fir den
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Was ist Valproat HEXAL® chrono 500 mg und wofiir

solte deshalb besonders bei Sauglingen und Kindern unteroleiben, weil die Blu-
tungsneigung erhaht sein kann (siehe auch Abschnitt ,Kinder* unter ,Besondere
r ).

wird es angewendet? Vorsicht bei s Valproat HEXAL®
Valproat HEXAL® gvon Acfaledn . e WikunG von Velorot HEXAL® von 500 mg it e
epileptikum). durch beschleunigte Valproinsaure-Ausscheidung

Valproat HEXAL® chrono 500 mg wird angewendet zur Behandlung
von

. Primidon (Arzneimitel gegen Anfalsleder)
* Mefloquin (Mitel gegen und Meropenem (Mittel gegen bakteriell Infek-
tionen), die Va\pmmsauve vers1am ‘abbauen und dariber hinaus eine mogliche.
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. mbinationsbehandung bei anderen Anfalisformen, z. B. fokalen Anfallen
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nicht ansprechen.

auf Valproat

+ Panipenem (Mitel gegen e Infektionen)

Die Kombination von Valproinsdre und Gerbapenomen sollta vermiocon werden,
da sie die Wirkung von Valproinséure (Valproat HEXAL®) vermindern kann.

© chrono 500 ma kann verstarkt

Die Wirkung von
werden durch
* Fluoxetin (Mittel gegen

durch Erhohung K
in denen die Valproinsau-

Hinweis
Boi Umstellung von bisherigen (nicht retardierten)
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ht nach strenger
Notzon e, -Abwigung und méglchet nicht zusammen mit anderen Arzneimitiel
gegen Anfallsieiden angewendet werden.

'Was miissen Sie vor der Einnahme von Valproat
HEXAL® chrono 500 mg beachten?

Valproat HEXAL® chrono 500 mg darf nicht eingenommen werden

- Es sind jedoch auch
im Serum ot
Valproat HEXAL® chrono 500 mq verstérkt die Wirkung und tellweise die Nebenwir-

kungen von
Arzneimitteln gegen Anfalle wie:

. was

sich insbesondere bei Kindern in verstarkter Mudigkeit duBern kann
Phenytoin (durch Verminderung der Bindung des Prenytoins an Plasmaeiweif). Hier-
Him-

i bschnitt 4.

Primidon

Carbamazepin

Felbamat. Der Serumspiegel von Felbamat kann durch gleichzeitige Einnahme von
Valproinséure verdoppelt werden.

von Lamotrigin). Es bestent der Verdacht,
pr
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Bestandtele von Valproat HEXAL® chrono 500 mg sind dass bei L
. der eigenen sowie beste-
Leber * Neuroleptika
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séure-Behandlung bel Geschwistern

« bei angeborenen oder erworbenen Stérungen im Stoffwechsel des
(Porphyrie)
« bel Blutgerinnungsstorungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valproat HEXAL® chrono
500 mg it eforderlich
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Bei Kindern kann

piegel von Anfal-

ten.
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bei Auftreten folgender Symptome wie Abgeschlagenheit, Midigkeit, Erbrechen, er-
niecrigtem Blutdruck oder bei Zunahme der Anfalle Ihren Arzt auf. Dieser solte dann

werden.

Insbesondere bei der Kombination von Valproat HEXAL® chrono 500 mg mit anderen

Ihrem Arzt mit Valproat HEXAL® chrono 500 mg kombirert werden.

iproat HEXAL'
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Blutungsneigung verstarkt sein, so dass regelmaBige Comvolen dor B\utgevmnung
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Eine gnge Azl von Paleren, e mit Ataplapica e Vopost HEXALS civorn
tten

sict
das Loben 24 nehmen. Wenn Sie 2 gendainem Zapunkt solche Gedanken haben,
setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Kinder und Jugendiche unter 18 Jahren
Valproat HEXAL® chrono 500 mg solte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren zur Behandlung von Manie eingesetzt werden.

Warnhinweis

eber
Di von der Valpro-

der unter

* und Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind mogiich
B lsbslrn ko ans Uneruching T Keton- Kerper im Urin falsch ausfallen,

« Andere Arznelmittsl, die den Leberstoffwechsel belasten, Komnen das Fisko der
Entstehung von Leberschaden erhohen.
Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonpraparaten (,Pille) wird durch
Valproat HEXAL chrono 500 mg nicht vermindert

auch fir vor

tel gelten konnen.

Bel Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 500 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Akoholkapeum kann die Wirkung von Vlproat HEXAL® chrono 500 mg besiflussen
und die Nebenwirkungen verstarken. Meiden Sie deshalb den Genuss von Alkohol
warend der Behandlung.

Sie solfen mglichst keine sauren Gelrénke oder eisgekiite Speisen gleichzeiig mit
oot

rono 500 mg einnehmen.

atHEXAL®
monaten auf, Batroffen sind vorwiegend Kinder unter 15 Jaf

Bei siner Leberschadigung zeigen sich meistens bereits vor einer Veranderung von
Laborwerten kiinische Auffalligkeiten wie Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung gegen Valproinséure,
it

und Stillzeit

Sie solten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger oder im gebarf-
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
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wird. Dies git. kohol,
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und ohne gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln gegen Anlle erfolgen.
Deshalb sind Kinder und Jugendiiche besonders in en ersten 6 Monaten arztich eng-
‘maschig zu Gberwachen.

. d
(2. B. ASS, Aspiri) sollte besonders bei Sauglingen und Kleinkindern bei der Be-
handlung von Fieber oder Schmerzen unterbleiben, weil die Blutungsneigung erhoht

anderen Arzneimitteln* und Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

Attere Menschen
Bei alteren Patienten kbnnen die unter den Nebenwirkungen aufgefiihrten Stérungen

beginn verstarkt auftreten.

Eel Elnnahme von Valproat HEXAL® chrono 500 mg mit anderen Arz-
imittel

Bite nfomieren S hren Azt odr Apotheker, wer i andere Azneimitl imeh-

um nicht verschreibungspfichtige Arzneimittel handel.

von Valproat HEXAL® chrono 500 mg

Die Wirkung und teilweise die
t durch

von frefer Valproinsaure erhdht
Cimstcn (Mme\ gegen Magengeschwiire)

Eryiromyci (Mite! gegen pakterlle Infektone)
Acetyialiylsiure (2 B Asprin, ASS [Mittel gegen Fieber und Schmerzen) De

3 Wie ist Valproat HEXAL® chrono 500 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie Valproat HEXAL chrono 500 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis
bel
Actlfrei b méghcnst eciger Cosenung, esonders aueh i der Scwangor
schait, angestrebt werden soll

Ohine voherie Riksprache it hvem Art lirten So keine Bahandhings- ocer Do-
/ornehmen, um d nicht zu gefahrden.

Es empfiehit sich ein stufenweiser (einschieichender) Aufbau der Dosierung bis zur
optimal wirksamen Doss.

Bei alloinig Val-
proinséure/kg Korpergewicht, die alle 4-7 Tage um etwa 5 mg Valproinsaure/kg Kor-
pergewicht erhoht werden sollte.

Dievolle Wirkung it i engen Pllen est nach -6 Wochen zu beabachen Die a-
gesdosen sollten deshalb nicht zu frih Gber mitlere Werte hinaus gesteigert we
Diemitere Tagesdosi betgt waend der im Allgemeinen:
30 mg Valproinsaure/kg Kémetgewwchtﬁag flr Kinder
Jug

jendiiche

gleichzsitige Gabe von Valproat HEXAL® chrono 500 mg und

« 20mg a fir
Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dosierungstabelle

kann eine isoliert auftretende und maig ausgepragte Erhohung des Am-
moniakserumspiegels ohne Veranderung der Leberfunktionsparameter aufireten, die
keinen Abbruch der Behandlung erfordert

Lebensalter | Kérperge- | durchschnittl. Do- | Anzahl Valproat HEXAL®
wicht (inkg) | sisinmg/Tag® | chrono 500 mg Retard- Dosisabhéingig werden haufig Gewichtszunahme oder -abnahme, erhohter Appetit
tabletten ‘oder auch Appetitiosigkeit beobachtet.
Erwachsene | abca. 60 1200-2100 @) Selten kann es zu einer bestimmten Nierenfunktionsstérung kommen (Fanconi-Syn-
‘Jugendiche ab | ca. 40-60 10001500 23 ‘drom), die sich nach Absetzen des Arzneimittels wieder zuriickbildet.
14 Jahre
inder* Es wurden Sinnestéuschungen beobachtet
3-6 Monate -
6-12 Monate 150-300 - Stérungen des zentralen Nervensystems
1-3 Jahre 300-450 -
36 Jahre 450-600 ) Kribbeln oder Taubheitsgefiihlen der Haut beobachtet.
7-14 Jahre 750-1200 1-(2)
Gelegentlich treten Rei
* bezogen auf Natriumvalproat bﬂvke“ if, besond egi -
* Hinwes lung.

Fur Kinder bis zu 3 Jahren sollten vorzugsweise die zur Verfligung stehenden Dar-
reichungsformen mit niedrigerem Wirkstoffgehalt (z. B. Valproat HEXAL® 300 mg/mi
Lbsung) verwendet werden.

Erstarrung
sin {Stipon bechechi, die2um Tl it e rhchtan Al kel verron
v und deesn  Dosis oder einem Ab-

Fur Kinder
reichungsformen it niedrigarem Wikstoffgenalt 2. B. Valproat HEXAL® 300 mg/mi
Losung oder Valproat HEXAL® 150 mg Filmtabletten).

Fir Kinder unter

ten

drigerem Valpr
HEXAL® 300 mg/ml Lésung oder \/a\pma( HEXAL® 150 mg m..nameuen. oot
werden.

Wird Valproat HEXAL® chrono 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Antalslsden aingenommen oder sall s eine 1re Medication arsetzen, muss dis
alsleic

o des Aramamittls 2udckbiceten. Do Movear cioser Falls rat ol e Kom-
mnauensmersme (insbesondere mit Phenobarbital) oder nach einer raschen Dosiser-

Gelegentich
sbhingi von der Doss eine orgenichs Himaricariung becbachtet, deen Ursachs
und Entstehungsmechanismus nicht geklart sind, und die sich nach Abset
Arnaimitdls zurickbiden Kann. Dabel wurden in anigen Falen emante Ammonie

gegen Anfalle) ein Anstieg des Phenobarbitalspiegels beschrieben.

werzliglich Medika-

tion abgesetzt wird, hat dies ausschieichend zu emolgen

i falsleic b
, steigt

langsam an, so dass die Valproinsére-Konzentration tber einen Zeitraum von 4-6 Wo-

chen kontrollert werden muss. Die Tagesdosis von Valproat HEXAL® chrono 500 mg

o gegabenontalla 74 vermindern

von Valproinséure.
Blut

inséure
sis) sollte 100 pg/mi et anerscheion

vor der ersten Tagesdo-

Besondere Patientengruppen

, vor allem bei

g oder in

istungs-
fahigket berichtet, deren Entstehungsmechanismus nicht ausreichend geklart ist

‘gewebes, die sich nach Absetzen von Valproat HEXAL® chrono 500 mg zurickbilden,
wurden ebenfalls berichtet

Bei ciner L ]
ren Arzneimitteln gegen Anfalle, insbesondere Phenytoin, kann es zu Zeichen einer
Himschadigung (Frzspralopatie) kormmen, ihergehend mit vermertem Auretn

Fallen von korps g bei wachem

eg

an frofr Velprofnsaure im Serum n Belracht zu zehen und die
rringern. Entsc Dosisanpassung solte Aednch das Kiinische Bild
Und ot der Va\pmlr\sauveswege\ im Serum sein,

Wie viel von Valproat HEXAL® chrono 500 mg und wie oft sollten Sie Valproat
HEXAL® chrono 500 mg einnehmen
Folgende Tagesdosen werden empfohlen: siehe Dosierungstabelie oben.

Die Tagesdosis wird au 1-2 Einzelgaben verteit

h im EEG.

der Muskeltatigkeit durch das Gehirn betreffen)

Storungen des Gehors
Ohrenkiingen wurde beobachtet.

dorch Vaproat HEXAL® chrono 500 mg scitweise ersot, bis die Bofandlung mi
Einzelgaben von Valproat HEXAL® chrono 500 mg fortgefiinrt werden kann.
stellung wird vom Arzt individuell vorgenommen. Fir die Wah! der Dodsstiie una
Einnahmehaufigkeit sind der Serumspiegel und das Kiinische Bild ausschlaggebend.

g5
Gosis stehen verschiedene Wirkstoff- und Darreichungsformen zur Verfagung: neben
Valrot HEXAL" cono 50 g Retarcabeten ustalch Valprot HEVAL® chrono

Fimtabletten

na Vabroat HEXAL® 300 /i Losung.
Die erforderliche Anzahl wird im Einzelfall vom behandeinden Arzt genau festgelegt.

. dad: wir-

ken kann.

v wobsi
ein ursachiicher mit von Arznel-
mitteln ist
Stérungen des Magen-Darm-Trakts

besond

2u Beginn der Behandlung.

Besonders zu Beginn der Therapie wurden gelegentich leichte Stérungen im Magen-

setzung der Behandlung nach wenigen Tagen zurlickbildsten.

‘Sehv seten ist iber eine Schadigung der Bauchspeicheldrisse, teilweise mit todlichem
Ausgang, berichtet worden.

Ubelkeit

‘Storungen der Leberfunktion

laufende)L

Wie und wann soliten

b
unzeriaut mit reichlich Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

o © chrono
Die Behandlung von Anfalisieiden ist grundsatzlich eine Langzeitbehandung.

Uber die Einstellung, Behandiungsdaver, Dosierung und das Absetzen von Valproat
HEXAL® chrono 500 mg solte im Einzelfal ein Facharzt (Neurologe, Neuropadiater) in
Abhéingigkeit vom individuellen Krankheitsverlauf entscheiden.

nach 2-

ein Absetzen o i

ist eine
jahriger Anfallsfreiheit zu erwagen.

Bei Kind
Zstiger Einnahme mit anderen Avzneimitiln gegen Anfdle st das Risko der Leber-
Schadigung deutiich erhont (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 500 mg ist erorderich’).

Storungen der Haut

beobachtet,

Die Einnahme von valproinséurehaltigen Arzneimiteln fuhrt selten 2 Reaktionen der
Haut Erythema multforme). Daneben wurden einzeine Ausnahmefalle von schweren

Lyell-Syndrom) berichtet (siehe auch unter Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Valproat
HEXAL® chrono 500 mg mit anderen Arzneimitteln’).

he auch. d

iiber 1-2 Jahre erfol

. Kinder

Das
Kommen e Dods
paseung, wobelsch e P et e varsemecimer soits

mit Valproat HEXAL' derlL
insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, begrenzt.

Gelegentlich kam es zu vermehrter Einlagerung von Gewebewasser (Gdeme), beson-
ers zu Beginn der Behandiung,

Stérungen im Boreich

oder.
«re«en Selten wurde Gber 2ystsch vergete Eierstioke Und e Spiege s
mar tosteron berichtet

Di g

d ittels, da La
(Matrix) volistandig herausgelost wird.

Bitesorechen S mitIhvom At ode Apotheker,wenn Sie den Einduck aben, cass
start

stiges
Weiterhin wurde bei Kindern Bettnassen beobachtet.

die Wirkung von Valproat HEXAL®

Wenn Sie eine groBere Menge Valproat HEXAL® chrono 500 mg einge-
nommen haben als Sie sollten

C B.

ten, so benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er tber den Schweregrad und die gege-
benentalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

mittels erforderich. Besteht der Verdacrt, dass sine schwere Laberfunklonsstirung

rhonte Enwachsenen

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt zu informieren. Wurden hohe Dosen
sind inein

allgemeine Mafinanmen zur Entfernung des Wrkstffes aus dom Orgarismus und
Stitzung der lebenswichtigen Funktionen beschranke

Wenn méglich, sollte frihzaitig (innerhalb von 30 Minuten nach der Einnahme) Erbre-
chen ausgeldst b die Gabs -

Kann im Einzelfall

Wann Si die Elnatime von Valproat HEXAL® chvono 500 mg vergessen

ausglochen. Bita nohmen S dann I Arznoimitel witer S0 on wia 60 Sanor o
wendung vorgeschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 500 mg abbrechen
Si ciren au keinen Fal e Behanchung i Volproat HEXALScrrono 300 g Sger
Az,

chrono 800 g sofrt sbsstzan, Vebaugend solten auch An.newrm\le\ it gicham
o I Eiarlen ko e Kinacha St wosdam orischraton.

n Nebenwir-
Kungen Sie erheblch beairachigt o S\e Nebenkaungen bemerken, dis ncht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben

5 'Wie ist Valproat HEXAL® chrono 500 mg aufzubewah-
ren?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren!

der| iach ver-
‘wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalisdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Autbewahrungshedingungen
sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderiich.

wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten. Sie
Konnen damit den Behandlungserfolg gefahrden und ereut epileptische Anflle aus-
I6sen.

‘oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitel kann Valproat HEXAL® chrono 500 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem aufreten miissen

Bei der Bewertung der Haufigkeiten werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt

sehr haufi mehr als 1 Behandelter von 10

héufig:

gelegentiich

selten: Behandelte von
eniger as 1 Behandelter von 10.000

Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatz-

bar

sefr selten:
nicht bekannt:

dass 20 Beginn der st HEXAL

6 'Weitere Informationen

Was Valproat HEXAL® chrono 500 mg enthalt
Der Wirkstof ist Natriumvalproat.

1 Retardtablette enthilt 333 mg Natriumvalproat und 145 mg Valproinsaure, entspre-
chend insgesamt 500 mg Natriumvalproat.

Die sonstigen

, basisches
lymer (Ph. Ex Hy g Eur) [pflanz-
fch], Natrumdodiecylsulfat, ochdisperses Siliciumdioxid, FarbstofTitandioxid € 171)

Wie Valproat HEXAL® chrono 500 mg aussieht und Inhalt der Packung
Valproat HEXAL® chrono 500 mg Retardtabletten sind weiBe, oblonge Retarctabletten
it beidseitiger Bruchkerbe.

Velproat HEXAL® chrono 500 mg it in Packungen mit 50, 100 und 200 Retardtabletten
erhaltich

Pharmazeutischer Unternehmer
L AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

felefon:

m Ubelk mit
Evechen G Appettosigr, Atveton . 1 Sch v Seber oder o DoSvr.
ringerung wieder zuriickbildet.

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Herstsller

Haufig rit eine
Btkrperchen (Laukopenie)aut. e sich ot uner Bloahatn de Medlkatan aber
imme nach Absstze von Vlproat HEXAL® chono 500 mg volstandg zurdckbidet
St sl o ave mmmmgmg der Knochenmarksfunktion zu weiteren St
ropere, ks

e Bl (i e

eine vertangerte Blutungszeit bedingen.

Gelegentlch traten Blutungen auf.

Abwehr und
Salten kommt es zu Reaktionen der korpereigenen Abwehr gegen eigenes Bindege-
webe (L und

Siehe auch ,Storungen der Haut.

S Uevsman das HEXAL AG
0-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Miirz 2011,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50024069



