Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Valproat HEXAL® chrono 300 mg Retardtabletten

Wirkstof

jatriumvalproat

Lesen :
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
« D o Geben Sie es

haben wie Si

oder Sie

Es kann anderen  auch Symptome

« Wenn eine der aufgefirten Sie erheblich
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

iese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Valproat HEXAL® chrono 300 g und wofr wird es angewendet

2 e st S vor o Enveoit v Vet VAL Cone 500 i bachien?
3 We st Valproat HEXAL? chrono 300 g ainzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mglch’

5 Wio 6 Vaipront HEXALS chront 300 aufzubowatren?

6. Weiter Informationen

Was ist Valproat HEXAL® chrono 300 mg und wofiir
wird es angewendet?

Valproat HEXAL® chrono 300 mg ist ein Mitel zur Behandlung von Anfalisieiden (Anti-
epileptikum)

Valproat HEXAL® chrono 300 mg wird angewendet zur Behandlung
von

1o deshall besondersbsi Saugingen und Kinder unterieioen, weil o Blutungs-
i Kinder" unter ,Besondere Vorsicht
bei der Valproat HEXAL® ).

Die Wirkung von Valproat HEXAL® chrono 300 mg wird durch
o and b

durch beschleunigte Valproinsaure-Ausscheidung

+ Primidon (Arzneimittel gegen Anfalsieden)

+ Mefloguin (Mittel gegen Malaria), und Meropenem (Mittel gegen bakteriele Infek-
tionen). die Valproinsaure verstarit abbaven und dariber hinaus eine mégliche

. llen in F tonisch-
Klonischen Anfallen
« fokalen und sekundér-generalisierten Anfallen .
*+ und zur Kombinatonsbshandlung bel andsren Anfalsformen, z 8. fokalen Anfalen
it infacher it sekundarer

o ansplechsn

auf Valproat

Wirkung haben
« Panipenem (Mittel gegen bakeriell Infektionen)

Behandiung
Die Kombination von Valproinsaure und Carbapenemen sollte vermieden werden,
dasie die Wirkung von Valproinséure (Valproat HEXAL®) vermindern kann.

Dty e 2 chrono 300 mg kann verst
werden

. F\uoxehn (Mittel gegen Depressionen) durch Erhohung der Valproinsaure-Konzen-
- E

Hinweis
Bei Umstellung von bisherigen (nicht retardierten)
HEXAL

s sind jedoch auch Félle beschrieben, in denen die Valproinsau-

el Karkindem st Valroat HEXAL® ctrono 300 mg ur i AusnahmefBlan Mitel der

Wahl; ht nach strenger

Notzon. A, Abwagung und mbglichat nicht zusammen it anderen Arzneimiten
gegen Anfallsieiden angewendet werden.

Valproat HEXAL® chrono 300 mq verstarkt die Wirkung und tellweise die Nebenwir-

kungen von
Avzneimitein gogen Anfal vie:

. was
sich insbesondiero bei Kinden in verstirkter Mudigkeit Buler ke
* Phenytoin (durch Verminderung der Bindung des Phenytoins an Plasmaiweif). Hier-

Was miissen Sie vor der Einnahme von Valproat ‘schédigung, )
HEXAL® chrono 300 mg beachten? ; Primidon
« Garbamazepin
+ Feloa Felbamat kann durch
° ch Valproinsaure verdoppelt werden
stigen  » L Lamotrigin). Es bestent der Verdach,
Bestandteile von Valproat HEXAL® chrono 300 mg sind dass bei v P
+ bel Lebererkrankungen in der elgenen oder familiren sowie beste- st
Leber + Neuroleptika (Mittel gegen seelisché Erkrankungen)
. Leber mit Valproin-+ je Diazep:
5sure cDenanaing el Geschitomn Erohung des freien Diazepams, verminderten Abbau und verminderte Ausschei-
. oder enworbenen Storungen im Stoffwechsel des Blutfarbstoffes. Lorazepam (insbesondere durch verminderte Ausscheidung)
Fomm

« bel Blutgerinnungsstorungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valproat HEXAL® chrono
‘mg ist erforderlich
el altr st Schicgung des Keachanmari, n iesem Fal it ane stnge
iiche Uberwachung erforderich (Blutbildkontrolien).

+ Barbiturate (Beruhigungsmitte)

indere Arzneimittel gegen De-
pressionen

Codein (u. . in Hustenmitteln enthaiten)

« Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

erhdht sein kann

bas L bwet
‘gegen eigenes Bindegewebe) Bel ttel gegen Anfal-
bei e b P
on Wwerden

bei Auftreten folgender Symptome wie Abgeschlagenheit, Mdigkelt, Erbrechen, er-
niecrigtem Blutdruck oder bei Zunahme der Anfalie Ihren Arzt auf. Dieser Solte dann

Insbesonders bei der Kombination von Valproat HEXAL® chrono 300 mg mit anderen
hS

Ihrem Arzt mit Valproat HEXAL® chrono 300 mg kombirert werden.

jproat HEXAL®
gel g falle) trat bei Patienten mit Anfallen vom
. ®9  von beiden Gehirnhaift bsence-
an freler Valproinséure im Biut in Betracht n werden und die Dosis entspre-
chend verringert werder
. vor Eingrif (z. B. dem Zieh i Bei ichziti-
D: ger Behandlung von Val und H\spemun D

bestehen kann, muss der behandelnde Arzt ariber informiert werden, dass Sie

Valproat HEXAL® X
. it B.
Die

En
Blutgerinnung (Quick-Wert) muss deshalb regelmaBig Uberpriit werden.
. B. ASS, Aspirin, die
Blutungsneigung verstarkt sein, 5o dass regelmasige Kontrollen der B\utgannnung

Abschnit B2 Einabme von Valproat HEXAL® chrono 300 mg it anderen e
mitteln® und Abschinitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mégiich

. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Eine gerhoe Anzahi von Patienten, die mit Antiepileptika wie Valproat HEXAL® chrono
300 sict sich
das Loben 24 nehmen. Wenn Sie 2 rgendainem Zatpunkt solche Gedanken haben,

setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arztin Verbindung.

Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahren

Valproat HEXAL® chrono 300 mg solte nicht bei Kinder und Jugendiichen unter
18 Jahren zur Behandlung von Manie eingesetzt werden.

Warnhinweis

eber
Diese von der Valpro-

at HEXAL® fast
‘monaten auf. Betroffen sind vorwiegend Kinder unter 15 Jahren, besonders mehrfach
die zuséitzlioh and

Sertralin
starren Verharrens, der di

beenden ist) au.

Sonstiae
+ Acetylsalcylséure, 2. B. ASS, Aspitn, (schmerz- und fiebersenkendes Arzneimitel)

ten Kinder* unter

Abschnitt
4 Welane Nebenwirkngen sind magih?”).
. f Keton-Korper im Urin

+ dors Amamitel di don Loberstfwoches: polastan, Kenon das Fisko dor
her

<3
3
3
&
3

n Hormonpraparaten (,Pille") wird durch
Valproat HEXAL® chrono 300 mg nicht vermindert

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewendete Arzneimit-

tel gelten konnen.

Bei Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 300 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

iproat HEXAL*
die Nebenwirkungen verstarien. Meiden Sie deshalb den Genuss von Alkohol wahrend
der Behandlung.

Sie sollten mglichst keine sauren Getrénke oder eisgekihite Speisen gleichzitig mit
Valproat HEXAL® chrono 300 mg einnehimen.

und Stillzeit

Bei einer Leberschidigung zeigen sich meistens bereits vor einer Veranderung von
Laborwerten kinische Auffalligkeiten wie Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Abneigung gogen gewonnto Spefen, Abreigung gegen Vaproinsiure,

Sie solten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger oder im gebarfa-

higen Alter sind, es sei denn, Ihr Arzt empfiehit s Innen ausdricklich. Wenn Sie éin Frau
sind, missen

ingemethods anvenden.

Midigket, Schiapphett, Verwirtheit,
h Frauen im gebatigen Ater solen vo Beginn einer Behandiung von e ATz e
figkeit/Schwere der Anfalle, auffallig haufig blaue Wescarania: Planing
gerungen in den Augenlidern oder Beinen und Gelbsucht. In sehr seltenen Fallen WU poraten verden,
den auch Schadigungen der Bauchspeicheldrise mit ahnlichen Beschwerden beob-
Das Risiko der Fehibiidung d d des Bdckenmara

acht
2u als den Laborbefunden.

Magnahmen zur |

ist be Ennahme von Velproat HEXALS ohrono 300 mg wehend der Frsohw
schat erhoht mmen andere Fehibildungen vor, deren En(s(ehungsnsnko
sich bei g\elchzemger Envame watere it ‘gegen Anfalisieiden noch er

Stoffwechselstorungen, Erkrankung der Leber oder und Gerin-
nungsstrunge) und laborchamische Bestimmung von Blutbid mit Thvombozyten,
Biliubin, SG amma-GT, Lipase, Alpha-Amylase im Blut, Blutzucker, Ge-
ool ek, P11 Fiorinogen, Faktor Vil und -assoziierte Faktoren. Die Pafienen

Zur Map-
nahmen v uurascnau e Labokonioton e danen. Alpha-Fetoprotein bestimmt
wird, empfof

Frih-

sind engmasatig 2u berwachen (besonders bel Fieber. Dio

Ubsfwachung o nespesionn

Eern und behandelnder Az alten i cen rsten  Behancungamonaten engen i-
rekten oder telefonischen Kontakt halter
Erster Toetonkonak 2 Wochen nach Behandlungsbegin, rste rziche und labor-

. Tag nach
in o Dosis

dosis erfolgt in

Dosen tberden Tg vertal,
50 dass hoh die Val-
Proinsaurs im Bl eine mbglichat glechmabige Konzontation 1 Tagesveraut zeigt

8,12,16, 22, 28, 40 und 52. Telefonkontakie in den Wochen 6, 10, 14, 19, 34,

g mit Valproat HEXAL® chrono 300 mg sollte wéhrend der Schwanger-
hren Arzt . weil ein piotzli-

Kiniseh a
den behandelnden Arzt informieren.

Laborkontrollen bei den Arztbesuchen
Bei unauffalligem Kind Blutbild mit Thrombozyten, SGOT und SGPT, be jeder 2. arzt-
lichen Untersuchung, auerdem Gerinnungsparameter. Nach 12-monatiger Therapie

Sher Abbrucn der Behandiung baw. eine unkontrlierts Verminderung der Dosis zu
ngerer Ungebo-

renen Schaden zuﬂlgen konnen

rden eine.
Kontrolle und

ohne Auffalligksiten sind nur noch 2-3 arztiiche Kontrollen pro

Ein sofortiger rwgen bei

e Neugeborenen vor, doren tier wlsnd dar Scimegaschat t Va\pmat be-
ist auf

Fibrin st borch-

Kinisch ber- oder

sm« achoon
o

hr als 2-3-1 9
der L Be-

e
‘werden

te (1
Infekt, ausgepragt g des

Itomationen € Fauen, lo prokrsure ur Babaning s anciren Excaiang
als dem zugelassenen Anwendungsgebiet einne

Halbjahr
‘monatliche Kontrollen des Kinischen Befundes und der Laborwerte sowe in jeder Fall
vor Therapiebeginn zu empfehlen.

hl von Patienten, die mit Antiepileptiki
o Sacamlo o i sl s voeon oy s s opon s e o

Setaung der Anwendung von Valproinsaurs erfolgen. Zur Migréneprophylaxe darf Val-
werden.

‘Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Di bedeute das
‘Arzt i Verbindung. Kind, so dass ein Abstilen in der Regel nicht ndtig is,

Kinder

o Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

* Klsinkindern, fallseiden einnehmen durfen sich nicht Ihrem Arzt an Fahrzeugs
. " Kindern i dliche it fallsfc ‘setzen oder Maschinen bedienen.

Bel Kindern und Jugendlichen sind, besonders Zu Beginn einer Behandlung mit Valproat HEXAL® chrono 300 mg und bei héherer Do-

I T ansainon Pl
oaen votaptoncis ‘Schadigungen der Leber beabachtet worden. Die beobachteten

Situng ode hictzelige St sncres abereh an Zrranariensyclnt ar-

Leberunionsstorungen aen vor llem innathab der rsen &

Zwischen der 2. und 12. Behandlungswoche auf und wurden am hau-
Vlgsten e Stugingen und Kiirkindern beobschat, die an schweren oplgtichen
allen lit

vorlag. Bei dieser

und omne glictzstige Behancung mit andern Avznemiten gsgen Anfalle ertolgen.
Deshalb
masthio 20 D Saenmachin

re (z. B. ASS, Aspirin) sollte besonders bei Séuglingen und Kleinkindern bei der Be-
handlung von Fieber oder Schmeraen unterbliben, weil dis Butungsneigung erhoht

o Aaaimitan und Aoschtt & oo Nebenwirkungen sind mogich?)

Altere Menschen
Boi alteren Patienten kinnen die unter den Nebenwirkungen aufgefihrten Storungen

beginn verstrkt auftreten.

Bei Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 300 mg mit anderen Arz-
neimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn sie andere Arzneimittel einneh-

um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handel.

di n Valproat HEXAL® chrono 300 mg

Die Wirkung und teilweis
werden verstérkt durch

von fefer Valproinsare erhont
Gimetidin (Mitte gegen Magengeschwire)

greifender Arzneimitt Wirkungen, wie
Verwirtheit, das. 50 weit verandern, dass - unsbheﬂg\g von der
Auswirkung des zu Grundeidens - g Teilnahme

am oder zum Bedier Maschinen
vermincert wil Dics it i verstarim Mase im Zosammenwirkeh it Akohol

3 Wie ist Valproat HEXAL® chrono 300 mg einzuneh-
men?

Nehmen Sie Valproat HEXAL® chrono 300 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 Gbliche Dosis

wobei
Anfalisfreiheit bei moglichst niedriger Dosierung, besonders auch in der Schwanger-
schaft, angestrebt werden sollte.

‘Ohne vorherige Riicksprache mit Inrem Arzt dirfen Sie keine Behandlungs- oder Do-
vornehmen, um den

Es emofient sioh ein stuferweiser (ensohiechender) Aufoau der Dosierun bis zur
optimal wirksamen Dt

Regel 510 mg Val-
prolnsaure/kg Kor pergeictt, e ale 47 Taga et § g Valoromshurer Kor
pergewicht erhoht werden sol

Die volle Wirkung st in einigen Fallen erst nach 4-6 Wochen zu beobachten. Die Ta-
gesdosen sollten deshalb nicht zu frih ber mittlere Werte hinaus gesteigert werden.

rythromycin (Mittel gegen bakteriele Infektionen) Die mitere Tagesck Allgemeinen:
* Acstysalicyiiur (2. B Aspin, ASS [Mitl degen Fibsr und Schmerzen. Die -+ 30 ma Valpraidure/kg Keroargewich/Tag fir Kindor
. 25mg fir Jugendiche
P . * 20mg Tag

Fortsetzung auf der Riickseite >>




kann eine isoliert auftretende und maBig ausgepragte Erohung des Am-
momaksemmspve‘ze\s ohne Vemnderung der Leberfunktionsparameter aufireten, die

‘oder -abnahme, erhdhter Appetit

‘Selten kann es zu einer bestimmten Nierenfunktionsstorung kommen (Fanconi-Syn-

B
Lebensalter | Kérperge- | durchschnittl. Do- | Anzahl Valproat HEXAL®
wicht (in ko) " werden haufig
letien oder auch Appetitiosigkeit beobachtet.
Enwachsene | ab ca. 60 1200-2100 47
Jugendiiche ab | ca. 40-60 1000-1500 @5 ‘drom), die sich nach Absetzen des Arzneimittels wieder zurickbildet.
14 Jahre
Kinder* Es wurden Sinnestéuschungen beobachtet.
3-6 Monate 25575 |1 -
6-12 Monate [ ca.7,5-10 150-300 - Stérungen des zentralen Nervensystems
1-3 Jahre a. 10-15 300-450 -
3-6 Jahre 15-20 450-600 %2 Kribbeln oder Taubheitsgefiihlen der Haut beobachtet.
7-14 Jahre ca. 25-40 750-1200 2%-4

* bezogen auf Natriumvalproat

Hinweise

Fir Kinder bis zu Dar-
reichungsformen Lo riecigerem Wikstofigehalt . & Valproat HEXAL® 300 mo/mi

Lbsung) verwendet werden.

Fir Kinder |

Gelegentich treten
b vkew bersteigerte Aklivitit oder Verwirrtheit au, besonders zu Beginn der Sonans.

séin (Supo) beobachte,die zum Tel mit ane emumen Ams\lshzuﬂgkem verbunden
ings rDos

reichungsformen mit niedrigerem Wirkstofigehalt (z. B. Valproat HEXAL® 300 mg/mi

srung der
sotren g

vt o e Ko

Lasung oder Vapraat HEXAL® 150 mg Fimishictor). binationstherapie (insbesondere mit Phenobarbital) oder Pt i
Fir Kinder hohung auf.
Ton Darechungstarmenvor Dekval coen i siees s i verioung gtenenden
mit niedrigerem (2. B. Valproat
Ssung Iproat HEXAL® 150 mg. sbhdago von der Doss e orerische Henerasniaing backashie, ers Urssche
werden. vechanismus nicht geklart sind, und die sich nach Absetzen des

Wird Valproat HEXAL® chrono 300 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen
Antalsleden aingenommen oder sall s eine e Medication ersezen, muss ds
alsleic

Medika-
tion abgesetzt wit, hat dies ausschleichend zu enulgen

i ttel falsleic

, steigt die

Abbau von Valproinsure.
Bl

langsam an, 5o dé 46 Wo-

eneimiols rbekbllen kanm. Dae wirden i soen Falen ements Ammorianc

‘gegen Anfalle) ein Anstieg des Phenobarbitalspiegels beschricben.

Selten wurden, vor allem bei hdherer Dosierung oder in Kombinationstherapie mit an-
7 Anfalle, auch des Gehims (Enze-

geistigen Leistungs-
fahigket berichtet, deren Entstehungsmechanismus nicht ausreichend gekrt ist.

traum von
chen kontrollert werden muss. Die Tagesdosis von Valproat HEXAL® chrono 300 mg
ist gegebenenalls zu vermindern,

n Valproinsaure im
i sl 100 ugim richt doerschraton

ersten Tagesdo-

Besondere Patientengrupper

‘gewebes, die sich nach Absetzen von Valproat HEXAL® chrono 300 mg zurlickbilden,
‘wurden ebenfalls berichtet

Bei einer

itteln gegen Anfalle, insbesondere Phenytoin, kann es zu Zeichen einer
Himschadigung (Enzephalopathie) kommen, einhergehend mit vermehrtem Auftreten
von Krampfanfallen, Antriebslosigket, Fallen von kérperlicher Erstarrung bel wachem

Anstieg
an freier Valproinsaure im Serum in Betracht zu ziehen und die Dosis

2u verringen. Entscheidend fir sine Dosisanpassung sollte jedoch das Kiinische Bild
und nicht der Valproinsaurespiegel im Serum sein.

Wie viel von Valproat HEXAL® chrono 300 mg und wie oft sollten Sie Valproat
HEXAL® chrono 300 mg einnehmen?

h im EEG.

der Muskeltatigkeit durch das Gehirn betreffen)

Folgende Tagesdosen siehe D

Die Tagesdosis wird auf 1-2 Einzelgaben verteil,

Storungen des Gel
of o

mit der Einnahme von

U
@i ursachiicher
itteln nicht

durch Vaproat HEXAL® chrono 300 mg scvitweise ersot, bis die Bofandlung mi
Emze\gaben Yon Velproat HEXALP chono 300 mg forigeah werden kann. Die U
stellung wi ‘At Incividuell vorgenommen. Fir die Wahi dr Dosisstarke und
Eimahmeniutigheh Snd dr Serumspiagel i Gas kinische BId ausschiaggeben

s~

dosis stehen verschiedene Wirkstoft- und Darreichungsformen zur Verfigung: neben

oo HEXAL® chrono 300 mg Retariableten zusatzlioh Valproat HEXAL® chrono
Fimtabletten

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

ken kann.

soliten einnehmen?
Stunde vor den

b
unzerkaut mit reichiich Fliissigkaeft (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Die Behandlung von Anfalisieiden ist grundsatzlich eine Langzeitbehandiung.

Ober e Enstalung. Bahandungadaver Doslenng und des Avsetzn von Vepro
XL chron 300 o scite m Enceill an Facrare (Netrologe. Neuropadiatar
ABhangigket vom indiduelen Krankhetsveraut sntscheiden

hert ist.

Stérungen des Magen-Darm-Trakts

2u Beginn der Behandlung.

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

setzung der Behandlung nach wenigen Tagen zurgckbildeten.

‘Seh selten ist iber sine Schadigung der Bauchspeicheldrisse, teilweise mit tédlichem
Ausgang, berichtet worden.

Ubelkeit

‘Storungen der Leberfunktion

Taufende) L Kind gleich-
zeitiger Einnahme mit anderen Arzneimitteln gegen Anfalle ist das Risiko der Leber-
schdigung deutlich erhoht (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 300 mg st erforderiict

Stérungen der Haut
ird haufig

Haarausfall beobachtet.

Die Einnahme von valproinséurehaltigen Arzneimitteln fiihrt selten zu Reaktionen der
Haut (Erythema muttiforme). Daneben wurden einzelne Ausnahmefélle von schweren

Im All ist sine bsetzen d berichtet (siehe auch unter Abschnitt 2. ,8ei Einnahme von Valproat
nach 2-3-jahviger Anfalsireineit 2u enwéigen. RS chont 300 ‘mg mit anderen Arzneimittein®).
12  Kinder  Siehe auch ,Stérungen der Abwehr und (

kBnnen der Dosis pro kg - tionen".
passung, wobsi sich der EEG-Befund nicht verschiechtern solte.

2u 9 ( ), beson-
DI mit Valproat HEXAL L ders zu Beginn der Behandlung,
insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren, begrenzt.

Storungen im gie und

ht-
Wirkung

d
rkstoffim Laufe der

treten. Slen wurde Ober zysmh Lerorotert Eierstocke und erhonts Spiegel s
htet.

, da der
(Matrix) vollstandig herausgelost wird.

Bitt sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
dle Wirkung von Valproat HEXAL? chrono 300 mg zu stark oder zu schwach ist

°

tosteron berict

stiges
Weiterhin wurde bei Kindern Bettnassen beobachtet.

it oder mehrere der
Ihre

GBere Menge
men haben als Sie sollten
DI 4,

n Arzt, damit er Giber den Schweregrad und die gege-
onantals arovdarionen Mananmen setsaheiien Kan.

C 2B,
erhonte Anfallsneigung und Verhaltensstorungen bei Erwachsenen wie bei Kindern

Bot acm Arwancngfaer at sfort e Atz formiacen. Woden hobe Cosen

mittels erforderich. Besteht der Verdacht, dass eine schwere Leberfunktionsstorung

chrono 300 mg sofort absetzen. Vorbeugend solften auch Arzneimittel mit gleichem
nen, abgs -

(Einlieferung in ein

aligemeine MaBnahmen zur Entfernung des Wirkstoffes aus dem Organismus und
Stiitzung der lebenswichtigen Funktionen beschranken.

Wenn mégiich, sollte frihzeitig (innerhalb von 30 Minuten nach der Einnahme) Erbre-
b: und die n -

den. kann im
haben

Valproat HEXAL® chy vergessen

den. In Einzelfallen kann das Kinische Bild trotzdem fortschreiten.

Ihren Arzt potheker, wenn eine enwir-
kungen Sie erheblich beemvacmlg( o e Nebenwirkungen merkon i e
dieser Gebrauchsinformation angegeben

B Wieist Valproat HEXAL? chrono 300 mg aufzubewah-
ren?

ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann Ihr Arzneimittel waiter so i, wie es in seiner An-
wendung vorgeschrieben ist

Wenn Sie die Einnahme von Valproat HEXAL® chrono 300 mg abbrechen
Sie dlrien auf kenen Fall s Bahanclung it Valproat HEXALL chrond % mg elgen-

Arzneimittel fir iganglich aufbewahren!

ttel nach Etikett nach ,ver-
wendbar bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem

eintreten. Sie

Konnen damit den und emeut epil
6sen.

‘oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneiitel kann Valproat HEXAL® chrono 300 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem aufreten missen

Bel der Bewertung der Haufigkeiten werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt

sefr haufig: mehr a1 Behandter von 10
hufig: 1 bis 10 Behandelte

gelogentich: 1 bis 10 Behandelto von 000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten:
nicht bekannt

‘weniger als 1 Behandeter von 10.000
Héufigt gt

Fir di ttel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Valproat HEXAL® chrono 300 mg enthalt
Der Wirkstof ist Natriumvalproat.

und 87 mg Val entspre-

1 en m
chend insgesamt 300 mg Natriumvalproat.

Di sonstgen Bestenchale sinc: Acesufa-alm, basisches Butyimethacrlt.Co-
polymer (P

Farbeton Thandioxd & 171).

Wie Valproat HEXAL® chrono 300 mg aussieht und Inhalt der Packung
Valproat HEXAL®
i baidsaiiger Bruchierbe,

Valproat HEXAL® chrono 300 mg ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Retardtabletten
erhitich,

24 beacrien st dass 20 Begin dor Behandung it Velproat HEXAL

HEXAL AG

b b mit
Cvachon Appetitiosigket, auftreten kann, die sich von " eoetcder o oser.
ingerung wieder zuriickbildet.

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (0802¢) 808-1290
al:

for weiBen
Blutkérperchen (Leukopenie) auf, die sich oft unter Beibehalten der Medikation, aber
immer nach Absstzen von Vlproat HEXAL® ctrono 300 mg vllstind surbckoidet

kann eine Beelmvachﬂgung dler Knohenmrksuniion 2 wefren Sto-
ungen der Blutbetandicie (Lymphop ropenie, Panzytopenie) oder schwer-
‘wiegender Blutarmut (Anzmie) fihren.

eine veriingerte Blutungszeit bedingen.

Gelegentich traten Blutungen auf.

o Abwehr und
Selten kommt es zu Reaktionen der kbrpersigenen Abwehr gegen eigenes Bindege-
webe (Lupus erythematodes) und BlutgefaBentzindung (Vaskuitis).

Siehe auch ,Stérungen der Haut".

Hersteller

Salutas Pharma Gl

S Unermebmen o HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Mérz 2011,

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