Pakendi infoleht: teave kasutajale

Depakine Chrono 300 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Naatriumvalproaat

vK'aesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vdimalikest
korvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 15ik 4.

HOIATUS

Raseduse ajal manustatud valproaat vdib pohjustada siinnidefekte ja lapse varase arengu
hiireid. Kui olete rasestumisvdimeline naine, peate kasutama efektiivset rasestumisvastast
vahendit kogu ravi viltel.

Teie arst radgib teile sellest, kuid te peate samuti jargima nduandeid selle infolehe 2. 18igus.
Teavitage oma arsti viivitamatult kui rasestute vdi kahtlustate rasedust.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Depakine Chrono 300 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Depakine Chrono 300 mg vdtmist

Kuidas Depakine Chrono 300 mg votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Depakine Chrono 300 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on Depakine Chrono 300 mg ja milleks seda kasutatakse

Depakine Chrono 300 mg toimeaineks on naatriumvalproaat. Depakine Chrono 300 mg
kuulub epilepsia ja bipolaarsete meeleoluhdirete raviks kasutatavate ravimite gruppi.
Depakine Chrono 300 mg on ravim, mis on mdeldud epilepsia ja mania raviks.

Mania on seisund, kus te vdite end tunda véga erutatud, iilevas meeleolus, agiteeritud,
entusiastliku voi iiliaktiivsena. Mania esineb haiguse korral, mida nimetatakse ,.bipolaarseks
héireks”. Depakine Chrono’t v3ib kasutada siis kui liitiumi ei ole vdimalik kasutada.

2. Mida on vaja teada enne Depakine Chrono 300 mg vétmist

Arge kasutage Depakine Chrono 300 mg
e kui olete naatriumvalproaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus
6) suhtes allergiline;
e kui teil on dge vdi krooniline maksapdletik (hepatiit) voi muu raske maksahaigus;




e kui teie (vdi teie ldhisugulane) olete hiljuti pddenud raskekujulist hepatiiti, eriti kui
see tekkis seoses ravimite kasutamisega;

e kui teil on diagnoositud porfiitiriat (vdga harva esinev ainevahetushaigus)

e kui teil on mitokondriaalse hdire pShjustatud geenihdire (nt Alpersi-Huttenlocheri
siindroom).

Kui te arvate, et teil on mdni iilaltoodud probleemidest, vdi te kahtlete milleski, konsulteerige
enne Depakine Chrono 300 mg kasutamist oma raviarstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Depakine Chrono votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Depakine Chrono:

- kui teie (v0i teie lahisugulane) jarsku haigestute, eriti kui see toimub ravi esimese 6 kuu
jooksul ja/voi kui sellega kaasneb korduv oksendamine, iiveldus, erakordne visimus,
uimasus, norkus, isupuudus, kohuvalu, iilakdhuvalu, kollasus (nahakollasus voi
silmavalgete kollasus), jalgade turse, epilepsia halvenemine vdi iildine halb enesetunne,
PEATE TE OTSEKOHE KONTAKTEERUMA OMA ARSTIGA. Viga harvadel
juhtudel vo&ib see ravim iiksikutel patsientidel pdhjustada maksa v&i kdhunddrme
kahjustust.

- kui Depakine Chrono 300 mg kasutatakse alla 3 aasta vanusel lapsel, kes kasutab samal
ajal ka teisi krambivastaseid ravimeid voi kellel on raskekujulise epilepsiaga kaasuvaid
neuroloogilisi vdi ainevahetushaigusi,

- kui laps on alla 3 aasta vanune, ei tohi talle anda Depakine Chrono 300 mg koos
atsetiiiilsalitsiiiilhappega (aspiriin),

- kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus (raske krooniline sidekoehaigus),

- kui te pdete mdnda ainevahetushaigust, eriti périlikku ensiiimpuudulikkust, nt uureatsiikli
ensiimaatiline héire, mille korral v&ib tekkida oht hiiperammoneemia kujunemiseks,

- kui teil on neerufunktsiooni héired. Arst vdib avaldada soovi jdlgida teie organismis
valproaadi taset voi kohaldada ravimi annust,

- kui te votate kaalus juurde iileméérase soogiisu tottu,

- viiksel hulgal inimestest, keda on ravitud anti-epileptikumidega nagu naatriumvalproaat
ja valproehape, on esinenud enesevigastamise vdi enesetapumdtteid. Votke kohe oma
arstiga tihendust, kui sellised métted tekivad,

- kui teil on karnitiin-palmitoiitil-transferaas I puudulikkus

- kui teate, et teie perekonnas on esinenud mitokondriaalse hdire pohjustatud geenihdire.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid:
Depakine Chrono’t ei tohi lastel ja alla 18-aastastel noorukitel mania raviks kasutada.

Muud ravimid ja Depakine Chrono 300 mg

teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid vdivad mdjutada Depakine Chrono 300 mg toimet ja vastupidi. Siia kuuluvad:
neuroleptikumid (kasutatakse psiitihiliste haiguste raviks),

e depressiooniravimid,

e bensodiasepiinid (kasutatakse unerohuna voi drevusevastase ravimina),

e kvetiapiin,

o teised krambivastased ravimid, kaasa arvatud fenobarbitaal, feniitoiin, primidoon,

lamotrigiin, karbamasepiin, topiramaat, felbamaat,
zidovudiin (HIV infektsiooni ja AIDS’i raviks),
e meflokviin (malaaria raviks ja d&rahoidmiseks),
salitsiilaadid (aspiriin); vt ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Depakine Chrono 300



mg*

antikoagulandid (kasutatakse verehiitivete drahoidmiseks),

tsimetidiin (kasutatakse maohaavade raviks),

erlitromiitsiin, rifampitsiin,

karbapeneemid nt imipeneem, panipeneem ja meropenem (bakteriaalsete infektsioonide
raviks kasutatavad antibiootikumid). Valproehappe ja karbapeneemide kooskasutamist
tuleks valtida, kuna see v3ib vihendada naatriumvalproaadi toimet.

Nii need kui ka teised ravimid vdivad mdjutada Depakine Chrono 300 mg toimet vdi nende
toime v&ib olla muudetud koostoimes Depakine Chrono 300 mg-ga.

Voib tekkida vajadus muuta ravimi annust vdi peate te votma hoopis mingit muud ravimit.
Teie arst annab teile vajalikud juhtndérid.

Teie arst v3i apteeker annab teile rohkem informatsiooni ravimitest, mille puhul tuleb olla
ettevaatlik voi mille kasutamisest tuleb hoiduda kui kasutate Depakine Chrono 300 mg.

Depakine Chrono 300 mg koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alkoholi tarvitamine ravi ajal ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Oluline néuanne naistele
. Valproaadi votmine raseduse ajal voib kahjustada veel siindimata last.

. Valproaadi votmine raseduse ajal on ohtlik. Mida suurem on annus, seda suurem on
oht, kuid oht kaasneb kdikide annustega.

. Valproaat vdib pdhjustada tdsiseid siinnidefekte ning mdjutada lapse arengut
kasvuperioodil. Teatatud siinnidefektid on muuhulgas selgrooliili 16hestumus
(selgrooliilide arenguhdire), ndo ja kolju védrarendid, siidame, neerude, kuseteede ja
suguorganite vadrarendid, kéte ja jalgade defektid.

. Kui te votate valproaati raseduse ajal, on teil teistest naistest suurem oht saada ravi
vajava siinnidefektiga laps. Valproaati on kasutatud palju aastaid, mistottu on teada, et
valproaadiga ravitavad naised saavad siinnidefektiga lapse ligikaudu 10 juhul iga 100
siindinud lapse kohta. Vordlusniditaja epilepsiat mittepddevatel naistel on 2...3 juhtu
iga 100 siindinud lapse kohta.

. Hinnanguliselt esineb lapseea arenguhiireid kuni 30%...40% koolieelikutest, kelle
emad said raseduse ajal ravi valproaadiga. Mdjutatud lapsed véivad hakata hiljem
kondima ja rddkima, olla teistest lastest vaimselt vihem vdimekad ning neil v3ib-olla
raskusi sGnavara ja méluga.

. Valproaadiga kokku puutunud lastel diagnoositakse sagedamini autismispektri héireid
ja on tdendeid, et neil lastel on suurem tdendosus tihelepanu- ja aktiivsushéire
siimptomite tekkeks.

. Kui olete rasestumisvdimeline naine, siis tohib arst méérata teile valproaati ainult juhul,
kui iikski teine ravi teile ei toimi.

. Enne teile selle ravimi madramist, peab arst olema selgitanud, mis vdib juhtuda teie
lapsega, kui te rasestute valproaadiga ravi ajal. Kui te otsustate hiljem, et soovite last



saada, ei tohi te 1dpetada ravimi votmist enne, kui olete seda arutanud oma arstiga ja
kokku leppinud plaani, kuidas vdimalusel iile minna teisele ravimile.

. Kui te proovite rasestuda, kiisige oma arstilt foolhappe votmise kohta. Foolhape v6ib
vihendada selgrooliili I1dhestumuse iildist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis
kaasneb iga rasedusega. Ei ole siiski tdenéoline, et see vihendab valproaadi
kasutamisega seotud siinnidefektide tekkeohtu.

RAVIMI ESMAKORDNE MAARAMINE

Kui teile maératakse ravi valproaadiga esimest korda, peab arst olema selgitanud ohte veel
siindimata lapsele, kui te rasestute. Kui te olete rasestumisvéimeline, peate kindlasti kasutama
tShusat rasestumisvastast vahendit kogu ravi viltel. Kui vajate nduannet rasedusest hoidumise
kohta, pidage ndu oma arsti voi pereplaneerimise kliinikuga.

Olulised sonumid

. Kasutage kindlasti efektiivset rasestumisvastast vahendit.

. Teavitage koheselt oma arsti, kui olete rase voi kahtlustate rasedust.

RAVI JATKAMINE JA SOOVIMATUS RASESTUDA

Kui te jatkate ravi valproaadiga, aga ei kavatse rasestuda, kasutage kindlasti tShusat
rasestumisvastast vahendit. Kui vajate nduannet rasedusest hoidumise kohta, pidage ndu oma
arsti voi pereplaneerimise kliinikuga.

Olulised sonumid

. Kasutage kindlasti efektiivset rasestumisvastast vahendit.

. Teavitage koheselt oma arsti, kui olete rase voi kahtlustate rasedust.

RAVI JATKAMINE JA SOOV RASESTUDA

Kui te jétkate ravi valproaadiga ja soovite rasestuda, ei tohi te 15petada ravi valproaadiga v&i
rasestumisvastase vahendi kasutamist enne, kui olete rddkinud sellest oma arstiga. Peate
radkima oma arstiga varakult enne rasestumist, et v3iksite rakendada mitmesuguseid
meetmeid raseduse vdimalikult sujuvaks kulgemiseks ning teie ja veel siindimata lapse riskide
viahendamiseks nii palju kui voimalik.

Teie arst voib otsustada muuta valproaadi annust voi vahetada ravimit, enne kui te tiritate
rasestuda.

Kui te rasestute, jélgitakse hoolikalt teie haiguse ravi ning veel siindimata lapse arengut.

Kui te proovite rasestuda, kiisige oma arstilt foolhappe votmise kohta. Foolhape v&ib
vihendada selgrooliili Idhestumuse iildist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis kaasneb
iga rasedusega. Ei ole siiski tdendoline, et see vihendab valproaadi kasutamisega seotud
stinnidefektide tekkeohtu.

Olulised sonumid:



. Arge 15petage rasestumisvastase vahendi kasutamist enne, kui olete ridkinud oma
arstiga ning koostanud iiheskoos tegevuskava, kuidas jatkata epilepsia/bipolaarse hiire
ravi ja vdhendada ohte lapsele.

. Teavitage otsekohe oma arsti, kui olete rase voi kahtlustate rasedust.
PLANEERIMATA RASESTUMINE RAVI AJAL

Valproaadiga ravitavate naiste lastel on tdsine oht siinnidefektide ja arenguhéire tekkeks, mis
voivad pohjustada tdsist puuet. Kui te v3tate valproaati ja arvate olevat rase voi kahtlustate
rasedust, peate otsekohe vdtma ithendust oma arstiga. Arge 1dpetage ravimi v&tmist kuni arst
ei ole seda teile 6elnud.

Kiisige oma arstilt foolhappe votmise kohta. Foolhape vdib vihendada selgrooliili
16hestumuse iildist tekkeohtu ja raseduse katkemise ohtu, mis kaasneb iga rasedusega. Ei ole

siiski tdendoline, et see vihendab valproaadi kasutamisega seotud siinnidefektide tekkeohtu.

Olulised sonumid:

. Teavitage otsekohe oma arsti, kui olete rase voi kahtlustate rasedust.
. Arge 15petage valproaadi votmist, kui arst ei ole nii maranud.
Imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Depakine Chrono 300 mg eritumine rinnapiima on vihene, mis ei kujuta endast erilist ohtu
imikule ja tavaliselt ei ndua rinnast vodrutamist.

Igal juhul peate oma arstiga ndu pidama rinnaga toitmise asjus.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Depakine Chrono 300 mg vdib monedel inimestel tekitada uimasust voi kerget peapodritust,
seda eriti ravi alguses vOi kombineerituna teiste antiepileptiliste ravimite voi
bensodiasepiinidega. Veenduge enne kui asute autot juhtima, masinaid késitsema voi tegema
midagi, mis v3ib olla teile ohtlik kui te olete uimane vdi tunnete peapdoritust, kuidas te
reageerite Depakine Chrono 300 mg-le.

3. Kuidas Depakine Chrono 300 mg votta

Arge jitke kontrollimiseks kokkulepitud ajal arsti vastuvdtule tulemata. See on viga oluline,
kuna vdib tekkida vajadus ravimi annustamist muuta.

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Annustamisel tuleb arvestada patsiendi iga ja kehakaalu, samuti individuaalset tundlikkust
ravimile.

Patsientidel, kes samaaegselt teisi antiepileptilisi ravimeid ei kasuta, tuleb annuseid
suurendada jark-jargult 2...3-pdevaste intervallidega, joudes optimaalsete annusteni ligikaudu
1 nddalaga.

Patsientidel, keda eelnevalt ravitakse mdne teise antiepileptilise preparaadiga, tuleb iihelt
ravimilt teisele iile minna jark-jdrgult esimese ravimi annust vdhendades ning teise ravimi
annust suurendades ligikaudu 2 nidala viltel.

Ka teis(t)ele antiepileptilis(t)ele ravimi(te)le valproehappe lisamine, kui see on vajalik, peab
toimuma jéark-jargult annuseid suurendades.



Ravi Depakine Chrono’ga peab alustama ja jilgima epilepsia v&i bipolaarsete hiirete
ravikogemusega arst.

Epilepsia

Tavaline algannus on soovitatavalt 10...15 mg/kg, mida suurendatakse jark-jargult optimaalse
annuseni. Annust vdib kohaldada, sdltuvalt ravivastusest (tavaliselt 20...30 mg/kg). Seejarel
vOib annust suurendada juhul kui krampide kontroll ei ole piisav. Kui pdevane annus iiletab
50 mg/kg, tuleb patsienti pidevalt jélgida.

Biloaarse meeleolu hidirega seotud mania ravis on soovitatavaks algannuseks 20
mg/kg/pdevas. Annust tuleb suurendada nii kiiresti kui vdimalik saavutamaks madalaimat
terapeutilist annust, mis tagab soovitud kliinilise toime.

Vaststindinud ja lapsed
Tavaline sdilitusannus on 30 mg/kg péevas.

Tdiskasvanud
Tavaline sdilitusannus on 20...30 mg/kg pdevas.

Eakad
Kui Depakine Chrono farmakokineetika on modifitseeritud, on sellel véhene kliiniline tdhtsus
ja annust tuleb reguleerida krampide jargi.

Mania
Oo0pédevase annuse peab méadrama ja iga patsiendi individuaalset ravi jalgima raviarst.

Algannus
Soovitatav 60pédevane algannus on 750 mg.

Keskmine 66pdevane annus
Soovitatav keskmine 66pdevane annus on tavaliselt vahemikus 1000 mg ja 2000 mg.

Toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide kasutamine vdimaldab ravimit manustada
vaid 1 kord péevas. Depakine Chrono 300 mg tablette vdib manustada ka lastele, kui nad on
vOimelised neid alla neelama.

Kui teil on tunne, et Depakine Chrono 300 mg toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, radkige
sellest arstile voi apteekrile.

Ravi kestus
Votke Depakine Chrono 300 mg nii kaua, kui arst on seda ette kirjutanud.

Kui te votate Depakine Chrono 300 mg rohkem Kui ette nihtud
Depakine Chrono 300 mg iileannustamine vdib olla ohtlik. Piitidke kohe saada iihendust
arstiga voi kutsuge kiirabi.

Kui te unustate Depakine Chrono 300 mg vétta

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vétmata. Jitkake ravimi votmist
vastavalt arstilt saadud juhistele.

Kui te unustate vatta mitu annust jirjest, kontakteeruge koheselt oma arstiga.

Koui te 1opetate Depakine Chrono 300 mg kasutamise
Arge katkestage ravi Depakine Chrono 300 mg-ga ega muutke annust ilma arstiga
konsulteerimata. Kui te 18petate ravimi votmise ilma arsti ndusolekuta, voib teie seisund



halveneda.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedused on maératletud alljargnevalt:

Viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (>
1/10000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Kaasasiindinud, perekondlikud ja geneetilised héiired (vt 15iku ,,Rasedus®)

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Sage: kehvveresus ehk aneemia, vereliistakute ehk trombotsiilitide arvu vidhenemine
(trombotsiitopeenia).

Aeg-ajalt: pantsiitopeenia, leukopeenia.

Harv: luuiidi puudulikkus, sh puhas eriitrotsiiiitide aplaasia, agranulotsiitoos, makrotsiiiitiline
aneemia, makrotsiitoos.

Uuringud

Sage: kehakaalu tous.

Harv: verehiiiibefaktorite langus (vihemalt iihe), kdrvalekalded verehiiiibe testides (nagu nt
protrombiiniaja pikenemine, aktiveeritud osalise tromboplastiiniaja pikenemine, trombiiniaja
pikenemine, INR-i pikenemine), biotiini/biotinidaasi puudulikkus.

Kehakaalu tdusu tuleb hoolikalt jilgida, kuna see on riskifaktoriks poliitsiistilisele
munasarjasiindroomile.

Nirvisiisteemi héired

Viga sage: virinad.

Sage: ekstrapliramidaalsed héired, stuupor (koomaeelne uimasus), unisus, krambid,
miéluhdired, peavalu, niistagm (silmamunade tahtmatud liigutused), mdne minuti viltel peale
intravenoossest manustamist vdib tekida peapdoritus, mis kaob iseenesest mone minuti
jooksul.

Aeg-ajalt: kooma, entsefalopaatia, letargia (siigavat und meenutav pikka aega kestev
teadvusehdire), poorduv  parkinsonism, ataksia  (liigutuste  koordinatsioonihiire),
védraistingud.

Harv: m66duv dementsus koos podrduva ajukahjustusega, tunnetuslikud hiired.

Stuupor (koomaeelne uimasus) ja letargia (stigavat und meenutav pikka aega kestev
teadvusehdire), mis on mdnikord viinud médduva koomani (entsefalopaatia); need olid kas
isoleeritult voi seoses ravi kdigus suurenenud krampide esinemisega, ja need vihenesid ravi
katkestamisel v&i annuse védhendamisel. Sellised seisundid esinevad kdige sagedamini
multiteraapiat saavatel patsientidel (eriti fenobarbitaali v&i topiramaadiga) vdi
naatriumvalproaadi annuse jarsul suurendamisel.

Korva ja labiirindi kahjustused
Sage: kurtus.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired
Aeg-ajalt: pleuraalne efusioon (vedeliku kogunemine pleuradonde).

Seedetrakti hiiired
Viga sage: iiveldus®.



Sage: monel patsiendil tekib sageli ravi alguses oksendamine, igemete haigus (pohiliselt
igemete hiiperplaasia), stomatiit (valulik ja paistes suu, suuhaavandid ja pdletustunne suus),
tilakdhu valu, kohulahtisus, kuid need moodduvad iildiselt paari pdevaga ega vaja ravi
katkestamist.

Aeg-ajalt: kdhunadrmepdletik, monikord surmaga 15ppev.

*Tekib ka mone minuti jooksul parast intravenoosset siisti, lahenedes mone minuti jooksul.

Neerude ja kuseteede hiired

Aeg-ajalt: neerupuudulikkus.

Harv: enurees (kusepidamatus), tubulointerstitsiaalne nefriit (neerupdletik), mééduv Fanconi
siindroom (neerutorukese funktsioonihiire).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: iilitundlikkus, md6duv ja/voi annusest soltuv juuste viljalangemine.

Aeg-ajalt: angioddeem (hooti esinev lokaalne nahaturse), 166ve, juuste kahjustused (nt
ebatvaline juuste struktuur, juuste varvuse muutused, ebatavaline karvakasv).

Harv: naha pealispinna kdrbumine ja mahakoorumine (toksiline epidermaalne nekroliiiis),
eluohtlik nahapdletiku vorm, mis haarab nahka, silmi ja siseelundeid (Stevensi-Johnsoni
siindroom), mitmekujuline nahapunetus/lI66ve (poliimorfne eriiteem), ravimilove koos
eosinofiilia ja kogu organismi haaravate siimptomitega (DRESS-siindroom).

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Aeg-ajalt: naatriumvalproaadi pikaajalisel kasutamisel luu mineraalse tiheduse vidhenemine,
osteopeenia, osteoporoos ja luumurdude teke.

Harv: siisteemne eriitematoosne luupus (laiguline ketendav 166ve), rabdomiioliiiis (lihasvalu
ja lihasnorkus).

Endokriinsiisteemi hiired

Aeg-ajalt: antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom (SIADH), hiiperandrogenism
(naisel erinev mehelik karvkate, naisemehelikkus, akne, mehetiilipi alopeetsia ja/vdi
androgeeni sisalduse suurenemine.

Harv: kilpndédrme alatalitlus.

Ainevahetus- ja toitumishiiired
Sage: hiiponatreemia.
Harv: maksatalitluse héiretest tingitud ammoniaagi kuhjumine verre (hiiperammoneemia).

Voib tekkida téiesti eraldi esinev ja mdddukas hiiperammoneemia ilma maksafunktsiooni
nditajate muutusteta, mis ei vaja ravi katkestamist. Teatatud on ka hiiperammoneemiast,
millega kaasnevad nérvindhud. Sel juhul on vajalikud edasised uuringud.

Hea-, pahaloomulised ja tipsustamata kasvajad (sealhulgas tsiistid ja poliiiibid)
Harv: miielodiisplastiline siindroom (luuiidi muutustega seotud aneemia).

Vaskulaarsed hiired
Sage: verejooks.
Aeg-ajalt: soonepdletik.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: hiipotermia (normaalsest madalam kehatemperatuur), mdddukad perifeersed tursed.

Maksa ja sapiteede hiired
Sage: maksakahjustus.



Reproduktiivse siisteemi ja rinnaniirme hiired

Sage: valulik menstruatsioon.

Aeg-ajalt: menstruatsiooni puudumine.

Harv: viljatus meestel, poliitsiistiline munasarjasiindroom.

Psiihhiaatrilised héired

Sage: segasusseisund, hallutsinatsioonid (ndgemise, tundmise ja kuulmise viirastused),
agressiivsus*, rahutus*, tdhelepanuhiired*.

Harv: ebatavaline kéditumine*, psiihhomotoorne hiiperaktiivsus*, dppimishadired*.

* Neid kdrvaltoimeid on peamiselt tiheldatud lastel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Depakine Chrono 300 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Depakine Chrono 300 mg sisaldab

- Toimeained on naatriumvalproaat ja valproehape. Uks Depakine Chrono 300 mg tablett
sisaldab 199,8 mg naatriumvalproaati ja 87 mg valproehapet, mis vastab 300 mg-le
naatriumvalproaadile.

- Teised koostisosad on etiiiiltselluloos, hiipromelloos, kolloidne r#nihiidraat,
naatriumsahhariin, poliiakriilaat, makrogool 6000, talk, titaandioksiid.

Kuidas Depakine Chrono 300 mg vilja niieb ja pakendi sisu
Pakendis on 100 Depakine Chrono 300 mg poolitusjoonega toimeainet prolongeeritult
vabastavat tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Parnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tootjad
Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge
33440 Ambares
Prantsusmaa



sanofi-aventis Zrt,
Harbor Park
Campona u.1
1225 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja poole:
sanofi-aventis Estonia OU

Parnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 6 273 488

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015
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