Pakendi infoleht: teave kasutajale

Valproate sodium Sandoz 500 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Naatriumvalproaat/valproehape

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.
Kui teil tekib Uksk&ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Valproate sodium Sandoz 500 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Valproate sodium Sandoz 500 mg votmist

Kuidas Valproate sodium Sandoz 500 mg votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Valproate sodium Sandoz 500 mg séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocoaprwNE

1. Mis ravim on Valproate sodium Sandoz 500 mg ja milleks seda kasutatakse
Valproate sodium Sandoz 500 mg on ravim epilepsia ja mania raviks.

Valproate sodium Sandoz 500 mg ravimit kasutatakse jargmiste epilepsiavormide raviks:
- ajuhdirest tingitud luhiajalised teadvusekaotuse hood (petit mal);

&kilised lihastdmblused (miokloonia);

ratmiline krambihoog, millega kaasneb (lihas)toonuse téus (grand mal);

eelpool nimetatute segavormid;

krambid ilma lihastoonuse tdusuta (atoonilised hood).

Valproate sodium Sandoz 500 mg vdib kasutada ka teistele epilepsiaravimitele allumatute
epilepsiavormide puhul, nagu naiteks:

- epilepsia, mis ei ole seotud liigutuste vai (lihas)toonuse tdusuga;

- epilepsia, mis v@ib avalduda nii aistinguhdirete kui ka tahtmatute liigutustena.

Valproate sodium Sandoz 500 mg tablette vGib kasutada nii tksi kui ka koos teiste epilepsiavastaste
ravimitega.

Valproate sodim Sandoz’t kasutatakse mania raviks, mille olemasolul vdite te end tunda véga
erutatuna, ulevas meeleolus, agiteerituna, entusiastliku vdi Gliaktiivsena. Mania ilmneb haiguse korral,
mida nimetatakse ,,bipolaarseks haireks“. Valproate sodium Sandoz’t vdib kasutada siis, kui liitiumi ei
ole vbimalik kasutada.

2. Mida on vaja teada enne Valproate sodium Sandoz 500 mg votmist

Arge vitke Valproate sodium Sandoz 500 mg:

- kui olete naatriumvalproaadi ja/vGi valproehappe vai selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline,

- kui teil on diagnoositud maksa- v0i pankrease talitluse haire,

- kui teil voi kellelgi teie perekonnas on diagnoositud eelkdige ravimitega seotud raske
maksakahjustus,

- kui teil on vere punapigmendi tekkehdirest tingitud haigus (porfidria),

- kui teil vdib tekkida verejookse.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

- kui teil on ees operatsioon vdi hambakirurgia protseduur voi teil tekivad iseeneslikult
verevalumid voi verejooks (vt ,,Voimalikud kdrvaltoimed®). Sel juhul peab arst teie verepilti
jalgima;

- kui Valproate sodium Sandoz 500 mg tablette kasutatakse imikutel v6i alla kolmeaastaste laste
raskete epilepsiavormide ravis (eelkdige kombinatsioonis aju vaararengu, vaimse mahajaamuse
ning teatud geneetiliste ja/vGi ainevahetushaigustega); esimesel kuuel ravikuul on tdusnud risk
maksa intoksikatsiooni tekkeks, seda eelkdige véaga véikestel lastel. Maksa intoksikatsiooni oht
on eriti suur, kui patsient saab kombineeritud ravi teiste epilepsiavastaste ravimitega;

- pidage viivitamatult nGu oma arstiga, kui teil tekib Valproate sodium Sandoz 500 mg ravi ajal
jargmisi kaebusi: ndrkus, kehaline ndrkus vdi vaimsed héired, sodgiisu kadu (anoreksia),
apaatia, unisus, korduv oksendamine, kdhuvalu, haigushoogude/krampide taasteke voi
&genemine ja/vdi veritsusaja pikenemine. Pdhjuseks vdib olla maksa- voi kdhunaarmepdletik
vOi ammoniaagi sisalduse tdus veres. Patsientidel, kellel kahtlustatakse ainevahetushdireid,
eelkdige uureatsukli enstiimide hdired, tuleb seetdttu enne raviga alustamist teha
ainevahetusuuringud,;

- kui teil on neerutalitluse héire. Arst vBib pidada vajalikuks annust vahendada, et valproehappe
sisaldus veres oleks véiksem;

- kui teil on uureatstikli haire, kus organismi kuhjub liiga palju ammoniaaki;

- kui teil on naha ja/voi siseorganite pdletikulaadseid haigusi (susteemne eriitematoosne luupus).
Valproate sodium Sandoz 500 mg toimel vGib see haigus &geneda vi aktiveeruda;

- kui téheldate, et olete kaalus juurde v&tnud (eriti ravi alguses). See v6ib olla seotud s6dgiisu
tbusuga (vt 16ik 4 “Voimalikud kdrvaltoimed™). Te peaksite jalgima oma kehakaalu ning
hoidma selle tdusu vdimalikult véikese;

- kui teil on olnud luuiidi kahjustust.

Vaiksel hulgal inimestest, keda on ravitud antiepileptikumidega, nagu valproaat, on esinenud enda
vigastamise vOi enesetapumdtteid. Kui teil tekkivad sellised métted, siis votke viivitamatult Ghendust
oma arstiga.

Mérkus:
Tablettide jadgid vdivad ilmuda valjaheitesse.

Pidage ndu oma arstiga, kui méni eelpool nimetatust kehtib teie puhul hetkel vdi on kehtinud varem.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja alla 18-aastased noorukid:
Valproate sodium Sandoz’t ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel mania raviks.

Muud ravimid ja Valproate sodium Sandoz 500 mg
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Valproate sodium Sandoz 500 mg ja teised ravimid vdivad vastastikku teineteise ravi- ja kdrvaltoimeid
mdjutada. Seetdttu vdib osutuda vajalikuks annust kohandada. See kehtib muuhulgas jargmiste ravimite
kasutamisel:

- Antipsiihhootikumid, MAO inhibiitorid, antidepressandid ja bensodiasepiinid (pstihhiaatriliste
hairete ravimid). Nende ravimite toimed vdivad Valproate sodium Sandoz 500 mg ravi ajal
tugevneda.

- Fenobarbitaal (epilepsiavastane ravim). Fenobarbitaali sisaldus veres v3ib suureneda (eelkdige
lastel).

- Primidoon (epilepsiavastane ravim). Primidooni sisaldus veres v@ib suureneda ning seetdttu
kdrvaltoimed sageneda (nt dementsus). See méddub pikaajalise ravi kéigus.

- Fenitoiin (epilepsiavastane ravim). Fenutoiini sidumata vormi sisaldus veres v6ib suureneda
ning seet6ttu vdivad tekkida v8imalikud Gleannustamise simptomid. Eriti vBib see ilmneda
lastel klonasepaami (epilepsiavastane ravim) ja valproehappe samaaegsel kasutamisel.



- Karbamasepiin (epilepsiavastane ja psthhiaatriliste hairete ravim). Valproate sodium Sandoz
500 mg samaaegse ravi korral vBivad karbamasepiini toksilised toimed tugevneda.

- Lamotrigiin (epilepsiavastane ravim). Eelkdige lastel suurendab see kombinatsioon (raskete)
nahareaktsioonide riski. Valproehape v@ib aeglustada lamotrigiini ainevahetust organismis.

- Topiramaat (epilepsiavastane ravim).

- Zidovudiin (HIV nakkuse ravim). Valproehappe toimel v8ib zidovudiini kontsentratsioon veres
suureneda.

- Muud krambivastased ravimid (epilepsiavastased ravimid nagu fenitoiin, fenobarbitaal ja
karbamasepiin). Valproehappe sisaldus veres v8ib véheneda.

- Rifamitsiin (bakteriaalsete infektsioonide ravim). Valproehappe sisaldus veres vdib vaheneda.

- Felbamaat (epilepsiavastane ravim). Valproehappe ja felbamaadi sisaldus veres v8ib suureneda..

- Meflokiin (ravim malaaria raviks ja profulaktikaks). Kui samal ajal votta ravimit Valproate
sodium Sandoz 500 mg, véivad tekkida epilepsiahood.

- Teatud maksaensiimide aktiivsust pérssivad ravimid (nt tsimetidiin,,eritromutsiin voi
fluoksetiin). Valproehappe sisaldus veres v6ib suureneda.

- Karbapeneemid (bakteriaalsete infektsioonide ravimid). Valproehappe ja karbapeneemide
kombinatsiooni tuleb véltida, sest see vBib ndrgendada valproehappe toimet.

- Atsetliulsalitsitilhape (vere vedeldaja vdi valuvastane ravim). Valproehape vdib selle ravimi
toimet tugevdada. Maksa intoksikatsiooni ohu tottu ei soovitata neid ravimeid samaaegselt
kasutada alla 3-aastastel lastel.

- Valproaat ja ravimid nagu atsetiillsalitstitilhape. Valproaadi sisaldus veres v8ib suureneda.

- Kolesttramiin (kolesterooli alandav ravim). Valproaadi imendumine vdib véheneda.

- Klonasepaam (epilepsiavastane ravim). Valproehappe ja klonasepaami samaaegsel kasutamisel
patsientidel, kellel on anamneesis absansi-tulipi krambid, ilmnesid absansi-tidpi hood.

- Alkohol. Valproaat vdib tugevdada alkoholi toimeid.

Teavitage palun oma arsti, kui te peate valproaatravi ajal tarvitama kodeiini.

Valproate sodium Sandoz 500 mg koos toidu ja joogiga

So60k: tablette vaib vatta 1 tund enne séomist vdi s66gi ajal, kuid alati samal moel, neelates need vee
abil alla (ei sobi gaseeritud joogid nt limonaad). Toit ei mdjuta olulisel m&aral imendumist.
Alkohol: Valproate sodium Sandoz 500 mg ei soovitata v6tta koos alkoholiga, sest see v@ib
provotseerida krambihoo teket ning tugevdada alkoholi toimet.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Enne Valproate sodium Sandoz 500 mg ravi peab fertiilses eas naisi nbustama vastava eriala
spetsialist. Toimeaine v6ib olla kahjulik stindimata lapsele, seda eelkdige juhul, kui ravimit vfetakse
esimesel kolmel raseduskuul. Nagu enamus epilepsiavastseid ravimeid, on ka selle ravimi kahjulikud
toimed tdestatud loomkatsetes. Epilepsiavastaseid ravimeid votvatel rasedatel on suurem risk
stinnitada vaérarenguga laps. Raseduse ajal naatriumvalproaati votnud emadel on siindinud
seljaajusonga vOi ndo vaararengutega lapsi. Kui epilepsiahaige naine soovib rasestuda, tuleb hoolikalt
kaaluda ravi jatkamise v@i arajatmisega seotud riske. Rasestumissoovi korral tuleb sellest eelnevalt
rédkida oma arstiga.

Moned véararengud (nagu spina bifida ehk seljaajusong) on raseduse esimestel kuudel amniotsenteesi
abil tuvastatavad.

Erandjuhtudel on raseduse ajal naatriumvalproaati kasutanud emade lastel tekkinud
verehliibivushaire. Seetdttu tuleb vastsiindinutel jalgida verehulbivusnaitajaid (vOttes vereproove).
Kui te olete rase v0i rasestumisealine naine ei tohi te seda ravimit mania raviks kasutada, valja arvatud
juhul, kui see on selgesonaliselt soovitatud teie arsti poolt. Kui te olete rasestumiseas naine, peate te
ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine
Naatriumvalproaat eritub osaliselt rinnapiimaga. Kui te soovite last rinnaga toita, tuleb hoolikalt
kaaluda vdimalikke ohte seoses kdrvaltoimete tekkega lapsel. Te vdite last rinnaga toita tingimusel, et



last jélgitakse kdrvaltoimete suhtes (nagu unisus, sé6misraskused, oksendamine, tappverevalumid
nahal).

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Valproate sodium Sandoz 500 mg vdib pdhjustada kérvaltoimeid, nagu pearinglus, uimasus ja unisus,
mis vGib teie reaktsioonikiirust aeglustada. Te peate seda arvestama, kui juhite autot vdi to6tate
masinatega.

Ka epilepsia ise on pdhjus olla ettevaatlik nende tegevuste korral, eriti kui puudub pikk simptomivaba
periood.

Valproate sodium Sandoz 500 mg sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab 47 mg naatriumi annuse kohta. Seda tuleb arvestada, kui olete piiratud
naatriumisisaldusega dieedil.

3. Kuidas Valproate sodium Sandoz 500 mg vétta

Votke Valproate sodium Sandoz 500 mg alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Neelake tabletid vi tabletiosad narimata kujul alla koos klaasitéie veega (drge kasutage gaseeritud
jooke, nagu néiteks limonaadi). Kui ravi alguses voi ravi ajal tekivad seedetrakti arritusnahud, tuleb
tablette votta koos toiduga vGi peale sgoki.

Valproate sodium Sandoz 500 mg prolongeeritult toimeainet vabastatavaid tablette saab poolitada.

Arst madrab, kui palju Valproate Sandoz 500 mg te peate votma.
Tavaliselt maarab ta teile ravi alguses madala annuse Valproate Sandoz 500 mg ning suurendab seda
aeglaselt teile parima annuseni. Uldiselt on tavaline annus:

Epilepsia

Taiskasvanud ja lapsed

Algannus: ravi alustatakse naatriumvalproaadi annusega 10...15 mg/kg kehakaalu kohta paevas, mida
vOetakse kahe v8i enama annusena

Vajadusel suurendatakse naatriumvalproaadi annust nddala jooksul 5...10 mg/kg kehakaalu kohta
péevas, kuni soovitatud ravitoime on saavutatud.

Sdilitusannus: tavaliselt voetakse naatriumvalproaati 20...30 mg/kg kehakaalu kohta péevas.
Taiskasvanud: 9...35 mg naatriumvalproaati /kg kehakaalu kohta paevas.
Lapsed: 15...60 mg naatriumvalproaati /kg kehakaalu kohta paevas.

Sobiv séilitusannus voetakse tavaliselt (ihe-kahe annusena toidukordade ajal.
Arge uletage suurimat lubatud naatriumvalproaadi paevaannust 60 mg/kg kehakaalu kohta.

Lapsed kehakaaluga alla 20 kg
Selles patsientide riihmas tuleb kasutada muud valproaadi ravimvormi, sest annust tuleb tiitrida.

Mania

Odpaevane annus mairatakse kindlaks ja kontrollitakse teie arsti poolt.

Algannus:

Soovitatav 60pédevane algannus on 750 mg.

Keskmine 60péevane annus:

Soovitatavad 60péevased annused jédvad tavaliselt vahemikku 1000 mg ja 2000 mg.



Kui teil on tunne, et Valproate sodium Sandoz 500 mg toime on liiga tugev vdi liiga nork, raakige
sellest oma arstile v6i apteekrile.

Ravi kestus
Arst Gtleb teile, kui kaua peate Valproate sodium Sandoz 500 mg tablette votma. Arge I8petage ravi
enneaegselt, sest haigusndhud vdivad taastuda.

Kui te votate Valproate sodium Sandoz 500 mg rohkem Kkui ette nahtud

Kui olete v6tnud liiga palju Valproate sodium Sandoz 500 mg tablette, vGtke viivitamatult Ghendust
oma arsti v0i apteekriga. Uleannustamise stimptomid vdivad olla: lihasetoonuse tGusuga kulgev
koomaseisund, reflekside nérgenemine, pupillide ahenemine (mioos), segasus, unisus, metaboolne
atsidoos, naatriumi sisalduse tbus seerumis ning stiidame- v8i hingamisfunktsiooni héired.

Lisaks on nii lastel kui ka taiskasvanutel suured annused p&hjustanud neuroloogilisi hdireid, nagu
suurenenud kalduvus krampide tekkeks ja kaitumuslikud muutused.

Kui te unustate Valproate sodium Sandoz 500 mg v6tta

Arge vitke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te unustate he annuse vahele, votke see jargi kohe kui meenub, va kui on kées juba uus ravimi
vBtmise aeg. Viimasel juhul jatkake tavapéarast raviskeemi.

Kui te I6petate Valproate sodium Sandoz 500 mg vétmise
Arge katkestage mitte Ghelgi juhul Valproate sodium Sandoz 500 mg ravi ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v6i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vGib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevalt loetletud kdrvaltoimed on klassifitseeritud esinemissageduse alusel. Sageduste jaotus on
jargmine:

vdaga sage: vBivad tekkida enam kui 0hel inimesel 10-st

sage: voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st

aeg-ajalt: voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st

harv: vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st

véga harv: voivad tekkida kuni Ghel inimesel 10 000-st

teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Vere ja lumfisiisteemi héired

Vererakkude arvu muutused seoses luulidi ajutise supressiooniga:
Sage: muutused vererakkude arvus (vereliistakute arvu langus), millega kaasneb kalduvus
verevalumite ja verejooksude tekkeks (trombotsiitopeenia). Verejooks.
Luuddi supressioon vBib aeg-ajalt viia raskete verepildi muutusteni, nagu néiteks:
Véga harv: vaga tdsised muutused vererakkude arvus (valgevereliblede puudus), millega
kaasneb &kki tekkinud kdérge palavik, tugev kurguvalu ja médavillid suus (agranulotstitoos)
Véga harv: aneemia
Véga harv: kdigi vererakkude arvu vahenemine (pantsiitopeenia)

Véga harv:
- liiga palju valgevereliblesid veres (limfotsuitoos).

Vdga harv:

- veritsusaja pikenemine seoses verehtitvete tekke haire ja/voi teatud vereliistakute haigusega
(faktor VIIl/von Willebrandi faktori puudus)

Harv:

- veres valgukontsentratsiooni (fibrinogeeni) langus

- hliponatreemia.



Reproduktiivse siisteemi ja rinnandéarme haired

Sage:

- menstruatsioonitsikli hdired

Harv:

- menstruatsioonitsikli &rajddmine, polutsistilised munasarjad, testosterooni taseme téus

Véga harv:
- rinnanaarmete suurenemine meestel.

Narvisusteemi haired
Sage:
- kate varisemine
- peavalu
- uimasus
- unisus
- apaatia
- koordinatsioonihdired (ataksia), nt tuikuv kdnnak
- paresteesiad
Aeg-ajalt:
- hlperaktiivsus
- arrituvus
- krampide tekkega seotud nahud:
- segasus
- teadvusehdired (stuupor) v8i hipersomnia (letargia), mis viib ajutise kooma tekkeni
(entsefalopaatia)
Harv:
- silmade varin, tahtele allumatud silmaliigutused (niistagm)
- pearinglus
Véga harv:
- ajutised vaimsed héired seoses ajumahu mddduva véhenemisega
- maodduv Parkinsoni tobi (lihastdmblused, liigutuste héired, nn maskitaoline ndgu jne)
- hallutsinatsioonid
- agressiivne kaitumine
Teadmata:
sedatsioon, ekstraptiramidaalsed haired.

Seedetrakti haired

Aeg-ajalt:

- iiveldus, oksendamine, hupersalivatsioon, seedetrakti héired (nt kdhuvalu ja kdhulahtisus, mis
on moédduva kuluga ja ilmnevad ravi alguses)

Harv:

- kdhunaédrme pdletik (pankreatiit).

Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt:

Eelkdige esimesel kuuel ravikuul vdivad tekkida maksatalitluse haired, millega monikord kaasneb
suurenenud ammoniaagi sisaldus veres (uriinis tuntav ammoniaagi 16hn) ning unisus. Eriti lastel vdib
see olla védga raske ja I6ppeda surmaga (vt ka 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage:

- ajutine juuste véljalangemine

Harv:

- juuksevérvi helenemine

- nahaveresoonte pdletik

- nahareaktsioonid, nagu nditeks nahal66ve (eksantematoosne 166ve)

- nahald6ve punaste (leemendavate) ebaregulaarsete laikudega (multiformne (eksudatiivne)
eriiteem)



Vdga harv:

- rasked, &gedad (Ulitundlikkus-) reaktsioonid, millega seoses tekivad palavik ja
nahavillikesed/naha koorumine (toksiline epidermaalne nekroldiis)

- raske Ulitundlikkusreaktsioon koos (kdrge) palavikuga, punaste tdppide tekkega nahale,
liigesevaluga ja/vdi silmade pdletikuga (Stevens-Jonhsoni siindroom)

- juuksestruktuuri muutused

Teadmata:

- ulitundlikkusreaktsioon, nn DRESS sundroom.

Muud

Sage:

- kehakaalu tdus (vt ka 16ik ,,Kuidas Valproate Sandoz 500 mg v6tta“) voi kehakaalu langus,
s@ogiisu suurenemine voi vahenemine

Aeg-ajalt:

- vedeliku kogunemine kétesse ja jalgadesse (perifeersed tursed)

Harv:

- suu limaskesta pdletik (stomatiit)

- vere punapigmendi tekke héirest tingitud haigus (porfiilria)

- naha ja/vdi siseorganite pdletikulaadne haigus (slisteemne eriitematoosne luupus)

- kuulmiskadu (ajutine vdi pusiv)

- kadbuskasv (Fanconi siindroom)

Véga harv:

- 6ine voodi margamine

- kumin kdérvades

- ulitundlikkus (allergiline reaktsioon)

- madal kehatemperatuur.

Luuhdired

On olnud teateid luuhdiretest, sealhulgas osteopeenia ja osteoporoos (luude hGrenemine) ning
luumurdudest. Ra&kige oma arstiga, kui te saate pikaajalist ravi antiepileptikumidega, teil on
osteoporoos voi te votate steroide.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime vdib 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 Valproate sodium Sandoz 500 mg séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete 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 Valproate sodium Sandoz 500 mg sisaldab
- Toimeained on naatriumvalproaat ja valproehape.



Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 333 mg naatriumvalproaati ja 145 mg
valproehapet (vastab kokku 500 mg naatriumvalproaadile)

- Teised koostisosad on

Tableti sisu

Kolloidne veevaba ranidioksiid , kolloidne hudreeritud rénidioksiid, etdltselluloos, hiipromelloos,
sahhariinnaatrium (E 954)

Tableti kate

Hupromelloos, makrogool 6000, metakrutlhappe-etutlakrulaadi kopolimeeri (1:1) 30% dispersioon,
talk, titaandioksiid (E 171)

Kuidas Valproate sodium Sandoz 500 mg vélja néeb ja pakendi sisu
Valged, ovaalsed poolitusjoonega tabletid.

Tabletid on pakendatud blisterribadesse, mis asuvad karbis.

Tabletid on pakendatud 20, 30, 50, 60, 90, 100 ja 200 kaupa pakenditesse.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Miiligiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000, Ljubljana
Sloveenia

Tootjad:
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Saksamaa

LEK S.A.

ULl. Podlipie 16
95-010 Strykéw
Poola

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2014



