Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Depakine 57,64 mg/ml sirupas
natrio valproatas

V Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

ISPEJIMAS

Néstumo laikotarpiu vartojamas Depakine (natrio valproatas)

gali labai pakenkti dar negimusiam vaikui. Jei Jus esate vaiko susilaukti galinti moteris, turite naudoti
veiksmingg pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda be pertrauky visu gydymo Depakine laikotarpiu.
Gydytojas tai aptars su Jumis, taciau taip pat turite laikytis Sio lapelio 2 skyriuje pateikiamy patarimy.

Jei norite pastoti arba manote, kad esate néscia, suplanuokite skuby susitikimg su gydytoju.

Nenutraukite Depakine vartojimo, jei to nenurodé gydytojas, nes Jusy biiklé gali pablogéti.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités  gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Depakine ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Depakine
Kaip vartoti Depakine

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Depakine

Pakuotés turinys ir kita informacija

AP

1. Kas yra Depakine ir kam jis vartojamas

Depakine sirupas yra vaistas, skirtas epilepsijai gydyti. Juo gydomos jvairios suaugusiy Zzmoniy, vaiky bei

paaugliy epilepsijos formos:

- epilepsija, pasireiskianti iSplitusiais (generalizuotais) priepuoliais: didZiaisiais (raumeny
susitraukinéjimo priepuoliais, susijusiais su raumeny jtempimu), mazaisiais (smegeny veiklos
sutrikimo sukeltu tam tikros formos trumpalaikiu sgmonés netekimu), staigiais raumeny
susitraukimais (mioklonusu), raumeny suglebimu (atoniniais priepuoliais) ar vadinamu Lennox-
Gastaut sindromu;

— epilepsija, pasireiskianti zidininiais (daliniais) priepuoliais.

Galima gydyti vien Siuo vaistu arba kartu vartoti kitokiy vaisty nuo epilepsijos.




2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Depakine

Depakine vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) natrio valproatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu sergate aktyviu kepeny uzdegimu ar kita aktyvia kepeny liga;

jeigu Jus arba artimi JUsy giminaiciai anksciau sirgo sunkiu kepeny uzdegimu, ypac susijusiu su
vaisty vartojimu;

jeigu sergate kepeny porfirija (labai retu medziagy apykaitos sutrikimu);

jeigu Jums diagnozuotas genetinis sutrikimas, sukeliantis mitochondrijy sutrikimg (pvz., Alpers-
Huttenlocher sindromas);

jeigu Jums diagnozuotas metabolinis sutrikimas, t.y. Slapalo ciklo sutrikimas.

Epilepsija

Jei esate néscia, Depakine negalite vartoti epilepsijai gydyti, nebent joks kitas vaistas néra
veiksmingas.

Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, Depakine negalite vartoti epilepsijai gydyti, jei
nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodo visu gydymo Depakine
laikotarpiu. Nenutraukite Depakine vartojimo ar kontracepcijos, neaptarusi su savo gydytoju.
Gydytojas patars, kaip elgtis toliau (Zr. toliau esantj poskyrj ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas® — ,,Svarbis patarimai moterims).

Jeigu manote, kad Jums yra kuris nors i§ minéty sutrikimy, arba dél ko nors abejojate, pries pradédami
vartoti Depakine, pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Depakine:

jeigu Jums arba Jiisy vaikui staiga sutrinka sveikata (ypac¢ per pirmuosius SeSis gydymo ménesius):
ypac kartojasi vémimas, juntamas labai didelis nuovargis, skauda pilva, vargina mieguistumas,
silpnumas, apetito stoka, skauda virSutine pilvo dalj, pykina, iSry$keja gelta (odos bei akiy baltymy
pageltimas), patinsta kojos, pasunkéja epilepsija ar pablogéja bendra savijauta, nedelsdami
pasakykite gydytojui. Depakine labai nedidelei daliai pacienty kartais sukelia kepeny, bei dar
mazesnei — kasos funkcijos sutrikima;

jeigu Jusy vaikui maziau kaip 3 metai ir jis kartu su Depakine gydomas kitais vaistais nuo
epilepsijos, serga kita nervy sistemos ar medziagy apykaitos liga arba jo epilepsija sunkios formos;
jeigu Jusy vaikui maziau kaip 3 metai, Depakine draudziama vartoti kartu su acetilsalicilo riigStimi
(aspirinu);

jeigu sergate reta liga sistemine raudonagja vilklige;

jeigu Jums jtariamas koks nors medziagy apykaitos sutrikimas, ypa¢ jgimtas nepakankamumas
fermenty, pavyzdziui, dalyvaujanciy karbamido cikle, kadangi kraujyje gali padidéti amoniako
koncentracija;

jeigu sutrikusi inksty funkcija. Gydytojas gali tirti valproato koncentracijg Jiisy kraujyje ar keisti
dozg;

jeigu turite antsvorio, nes gali padidéti apetitas;

nedaugelis zmoniy, kurie buvo gydomi antiepilepsiniais vaistais, tokiais kaip natrio valproatas,
turéjo minciy apie saves Zalojimg ar savizudybe. Jeigu bet kuriuo metu turite tokiy minéiy,
nedelsiant kreipkités | gydytoja;

jeigu Jums yra II tipo karnitino palmitoiltransferazés stoka;

JUs zinote arba jtariate, kad Jiisy Seimos nariui (-iams) diagnozuotas genetinis sutrikimas,
sukeliantis mitochondrijy sutrikima.

Kaip ir vartojant kitokiy vaisty nuo epilepsijos, §io vaisto vartojimo metu gali pasunkéti arba



padaznéti traukuliai. Tokiu atveju biitina nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Kiti vaistai ir Depakine

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

Kai kurie vaistai, taip pat ir toliau i§vardyti, gali keisti Depakine veiksminguma arba atvirksciai. Jiems

priklauso:

- vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny (jskaitant kai kurias nuo néstumo apsaugancias tabletes);

- neuroleptikai (vaistai nuo psichikos sutrikimy);

- vaistai nuo depresijos;

- benzodiazepinai (jie vartojami kaip migdomieji arba nuo nerimo);

- kvetiapinas, olanzapinas (vaistai nuo psichikos sutrikimy);

- kiti vaistai nuo epilepsijos, jskaitant fenobarbitalj, fenitoing, primidona, lamotrigina,
karbamazeping, topiramata, felbamata;

- zidovudinas (vaistas nuo ZIV infekcijos bei AIDS);

- meflokvinas (vartojamas maliarijos gydymui arba profilaktikai);

- salicilatai (aspirinas); apie jy vartojima gydant vaikus informacijos yra ir kitose Sio skyriaus
vietose;

- antikoaguliantai (vaistai nuo kraujo kresuliy susidarymo);

- cimetidinas (vaistas nuo opaligés);

- eritromicinas, rifampicinas;

- karbapenemai, tokie kaip imipenemas, panipenemas ir meropenemas (antibiotikai, kuriais gydomos
bakterinés infekcinés ligos). Valpro riigSties negalima vartoti kartu su karbapenemais, nes gali
susilpnéti natrio valproato poveikis;

- rufinamidas (vaistas, vartojamas epilepsijai gydyti);

- acetazolamidas (vaistas, vartojamas glaukomai gydyti);

- proteazés inhibitoriai, tokie kaip lopinaviras, ritonaviras (vaistai nuo ZIV);

- cholestiraminas (vaistas, maZzinantis cholesterolio kiekj kraujyje);

- propofolis (vartojamas anestezijai);

- nimodipinas (Depakine gali stiprinti §io vaisto poveikj);

- metamizolas (jo vartojama skausmui malSinti ir kar§¢iavimui mazinti).

Jei vartojama kartu, Depakine gali keisti Siy bei kity vaisty poveikj, arba pakisti paties Depakine poveikis.
Gali tekti keisti vartojamo vaisto doze arba pradéti vartoti kitg vaista.

Gydytojas arba vaistininkas Jums patars, kaip elgtis bei suteiks daugiau informacijos apie vaistus, kuriuos
reikia vartoti atsargiai ir kuriy vengti, jei vartojate Depakine.

Depakine vartojimas su maistu ir gérimais
Gydymo metu nerekomenduojama gerti alkoholio.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néstumas
Svarbiis patarimai moterims

Epilepsija

. Jei esate néscia, Depakine negalite vartoti epilepsijai gydyti, nebent joks kitas vaistas néra
veiksmingas.

. Jei esate vaiko susilaukti galinti moteris, Depakine negalite vartoti epilepsijai gydyti, jei

nenaudojate veiksmingo pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metodo visu gydymo Depakine



laikotarpiu. Nenutraukite Depakine vartojimo ar kontracepcijos, neaptarusi su savo gydytoju.
Gydytojas patars, kaip elgtis toliau.

Rizika, susijusi su valproato vartojimu né$tumo laikotarpiu (nepriklausomai nuo ligos, kuriai gydyti

valproatas vartojimas)

Jei planuojate pastoti ar esate néscia, nedelsdama pasitarkite su gydytoju.

Valproato vartojimas néStumo laikotarpiu yra susijes su rizika. Kuo didesné dozé, tuo didesne
rizika, taCiau kiekviena doz¢ yra susijusi su rizika, jskaitant ir atvejus, kai valproato vartojama
kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos.

Vaistas gali sukelti sunkiy formavimosi ydy ir paveikti fizing bei psiching vaiko raidg jam augant
po gimimo. Dazniausiai pranesti apsigimimai yra jskilas stuburas (netinkamai susiformavg stuburo
kaulai), veido ir kaukolés formavimosi ydos; Sirdies, inksty, Slapimo taky ir lyties organy
formavimosi ydos, galtniy defektai ir daugybinés susijusios jgimtos formavimosi ydos, apimancios
kelis organus ir kino dalis. Apsigimimai gali sukelti negalig, kuri gali bati sunki.

Pranesta apie klausos problemas ar apkurtimg vaikams, kuriy motinos néStumo laikotarpiu vartojo
valproato.

Pranesta apie jgimtas akiy formavimosi ydas vaikams, kuriy motinos néStumo metu vartojo
valproato, kartu pasireiskiant ir kitoms jgimtoms formavimosi ydoms. Tokios jgimtos akiy
formavimosi ydos gali pakenkti regai.

Jei vartojate valproato néStumo metu, Jums, palyginti su kitomis moterimis, yra didesné rizika
susilaukti kiidikio su jgimtomis formavimosi ydomis, kurias biitina gydyti. Kadangi valproatas
vartojamas jau daug mety, zinoma, kad formavimosi ydy turi mazdaug 11 i$ 100 kudikiy, gimusiy
moterims, kurios vartoja valproato. Palyginimui, moterims, kurios neserga epilepsija, formavimosi
ydy turi 2-3 kidikiai i$ 100.

Apskaiciuota, kad iki 30-40 % ikimokyklinio amzZiaus vaiky, kuriy motinos vartojo valproato
néstumo metu, gali turéti ankstyvosios vaikystés raidos sutrikimy. Vaisto paveikti vaikai gali véliau
pradéti vaikscioti ir kalbéti, buiti zemesnio intelekto nei kiti vaikai, jie gali turéti kalbos ir atminties
sutrikimy.

Vaikams, kuriy motinos néStumo laikotarpiu vartojo valproato, dazniau diagnozuojami autizmo
spektro sutrikimai, be to, yra tam tikry duomeny, kad tokiems vaikams yra didesné aktyvumo ir
démesio sutrikimo (ADS) pasireiskimo rizika.

Pries skirdamas §j vaista Jums, gydytojas turés paaiskinti, kas gali atsitikti Jusy kiidikiui, jeigu
vartodama valproatg pastosite. Jei véliau nuspresite, jog norite susilaukti kiidikio, nenutraukite
vaisto vartojimo ir kontracepcijos metodo naudojimo nepasitarusi su savo gydytoju.

Jei esate valproato vartojancio moteriskos lyties vaiko tévas (motina) ar globéjas, turite nedelsdami
kreiptis | gydytoja, vos tik valproato vartojan¢iam vaikui prasidés ménesings.

Kai kurios nuo néStumo apsaugancios tabletés (nuo néStumo apsaugancios tabletés, kuriy sudétyje
yra estrogeny) gali mazinti valproato kiekj kraujyje. Biitinai aptarkite su gydytoju kontracepcijos
(apsisaugojimo nuo néStumo) metoda, kuris Jums labiausiai tinka.

Su savo gydytoju aptarkite folio riigSties vartojima bandant pastoti. Folio rtigstis gali sumazinti
bendra jskilo stuburo rizika ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri biidinga visiems néStumo
atvejams. Vis délto néra tikétina, kad ji sumazins formavimosi ydy, susijusiy su valproato
vartojimu, rizika.

Naujagimiams, kuriy motinos néStumo laikotarpiu vartojo Depakine, gali biiti kraujo kre$éjimo
sutrikimy, sumazéti gliukozés koncentracija kraujyje ir pasireiksti hipotiroidizmas (per silpna
skydliaukés veikla, galinti sukelti nuovargj ar kiino svorio padidéjimag).

Naujagimiams, kuriy motinos paskutiniaisiais trimis néStumo ménesiais vartojo Depakine, gali
pasireiksti nutraukimo sindromas (baimingas susijaudinimas, irzlumas, padidéjes jaudrumas,
susijaudinimas, judrumo padidéjimas, tonuso sutrikimai, drebulys, traukuliai ir maitinimosi
sutrikimai).



Pasirinkite Jums tinkancig situacija i§ apraSyty toliau ir perskaitykite jai skirta informacija:
0 AS PRADEDU GYDYMA DEPAKINE

0 AS VARTOJU DEPAKINE IR NEPLANUOJU PASTOTI

0 AS VARTOJU DEPAKINE IR PLANUOJU PASTOTI

O  AS ESUNESCIA IR VARTOJU DEPAKINE

AS PRADEDU GYDYMA DEPAKINE

Jei tai yra pirmasis kartas, kai Jums paskirtas Depakine, gydytojas Jums paaiskins, kokia rizika kilty Jiisy
negimusiam kuidikiui, jei pastotuméte. Jei Jus esate vaisinga, turite bati tikra, kad naudojate veiksmingg
kontracepcijos metodg visg gydymo Depakine laikotarpj be pertrauky. Pasitarkite su gydytoju ar
kreipkités j Seimos planavimo klinika, jei Jums reikia konsultacijos dél kontracepcijos.

Svarbiausios Zinutés

J Prie§ pradedant gydyma Depakine valproatu reikia atmesti néStumo galimybe atlikus néStumo testa,
kurio rezultatg turi patvirtinti gydytojas.

o Turite naudoti veiksminga pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda visu gydymo Depakine
laikotarpiu.

. Su gydytoju turite aptarti tinkama pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda. Gydytojas pateiks
informacijos apie apsisaugojima nuo néStumo ir gali nusiysti pas specialista konsultacijai dél
pastojimo kontrolés.

o Jus turésite reguliariai (ne reciau kaip kasmet) apsilankyti pas specialista, turintj epilepsijos
gydymo patirties. Tokio apsilankymo metu gydytojas jsitikins, kad Jiis gerai Zinote ir suprantate
visa rizika bei patarimus, susijusius su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu.

o Pasakykite gydytojui, jei norite susilaukti ktidikio.

o Nedelsdama pasakykite gydytojui, jei esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia.

AS VARTOJU DEPAKINE IR NEPLANUOJU PASTOTI

Jei tesiate gydyma Depakine, taciau neplanuojate susilaukti kiidikio, turite biiti tikra, kad naudojate
veiksminga kontracepcijos metoda visag gydymo Depakine laikotarpj be pertrauky. Pasitarkite su gydytoju
ar kreipkités j Seimos planavimo klinika, jei Jums reikia konsultacijos dé¢l kontracepcijos.

Svarbiausios Zinutés

. Turite naudoti veiksmingg pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda visu gydymo Depakine
laikotarpiu.

o Su gydytoju turite aptarti tinkama pastojimo kontrolés (kontracepcijos) metoda. Gydytojas pateiks
informacijos apie apsisaugojimag nuo néStumo ir gali nusiysti pas specialista konsultacijai dél
pastojimo kontrolés.

o JGs turésite reguliariai (ne reciau kaip kasmet) apsilankyti pas specialistg, turintj epilepsijos
gydymo patirties. Tokio apsilankymo metu gydytojas jsitikins, kad Jiis gerai Zinote ir suprantate
visg rizikg bei patarimus, susijusius su valproato vartojimu néstumo laikotarpiu.

o Pasakykite gydytojui, jei norite susilaukti kudikio.

o Nedelsdama pasakykite gydytojui, jei esate néS¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia.

AS VARTOJU DEPAKINE IR PLANUOJU PASTOTI

Jei planuojate pastoti, pirmiausia susiplanuokite vizitg pas gydytoja.

Nenutraukite Depakine vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo gydytoju. Gydytojas patars, kaip
elgtis toliau.

Valproato vartojusiy motery kiidikiams yra didelé formavimosi ydy ir raidos sutrikimy, galin¢iy sukelti
sunky nejgaluma, rizika. Gydytojas Jus gali nusiysti specialisto, turin¢io epilepsijos gydymo patirties,



konsultacijai, kad buty anksti jvertintos alternatyvaus gydymo galimybés. Jisy specialistas gali imtis tam
tikry priemoniy, kad néStumo eiga bty kiek jmanoma sklandesné ir bet kokia rizika Jums ir Jusy dar
negimusiam kiidikiui buty kiek jmanoma maZzesné.

Jasy specialistas gali nuspresti pakeisti Depakine dozg, ji pakeisti kitu vaistu arba nutraukti gydyma
Depakine dar gerokai prie§ Jiisy pastojima, kad uztikrinty ligos stabiluma.

Su savo gydytoju aptarkite folio riig§ties vartojimg planuojant pastoti. Folio riigstis gali sumazinti bendra
iskilo stuburo rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri biidinga visiems néStumo atvejams. Vis délto
néra tikétina, kad ji sumazins formavimosi ydy, susijusiy su valproato vartojimu, rizikg.

Svarbiausios Zinutés

. Nenutraukite Depakine vartojimo, kol to nenurodé¢ gydytojas.

. Nenutraukite Depakine vartojimo ar kontracepcijos, nepasitarusi su savo gydytoju, ir kartu
aptarkite plang, uZtikrinantj, jog Jusy buklé¢ yra kontroliuojama ir rizika vaikui yra sumazinta.

. Pirmiausia suplanuokite susitikima su savo gydytoju. Tokio apsilankymo metu gydytojas jsitikins,

kad Jus gerai Zinote ir suprantate visa rizika bei patarimus, susijusius su valproato vartojimu
néstumo laikotarpiu.

. Gydytojas pabandys Jums vietoj Depakine skirti kitg vaistg arba sustabdys gydyma Depakine dar
gerokai pries Jusy pastojima.

. Suplanuokite skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate nés€ia arba manote, kad galbiit esate
néscia.

AS ESU NESCIA IR VARTOJU DEPAKINE

Nenutraukite Depakine vartojimo, jei to nenurodé gydytojas, nes Jusy biiklé gali pablogéti. Suplanuokite
skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate néscia arba manote, kad galbiit esate nés¢ia. Gydytojas patars,
kaip elgtis toliau.

Valproato vartojusiy motery kiidikiams yra didelé formavimosi ydy ir raidos sutrikimy, galinciy sukelti
sunky nejgaluma, rizika.

Gydytojas Jus gali nusiysti specialisto, turincio epilepsijos gydymo patirties, konsultacijai, kad biity
anksti jvertintos alternatyvaus gydymo galimybés.

ISimtinémis aplinkybémis, kai gydymas Depakine yra vienintelé gydymo galimybé néstumo laikotarpiu,
Jus busite labai atidziai stebima siekiant ir kontroliuoti Jusy liga, ir tikrinti dar negimusio vaiko raida. Jas
ir Jusy partneris turite biiti konsultuojami ir palaikomi dél valproato vartojimo néstumo laikotarpiu.
Paklauskite gydytojo apie folio rtigsties vartojima. Folio riigstis gali sumazinti bendra jskilo stuburo
rizikg ir ankstyvo persileidimo galimybe, kuri budinga visiems néStumo atvejams. Vis délto néra tikétina,
kad ji sumazins formavimosi ydy, susijusiy su valproato vartojimu, rizika.

Svarbiausios Zinutés

. Suplanuokite skuby apsilankyma pas gydytoja, jei esate néscia arba manote, kad galbiit esate
néscia.

. Nenutraukite Depakine vartojimo, kol to nenurodé gydytojas.

o Uztikrinkite, kad biituméte nusiysta specialisto, turin¢io epilepsijos gydymo patirties, konsultacijai,
kad biity jvertintos alternatyvaus gydymo galimybés.

o Jums turi biiti iSsamiai paaiSkinta su Depakine vartojimu néStumo laikotarpiu susijusi rizika,
jskaitant teratogeninj poveikj (formavimosi ydy) ir vaiky fizinés bei psichinés raidos sutrikimy
atsiradima.

o Uztikrinkite, kad biituméte nusiysti specialisto konsultacijai, kuris uztikrins prenatalinj stebéjima,

kad biity galima nustatyti galimas formavimosi ydas.

Jei esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galite biiti néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama
§] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.



Jeigu gydytojas nenusprendzia kitaip, Depakine vartojimo nenutraukite, nes nekontroliuojama epilepsija
gali kelti didelj pavojy Jums ir augan¢iam vaisiui.

Zindymo laikotarpis

Valproatas iSsiskiria | motinos piena. Jo koncentracija sudaro nuo 1 % iki 10 % motinos kraujo serume
esancio valproato kiekio. Gydyty motery zindomiems naujagimiams / kidikiams pasireiské kraujo
sutrikimai.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kadikiui ir gydymo naudg motinai, gydytojas nuspres, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Depakine.

Turite perskaityti pacientés vadova, kurj gausite i§ gydytojo. Gydytojas su Jumis aptars kasmetine
rizikos pripaZinimo forma, paprasSys ja pasiraSyti ir turéti. Be to, vaistininkas Jums duos pacientés
kortele, kuri primins apie su valproatu susijusig rizika néStumo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Depakine kai kuriems Zzmonéms gali sukelti mieguistuma, ypa¢ gydymo pradzioje, arba Sio vaisto
vartojant kartu su kitais vaistais nuo traukuliy arba benzodiazepinais. Prie§ vairuodami ar valdydami
mechanizmus, turite buti tikri, kad vaistas tokio poveikio Jums nedaro, nes mieguistumas gali kelti

pavojy.

Depakine sudétyje yra sorbitolio ir sacharozés, metilo parahidroksibenzoato, propilo
parahidroksibenzoato ir natrio

Vaisto sudétyje yra sorbitolio ir sacharozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Vaisto sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato. Pastarieji gali sukelti
alerginiy reakcijy, kurios gali buti uzdelstos.

Sio vaisto 1 ml sirupo yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés. Tagiau
vartojant didesne nei 170 mg natrio valproato doze, $io vaisto sudétyje biina daugiau nei 1,04 mmol

(24 mg) natrio, tai atitinka 1,2 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri
yra 2 g natrio.

3. Kaip vartoti Depakine

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Gydyma Depakine turi pradéti ir prizitiréti gydytojas, turintis epilepsijos gydymo patirties.

Vaistg reikia vartoti per burna.

Doze kiekvienam pacientui nustato gydytojas. Jos biitina tiksliai laikytis.

Paros doze geriau vartoti valgio metu. Paprastai jaunesniems kaip 1 mety pacientams ja reikia gerti per
du, vyresniems — per 3 kartus.

Vaistg biitina vartoti reguliariai. Be gydytojo Zinios keisti arba staiga nutraukti gydyma negalima.

Pacientams, kuriems yra inksty sutrikimy
Gydytojas gali nuspresti koreguoti Jums skiriamg doze.

Kartono dézutéje yra vienas buteliukas, geriamasis $virksStas su padalomis sirupui dozuoti bei jo antgalio
jungiklis.



Zinotina. Geriamojo SvirkSto negalima vartoti jokiems kitokiems vaistams dozuoti, kadangi jis yra skirtas
Siam vaistui.

Kai vaisto i$ buteliuko pradedama vartoti:

- reikia iStraukti kamstj;

- reikia jstatyti geriamojo $virksto su padalomis antgalio jungiklj j buteliuko angg ir spaudziant
jungiklj 1 jg visiSkai jstumti;

- antgalio jungiklis turéty likti jstatytas j buteliukg visg vaisto vartojimo laika.

Po kiekvieno vartojimo buteliuka biitina vel uzkimsti.

Kaip naudoti geriamajj Svirksta:

- geriamajj Svirkstg jstatykite j jungiklio antgalj;

- buteliuka, prie kurio prijungtas geriamasis Svirkstas, apverskite dugnu j virSy;

- stiimoklj traukite Zemyn tol, kol isiurbsite | geriamajj Svirksta reikiama dozg. Ja gali rodyti ant
stimoklio esancios Zymeés;

- buteliuka, prie kurio prijungtas geriamasis Svirkstas, pastatykite j jprasting padeétj;

- geriamajj Svirksta atjunkite nuo jungiklio antgalio;

- uzkimskite buteliukg kamsteliu;

- po sirupo vartojimo geriamajj $virksta iSvalykite, t.y. panardinus 2 arba 3 kartus jsiurbkite ir
iSstumkite i§ jo vanden;.

Pries nutraukiant gydyma biitina pasitarti su gydytoju.

K3 daryti pavartojus per didel¢ Depakine doze
Depakine perdozavimas gali biti pavojingas, todél tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
artimiausia skubiosios pagalbos skyriy.

PamirsSus pavartoti Depakine

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Toliau gerkite vaista taip, kaip
nurodé gydytojas.

Jeigu neiSgéréte keliy doziy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Nustojus vartoti Depakine
Nenutraukite Depakine vartojimo bei nekeiskite jo dozés be gydytojo zinios. Jeigu be gydytojo nurodymo

nutrauksite Depakine vartojima, Jusy biiklé gali pablogéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu kuris nors i§ toliau i§vardyty Salutiniy poveikiy pasunkéja
arba trunka ilgiau nei kelias dienas. Jums gali prireikti medicininio gydymo.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny)
- Pykinimas.

- Drebulys (tremoras).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)



Kraujo ploksteliy ar raudonyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas.

Vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas (ypa¢ gydymo pradzioje), danteny sutrikimai (dazniausiai
danteny padidéjimas), stomatitas (burnos skausmas, burnos patinimas, burnos opos ir deginimo
pojiitis burnoje). Sie $alutiniai poveikiai paprastai i$nyksta per kelias dienas net nenutraukus
gydymo.

Kepeny pazeidimas.

Slapimo nelaikymas (nevalingas $lapinimasis).

Natrio kiekio sumazéjimas kraujyje (hiponatremija), kiino svorio padidé¢jimas.

Ekstrapiramidinis sutrikimas (pasireiskiantis nekontroliuojamais raumeny judesiais, nevalingu akiy
vartymu, liezuvio triik¢iojimu), stuporas (sgmonés lygio pokytis, visiSkas nekalbumas ir
nejudrumas), mieguistumas, traukuliai, atminties sutrikimas, galvos skausmas, greiti
nekontroliuojami akiy judesiai, svaigulys.

Alergings reakcijos, laikinas plauky slinkimas, nago ir jo guolio sutrikimai.

Skausmingos ir nereguliaros ménesings.

Kraujavimas.

Klausos sutrikimai ir apkurtimas.

Minciy susipainiojimas, nesamy dalyky matymas, jautimas ar gird¢jimas (haliucinacijos), agresija,
baimingas susijaudinimas (azitacija), démesio sukaupimo sutrikimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

Baltyjy kraujo lasteliy sumazgjimas ar visy kraujo lasteliy sumazéjimas (pancitopenija).

Kasos uzdegimas, kuris gali bti mirtinas.

Samonés netekimas (koma), smegeny veiklos sutrikimas (encefalopatija), mieguistumas (letargija),
laikinas parkinsonizmas, koordinacijos sutrikimas (ataksija), pédy ir plastaky dilg¢iojimas ar
tirpimas (parestezija), traukuliy daznio ir sunkumo padidéjimas.

Alergijos sukeltas patinimas, susij¢s su skausmingomis nieztin¢iomis ruplémis (dazniausia akiy,
laipy, gerklés ir kartais ranky bei pédy srityje), tai gali biiti angioneurozinés edemos pozymiai.
Odos reakcijos, tokios kaip iSbérimai.

Nenormalus plauky augimas, nenormali plauky strukttra, plauky spalvos poky¢iai.

Meénesiniy iSnykimas.

Smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas).

Kvépavimo pasunkéjimas ir skausmas dél plaucius gaubiancios plévés uzdegimo (skyscio pleuros
ertméje).

Inksty liga (inksty nepakankamumas).

Kino temperatiiros sumazéjimas, pédy bei kojy patinimas (edema).

Kauly sutrikimai, jskaitant osteopenija, osteoporozg (kauly iSretéjimas) bei kauly luZius.

Minciy susipainiojimas dél sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromo (SAHSS),
padidéjes plaukuotumas (ypac moterims), suvyriSkéjimas, spuogai, vyriskojo pobtidzio plikimas
(hiperandrogenizmas).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmeny)

Kauly ¢iulpy nepakankamumas, kraujo ploksteliy arba raudonyjy kraujo lasteliy kiekio
sumazéjimas arba nenormalus raudonyjy kraujo lgsteliy dydzio padidéjimas (nustatomi atliekant
kraujo tyrimus).

Kraujo kreséjimo sutrikimai, sumazéjes vitamino B8 kiekis organizme (biotino stoka).
Padidéjusi amoniako arba amonio jony koncentracija kraujyje (hiperamonemija).

Nutukimas.

Kraujodaros sutrikimas (mielodisplazinis sindromas).

Laikina demencija (silpnaprotysté, pakites suvokimo lygis, keistas elgesys), pazintinés funkcijos
sutrikimas.



Piislés su apsilupusia oda (toksiné epidermio nekrolize); alerginé reakcija, sukelianti sanariy
skausma, odos iSbérimg ir karS¢iavima (Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas), raudony
démiy atsiradimas (daugiaformé eritema); sindromas, pasireiskiantis vaisty sukeltu i§bérimu,
kar$¢iavimu, limfmazgiy padidéjimu ir galimu kity organy pazeidimu.

Vyry nevaisingumas, kuris paprastai iSnyksta nutraukus gydymga ir gali iSnykti sumazinus dozg.
Nenutraukite gydymo, pries tai nepasitare su gydytoju.

Kiausidziy policistozé (policistinés kiausidés).

Slapinimasis j lova ar daznesnis noras $lapintis.

Inksty sutrikimai (tubulointersticinis nefritas, Fankoni (Fanconi) sindromas).

Nenormalus elgesys, per didelis psichomotorinis aktyvumas, mokymosi sutrikimas.

Sisteminé raudonoji vilklige, raumeny skausmas ir raumeny silpnumas (rabdomiolizé).

Per mazas skydliaukés aktyvumas, galintis sukelti nuovargj ar kino svorio padidéjima
(hipotiroidizmas).

Dvejinimasis akyse.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei ilgai vartojate vaisty nuo epilepsijos, sirgote osteoporoze arba
vartojate steroidy.

Jeigu pasireiske toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui. Jums gali
prireikti neatidéliotinos medicininés pagalbos.

Mieguistumas, samonés lygio pokytis (jskaitant koma), minc¢iy susipainiojimas, vangumas arba
nenormalus elgesys ir atminties praradimas, susij¢s arba nesusijes su daznesniais ar sunkesniais
traukuliy priepuoliais, ypac jeigu fenobarbitalis ir topiramatas vartojami tuo paciu metu arba staiga
padidinama Depakine dozé.

Pasikartojantis vémimas, labai stiprus nuovargis, pilvo skausmas, mieguistumas, silpnumas, apetito
praradimas, stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas, pykinimas, gelta (odos bei akiy baltymy
pageltimas), kojy patinimas, epilepsijos pablogéjimas ar bloga bendroji savijauta. Tai gali biiti
sunkiy kepeny ar kasos sutrikimy pozymiai.

Savaime atsirandancios kraujosruvos ar kraujavimas dél kraujo kreséjimo sutrikimy (nustatomi
atliekant kraujo tyrimus).

Zenklus baltyjy kraujo lasteliy sumazéjimas ar kauly ¢iulpy nepakankamumas, kartais
pasireiskiantis kar§¢iavimu ir kvépavimo pasunkéjimu.

Minciy susipainiojimas, kuris gali atsirasti dél sumazgjusio natrio kiekio kraujyje arba dél bikleés,
vadinamos SAHSS, t. y. sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromo.

Pusiausvyros ir koordinacijos sutrikimai, letargija ar budrumo sumazéjimas, susijes su vémimu. Tai
gali pasireiksti dél padidéjusio amoniako kiekio kraujyje.

Alerginés reakcijos, kurios gali pasireiksti kaip:

Piislés su odos atsisluoksniavimu (piislés, lupimasis ar kraujavimas bet kurioje odos vietoje
(iskaitant lupas, akis, burng, nosj, lytinius organus, plastakas ar pédas) su iSbérimu arba be jo,
kartais su j gripa panasiais simptomais, tokiais kaip kar§¢iavimas, Saltkrétis ar raumeny maudimas;
tai gali biiti biikliy, vadinamy toksine epidermio nekrolize arba Stivenso-Dzonsono (Stevens-
Johnson) sindromu, pozymiai).

Odos iSbérimas ar odos pazeidimai su rausvais/ raudonais ziedais ir blyskiu centru, kuris gali biiti
nieztintis, pleiskanojantis arba uzpildytas skys¢iu. Ypa¢ buidingas iSbérimas plastaky ar pady
srityje. Tai gali buti buklés, vadinamos daugiaforme eritema, pozymiai.

Alergijos sukeltas patinimas, susij¢s su skausmingomis nieztin¢iomis ruplémis (daZniausiai akiy,
lapy, gerklés ir kartais ranky bei pédy srityje) — tai gali biiti angioneurozinés edemos poZymiai.
Sindromas, pasireiSkiantis vaisty sukeltu iSbérimu, karS¢iavimu, limfmazgiy padidéjimu ir galimu
kity organy pazeidimu. Tai gali biiti biklés, vadinamos DRESS, t. y. reakcijos j vaista su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais, poZymiai.



- Per mazas skydliaukés aktyvumas, galintis sukelti nuovargj ar kiino svorio padidéjima
(hipotiroidizmas).

- Sanariy skausmas, kar§¢iavimas, nuovargis, iSbérimas. Tai gali buti sisteminés raudonosios
vilkligés pozymiai.

- Drebulys (tremoras), nekontroliuojami raumeny susitraukimai, netvirtumas einant (parkinsonizmas,
ekstrapiramidiniai sutrikimai, ataksija).

- Plaucius apgaubiancios plévés uzdegimo sukeltas kvépavimo pasunkéjimas ir skausmas (skystis
pleuros ertméje).

- Raumeny skausmas ir raumeny silpnumas (rabdomioliz¢).

- Inksty liga (inksty nepakankamumas, tubulointersticinis neftitas ir Fankoni (Fanconi) sindromas),
galinti pasireiksti i$skiriamo $lapimo kiekio sumaz¢jimu.

- Traukuliy daznio ir sunkumo padidéjimas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Tam tikras Salutinis valproato poveikis vaikams, palyginti su suaugusiaisiais, pasireiskia dazniau ar buina
sunkesnis. Toks poveikis yra kepeny pazaida, kasos uzdegimas (pankreatitas), agresija, baimingas
susijaudinimas (azitacija), démesio sukaupimo sutrikimas, nenormalus elgesys, padid¢jes aktyvumas ir
mokymosi sutrikimas.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @yvvkt.1t) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Depakine
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
Pirma kartg atidarius buteliuka, sirupo tinkamumo laikas — 28 dienos.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebé&jus matomy gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Depakine sudétis
- Veiklioji medZziaga yra natrio valproatas. Viename ml sirupo yra 57,64 mg natrio valproato.



- Pagalbinés medziagos yra metilo parahidroksibenzoatas, propilo parahidroksibenzoatas, skystoji
sacharozé, skystasis sorbitolis (galintis kristalizuotis), glicerolis, vy$niy skonio medziaga, natrio
hidroksidas (pH koreguoti) ar koncentruota vandenilio chlorido ruigstis (pH koreguoti), iSgrynintas
vanduo.

Depakine i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Depakine yra skaidrus, Siek tiek gelsvas vySniy kvapo sirupas.

Rudo stiklo buteliukas su vaiky neatidaromu dangteliu.

Buteliuke yra 150 ml sirupo.

Kartono dézuté, kurioje yra vienas buteliukas ir geriamasis Svirkstas su padalomis sirupui dozuoti.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

75008 Paris

Pranciizija

Gamintojai

UNITHER LIQUID MANUFACTURING
1-3 allee de la Neste

Z.1. d‘en Sigal

31770 Colomiers

Pranctzija

arba

SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona u. 1 (Harbor Park)
1225 Budapest

Vengrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,Swixx Biopharma*
Boksto g. 1-3

LT-01126 Vilnius
Lietuva

Tel.: +370 5236 9140

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-05-13

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/

I$samig ir atnaujintg informacijg apie §j vaistg galite rasti iSmaniuoju telefonu nuskaite pakuotés lapelyje
esant] QR koda. T3 pacia informacijg rasite: www.qr.valproataiiras.lt.

[QR kodas]


http://www.vvkt.lt/
http://www.qr.valproataiiras.lt/
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