GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung

von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Val o roat AiiST()@ 300 mg magensaftresistente Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Wirkstoff: Natriumvalproat

ARISTO

folgen.
schwanger zu sein.

verschlechtern kann.

WARNHINWEIS
Wird Valproat Aristo® wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden Scha-
digungen fiihren. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, mussen Sie wéhrend der gesamten Behandlung mit
Valproat Aristo® ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Ihr Arzt
wird dieses mit Ihnen besprechen, Sie missen aber auch den in Abschnitt 2. dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen

Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder vermuten,

Sie durfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann beenden, wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten Ihr Zustand

sie enthilt wichtige Informationen.

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

¢ 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Valproat Aristo® und wofir wird es angewendet?

2. Wias sollten Sie vor der Einnahme von Valproat Aristo® be-
achten?

Wie ist Valproat Aristo® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie ist Valproat Aristo® aufzubewahren?

ok w

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Valproat Aristo® und wofiir wird es angewendet?
Valproat Aristo® ist ein Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden
(Antiepileptikum).

Valproat Aristo® wird eingenommen zur Behandlung von

— Anfallen, die von beiden Gehirnhélften ausgehen (generalisier-
te Anfélle, z. B. Absencen, myoklonische und tonisch-klonische
Anfalle);

— Anfallen, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns
ausgehen (fokale Anfélle) und sich unter Umstanden auf beide
Hirnhélften ausbreiten (sekundér generalisierte Anfalle);

— Valproat Aristo® kann bei anderen Anfallsformen, z. B. fokalen
Anféllen mit einfacher und gemischter (komplexer) Sympto-
matik sowie bei fokalen Anfallen, die sich von einem umschrie-
benen Hirngebiet auf beide Hirnhalften ausbreiten (sekundar
generalisierte Anfélle) zusammen mit anderen Arzneimitteln
gegen Anfallsleiden eingenommen werden, wenn diese An-
fallsformen auf die bliche antiepileptische Behandlung nicht
ansprechen.

Hinweis

Bei Kleinkindern ist Valproat Aristo® nur in Ausnahmefallen Mit-
tel der ersten Wahl zur Behandlung von Anfallsleiden; das Mittel
sollte bei Kleinkindern nur unter besonderer Vorsicht nach stren-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung und méglichst nicht zusammen mit
anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat Aristo® be-

achten?

Valproat Aristo® darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

— bei Lebererkrankungen in der eigenen oder familidren Vorge-
schichte sowie bestehenden schwerwiegenden Funktionssto-
rungen von Leber oder Bauchspeicheldriise;

— bei Funktionsstérungen der Leber mit tédlichem Ausgang wah-
rend einer Valproinsaure-Behandlung bei Geschwistern;

— bei angeborenen oder erworbenen Stérungen im Stoffwechsel
des Blutfarbstoffes (Porphyrie);

— bei bekannten Stérungen des Harnstoffzyklus (Stérungen des
Abbaus stickstoffhaltiger Stoffwechselprodukte);

- bei Blutgerinnungsstérungen;

— wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochon-
driale Erkrankung verursacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syn-
drom);

— wenn bei lhnen ein unbehandelter Carnitinmangel (eine sehr
seltene Stoffwechselerkrankung) vorliegt;

— wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Valproat Aristo® nicht zur
Behandlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen
keine anderen wirksamen Alternativen fiir Sie zur Verfigung;

— wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, diirfen
Sie Valproat Aristo® nicht zur Behandlung von Epilepsie einneh-
men, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung
mit Valproat Aristo® eine wirksame Methode zur Schwanger-
schaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder
die Einnahme von Valproat Aristo® noch lhre Empfangnisverhi-
tung beenden, bevor Sie darliber mit lhrem Arzt gesprochen
haben. |hr Arzt wird Sie weiter beraten (siehe Abschnitt 2.
.Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit — Wich-
tige Hinweise fir Frauen”).

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Valproat Aristo® einnehmen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt
— Bei Symptomen fiir eine Leber- und/oder Bauchspeicheldri-

senschadigung (siehe unter ,Leber- und/oder Bauchspeichel-
driisenschadigung”).

Das Risiko einer Leberschadigung ist erhéht, wenn Valproat
Aristo® von Kindern unter 3 Jahren, Personen, die gleichzeitig
andere Antiepileptika einnehmen oder andere neurologische
oder Stoffwechselerkrankungen und schwere Formen der Epi-
lepsie haben, eingenommen wird.

— Wenn Sie oder Ihr Kind Probleme wie Gleichgewichts- und
Koordinationsstérungen, Abgeschlagenheit oder verminderte
Aufmerksamkeit, Erbrechen entwickeln, informieren Sie unver-
zlglich lhren Arzt. Dies kann auf einen erhdhten Ammoniak-
spiegel in lhrem Blut zuriickzufiihren sein.

— Bei einer Verschlimmerung lhrer Krampfanfalle. Wie bei ande-
ren Arzneimitteln zur Behandlung von Epilepsie kann es auch
unter der Behandlung mit Valproat Aristo® zu einer Zunahme
der Haufigkeit oder Schwere von Krampfanfallen kommen. Be-
nachrichtigen Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt.

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

Sprechen Sie vor Behandlungsbeginn mit lhrem Arzt,
— bei einer friiheren Schadigung des Knochenmarks; in diesem

Fall ist eine strenge arztliche Uberwachung erforderlich (Blut-
bildkontrollen).

— bei systemischem Lupus erythematodes (eine Reaktion der kér-
pereigenen Abwehr gegen eigenes Bindegewebe).

— wenn bei lhnen der Verdacht auf Stoffwechselerkrankungen
besteht, insbesondere angeborener Enzymmangelkrankheiten
wie eine Stérung des Harnstoffzyklus, da dadurch ein Risiko ei-
nes erhéhten Ammoniakspiegels im Blut besteht.

- wenn Sie eine seltene Erkrankung namens ,,Carnitin-Palmitoyl-
Transferase-(CPT-)Il-Mangel” haben, da bei Ihnen ein erhdhtes
Risiko fur Muskelerkrankungen besteht.

— wenn lhnen bekannt ist oder lhr Arzt vermutet, dass es in lhrer
Familie eine durch einen genetischen Defekt verursachte mito-
chondriale Erkrankung gibt, da dadurch das Risiko einer Leber-
schadigung besteht.

— wenn bei lhnen die Aufnahme von Carnitin, das in Fleisch und
Milchprodukten enthalten ist, tiber die Nahrung beeintrachtigt
ist, insbesondere bei Kindern unter 10 Jahren.

— wenn bei lhnen ein Carnitinmangel besteht und Sie Carnitin
einnehmen.

- bei eingeschrénkter Nierenfunktion und/oder EiweiBmangel im
Blut kann eine Verringerung der Valproinsaure-Dosis erforder-
lich sein.

— vor einem chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriff (z. B. dem
Ziehen eines Zahns) und im Fall von Verletzungen oder spon-
tanen Blutungen. Da bei Einnahme von Valproat Aristo® eine
erhdhte Blutungsneigung bestehen kann, muss der behandeln-
de Arzt dariiber informiert werden, dass Sie Valproat Aristo®
einnehmen, damit die Blutgerinnung tberprift wird.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Blutge-
rinnung hemmen (z. B. Vitamin K Antagonisten). Da es zu einer
erhdhten Blutungsneigung kommen kann, muss die Blutgerin-
nung (INR-Wert) regelmaBig Uberprift werden.

— Ebenso kann bei gleichzeitiger Einnahme von Acetylsalicyl-
saure (z. B. ASS, Aspirin) die Blutungsneigung verstérkt sein,
so dass regelmaBige Kontrollen der Blutgerinnung erforderlich
sind (Bestimmung der Blutungszeit und/oder Blutplattchenzahl;
siehe auch Abschnitte 2. ,Einnahme von Valproat Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln” und 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?”). Generell sollte bei Kindern unter
12 Jahren die gleichzeitige Einnahme von Valproat Aristo® und
Salicylaten (z. B. ASS, Aspirin) unterbleiben und bei Jugendli-
chen nur auf ausdriickliche arztliche Anweisung erfolgen.

— bei einer bestehenden HIV-Infektion, da Valproat Aristo® even-
tuell die Vermehrung von HI-Viren stimulieren kann.

— Unter der Therapie mit Valproat Aristo® kann eine Gewichtszu-
nahme auftreten. Sie sollten MaBnahmen ergreifen, um diese
méglichst gering zu halten.

— Valproat Aristo® kann Schilddriisenhormone aus der Plasmaei-
weilbindung verdréngen, so dass diese rascher abgebaut wer-
den und somit félschlicherweise ein Verdacht auf eine Schild-
driisenunterfunktion entstehen kann.

Fragen Sie in diesen Fallen vor Behandlungsbeginn den Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Warnhinweise

Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung

Gelegentlich kommt es zu schwerwiegender (bis tédlich verlau-
fender) Schadigung der Leber oder selten der Bauchspeicheldrii-
se. Diese Schadigung tritt unabhéngig von der Natriumvalproat-
Dosis und fast ausschlieBlich in den ersten 6 Behandlungsmonaten
auf. Betroffen sind vorwiegend Kinder unter 15 Jahren, besonders
mehrfach behinderte Kinder, die zusatzlich andere Arzneimittel
gegen Anfélle einnehmen.

Bei einer Schéadigung der Leber oder der Bauchspeicheldriise
zeigen sich klinische Auffalligkeiten haufig vor einer Verénderung
der Blutwerte.

MaBnahmen zur Friherkennung einer Leberschédigung

Vor Behandlungsbeginn soll durch lhren Arzt eine ausfihrliche
Befragung, eine klinische Untersuchung und eine laborchemische
Bestimmung (insbesondere hinsichtlich Stoffwechselstérungen,
Erkrankung der Leber oder Bauchspeicheldriise, Blutbild und
Gerinnungsstorungen) erfolgen.

Eltern/Bezugspersonen und behandelnder Arzt sollten in den
ersten 6 Behandlungsmonaten engen direkten oder telefoni-
schen Kontakt halten:

Erster Telefonkontakt 2 Wochen nach Behandlungsbeginn, ers-
te arztliche und laborchemische Untersuchung nach 4 Wochen.
Danach Arztkontakte jeweils in den Wochen 8, 12, 16, 22, 28, 40
und 52, Telefonkontakte in den Wochen 6, 10, 14, 19, 34. Nach
12-monatiger Therapie ohne Auffalligkeiten sind nur noch 2-3
arztliche Kontrollen pro Jahr erforderlich.

Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebensjahr) und Erwachsenen:
Im ersten Halbjahr monatliche &rztliche und laborchemische Un-
tersuchung.

Die Patienten sind engmaschig zu Uberwachen (besonders bei

Fieber). Patienten bzw. deren Eltern/Bezugspersonen sollen bei

Auftreten der folgenden Beschwerden unabhéngig vom oben

genannten Zeitplan sofort Kontakt mit dem behandelnden Arzt

aufnehmen, da diese Anzeichen einer Schadigung der Leber-
oder Bauchspeicheldrise sein kénnen:

- Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-/Oberbauch-
schmerzen, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung
gegen Valproat Aristo®

- Midigkeit, Schlappheit, Teilnahmslosigkeit, Bewusstseinssto-
rungen, Verwirrtheit, Unruhe und Bewegungsstérungen, kor-
perliches Schwachegefiihl

- erneutes Auftreten oder Zunahme von Haufigkeit oder Schwe-
re der Anfélle

- auffallig haufig blaue Flecken/Nasenbluten

— Wassereinlagerungen an den Augenlidern oder Beinen

Gelbsucht

Altere Menschen

Bei élteren Patienten kénnen die unter den Nebenwirkungen auf-
gefiihrten Stérungen des Magen-Darm-Traktes und zentralner-
vosen Stérungen (Midigkeit) bei Behandlungsbeginn verstarkt
auftreten.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valproat Aristo® ist

erforderlich bei

- Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arzneimittel gegen An-
fallsleiden einnehmen;

— mehrfach behinderten Kindern und Jugendlichen mit schwe-
ren Anfallsformen.

Bei Kindern und Jugendlichen sind dosisunabhéangig, beson-
ders bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Antiepileptika,
gelegentlich schwerwiegende Leberschaden, in einzelnen Fallen
mit tédlichem Ausgang beobachtet worden. Die beobachteten
Leberfunktionsstérungen traten vor allem innerhalb der ers-
ten 6 Behandlungsmonate, insbesondere zwischen der 2. und
12. Behandlungswoche auf und wurden am haufigsten bei
Sauglingen und Kleinkindern beobachtet, die an schweren epi-
leptischen Anfallen litten, besonders, wenn zusatzlich eine Hirn-
schadigung, geistige Behinderung und/oder eine angeborene
Stoffwechselerkrankung vorlag. Bei dieser Patientengruppe soll-
te die Einnahme von Valproat Aristo® nur mit besonderer Vorsicht
und ohne gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln
gegen Anflle erfolgen.

Deshalb sind Kinder und Jugendliche besonders in den ersten
sechs Monaten &rztlich engmaschig zu iberwachen.

Die gleichzeitige Einnahme von Valproat Aristo® und Acetylsali-
cylsdure (z. B. ASS, Aspirin) sollte besonders bei Sauglingen und
Kleinkindern bei der Behandlung von Fieber oder Schmerzen
unterbleiben, weil die Blutungsneigung erhoht sein kann (siehe
auch Abschnitte 2. ,Einnahme von Valproat Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln” und 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”).

Einnahme von Valproat Aristo® zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

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

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Valproat

Avristo® werden verstarkt durch

— Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden), das dosisabhangig die
Serumkonzentration von freier Valproinsaure erhéht;

- Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire);

— Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen);

— Acetylsalicylsaure (z. B. Aspirin, ASS: Mittel gegen Fieber und
Schmerzen); Acetylsalicylséure vermindert die Bindung der
Valproinsdure an das Bluteiwei. Dadurch kann es zu einer
Erhéhung der leberschadigenden Wirkung der Valproinsaure
kommen. Zudem kann die Blutungsneigung erhéht sein. Eine
gleichzeitige Einnahme von Valproat Aristo® und Acetylsalicyl-
saure sollte deshalb besonders bei Sauglingen und Kindern
unterbleiben (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen” und ,Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren”).

Die Wirkung von Valproat Aristo® wird abgeschwécht durch

— andere Arzneimittel gegen Anfélle wie Phenobarbital, Phe-
nytoin, Primidon und Carbamazepin, durch beschleunigte
Valproinsaure-Ausscheidung;

— Mefloquin (Mittel gegen Malaria), das Valproinsaure verstarkt
abbauen und dariiber hinaus eine krampfauslésende Wirkung
haben kann;

— Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen, wie Imipenem, Panipenem und Meropenem). Die
gleichzeitige Anwendung von Valproinséure und Carbapene-
men sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirksamkeit
von Valproinsdure vermindert werden kann.

- Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose);

— Protease-Inhibitoren wie Lopinavir oder Ritonavir (Mittel zur
Behandlung von HIV- Infektionen);

— Colestyramin (Mittel zur Senkung der Blutfette);

— Ostrogenhaltige Mittel (einschlieBlich bestimmter empfangnis-
verhitender Hormonpréparate);

— Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und Fieber;

— Methotrexat (zur Behandlung von Krebs- oder entziindlichen
Erkrankungen).

Die Wirkung von Valproat Aristo® kann verstérkt oder abge-

schwacht werden durch

— Fluoxetin (Mittel gegen Depressionen) durch Erhéhung der
Valproinsdurekonzentration im Serum. Es sind jedoch auch
Falle beschrieben, in denen die Valproinsaurekonzentration im
Serum erniedrigt wurde.

Valproat Aristo® verstarkt die Wirkung und teilweise die Neben-

wirkungen von Arzneimitteln wie

— Phenobarbital (durch Erhéhung der Serumkonzentration von
Phenobarbital), was sich insbesondere bei Kindern in verstark-
ter Mudigkeit duern kann;

- Phenytoin (durch Verminderung der Bindung des Phenytoins
an PlasmaeiweiB); hierdurch kann das Risiko von Nebenwirkun-
gen, insbesondere einer Hirnschadigung, erhodht sein (siehe
Abschnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind maglich?”);

— Primidon;

— Carbamazepin;

- Felbamat; der Serumspiegel von Felbamat kann durch gleich-
zeitige Einnahme von Valproinséure verdoppelt werden;

- Lamotrigin (durch Hemmung des Abbaus von Lamotrigin). Es
besteht der Verdacht, dass bei einer Kombination von Lamotri-
gin mit Valproat Aristo® das Risiko von Hautreaktionen erhdht
ist.

- Neuroleptika (Mittel gegen seelische Erkrankungen);

- Benzodiazepine (angst- und spannungsldsende Arzneimittel)
wie Diazepam (durch Erhéhung des freien Diazepams, vermin-
derter Abbau und verminderte Ausscheidung) und Lorazepam
(insbesondere durch verminderte Ausscheidung);

- Barbiturate (Beruhigungsmittel);

- MAO-Hemmer (Arzneimittel gegen Depressionen) und andere
Arzneimittel gegen Depressionen (u. a. Nortriptylin);

— Codein (u. a. in Hustenmitteln enthalten);

— Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen);

- Nimodipin (Mittel zur Behandlung von altersbedingten Hirn-
leistungsstdrungen);

- Ethosuximid (Mittel gegen Anfallsleiden);

- Arzneimittel mit gerinnungshemmender Wirkung (z. B. Vitamin-
K-Antagonisten), da die Blutungsneigung erhéht sein kann;

— Rufinamid (Mittel gegen Anfallsleiden), insbesondere bei Kin-
dern ist Vorsicht geboten;

— Propofol (Mittel zur Narkose).

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes Arz-
neimittel gegen Anfélle) bei gleichzeitiger Verabreichung von
Clonazepam (Benzodiazepin; angst- und spannungslésendes
Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen Anfélle) und Valproinsaure
erhoht werden.

Insbesondere bei der Kombination von Valproat Aristo® mit an-
deren Arzneimitteln gegen Krampfanfélle, Depressionen und see-
lische Erkrankungen kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten. Daher diirfen diese Arzneimittel nicht ohne Riickspra-
che mit Ihrem Arzt mit Valproat Aristo® kombiniert werden.

Sonstige
— Acetylsalicylséure, z. B. ASS, Aspirin (schmerz- und fiebersen-

kendes Arzneimittel) kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Val-
proat Aristo® zu einer erhdhten Blutungsneigung fihren (siehe
auch Abschnitte 2. , Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”
und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

— Es gibt Hinweise darauf, dass bei gleichzeitiger Einnahme von
Topiramat (Mittel gegen Anfallsleiden) das Risiko fiir Nebenwir-
kungen, die durch Valproat Aristo® bedingt sind, ansteigt; dies
gilt insbesondere fir eine Erkrankung des Gehirns (Enzephalo-
pathie) und/oder einen Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut.

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

— Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten, kon-
nen das Risiko der Entstehung von Leberschéden erhdhen.

- Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln, die den Abbau von
Valproinsaure in der Leber beschleunigen ist das Risiko der Ent-
stehung von Leberschaden sowie eines Anstiegs des Ammoni-
akspiegels im Blut (Hyperammonamie) erhoht.

- Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonpraparaten
(,Pille™) wird durch Valproat Aristo® nicht vermindert.

— Bei gleichzeitiger Behandlung mit Valproinséure-haltigen Arz-
neimitteln und Clonazepam (Arzneimittel gegen Anfalle) trat
bei Patienten mit Anfallen vom Absence-Typ (spezielle von
beiden Gehirmnhalften ausgehende Anfallsform) in der Vorge-
schichte ein Absence-Status (ldngerdauernder Dammerzu-
stand) auf.

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

— Wird Valproat Aristo® zusammen mit Acetazolamid (Mittel zur
Behandlung von griinem Star [Glaukom]) angewendet, kann es
zu einem Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut mit dem Risi-
ko einer Hirnschadigung (Enzephalopathie) kommen.

— Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinséure mit Lithium (Mittel
zur Behandlung manisch-depressiver Erkrankungen) sollten die
Blutspiegel beider Arzneistoffe regelméBig gemessen werden.

- Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsaure und Quetiapin
(ein Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen) kann
das Risiko einer verminderten Anzahl weier Blutkdrperchen
(Leukopenie, Neutropenie) erhdhen.

— Valproat Aristo® kann die Plasmakonzentration von Olanzapin
(ein Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen) er-
niedrigen.

— Einige Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen, die Piva-
late enthalten (z. B. Pivampicillin, Adevofirdipivoxil), kénnen
bei gleichzeitiger Anwendung mit Valproat das Risiko fur einen
Carnitinmangel erhéhen.

— Bei Einnahme von Cannabidiol (einem anderen Arzneimittel zur
Behandlung von Anfallen) war das Risiko von Leberwerterhé-
hungen bei gleichzeitiger Einnahme von Valproinsaure deutlich
hoher als ohne gleichzeitige Einnahme von Valproinsaure.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem an-
gewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Valproat Aristo® zusammen mit Alkohol
Alkoholkonsum kann die Wirkung von Valproat Aristo® beeinflus-
sen und die Nebenwirkungen verstarken. Meiden Sie deshalb den
Genuss von Alkohol wahrend der Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fiir Frauen

— Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Valproat Aristo® nicht zur
Behandlung von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen
keine anderen wirksamen Alternativen fir Sie zur Verfigung.

— Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, diirfen
Sie Valproat Aristo® nicht zur Behandlung von Epilepsie einneh-
men, es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung
mit Valproat Aristo® eine wirksame Methode zur Schwanger-
schaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder
die Einnahme von Valproat Aristo® noch lhre Empfangnisverhi-
tung beenden, bevor Sie dariiber mit lhrem Arzt gesprochen
haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wéhrend der Schwangerschaft

unabhéngig von der Erkrankung, wegen der Valproat angewen-

det wird)

— Sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichti-
gen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwanger sind.

— Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwanger-
schaft angewendet wird. Je héher die Dosis, desto hoher das
Risiko, es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet, einschlieBlich
der Anwendung von Valproat in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln zur Behandlung von Epilepsie.

— Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler ver-
ursachen und nach der Geburt die kérperliche und geistige
Entwicklung des Kindes wahrend des Wachstums beeintréchti-
gen. Zu den am haufigsten gemeldeten Geburtsfehlern zahlen
Spina bifida (bei der die Knochen der Wirbelsaule nicht normal
ausgebildet sind), Gesichts- und Schadeldeformationen, Fehl-
bildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexual-
organe, GliedmaBendefekte sowie mehrere damit verbundene
Fehlbildungen, die mehrere Organe und Kérperteile betreffen.
Geburtsfehler kénnen zu Behinderungen fiihren, die schwer-
wiegend sein kénnen.

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

— Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausge-
setzt waren, wurden Fehlbildungen der Augen in Verbindung
mit anderen angeborenen Fehlbildungen festgestellt. Diese
Augenfehlbildungen kénnen das Sehvermdgen beeintréchti-
gen.

— Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einnehmen,
haben Sie ein hoheres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit
Geburtsfehlern zu bekommen, die eine medizinische Behand-
lung erfordern. Da Valproat seit vielen Jahren angewendet
wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat einnehmen, un-
gefshr 11 von 100 Neugeborenen mit Geburtsfehlern zur Welt
kommen. Im Vergleich dazu sind es 2-3 von 100 Neugeborenen
bei Frauen ohne Epilepsie.

— Schatzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im
Vorschulalter, deren Mutter wéhrend der Schwangerschaft Val-
proat eingenommen haben, zu Problemen in der frilhkindlichen
Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder lernen langsa-
mer laufen und sprechen, sind geistig weniger leistungsfahig
als andere Kinder und haben Sprach- und Gedachtnisproble-
me.

— Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnos-
tiziert, die Valproat ausgesetzt waren. Es gibt einige Belege
dafir, dass Kinder, die wahrend der Schwangerschaft Valproat
ausgesetzt waren, ein erhdhtes Risiko fiir die Entwicklung einer
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) haben.

— Bevor |hr Arzt lhnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er |h-
nen erkléren, was lhrem Baby zustof3en kann, wenn Sie unter
Einnahme von Valproat schwanger werden. Wenn Sie zu einem
spateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind bekommen
mochten, diirfen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels oder lhre
Empféngnisverhitung nicht beenden, bevor Sie dariber mit
lhrem Arzt gesprochen haben.

— Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Mad-
chens sind, das mit Valproat behandelt wird, mussen Sie den
Arzt informieren, sobald bei lhrem Kind, das Valproat anwen-
det, die erste Regelblutung einsetzt.

— Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uber die Einnahme von Folsaure,
wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Folséure kann das
allgemeine Risiko fir Spina bifida und eine frilhe Fehlgeburt
verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist
jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburtsfehler
senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

— Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Valproinséure-haltige
Arzneimittel eingenommen haben, sollen beim Neugeborenen
wegen moglicher Stérungen der Blutgerinnung die Gerin-
nungswerte (Blutplattchen, Fibrinogen) und Gerinnungsfakto-
ren untersucht und Gerinnungstests durchgefiihrt werden.

— Entzugserscheinungen (wie Unruhe, libermaBige Bewegungs-
aktivitat, Zittern, Krémpfe und Stérungen bei der Nahrungsauf-
nahme) kdnnen bei Neugeborenen vorkommen, deren Mutter
wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft mit
Valproinsdure-haltigen Arzneimitteln behandelt wurden.

— Es wurden Félle von zu niedrigen Zuckerspiegeln im Blut bei
Neugeborenen berichtet, deren Miitter in den drei letzten Mo-
naten der Schwangerschaft Valproat eingenommen haben.

— Bei Neugeborenen, deren an Epilepsie leidende Miitter wah-
rend der Schwangerschaft Valproat eingenommen hatten, wur-
den Félle von Unterfunktion der Schilddriise beschrieben.

Bitte wahlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situatio-

nen diejenigen aus, die auf Sie zutreffen, und lesen Sie den

entsprechenden Text durch:

O ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT
ARISTO®

O ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND BEABSICHTIGE
NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

O ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND BEABSICHTIGE,
SCHWANGER ZU WERDEN

O ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT ARISTO®
EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT
ARISTO®

Wenn lhnen Valproat Aristo® zum ersten Mal verschrieben wurde,
hat Ihnen Ihr Arzt die Risiken fiir das ungeborene Kind erklart, falls
Sie schwanger werden. Sobald Sie alt genug sind, um schwanger
werden zu kdnnen, missen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der
gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® ohne Unterbrechung
eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden.
Sprechen Sie mit hrem Arzt oder wenden Sie sich an eine Bera-
tungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine Beratung zur geeig-
neten Verhlitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

— Vor Beginn der Behandlung mit Valproat Aristo® miissen Sie
mit Hilfe eines Schwangerschaftstests eine Schwangerschaft
ausschlieBen, wobei lhr Arzt dieses Ergebnis bestatigen muss.

— Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® mus-
sen Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhii-
tung (Kontrazeption) anwenden.

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt lber geeignete Methoden zur
Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption). lhr Arzt wird |h-
nen Informationen zur Verhiitung einer Schwangerschaft ge-
ben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbe-
zliglichen Beratung verweisen.

- Einige empféngnisverhiitende Hormonpréaparate (z. B. ,Pille”,
die Ostrogene enthélt) kdnnen lhren Valproatspiegel im Blut
erniedrigen. Bitte kldren Sie mit lhrem Arzt, welche Methode
zur Empfangnisverhiitung fiir Sie am geeignetsten ist.

- Sie miissen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen Spe-
zialisten aufsuchen, der auf die Behandlung von Epilepsie spe-
zialisiert 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.

— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwan-
ger zu werden.

— Sprechen Sie unverzuglich mit lhrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND BEABSICHTIGE
NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat Aristo® fortsetzen und
nicht beabsichtigen, schwanger zu werden, missen Sie si-
cherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit
Valproat Aristo® ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur
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Empfangnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienpla-
nung, falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhiitungsmetho-
de benétigen.

Kernbotschaften:

— Wiahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
missen Sie eine wirksame Methode zur Schwangerschafts-
verhitung (Kontrazeption) anwenden.

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber MaBnahmen zur Empfang-
nisverhiitung (Kontrazeption). lhr Arzt wird lhnen Informati-
onen zur Verhltung einer Schwangerschaft geben und Sie
eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbezuglichen
Beratung verweisen.

— Einige empfangnisverhiitende Hormonpréparate (z. B. ,Pil-
le”, die Ostrogene enthalt) kdnnen lhren Valproatspiegel im
Blut erniedrigen. Bitte klaren Sie mit Ihrem Arzt, welche Me-
thode zur Empfangnisverhiitung fiir Sie am geeignetsten ist.

— Sie mussen regelméBig (mindestens einmal im Jahr) einen
Spezialisten aufsuchen, der auf die Behandlung von Epilep-
sie spezialisiert ist. Wahrend dieses Besuchs wird Ihr Arzt sich
davon Uberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlége zur
Anwendung von Valproat wéhrend der Schwangerschaft ken-
nen und diese verstanden haben.

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

— Sprechen Sie unverziiglich mit lnrem Arzt, wenn Sie schwan-
ger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND BEABSICHTIGE,
SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, mussen Sie zu-
erst einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren.

Sie dirfen weder die Einnahme von Valproat Aristo® noch lhre
Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dariber mit lhrem
Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mittern, die mit Valproat behandelt wurden,
besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir Geburtsfehler und Ent-
wicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen
fiihren kénnen. Ihr Arzt wird Sie an einen Spezialisten tiberwei-
sen, der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist, damit
dieser bereits friihzeitig alternative Behandlungsoptionen pri-
fen kann. Ihr Spezialist kann einige MaBnahmen ergreifen, damit
Ihre Schwangerschaft so reibungslos wie méglich verlduft und
die Risiken fir Sie und Ihr ungeborenes Kind so weit wie méglich
gesenkt werden kdnnen.

Eventuell wird |hr Spezialist, lange bevor Sie schwanger werden,
die Dosis von Valproat Aristo® verandern oder Sie auf ein an-
deres Arzneimittel umstellen oder die Behandlung mit Valproat
Aristo® beenden. Damit wird sichergestellt, dass lhre Erkran-
kung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt lber die Einnahme von Folsaure,
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Folsdure kann
das allgemeine Risiko fur Spina bifida und eine frihe Fehlge-
burt 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:

— Sie dirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann been-
den, wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert.

— Setzen Sie lhre Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) nicht ab, bevor Sie mit lhrem Arzt gespro-
chen haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet haben, um
sicherzustellen, dass lhre Erkrankung gut eingestellt ist und
die Risiken fur Ihr Baby minimiert wurden.

— Zuerst mussen Sie einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren.
Wahrend dieses Besuchs wird |hr Arzt sich davon iberzeu-
gen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von
Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

— lhr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versuchen,
Sie auf ein anderes Arzneimittel umzustellen, oder die Be-
handlung mit Valproat Aristo® beenden.

— Sie missen unverziglich einen Termin mit Ihrem Arzt verein-
baren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT ARISTO®
EIN

Sie diirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann beenden,
wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten |hr Zustand
verschlechtern kann. Sie missen unverziiglich einen Termin mit
Ihrem Arzt 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, be-
steht ein schwerwiegendes Risiko fiir Geburtsfehler und Entwick-
lungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinderungen fiihren
kénnen.

Sie werden an einen Spezialisten Uberwiesen, der auf die Be-
handlung von Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser alternative
Behandlungsoptionen priifen kann.

Fir den Ausnahmefall, dass Valproat Aristo® wahrend der
Schwangerschaft die einzig geeignete Behandlungsoption dar-
stellt, werden sowohl die Behandlung lhrer Grunderkrankung als
auch die Entwicklung lhres ungeborenen Kindes sehr engmaschig
Uberwacht. Sie und Ihr Partner kdnnen hinsichtlich einer Schwan-
gerschaft unter Valproat beraten und unterstitzt werden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt liber die Einnahme von Folséure. Fol-
séure kann das allgemeine Risiko fir Spina bifida und eine frihe
Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht.
Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fiir Geburtsfeh-
ler senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

- Sie mussen unverziiglich einen Termin mit lhrem Arzt verein-
baren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein.

— Sie durfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann been-
den, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

— Kimmern Sie sich darum, dass Sie an einen Spezialisten iber-
wiesen werden, der auf die Behandlung von Epilepsie spezia-
lisiert ist, damit dieser die Notwendigkeit alternativer Behand-
lungsoptionen priifen kann.

— Sie mussen Uber die Risiken von Valproat Aristo® wahrend der
Schwangerschaft ausfiihrlich aufgeklart werden, einschlieBlich
der fruchtschadigenden Wirkungen (Teratogenitat) und der
Auswirkungen auf die Entwicklung bei Kindern.

- Kiimmern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen Uberwa-
chung an einen Spezialisten Uberwiesen werden, damit mogli-
cherweise auftretende Fehlbildungen erkannt werden kdnnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten
durch, den Sie von lhrem Arzt erhalten werden. lhr Arzt wird
mit lhnen das jéhrlich auszufiillende Formular zur Bestatigung
der Risikoaufkldrung besprechen und Sie bitten, es zu unter-
schreiben, und es dann behalten. Von lhrem Apotheker wer-
den Sie zudem eine Patientenkarte erhalten, die Sie an die
Risiken bei Anwendung von Valproat wahrend der Schwan-
gerschaft erinnern soll.

Stillzeit

Valproinsaure tritt in geringen Mengen in die Muttermilch tber.
Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit

Dieses Arzneimittel kann lhre Zeugungsfahigkeit beeintréchti-
gen. Fallberichte zeigten, dass sich diese Effekte nach dem Ab-
setzen des Wirkstoffs gewdhnlich zurtickbilden bzw. nach einer
Reduzierung der Dosis zuriickbilden kdnnen. Brechen Sie Ihre
Behandlung nicht ab, ohne vorher mit lhrem Arzt darliber ge-
sprochen zu haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Sie diirfen sich nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Valproat Aristo® und bei héhe-
rer Dosierung oder gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls
am Zentralnervensystem wirkender Arzneimittel, kdnnen zentral-
nervose Wirkungen wie z. B. Schlafrigkeit oder Verwirrtheit, das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass - unabhéngig von
der Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedie-
nen von elektrischen Werkzeugen und Maschinen vermindert ist.
Dies gilt in verstérktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Valproat Aristo® enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 41,52 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro magensaftresistenter
Filmtablette. Dies entspricht 2,1 % der flir einen Erwachse-
nen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Valproat Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung mit Valproat Aristo® muss von einem Arzt
eingeleitet und Uberwacht werden, der auf die Behandlung
von Epilepsie spezialisiert ist.

Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu bestimmen
und zu kontrollieren, wobei Anfallsfreiheit bei moglichst nied-
riger Dosierung, besonders auch in der Schwangerschaft, an-
gestrebt werden sollte.

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

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

Monotherapie
Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) betragt die Anfangsdosis

in der Regel 5-10 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht, die
alle 4-7 Tage um etwa 5 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht
erhdht werden sollte.

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

Die mittlere Tagesdosis betragt wéhrend der Langzeitbe-

handlung im Allgemeinen:

— 30 mg Valproinséaure/kg Kérpergewicht/Tag fir Kinder

- 25 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fiir Jugendliche

— 20 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fir Erwachse-
ne und é&ltere Patienten

Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen
empfohlen:

Dosierungstabelle

Lebensalter Korper- | Durchschnitt- | Durchschnitt-
gewicht | liche Dosis liche Anzahl
(kg) (mg/Tag)* Filmtabletten
Erwachsene | ab ca. 60 |1380-2420 |48 TPl
zu 300 mg
Jugendliche 3-5Thl.
ab 14 Jahre | €2 40-60 [1150-1730 17 350 mg
i o 1-2 Thl.
Kinder™ | ca.15-25 |520-860 2u 300 mg
7-14 Jahre ca. 25-40 | 860-1380 2-4 Thbl.
zu 300mg

* Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat

**Hinweise:

Fir Kinder bis zu 3 Jahren sollten vorzugsweise die zur Verfi-
gung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem Wirk-
stoffgehalt (z. B. Lésung bzw. Tropfen) verwendet werden.

Fur Kinder bis zu 6 Jahren eignen sich besonders die zur
Verfligung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt (z. B. Lésung bzw. Tropfen).

Die Tagesdosis kann auf 2-4 Einzelgaben verteilt werden. Zur
stufenweisen Steigerung der Dosis und fiir eine prazise Ein-
stellung der Erhaltungsdosis stehen verschiedene Wirkstéar-
ken und Darreichungsformen zur Verfiigung.

Hinweise zur Umstellung einer Behandlung

Falls Sie von einem anderen Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff odervon einem Arzneimittel miteinem anderen Wirk-
stoff gegen Anfallsleiden auf eine Behandlung mit Valproat
Aristo® umgestellt werden sollen, erfolgt diese Umstellung
nach Anweisungen lhres behandelnden Arztes.

Kombinationstherapie

Wird Valproat Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln ge-
gen Anfallsleiden eingenommen oder soll es eine frilhere Medi-
kation ersetzen, muss die Dosis der bis dahin eingenommenen
Arzneimittel gegen Anfallsleiden, besonders die des Phenobarbi-
tals, unverziiglich vermindert werden. Falls die vorausgegangene
Medikation abgesetzt wird, hat dies ausschleichend zu erfolgen.
Andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden beschleunigen den Ab-
bau von Valproinséure. Werden diese Medikamente abgesetzt,
steigt die Valproinsdure-Konzentration im Blut langsam an, so
dass die Valproinsaure-Konzentration ber einen Zeitraum von
4-6 Wochen kontrolliert werden muss. Die Tagesdosis von Valpro-
at Aristo® ist gegebenenfalls zu vermindern.

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

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, Ihre Dosierung anzupassen.
Bei Patienten mit verminderter Nierenfunktion und Eiwei3mangel
im Blut kann der Blutspiegel der Wirksubstanz (Valproinsaure) von
Valproat Aristo® erhoht sein. lhr Arzt muss die Tagesdosis, die Sie
erhalten, nétigenfalls durch eine niedrigere Dosierung anpassen.
Entscheidend fiir eine Dosisanpassung sollte jedoch das klinische
Bild und nicht der Valproinséurespiegel im Serum sein.

Art der Anwendung

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

Die magensaftresistente Filmtablette ist nicht zur Teilung vorgese-
hen, da bei Teilung die besonderen Eigenschaften einer verbes-
serten gastrointestinalen Vertraglichkeit verlorengehen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung von Anfallsleiden ist grundsatzlich eine Langzeit-
behandlung.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer, Dosierung und das Ab-
setzen von Valproat Aristo® sollte ein Facharzt (Neurologe, Neu-
ropadiater) in Abhangigkeit vom individuellen Krankheitsverlauf
entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverringerung und ein Absetzen des
Arzneimittels friihestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit
zu erwagen.

Das Absetzen muss durch schrittweise Dosisverringerung tber
ein bis zwei Jahre erfolgen, Kinder kénnen der Dosis pro kg Kor-
pergewicht entwachsen, anstelle altersgemaBer Dosisanpassung,
wobsei sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Valproat Aristo® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Valproat Aristo® eingenommen haben, neh-
men Sie oder Ihre Angehdrigen sofort Kontakt zu einem Arzt auf
(z. B. Vergiftungsnotruf). Wurden hohe Dosen eingenommen, ist
die Einlieferung in ein Krankenhaus notwendig.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:

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

Dariiber hinaus riefen hohe Dosen bei Erwachsenen wie bei Kin-
dern neurologische Stérungen wie erhhte Anfallsneigung oder
Verhaltensanderungen hervor. Nach massiver Uberdosierung sind
vereinzelt Todesflle aufgetreten.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Die Behandlung
muss sich deshalb auf allgemeine MaBnahmen zur Entfernung des
Wirkstoffes aus dem Organismus und Stiitzung der lebenswichti-
gen Funktionen beschrénken.

Wenn méglich, sollte frilhzeitig durch einen Arzt (innerhalb von
2 Stunden nach der Einnahme) Erbrechen ausgelést bzw. eine Ma-
genspiilung und die Gabe von Aktivkohle vorgenommen werden.
Eine intensive medizinische Uberwachung kann erforderlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® vergessen haben
Keinesfalls dirfen Sie die vergessene Dosis durch die Einnahme
der doppelten Menge ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann lhr
Arzneimittel weiter so ein, wie es |hr Arzt vorgeschrieben hat.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® abbrechen

Sie diirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat Aristo®
eigenméchtig veréndern, unterbrechen oder vorzeitig beenden.
Sie kénnen damit den Behandlungserfolg geféhrden und erneut
epileptische Anfélle auslosen. Bitte sprechen Sie vorher mit |h-
rem Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in lhrem
Krankheitsbild eintreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgen-
den Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder langer als einige
Tage anhélt; Sie bendtigen méglicherweise eine medizinische Be-
handlung.

Zu beachten ist, dass zu Beginn der Behandlung mit Valproat
Aristo® gelegentlich auch eine harmlose, meist voriibergehende
Ubelkeit — manchmal auch mit Erbrechen und Appetitlosigkeit
einhergehend - auftreten kann, die sich von selbst oder nach Do-
sisverringerung zuriickbildet.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammonamie)

- eine maBig ausgepragte, isoliert auftretende Hyperammona-
mie ohne Verénderung der Leberfunktionsparameter ist tibli-
cherweise voriibergehend und erfordert keinen Therapieab-
bruch.

— Eine Hyperammonamie kann jedoch von Beschwerden wie
Erbrechen, Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit, zunehmen-
der Bewusstseinstriibung, erniedrigtem Blutdruck oder Zu-
nahme der Anfallsfrequenz begleitet sein. Informieren Sie bei
diesen Symptomen unverziiglich lhren Arzt. Méglicherweise
benétigen Sie dringend arztliche Betreuung (siehe auch Ab-
schnitt 2., Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen”).

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Blutbildveranderungen auf Grund einer voriibergehenden Un-
terdriickung des Knochenmarks

— Verminderung der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopen-
ie) einhergehend mit Bluterglissen und Blutungsneigung

- Verminderung der weiBen Blutkérperchen (Leukopenie), die
sich oft unter Beibehalten der Medikation, aber immer nach
Absetzen von Valproat Aristo® vollstandig zuriickbildet

— unregelméBige Menstruation

— Zittern der Hande*, Missempfindungen (Parasthesien)*, Kopf-
schmerzen, Benommenheit*, Schlafrigkeit*, Teilnahmslosigkeit

- Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen

- Koordinationsstérungen (Ataxie), z. B. Gangunsicherheit,
Schwindel

- eingeschranktes Erinnerungsvermégen, Augenzittern (Nystag-
mus)

— Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerter Speichelfluss, Durchfall, Ma-
genschmerzen, diese Beschwerden treten gewdhnlich zu Be-
ginn der Behandlung auf und bilden sich von selbst oder nach
Verringerung der Dosis von Valproat Aristo® zurlick

— Erhéhung der Leberwerte im Blut

— vorilibergehender Haarausfall (beim Nachwachsen lockigeres
Haar), Dinnerwerden des Haares, Veranderung der Haarfarbe
(z. B. Grauwerden der Haare)

- Nagel- und Nagelbetterkrankungen

— Zahnfleischerkrankung (hauptséchlich Zahnfleischwucherung)

— Gewichtszunahme* (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”), gesteigerter Appetit* oder Gewichts-
abnahme*, Appetitverlust*
ungewolltes Wasserlassen (Harninkontinenz)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Blutungen

— Hyperaktivitat, Gereiztheit, Verwirrtheit, Muskelverspannungen
(besonders zu Beginn der Behandlung)

— Eine Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie), einhergehend
mit kdrperlicher Erstarrung bei wachem Bewusstsein (Stupor)
oder mit Schlafrigkeit einhergehende Bewusstseinsstérung (Le-
thargie) bis hin zu voriibergehendem Koma, z. T. mit erhhter
Anfallsfrequenz; die Beschwerden bilden sich nach Absetzen
von Valproat Aristo® oder Verminderung der Dosis zurlick, sel-

ten ist die Enzephalopathie jedoch chronisch. Die Mehrzahl die-
ser Falle trat bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arznei-
mitteln gegen Anfallsleiden, insbesondere Phenobarbital, auf.

— Bei einer Langzeitbehandlung mit Valproat Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden kann es zu Zei-
chen einer Hirnschadigung (Enzephalopathie) kommen, die mit
vermehrten Krampfanféllen (siehe auch Abschnitt 2, Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen”), Antriebslosigkeit, kérperli-
cher Erstarrung (Stupor), Muskelschwéche, Bewegungsstorun-
gen und Veranderungen im EEG einhergehen kann.

— Muskelsteifigkeit (Spastizitat)

— schwerwiegende, bis tédlich verlaufende Leberfunktionssté-
rungen, die unabhangig von der Dosis von Valproat Aristo®
auftreten. Bei Kindern, besonders bei zusatzlicher gleichzeiti-
ger Einnahme von anderen Arzneimitteln gegen Anfélle ist das
Risiko einer Leberschadigung deutlich erhoht (siehe Abschnitt
2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen").

- Ansammlung von Gewebsfliissigkeit in Armen und Beinen (pe-
riphere Odeme)

— vermehrte Behaarung bei Frauen, Vermannlichung, Akne,
Haarausfall mit dem bei Mannern typischen Erscheinungsbild
und/oder erhéhte Androgenspiegel

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Fehlbildung der Vorlauferzellen fir Blutzellen im Rickenmark
(myelodysplastisches Syndrom)

- Bildung vergréBerter roter Blutkérperchen in normaler (Makro-
zytose) oder verminderter Zahl (makrozytére Andmie)

- Verringerung der Vorstufe eines Gerinnungsfaktors im Blut (Fi-
brinogenmangel)

— Reaktionen der kdrpereigenen Abwehr gegen eigenes Binde-
gewebe (SLE; systemischer Lupus erythematodes)

— Doppeltsehen

— BlutgefaBentziindung (Vaskulitis)

— schwerwiegender Muskelabbau (Rhabdomyolyse)

— abnormales Verhalten, Lernschwéche, geistige und kérperliche
(psychomotorische) Uberaktivitat

— fehlende Menstruation, Schmerzen wahrend der Menstruation,
zystisch vergroBerte Eierstocke (polyzystische Ovarien), erhéh-
te Testosteronspiegel

- Ausscheidung grof3er Mengen Urin und Durstgefiihl (Fanconi-
Syndrom), die sich nach Absetzen von Valproat Aristo® wieder
zurlickbildet

- Stoffwechselerkrankung, die durch eine Stérung der Bildung
des roten Blutfarbstoffes verursacht wird (Porphyrie)

— Fettleibigkeit

— leichte Abnahme der geistigen Leistungsfahigkeit (kognitive
Storung)

— erhdhte Insulinspiegel im Blut (Hyperinsulindmie)

- erniedrigte Blutspiegel eines bestimmten Proteins (insulinarti-
ges Wachstumsfaktor-Bindungsprotein)

- Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut, einhergehend mit
Stérungen des Nervensystems

— chronische Erkrankungen des Gehirns (Enzephalopathie) mit
Stérungen der Gehirnfunktionen einschlieBlich der geistigen
Leistungsfahigkeit (vor allem bei héherer Dosierung oder in
Kombinationstherapie mit anderen Arzneimitteln gegen Anfalle)

— vorlibergehender oder bleibender Horverlust, wobei ein ur-
sachlicher Zusammenhang mit Valproat Aristo® nicht erwiesen
ist

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis, sieche Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®), teilweise
mit tddlichem Ausgang

— Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

— Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag (exanthematoser
Hautausschlag), Hautausschlag mit roten (nassenden) unregel-
maBigen Flecken (Erythema (exsudativum) multiforme)

- Unfruchtbarkeit bei Mannern
Unterfunktion der Schilddriise

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

— Verminderung verschiedener weiler Blutkdrperchen (Lym-
phopenie, Neutropenie) bis hin zu schweren Blutbildveran-
derungen, z. B. schwerwiegender Mangel an weien Blutkor-
perchen einhergehend mit plétzlichem hohem Fieber, starken
Halsschmerzen und Eiterblaschen im Mund (Agranulozytose),
schwerwiegende Blutarmut (Andmie)

— Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

— zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

— Verlédngerung der Blutungszeit aufgrund einer eingeschrankten
Bildung von Blutgerinnseln und/oder einer bestimmten Erkran-
kung der Blutplattchen (Mangel an Faktor Vll/von Willebrand
Faktor) (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen”)

- verminderte Natrium-Konzentration im Blut

— Félle von verminderter Kérpertemperatur wurden berichtet,
ebenso ein bestimmter B-Vitaminmangel (Biotin-Mangel)

- Halluzinationen

— Hirnleistungsstérung  (Demenz), einhergehend mit einer
Schrumpfung des Gehirngewebes, die sich nach Absetzen von
Valproat Aristo® zurlickbildet

— Parkinson-Syndrom (Zittern der Muskeln, eingeschrénkte Be-
wegungen, so genanntes Maskengesicht, etc.), das sich nach
Absetzen von Valproat Aristo® zuriickbildet

— Ohrgeréusche (Tinnitus)

- néchtliches Einndssen bei Kindern

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

— Schwellung von Gesicht, Zunge oder anderen Korperteilen, die
zu Atemnot filhren kann (Angioddem)

— allergische Reaktionen

— schwere, akute (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, die von Fie-
ber und Hautblaschen/Hautabschélung begleitet werden (toxi-
sche epidermale Nekrolyse)

— schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit (hohem) Fieber,
roten Flecken auf der Haut, Gelenkschmerzen und/oder Au-
genentziindungen (Stevens-Johnson-Syndrom)

— Syndrom mit Hautreaktionen, geschwollenen Lymphknoten,
Fieber und moglicher Beteiligung weiterer Organe (DRESS)

— unerwiinscht starke Beruhigung

— Verschlechterung des Anfallsleidens

— reversible Bewegungsstérungen, die die Steuerung der Mus-
keltatigkeit durch das Gehirn beeinflussen (extrapyramidale
Storungen)

— Flussigkeitsansammlung unter dem Rippenfell (eosinophiler
Pleuraerguss)

— gestorte Spermienproduktion (mit reduzierter Spermienanzahl
und/oder -beweglichkeit)

— UbermaBiges Haarwachstum bei Frauen im Gesicht und am
Kérper (Hirsutismus), welches aufgrund von zystisch vergréBer-
ten Eierstocken (polyzystisches Ovarialsyndrom) entstehen kann

— Nierenversagen, Entziindung des Nierengewebes (interstitielle
Nephritis), Verschlechterung der Nierenfunktion. Informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn diese schwerwiegenden Ne-
benwirkungen auftreten. Méglicherweise benétigen Sie drin-
gend arztliche Betreuung.

— Erkrankung mit Wasserretention im Blut und verringerter Uri-
nausscheidung (Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion, SI-
ADH)

— veranderte Schilddrisenfunktionswerte im Blut (klinische Be-
deutung unklar)

— erniedrigte Carnitinspiegel (in Untersuchungen des Bluts oder
der Muskeln)

* Diese Nebenwirkungen sind dosisabhangig.

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteo-
porose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie
sich mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika tiber
eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose fest-
gestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere
Steroidhormone einnehmen.

Sollten sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, so benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit
er tber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei nicht dosisabhéngigen Nebenwirkungen ist durch den
Arzt das Absetzen des Arzneimittels erforderlich. Besteht der
Verdacht, dass eine schwere Leberfunktionsstérung oder eine
Schadigung der Bauchspeicheldriise vorliegt, muss der Arzt
Valproat Aristo® sofort absetzen. Vorbeugend sollten auch Arznei-
mittel mit gleichem Stoffwechselabbau, die zu dhnlichen Neben-
wirkungen fuhren kénnen, abgesetzt werden. In Einzelfallen kann
das klinische Bild trotzdem fortschreiten.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern haufiger
auf oder sind schwerwiegender als bei Erwachsenen. Dies bein-

haltet Leberschaden, Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pank-
reatitis), Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen, abnor-
males Verhalten, Uberaktivitat und Lernschwéche.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Valproat Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Behéltnis nach ,verwendbar bis:” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber +25 °C lagern.

Im Originalbehéltnis lagern. Glasflaschen fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die magensaftresistenten Filmtabletten diirfen erst unmittelbar
vor Einnahme aus dem Behéltnis enthommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber 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 Aristo® enthilt

— Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.
Jede magensaftresistente Filmtablette enthalt 300 mg Natri-
umvalproat (entsprechend 260,4 mg Valproinsaure).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline  Cellulose, Gelatine, Calciumtrimetasilikat
5H,0, Magnesiumstearat (Ph. Eur), Methacrylséure-Ethylac-
rylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur), Triethylcitrat, Titandioxid (E
171), Glycerolmonostearat
Wie Valproat Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Valproat Aristo® 300 mg sind runde, weiBe, bikonvexe Filmtablet-
ten und sind in Braunglasflaschen mit 50, 100 und 200 (2 x 100)
Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
——®_———  Aristo Pharma GmbH
A RASTO Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Zusatzliche und stets aktuelle Informationen
zu diesem Arzneimittel erhalten Sie durch
das Scannen dieses QR-Codes mit lhrem
Smartphone.

Dieselben Informationen erhalten Sie auf der folgenden Internet-
seite: www.bfarm.de/valproat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo
Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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