutkonzentration von Phenytoin er-
héhen.
Carbamazepin (Arzneimittel gegen Epilepsie und psychische Stérun-
gen); die toxischen Wirkungen von Carbamazepin kénnen bei gleich-
zeitiger Anwendung von Valproat - 1 A Pharma verstarkt werden.
Lamotrigin (Arzneimittel gegen Epilepsie); bei dieser Kombination be-
steht ein erhdhtes Risiko von (schweren) Hautreaktionen, insbeson-
dere bei Kindern. Valproinsdure kann die Verstoffwechslung von La-
motrigin im K&rper verringern.
Topiramat (Arzneimittel gegen Epilepsie).
e Zidovudin (Arzneimittel bei HIV-Infektionen); Valproinsdure kann die
Konzentration von Zidovudin im Blut erhéhen.
¢ andere Arzneimittel bei Anfallsleiden (Antiepileptika, wie z. B. Pheny-
toin, Phenobarbital und Carbamazepin); die Konzentration von Valpro-
inséure im Blut kann verringert sein.
Rifampicin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen); die Konzentra-
tion von Valproinsaure im Blut kann verringert sein.
Felbamat (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentrationen von Val-
proinsdure und Felbamat im Blut kdnnen erhoht sein.
Mefloquin (Arzneimittel zur Behandlung und Prophylaxe von Malaria);
wahrend der gleichzeitigen Anwendung von Valproat - 1 A Pharma
kénnen epileptische Anfélle auftreten.
Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme hemmen (wie z. B. Cimeti-
din oder Erythromycin); die Konzentration von Valproinsédure im Blut
kann erhéht sein.
Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen).
Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsdure und Carbapenemen
sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirksamkeit von Valproin-
sdure vermindert werden kann.
die gleichzeitige Anwendung von Valproat - 1 A Pharma und quetia-
pinhaltigen Arzneimitteln kann das Risiko von Blutbildveranderungen
erhéhen.
Acetylsalicylsdure (Arzneimittel zur Blutverdiinnung sowie gegen
Schmerzen); die Wirkung dieses Arzneimittels kann durch Valproin-
sdure verstarkt werden. Aufgrund des Risikos einer Leberschadigung
wird die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel bei Kindern un-
ter 3 Jahren nicht empfohlen.
Valproat und Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure; die Konzentration
von Valproat im Blut kann erhdht sein.
Cholestyramin (cholesterinsenkendes Arzneimittel); die Aufnahme von
Valproat kann vermindert sein.
Ostrogenhaltige Arzneimittel (einschlieBlich bestimmter empfangnis-
verhiitender Hormonpréparate); der Valproatspiegel im Blut kann ver-
ringert sein.
ein Einfluss von Valproat - 1 A Pharma auf die Wirkung hormoneller
Kontrazeptiva (,die Pille”) wird nicht erwartet.
* Metamizol (Behandlung von Schmerzen und Fieber).

Andere Arzneimittel, welche die Wirkung von Valproat - 1 A Pharma
beeinflussen kénnen oder deren Wirkung durch Valproat - 1 A Phar-
ma beeinflusst werden kann, enthalten einen der folgenden Wirkstoffe:
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Protease-Inhibitoren wie Lopinavir oder Ritonavir (Arzneimittel zur Be-
handlung von HIV-Infektionen), Nimodipin und Propofol (Mittel zur Nar-
kosebehandlung).

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

Nahrungsmittel: Die Retardtabletten kénnen eine Stunde vor oder wah-
rend der Mahlzeiten, aber stets auf gleiche Weise, zusammen mit Was-
ser eingenommen werden (keine kohlensaurehaltigen Getranke, wie z. B.
Erfrischungsgetranke). Nahrung scheint keinen nennenswerten Einfluss
auf das AusmaB 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 kénnen und die
Wirkung von Alkohol verstarkt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise flir Frauen

Bipolare Stérungen

e wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur
Behandlung von bipolaren Stérungen anwenden.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, durfen Sie
Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behand-
lung mit Valproat - 1 A Pharma eine wirksame Methode zur Schwan-
gerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die
Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch lhre Empfangnisverhitung
beenden, bevor Sie darliber mit lnrem Arzt gesprochen haben. |hr Arzt
wird Sie weiter beraten.

Epilepsie

e wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur
Behandlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine
anderen wirksamen Alternativen flr Sie zur Verfligung.

e wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, durfen Sie
Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen,
es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Val-
proat - 1 A Pharma eine wirksame Methode zur Schwangerschafts-
verhitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die Einnahme
von Valproat - 1 A Pharma noch lhre Empfangnisverhitung beenden,
bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie
weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft (un-

abhangig von der Erkrankung, wegen der Valproat angewendet wird)

e Sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger sind.

e Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft an-
gewendet wird. Je hoher die Dosis, desto héher das Risiko, es sind
jedoch alle Dosen risikobehaftet.

e Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen
und die Entwicklung des Kindes wéhrend des Wachstums beeintréch-
tigen. Zu den am haufigsten gemeldeten Geburtsfehlern zahlen Spina
bifida (bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht normal ausgebildet
sind), Gesichts- und Schadeldeformationen, Fehlbildungen des Her-
zens, der Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane, GliedmaBende-
fekte sowie mehrere damit verbundene Fehlbildungen, die mehrere
Organe und Korperteile betreffen. Geburtsfehler kdnnen zu Behinde-
rungen flhren, die schwerwiegend sein kénnen.

e Uber Horprobleme oder Taubheit wurde bei Kindern berichtet, die
wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren.

e Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt

waren, wurden Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit anderen

angeborenen Fehlbildungen festgestellt. Diese Augenfehlbildungen
kénnen das Sehvermdgen beeintrachtigen.

Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einnehmen, haben

Sie ein hoheres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern

zu bekommen, die eine medizinische Behandlung erfordern. Da Val-

proat seit vielen Jahren angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frau-
en, die Valproat einnehmen, 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.

Schétzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vor-

schulalter, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft Valproat ein-

genommen hat, zu Problemen in der friihkindlichen Entwicklung kom-
men. Die betroffenen Kinder lernen langsamer laufen und sprechen,
sind geistig weniger leistungsféhig als andere Kinder und haben

Sprach- und Gedéachtnisprobleme.

Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnostiziert, die

wéhrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, und es gibt

einige Hinweise, dass Kinder, die wahrend der Schwangerschaft Val-
proat ausgesetzt waren, ein erhdhtes Risiko fur die Entwicklung von

Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung

(ADHS) haben.

In Ausnahmefallen weisen Kinder von Mdttern, die wahrend 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 Be-

handlung bei lhnen wirkt.

Bevor |hr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Ihnen er-

klaren, was lhrem Baby zustoBen kann, wenn Sie unter Einnahme von

Valproat schwanger werden. Wenn Sie zu einem spéateren Zeitpunkt

entscheiden, dass Sie ein Kind bekommen méchten, dirfen Sie die

Einnahme lhres Arzneimittels oder Ihre Empfangnisverhiitung nicht

beenden, bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

e Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Madchens

sind, das mit Valproat behandelt wird, missen Sie den Arzt informie-

ren, sobald bei lhrem Kind, das Valproat anwendet, die erste Regel-
blutung einsetzt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme von Folsdure, wenn

Sie versuchen, schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemei-

ne Risiko fiir Spina bifida und eine frihe 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.

Bitte wahlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situationen die-
jenigen aus, die auf Sie zutreffen, und lesen Sie den entsprechen-
den Text durch:
O ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT - 1 A PHARMA
O ICH NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE NICHT,
SCHWANGER ZU WERDEN
O ICHNEHME VALPROAT - 1 APHARMA EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWAN-
GER ZU WERDEN
O ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT - 1 APHARMA
Wenn lhnen Valproat - 1 A Pharma zum ersten Mal verschrieben wurde,
hat lhnen lhr Arzt die Risiken fur das ungeborene Kind erklart, falls Sie
schwanger werden. Sobald Sie alt genug sind, um schwanger werden zu
koénnen, missen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Be-
handlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne Unterbrechung eine wirksame
Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung,
falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhiitungsmethode benétigen.

Kernbotschaften

e Vor Beginn der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma missen Sie mit
Hilfe eines Schwangerschaftstests eine Schwangerschaft ausschlie-
Ben, wobei |hr Arzt dieses Ergebnis bestatigen muss.

e Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma mus-
sen Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden.

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt lUber geeignete Methoden zur Schwan-
gerschaftsverhiitung (Kontrazeption). lhr Arzt wird lhnen Informatio-
nen zur Verhitung einer Schwangerschaft geben und Sie eventuell
weiter an einen Spezialisten zur diesbezlglichen Beratung verweisen.

e Sie missen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialis-
ten aufsuchen, der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder
Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird lhr Arzt sich
davon Uberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwen-
dung von Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden.

e Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE
NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma fortsetzen und nicht
beabsichtigen, schwanger zu werden, missen Sie sicherstellen, dass
Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne
Unterbrechung eine wirksame Methode zur Empfangnisverhitung an-
wenden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder wenden Sie sich an eine Be-
ratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine Beratung zur geeigneten
Verhitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

e Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma mus-
sen Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden.

e Sprechen Sie mit lnrem Arzt Giber MaBnahmen zur Empféngnisverhi-
tung (Kontrazeption). Ihr Arzt wird lhnen Informationen zur Verhiitung
einer Schwangerschaft geben und Sie eventuell weiter an einen Spe-
zialisten zur diesbezuglichen Beratung verweisen.

¢ Sie missen regelméaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialis-
ten aufsuchen, der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder
Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird |hr Arzt sich
davon Uberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwen-
dung von Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden.

e Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind
oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE,
SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, miissen Sie zuerst einen
Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren.

Sie dirfen weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch |hre
Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dariiber mit lhrem Arzt ge-
sprochen haben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein
schwerwiegendes Risiko flr Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme,
die zu schwerwiegenden Behinderungen fiihren kénnen. lhr Arzt wird Sie
an einen Spezialisten Uberweisen, der auf die Behandlung von bipolaren
Storungen oder Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser bereits friihzeitig
alternative Behandlungsoptionen priifen kann. Ihr Spezialist kann einige
MaBnahmen ergreifen, damit lhre Schwangerschaft so reibungslos wie
moglich verlauft und die Risiken fir Sie und lhr ungeborenes Kind so weit
wie mdglich gesenkt werden kénnen.

Eventuell wird Ihr Spezialist, lange bevor Sie schwanger werden, die
Dosis von Valproat - 1 A Pharma verandern oder Sie auf ein anderes
Arzneimittel umstellen oder die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma
beenden. Damit wird sichergestellt, dass Ihre Erkrankung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt Giber die Einnahme von Folsaure, wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden. Folsaure kann das allgemeine Ri-
siko fur Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen
Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie
das Risiko fir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat
verbunden ist.

Kernbotschaften

e Sie dirfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann been-
den, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

e Setzen Sie lhre Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazep-
tion) nicht ab, bevor Sie mit lhrem Arzt gesprochen haben und ge-
meinsam einen Plan erarbeitet haben, um sicherzustellen, dass lhre
Erkrankung gut eingestellt ist und die Risiken fur Ihr Baby minimiert
wurden.

e Zuerst missen Sie einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren. Wahrend
dieses Besuchs wird lhr Arzt sich davon Uberzeugen, dass Sie alle
Risiken und Ratschldge zur Anwendung von Valproat wahrend der
Schwangerschaft kennen und diese verstanden haben.

e |hr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versuchen, Sie auf
ein anderes Arzneimittel umzustellen, oder die Behandlung mit Val-
proat - 1 A Pharma beenden.

e Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren,
wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN
Sie diirfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden,
wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten lhr Zustand ver-
schlechtern kann. Sie missen unverziiglich einen Termin mit Ihrem Arzt
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vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein
schwerwiegendes Risiko fir Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme,
die zu schwerwiegenden Behinderungen fiihren kénnen.

Sie werden an einen Spezialisten Uberwiesen, der auf die Behandlung
von bipolaren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser al-
ternative Behandlungsoptionen priifen kann.

Flr den Ausnahmefall, dass Valproat - 1 A Pharma wahrend der Schwan-
gerschaft die einzig geeignete Behandlungsoption darstellt, werden so-
wohl die Behandlung lhrer Grunderkrankung als auch die Entwicklung
Ihres ungeborenen Kindes sehr engmaschig Uberwacht. Sie und lhr Part-
ner kénnen hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat beraten
und unterstitzt werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uiber die Einnahme von Folsaure. Folsaure
kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine friihe Fehlgeburt
verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch un-
wabhrscheinlich, dass sie das Risiko fir Geburtsfehler senkt, das mit der
Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften

e Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren,
wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

e Sie durfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann been-
den, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

e Klmmern Sie sich darum, dass Sie an einen Spezialisten Gberwiesen
werden, der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epi-
lepsie spezialisiert ist, damit dieser die Notwendigkeit alternativer Be-
handlungsoptionen priifen kann.

e Sie mUssen Uber die Risiken von Valproat - 1 A Pharma wéahrend der
Schwangerschaft ausfuhrlich aufgeklart werden, einschlieBlich der
fruchtschadigenden Wirkungen (Teratogenitat) und der Auswirkungen
auf die Entwicklung bei Kindern. .

e KiUmmern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen Uberwachung an
einen Spezialisten Uberwiesen werden, damit moglicherweise auftre-
tende Fehlbildungen erkannt werden kénnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten durch,
den Sie von lhrem Arzt erhalten werden. lhr Arzt wird mit lhnen das
jahrlich auszufiillende Formular zur Bestétigung der Risikoaufkla-
rung besprechen und Sie bitten, es zu unterschreiben, und es dann
behalten. Von lhrem Apotheker werden Sie zudem eine Patienten-
karte erhalten, die Sie an die Risiken bei Anwendung von Valproat
wahrend der Schwangerschaft erinnern soll.

Stillzeit

Natriumvalproat wird teilweise Uber die Muttermilch ausgeschieden.
Wenn Sie stillen mdchten, sollten die Vorteile sorgfaltig gegen das Ri-
siko des Auftretens von Nebenwirkungen bei lhrem Kind abgewogen
werden. Sie kénnen lhr Kind stillen, vorausgesetzt, lhr Kind wird auf Ne-
benwirkungen Uberwacht (wie z. B. Schlafrigkeit, Trinkschwierigkeiten,
Erbrechen, punktférmige Hautblutungen).

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Valproat - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen wie Schwindel, Benom-
menheit und Schlafrigkeit verursachen, was sich nachteilig auf lhr Re-
aktionsvermdgen auswirkt. Sie sollten dies beim Fihren eines Fahrzeugs
oder beim Bedienen von Maschinen berticksichtigen.

Epilepsie selbst ist ebenfalls ein Grund, bei der Austibung dieser Tatig-
keiten vorsichtig zu sein, wenn Sie nicht fir Iangere Zeit anfallsfrei waren.
Besprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt.

Die Anwendung mehrerer Arzneimittel gegen Epilepsie oder von Arznei-
mitteln mit beruhigenden, schlaffordernden und/oder muskelentspan-
nenden Eigenschaften (Benzodiazepine) kann diese Effekte verstarken.

Wichtige Information zu den Inhaltsstoffen von Valproat -
1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt 29,7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-
salz/Speisesalz) pro Tablette. Dies entspricht 1,5 % der flr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nah-
rung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uiber einen
langeren Zeitraum 14 oder mehr Tabletten taglich bendétigen, insbeson-
dere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

3 Wie ist Valproat - 1 A Pharma einzunehmen?

Die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma muss von einem Arzt einge-
leitet und Uberwacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie und
bipolaren Stérungen spezialisiert ist.

Nehmen Sie Valproat - 1 A Pharma immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

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

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

Valproat - 1 A Pharma Retardtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Ihr Arzt hat Ihnen verschrieben, wie viel Valproat - 1 A Pharma Sie
einnehmen miissen. Ihr Arzt wird lhnen zu Beginn eine niedrigere Dosis
Valproat - 1 A Pharma verordnen und dann langsam die Dosis erhdhen,
bis die geeignete Dosis flir Sie gefunden ist.
Im Allgemeinen betragt die libliche Dosis:

Epilepsie

Erwachsene und Kinder

Anfangsdosis: 10-20 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag. Die-
se Dosis sollte verteilt zwei- oder mehrmals téglich, vorzugsweise zu den
Mahlzeiten, eingenommen werden.

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

Falls erforderlich kann der Arzt die Dosis wdchentlich um 5-10 mg Na-
triumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag erhdhen, bis die gewlinschte
Wirkung erreicht ist.

Erhaltungsdosis: In der Regel 20-30 mg Natriumvalproat/kg Kérperge-
wicht pro Tag.

Erwachsene: 9-35 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag.
Kinder: 15-60 mg Natriumvalproat/kg Koérpergewicht 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 Kdrpergewicht
pro Tag sollte nicht Gberschritten werden.

Kinder unter 20 kg Kérpergewicht

Bei dieser Patientengruppe sollte aufgrund der Notwendigkeit einer Do-
sisanpassung eine alternative Darreichungsform von Valproat angewen-
det werden.

Manie
Die tagliche Dosis sollte individuell von Ihrem Arzt festgelegt und kon-
trolliert werden.

Anfangsdosis
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 750 mg.

Durchschnittliche Tagesdosis
Die empfohlene tagliche Dosis betragt tiblicherweise 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.

Altere Patienten
Ihr Arzt kann Ihre Dosis individuell anpassen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Ihr Arzt entscheidet mdglicherweise, lhre Dosierung oder die Dosierung
bei Ihrem Kind anzupassen.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt sollte Ihnen sagen, wie lange Sie Valproat - 1 A Pharma anwen-
den missen. Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, da in die-
sem Fall die Beschwerden zurlickkehren kénnen.

Wenn Sie eine gréBere 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 verminderter
Muskelspannung, verminderte Reflexe, Pupillenverengung (Miosis),
niedriger Blutdruck, Schlafrigkeit, metabolische Azidose, erhdhte Na-
triumwerte im Blut sowie eingeschrankte Atem- oder Herzfunktion.
Dariiber hinaus riefen hohe Dosierungen bei Erwachsenen wie bei Kin-
dern abnorme neurologische Stérungen wie z. B. erhéhte Anfallsneigung
und Verhaltensveranderungen hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma vergessen
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 ein-
halten.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma abbrechen
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, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei sich feststellen - eine Notfallbehandlung
kann erforderlich sein.

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e |eberfunktionsstérungen. Besonders bei Kindern kénnen diese sehr
schwerwiegend sein und treten Ublicherweise in den ersten 6 Mona-
ten der Behandlung auf. Es ist wichtig, dies friihzeitig zu erkennen.
Manchmal werden die Symptome von Schléfrigkeit und zu viel Ammo-
niak im Blut begleitet. Dies ist erkennbar am Geruch von Ammoniak
im Harn. Siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*
fur weitere Informationen.

e spontane Bluterglsse und Blutungen aufgrund einer verminderten
Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie). Dies tritt haufiger bei
Frauen und alteren Personen auf.

e extrapyramidale Stérungen, die sich mdglicherweise nicht zurlick-
bilden (Bewegungsstdrungen wie Steifigkeit, Zittern oder abnormale,
ungewollte Bewegungen von Mund und Zunge)

e Zustand von Teilnahmslosigkeit (Lethargie) und Bewegungsunfahig-
keit mit vermindertem Reaktionsvermdgen (Stupor), starke Benom-
menheit und Benommenheit die zu einem voriibergehenden Be-
wusstseinsverlust fuhrt. Dies tritt manchmal gemeinsam mit weiteren
epileptischen Anféllen auf. Diese Symptome treten Ublicherweise
auf, wenn Sie pl6tzlich eine hohere Dosis einnehmen oder wenn Sie
gleichzeitig mehrere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie ein-
nehmen (v. a. Phenobarbital und Topiramat).

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); diese Nebenwir-
kung kann schwerwiegend und mit Ubelkeit, Erbrechen und starken
Oberbauchbeschwerden, die in den Riicken ausstrahlen, verbunden
sein

e schwere allergische Reaktion, die Schwellungen im Gesicht oder Ra-
chen verursacht (Angio6dem)

¢ Verminderung weiBer Blutkdrperchen, was die Infektionsanfalligkeit
erhoht (Leukopenie)

e Syndrom, bei dem aufgrund der ibermaBigen Ausschiittung des antidiu-
retischen Hormons zu viel Flussigkeit im Korper verbleibt; dies fiihrt
zu einem niedrigen Natriumspiegel im Blut und Verwirrtheit kann auf-
treten

¢ Nierenversagen

e Verschlimmerung von Krampfanfallen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit (hohem) Fieber, roten
Flecken auf der Haut, Hautbldschen/Hautabschalung, Gelenkschmer-
zen und/oder Augenentziindungen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxi-
sche epidermale Nekrolyse) .

e durch das Arzneimittel ausgeldste Uberempfindlichkeitsreaktion, so-
genanntes DRESS-Syndrom, mit Hautausschlag, Fieber, Lymphkno-
tenschwellung und méglicher Beeintrachtigung anderer Organe

e Unterdrlickung des Knochenmarks kann zu schwerwiegenden Blut-
bildveranderungen fiihren, wie Aplasie der roten Blutkérperchen und
Mangel an weiBen Blutkdrperchen, einhergehend mit plétzlichem
hohem Fieber, starken Halsschmerzen und Eiterblaschen im Mund
(Agranulozytose)

e Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddriise, was zu Mudigkeit und
Gewichtszunahme fiihren kann)

e Autoimmunerkrankung mit Hautausschlag und Gelenksentziindungen
(systematischer Lupus erythematodes)

e Beeintrachtigung der Atmung und Schmerzen beim Atmen durch An-
sammlung von Flissigkeit zwischen Lunge und Brustkorb (Pleura-
erguss)

e abnormaler Muskelabbau der zu Nierenproblemen flihren kann (Rhab-
domyolyse)

Informieren Sie ihren Arzt, wenn sich eine der folgenden Nebenwirkun-
gen verstarkt oder mehrere Tage anhalt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e unkontrolliertes Zittern (Tremor)

e Ubelkeit (tritt v. a. zu Beginn der Behandlung auf und vergeht nach
wenigen Tagen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Andmie

niedriger Natriumspiegel im Blut

Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)

Verwirrtheit

aggressives Verhalten, Agitiertheit, Aufmerksamkeitsstérung (diese
Nebenwirkungen treten hauptséachlich bei Kindern auf)

Sehen oder Hoéren von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen)
Schwindel

Krampfanfalle

Kopfschmerzen

Schlafrigkeit

eingeschranktes Erinnerungsvermdgen

unkontrollierte, schnelle Augenbewegungen (Nystagmus)

Horverlust (vorlibergehend oder andauernd)

Blutungen

Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Erbrechen
Zahnfleischschwellung oder -entziindung, Entziindung der Mund-
schleimhaut (Stomatitis)

Haarausfall

Nagel- und Nagelbetterkrankungen

unregelmaBige Regelblutung, schmerzhafte Regelblutung
Gewichtszunahme (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®), Gewichtsverlust

e Harninkontinenz

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e \erminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

e erhdhte Spiegel mannlicher Hormone, was zu vermehrter Kérper- und
Gesichtsbehaarung (Hirsutismus), Vermannlichung bei Frauen (Virilis-
mus), Akne und Haarverlust fihrt

e Mudigkeit, Antriebslosigkeit

e Koma

e Hirnschadigung, charakterisiert durch Krampfanfélle und Bewusst-
seinsverlust (Enzephalopathie)

e voribergehendes Parkinson-Syndrom (Muskelzittern, eingeschrankte

Bewegung, maskenartiges Gesicht, etc.)

Koordinationsstorung (Ataxie), z. B. Betrunkenengang

Kribbeln oder Taubheitsgefihl (Parésthesie)

Entziindungen der BlutgefaBe der Haut (kutane Vaskulitis)

Veranderung der Haare (u. a. veranderte Haarstruktur, Wechsel der

Haarfarbe, abnormes Haarwachstum)

Hautausschlag

Ausbleiben der Regelblutung B

Ansammlung von Flussigkeit in Armen und Beinen (periphere Odeme)

niedrige Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Mangel des Blutgerinnungsfaktors VII

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

e erhdhter Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammonamie)

o Fettleibigkeit

e abnormales Verhalten, Unruhe/Hyperaktivitét, Lernschwéche (diese
Nebenwirkungen treten hauptsachlich bei Kindern auf)

e vorUbergehender geistiger Abbau, der in Zusammenhang steht mit ei-
nem voriibergehenden Schrumpfen des GroBhirns, kognitive Stérung

e Doppeltsehen

Hautausschlag mit roten (ndssenden) unregelmaBigen Flecken (Ery-

thema multiforme)

néchtliches Einndssen

Fanconi-Syndrom

Nierenentzindung

polyzystische Ovarien

Unfruchtbarkeit bei M@nnern

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e Brustbildung bei Méannern (Gynédkomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

e zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

e Verlangerung der Blutungszeit aufgrund einer eingeschrankten Bil-
dung von Blutgerinnseln und/oder einer bestimmten Erkrankung der
Blutplattchen (Mangel an Faktor VIlI/von Willebrand-Faktor)

e gastrointestinale Beschwerden (diese sind normalerweise voriiberge-
hend und treten zu Beginn der Behandlung auf)

e Verstopfung

e erhohter oder verminderter Appetit

e Apathie (bei Kombinationstherapie mit anderen antiepileptischen Arz-
neimitteln)

e Sedierung

e angeborene Fehlbildungen und Entwicklungsstérungen bei Kindern
deren Mutter wahrend der Schwangerschaft dieses Arzneimittel ein-
genommen haben. Siehe Abschnitt 2 ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit” flr weitere Informationen.

Es wurden Félle von Knochenveradnderungen, inklusive Verringerungen
der Knochendichte (Osteoporose, Osteopenie) und Knochenbriiche be-
richtet. Sie sollten mit lnrem Arzt sprechen, wenn Sie Antiepileptika tiber
eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt
wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone
einnehmen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern haufiger auf oder
sind stérker als bei Erwachsenen. Dazu gehdren Leberschaden, Ent-
zlndung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Aggression, Unruhe,
Aufmerksamkeitsstérungen, abnormales Verhalten, Hyperaktivitat und
Lernstérungen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie feststellen,
dass sich eine der genannten Nebenwirkungen verschlimmert oder wenn
Sie eine Nebenwirkung feststellen, die in dieser Gebrauchsinformation
nicht aufgefiihrt ist.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir 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 Verfligung 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“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Gber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valproat - 1 A Pharma enthélt
Die Wirkstoffe sind Natriumvalproat und Valproinsaure.

Jede Retardtablette enthélt 200 mg Natriumvalproat und 87 mg Valpro-
inséure, entsprechend insgesamt 300 mg Natriumvalproat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Siliciumdioxid-Hydrat, Ethylcellulose,
Hypromellose, Saccharin-Natrium (E 954), Macrogol 6000, Methacryl-
saure-Ethylacrylat-Copolymer (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 auf beiden Seiten.

Die Retardtabletten sind in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in
einem Umkarton verpackt.
PackungsgroBen: 50, 100 und 200 Retardtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-

schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-

zeichnungen zugelassen:

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

Deutschland: Valproat - 1 A Pharma 300 mg Retardtabletten

Finnland: Valproat Sandoz 300 mg depottabletti

Niederlande: Natriumvalproaat Sandoz chrono 300, tab-
letten met verlengde afgifte 300 mg

Polen: VALPROLEK 300, 300 MG, TABLETKI O

PRZEDLUZONYM UWALNIANIU
Tschechische Republik: Valproat Chrono Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im No-
vember 2022.

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 unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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