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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Valproat - 1 A Pharma® 500 mg
Retardtabletten

Natriumvalproat/Valproinsaure

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

WARNHINWEIS

Wird Valproat -1 A Pharma wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es
beim ungeborenen Kind zu schwerwiegenden Schadigungen fiihren.
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Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, miissen Sie wahrend der
gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne Unterbrechung eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.
lhr Arzt wird dieses mit lhnen besprechen, Sie miissen aber auch den in Abschnitt
2 dieser Packungsbheilage angegebenen Anweisungen folgen.

Sie missen unverziiglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
beabsichtigen, schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie diirfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden, wenn lhr
Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten lhr Zustand verschlechtern kann.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Valproat - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma beachten?
Wie ist Valproat - 1 A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Valproat - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Valproat - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Valproat - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und Manie.

Valproat - 1 A Pharma wird bei bestimmten Formen der Epilepsie angewendet, z.B.:

— bestimmte Formen einer kurzzeitigen Bewusstlosigkeit infolge einer Hirnstérung
(Petit mal).

— ruckartige Zuckungen der Muskeln (Myoklonus).

— rhythmische Krampfanfalle kombiniert mit zeitweilig steifer angespannter Muskulatur
(Grand mal).

— kombinierte Formen der oben genannten Stérungen.

Valproat - 1 A Pharma kann auch bei einer Epilepsie angewendet werden, die nicht

ausreichend auf andere Antiepileptika anspricht, z.B.:

— Form der Epilepsie, die sich nicht in unwillktrlichen Bewegungen oder
Muskelanspannungen aul3ert

— Epilepsie mit Symptomen, die die Wahrnehmung sowie unfreiwillige Bewegungen
betreffen.
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Valproat - 1 A Pharma kann allein und in Kombination mit anderen Antiepileptika
angewendet werden.

Valproat - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung von Manie, wenn Sie sich sehr
aufgeregt, freudig erregt, aufgewthlt, enthusiastisch oder hyperaktiv fihlen. Manie tritt
bei einer Krankheit auf, die als ,bipolare Stérung” bezeichnet wird. Valproat - 1 A Pharma
kann eingesetzt werden, wenn Lithium nicht verwendet werden kann.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma

beachten?

Valproat - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat und/oder Valproinsaure oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie an einer Funktionsstérung der Leber oder der Bauchspeicheldriise leiden.
wenn bei lhnen eine Stérung des Harnstoffzyklus (eine bestimmte
Stoffwechselerkrankung) vorliegt.

wenn Sie oder einer lhrer Angehdérigen eine Leberschadigung hatten, die durch die
Anwendung eines Arzneimittels verursacht wurde.

wenn Sie an einer Krankheit leiden, die auf eine Stérung der Bildung von rotem
Blutfarbstoff zuriickzuflhren ist (Porphyrie).

wenn Sie fur Blutungen anfallig sind.

wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mitochondriale Erkrankung
verursacht (z.B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

wenn bei lhnen ein unbehandelter Carnitinmangel (eine sehr seltene
Stoffwechselerkrankung) vorliegt.
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Bipolare Stérungen

wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung
von bipolaren Stérungen anwenden.

wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte, dirfen Sie Valproat -

1 A Pharma nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn,
dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie
dirfen weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch |hre
Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dartiber mit Inrem Arzt gesprochen
haben. |hr Arzt wird Sie weiter beraten (siehe unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit - Wichtige Hinweise flr Frauen®).

Epilepsie

wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung
von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen
Alternativen fir Sie zur Verfligung.

wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, durfen Sie Valproat -

1 A Pharma nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma eine wirksame
Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie dirfen
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weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch |hre Empfangnisverhitung
beenden, bevor Sie dartiber mit Inrem Arzt gesprochen haben. |hr Arzt wird Sie
weiter beraten (siehe unter ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit -
Wichtige Hinweise flr Frauen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Valproat - 1 A Pharma
einnehmen.

SUCHEN SIE SOFORT EINEN ARZT AUF:

Schwere Hautreaktionen einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer
epidermaler Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), Erythema multiforme und Angioddem wurden im
Zusammenhang mit einer Behandlung mit Valproat berichtet. Suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser
schweren Hautreaktionen bemerken.

es ist mdglich, dass die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma zu schweren,
manchmal tédlichen Leberschaden flihren kann. Daher ist bei Patienten, die bereits
eine Leberfunktionsstérung und/oder Stoffwechselstérungen haben, Vorsicht
geboten. Vor Beginn der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma und wahrend der
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ersten sechs Monate der Behandlung sollte die Funktion der Leber Gberwacht
werden (durch regelméafige Blutuntersuchungen).

— wenn Valproat - 1 A Pharma Sauglingen und Kindern unter 3 Jahren mit einer
schweren Form der Epilepsie gegeben wird (insbesondere solche mit Anomalien des
Grol3hirns, geistiger Zurtickgebliebenheit, bestimmten Erkrankungen, die durch
Gene und/oder bekannte Stoffwechselstérungen verursacht werden); in den ersten 6
Behandlungsmonaten besteht ein erhdhtes Risiko einer Leberschadigung, speziell
bei sehr kleinen Kindern. Insbesondere bei einer Kombinationsbehandlung mit
anderen Antiepileptika ist das Risiko einer Leberschadigung héher.

— wenn wahrend der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma Beschwerden auftreten,
wie z.B. Schwachegefihl, kdrperliche oder geistige Schwache, Appetitverlust
(Anorexie), Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, wiederholtes Erbrechen,
Bauchschmerzen, Gelbsucht, Wiederauftreten oder Verschlechterung von
Krampfanfallen/Konvulsionen und/oder Verlangerung der Blutungszeit, suchen Sie
sofort Ihren behandelnden Arzt auf.

— bei Kindern unter 3 Jahren wird eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsaure
(enthalten in vielen Arzneimitteln gegen Schmerzen und Fieber) und Valproat -

1 A Pharma nicht empfohlen, da ein héheres Risiko flir eine Leberschadigung
besteht.
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— bei plétzlichen Bauchschmerzen wenden Sie sich bitte sofort an |hren Arzt. Dies
kann auf eine Entztindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) hinweisen und
kann tédlich sein (siehe auch Abschnitt 4).

— wenn Sie oder Ihr Kind Probleme wie Gleichgewichts- und Koordinationsstérungen,
Abgeschlagenheit, verminderte Aufmerksamkeit oder Erbrechen entwickeln,
informieren Sie unverziglich lhren Arzt. Dies kann auf einen erhdhten
Ammoniakspiegel im Blut zurtickzufiihren sein. Dies lasst sich in der Regel an einem
Ammoniakgeruch im Urin erkennen. Sie sollten sofort Ihren Arzt informieren, wenn
die oben genannten Symptome auftreten oder wenn Sie sich unwohl fiihlen. Ohne
Ricksprache mit Inrem Arzt sollten Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma
nicht selbst beenden.

— eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Valproat - 1 A Pharma
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,
setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

— wenn Sie jemals nach der Anwendung von Valproat einen schweren Hautausschlag
oder Hautablésung, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund entwickelt haben.

Sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma mit lhrem Arzt
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wenn lhnen bekannt ist, dass es in lhrer Familie eine durch einen genetischen Defekt
verursachte mitochondriale Erkrankung gibt, da dadurch das Risiko einer
Leberschadigung besteht

wenn bei lhnen der Verdacht auf Stoffwechselstérungen besteht, insbesondere
angeborene Enzymmangelkrankheiten wie eine Stérung des Harnstoffzyklus, da
dadurch ein Risiko eines erhhten Ammoniakspiegels im Blut besteht

wenn Sie an einer Stoffwechselerkrankung, die durch einen Mangel an dem Enzym
Carnitin-Palmitoyl-Transferase (CPT) Typ Il bedingt ist, leiden. Unter der Behandlung
mit diesem Arzneimittel ist das Auftreten eines schwerwiegenden Muskelabbaus mit
Muskelkrampfen, Fieber und einer rétlich braunen Farbung lhres Urins
(Rhabdomyolyse) wahrscheinlicher.

wenn bei Ihnen die Aufnahme von Carnitin, das in Fleisch und Milchprodukten
enthalten ist, GUber die Nahrung beeintrachtigt ist, insbesondere bei Kindern unter 10
Jahren

wenn bei lhnen ein Carnitinmangel besteht und Sie Carnitin einnehmen

Informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt darliber, dass Sie Valproat - 1 A Pharma
einnehmen, da Wunden langer bluten kénnen als normal. Wenn Sie sich einem
chirurgischen Eingriff oder einer Zahnoperation unterziehen missen, sowie bei
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spontanen Bluterglissen oder Blutungen (siehe Abschnitt 4 ,\Welche Nebenwirkungen
sind moglich®), sollte Ihr Arzt |hr Blutbild Gberwachen.

Sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie Valproat - 1 A Pharma einnehmen, wenn auf Ketone
(Stoffe, die freigesetzt werden, wenn |hr Kérper Fett statt Zucker verbrennt) in Ihrem Urin
getestet wird. Durch die Einnahme dieses Arzneimittels kbnnen solche Tests ein
falsches Ergebnis anzeigen.

Wenn Sie an entziindlichen Erkrankungen der Haut und/oder inneren Organe leiden
(SLE: systemischer Lupus erythematodes); diese Erkrankung kann durch Valproat -
1 A Pharma verschlechtert oder ausgeldst werden.

Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen, besonders bei
Behandlungsbeginn. Dies kann ein Risikofaktor fir das Auftreten vieler Ovarialzysten
sein. Die Gewichtszunahme kann auf einen gesteigerten Appetit zurlickzufihren sein
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich®). Sie sollten |hr Gewicht
kontrollieren und eine mégliche Gewichtszunahme auf ein Minimum beschranken.

Wenn Sie ein Epilepsie-Medikament einnehmen, kénnen sich in seltenen Fallen Anfalle
verschlimmern oder haufiger auftreten. Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an lhren
Arzt.
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Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie
zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Valproat - 1 A Pharma sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren zur
Behandlung von Manie eingesetzt werden.

Einnahme von Valproat - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Valproat - 1 A Pharma und andere Arzneimittel kdnnen sich in ihren Wirkungen und

Nebenwirkungen wechselseitig beeinflussen. Eine mégliche Dosisanpassung kann

daher erforderlich sein. Dies trifft unter anderem zu auf:

— Antipsychotika, MAO-Hemmer, Antidepressiva und Benzodiazepine (Arzneimittel bei
psychischen Stérungen); die Wirkung dieser Arzneimittel kann bei Anwendung von
Valproat - 1 A Pharma verstarkt werden.
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— Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie); die Konzentration von Phenytoin
(ungebundene Form) im Blut kann zunehmen und Symptome einer Uberdosierung
kbnnen auftreten. Bei Kindern kann die gleichzeitige Anwendung von Clonazepam
(Arzneimittel gegen Epilepsie) und Valproinsaure ebenfalls die Blutkonzentration von
Phenytoin erhdhen.

— Lamotrigin (Arzneimittel gegen Epilepsie); bei dieser Kombination besteht ein
erhdhtes Risiko von (schweren) Hautreaktionen, insbesondere bei Kindern.
Valproinsaure kann die Verstoffwechslung von Lamotrigin im Kérper verringern.

— Zidovudin (Arzneimittel bei HIV-Infektionen); Valproinsdure kann die Konzentration
von Zidovudin im Blut erhéhen.

— andere Arzneimittel bei Anfallsleiden (Antiepileptika, wie z.B. Phenytoin,
Phenobarbital, Felbamat, Topiramat und Carbamazepin); die Konzentration von
Valproinsaure im Blut kann verringert sein.

— Rifampicin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen); die Konzentration von
Valproinsaure im Blut kann verringert sein.

— Mefloquin (Arzneimittel zur Behandlung und Prophylaxe von Malaria); wahrend der
gleichzeitigen Anwendung von Valproat - 1 A Pharma kénnen epileptische Anfélle
auftreten.
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— Arzneimittel, die bestimmte Leberenzyme hemmen (wie z.B. Cimetidin oder
Erythromycin); die Konzentration von Valproinsaure im Blut kann erhdht sein.

— Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen). Die gleichzeitige
Anwendung von Valproinsdure und Carbapenemen sollte vermieden werden, well
dadurch die Wirksamkeit von Valproinsaure vermindert werden kann.

— die gleichzeitige Anwendung von Valproat - 1 A Pharma und quetiapinhaltigen
Arzneimitteln kann das Risiko von Blutbildveranderungen erhéhen.

— Acetylsalicylsadure (Arzneimittel zur Blutverdiinnung sowie gegen Schmerzen); die
Wirkung dieses Arzneimittels kann durch Valproinsaure verstarkt werden. Aufgrund
des Risikos einer Leberschadigung wird die gleichzeitige Anwendung dieser
Arzneimittel bei Kindern unter 3 Jahren nicht empfohlen.

— Valproat und Arzneimittel wie Acetylsalicylsdure; die Konzentration von Valproat im
Blut kann erhéht sein.

— Cholestyramin (cholesterinsenkendes Arzneimittel); die Aufnahme von Valproat kann
vermindert sein.

— 0Ostrogenhaltige Arzneimittel (einschlief3lich bestimmter empfangnisverhitender
Hormonpréaparate); der Valproatspiegel im Blut kann verringert sein.

— ein Einfluss von Valproat - 1 A Pharma auf die Wirkung hormoneller Kontrazeptiva
(,die Pille®) wird nicht erwartet.
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— Metamizol (zur Behandlung von Schmerzen und Fieber).

— Cannabidiol (zur Behandlung von Epilepsie und anderen Erkrankungen).

— Methotrexat (zur Behandlung von Krebs und entziindlichen Erkrankungen).

— einige entziindungshemmende Medikamente, die Pivalate enthalten (z.B.
Pivampicillin, Adefovirdipivoxil).

— Clozapin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen).

Andere Arzneimittel, welche die Wirkung von Valproat - 1 A Pharma beeinflussen
kénnen oder deren Wirkung durch Valproat - 1 A Pharma beeinflusst werden kann,
enthalten einen der folgenden Wirkstoffe: Rufinamid, Protease-Inhibitoren wie Lopinavir
oder Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), Nimodipin und
Propofol (Mittel zur Narkosebehandlung).

Einnahme von Valproat - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Nahrungsmittel: Die Retardtabletten kénnen eine Stunde vor oder wahrend der
Mahlzeiten, aber stets auf gleiche Weise, zusammen mit Wasser eingenommen werden
(keine kohlensaurehaltigen Getrénke, wie z.B. Erfrischungsgetranke). Nahrung scheint
keinen nennenswerten Einfluss auf das Ausmal} der Aufnahme von Valproat -

1 A Pharma zu haben.
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Alkohol: Die Kombination von Valproat - 1 A Pharma und Alkohol wird nicht empfohlen,
da Krampfanfélle ausgeltst werden kénnen und die Wirkung von Alkohol verstarkt
werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fur Frauen

Bipolare Stérungen

— wenn Sie schwanger sind, diurfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung
von bipolaren Stérungen anwenden.

— wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, dirfen Sie Valproat -
1 A Pharma nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn,
dass Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Sie
durfen weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch lhre
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Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dartiber mit Inrem Arzt gesprochen
haben. |hr Arzt wird Sie weiter beraten.

Epilepsie

— wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat - 1 A Pharma nicht zur Behandlung
von Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen keine anderen wirksamen
Alternativen fir Sie zur Verfligung.

— wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, dirfen Sie Valproat -
1 A Pharma nicht zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma eine wirksame
Methode zur Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption) anwenden. Sie dirfen
weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch |hre Empfangnisverhitung
beenden, bevor Sie dartiber mit Inrem Arzt gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie
weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft (unabhéangig von der

Erkrankung, wegen der Valproat angewendet wird)

— Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu
werden, oder wenn Sie schwanger sind.
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— Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwangerschaft angewendet wird.
Je hoéher die Dosis, desto hdher das Risiko, es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet,
einschliefl3lich der Anwendung von Valproat in Kombination mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung von Epilepsie.

— Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler verursachen und die
Entwicklung des Kindes wahrend des Wachstums beeintrachtigen. Zu den am
haufigsten gemeldeten Geburtsfehlern zéhlen Spina bifida (bei der die Knochen der
Wirbelsaule nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und Schadeldeformationen,
Fehlbildungen des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane,
Gliedmal3endefekte sowie mehrere damit verbundene Fehlbildungen, die mehrere
Organe und Korperteile betreffen. Geburtsfehler kbnnen zu Behinderungen flihren,
die schwerwiegend sein kénnen.

— Uber Hérprobleme oder Taubheit wurde bei Kindern berichtet, die wahrend der
Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren.

— Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, wurden
Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit anderen angeborenen Fehlbildungen
festgestellt. Diese Augenfehlbildungen kénnen das Sehvermégen beeintrachtigen.

— Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einnehmen, haben Sie ein
hdheres Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen, die
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eine medizinische Behandlung erfordern. Da Valproat seit vielen Jahren angewendet
wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat einnehmen, ungefahr 11 von 100
Neugeborenen mit einem Geburtsfehler zur Welt kommen. Im Vergleich dazu sind es
2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

— Schatzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kinder im Vorschulalter, deren
Mutter wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenommen hat, zu Problemen in
der frihkindlichen Entwicklung kommen. Die betroffenen Kinder lernen langsamer
laufen und sprechen, sind geistig weniger leistungsfahig als andere Kinder und
haben Sprach- und Ged&achtnisprobleme.

— Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern diagnostiziert, die wahrend der
Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, und es gibt einige Hinweise, dass
Kinder, die wahrend der Schwangerschaft Valproat ausgesetzt waren, ein erhdhtes
Risiko fur die Entwicklung von Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) haben.

— Bevor |hr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird er Innen erklaren, was
Ihrem Baby zustol3en kann, wenn Sie unter Einnahme von Valproat schwanger
werden. Wenn Sie zu einem spateren Zeitpunkt entscheiden, dass Sie ein Kind
bekommen mdéchten, dirfen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels oder lhre
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Empfangnisverhitung nicht beenden, bevor Sie darliber mit Inrem Arzt gesprochen
haben.

— Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson eines Madchens sind, das mit
Valproat behandelt wird, missen Sie den Arzt informieren, sobald bei Ihrem Kind,
das Valproat anwendet, die erste Regelblutung einsetzt.

— Sprechen Sie mit Inrem Arzt Gber die Einnahme von Folsdure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko flir Spina bifida und eine
frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko flir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

— Einige empfangnisverhiitende Hormonpréparate (,Pille®, die Ostrogene enthalt)
kénnen |hren Valproatspiegel im Blut erniedrigen. Bitte klaren Sie mit Ihrem Arzt,
welche Methode zur Empfangnisverhitung flr Sie am geeignetsten ist.

Bitte wahlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situationen diejenigen aus, die
auf Sie zutreffen, und lesen Sie den entsprechenden Text durch:
O ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT - 1 A PHARMA

O ICH NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE NICHT,
SCHWANGER ZU WERDEN
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O ICH NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWANGER
ZU WERDEN

O ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT - 1 A PHARMA EIN
ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT - 1 A PHARMA

Wenn Ihnen Valproat - 1 A Pharma zum ersten Mal verschrieben wurde, hat Ihnen Ihr
Arzt die Risiken fur das ungeborene Kind erklart, falls Sie schwanger werden. Sobald Sie
alt genug sind, um schwanger werden zu kdnnen, missen Sie sicherstellen, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne Unterbrechung eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine
Beratung zur geeigneten Verhitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

— Vor Beginn der Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma missen Sie mit Hilfe eines
Schwangerschaftstests eine Schwangerschaft ausschliel3en, wobei Ihr Arzt dieses
Ergebnis bestatigen muss.

— Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma missen Sie eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.
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— Sprechen Sie mit Inrem Arzt Uber geeignete Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung (Kontrazeption). Ihr Arzt wird Ihnen Informationen zur
VerhUtung einer Schwangerschaft geben und Sie eventuell weiter an einen
Spezialisten zur diesbeziiglichen Beratung verweisen.

— Sie missen regelmaldig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen,
der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist.
Wahrend dieses Besuchs wird |Ihr Arzt sich davon lGberzeugen, dass Sie alle Risiken
und Ratschlage zur Anwendung von Valproat wéhrend der Schwangerschaft kennen
und diese verstanden haben.

— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

— Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT -1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE NICHT,
SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma fortsetzen und nicht beabsichtigen,
schwanger zu werden, muUssen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten

Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur
Empfangnisverhiitung anwenden. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder wenden Sie sich an
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eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine Beratung zur geeigneten
Verhitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften

Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma miissen Sie eine
wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber MalRnahmen zur Empfangnisverhitung
(Kontrazeption). Ihr Arzt wird Ihnen Informationen zur Verhitung einer
Schwangerschaft geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur
diesbezilglichen Beratung verweisen.

Sie mussen regelmalig (mindestens einmal im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen,
der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist.
Wahrend dieses Besuchs wird |Ihr Arzt sich davon lGberzeugen, dass Sie alle Risiken
und Ratschlage zur Anwendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen
und diese verstanden haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.
Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.
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ICH NEHME VALPROAT -1 A PHARMA EIN UND BEABSICHTIGE, SCHWANGER
ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, missen Sie zuerst einen Termin mit
lhrem Arzt vereinbaren.

Sie dirfen weder die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma noch lhre
Empfangnisverhitung beenden, bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gesprochen haben. Ihr
Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Mittern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein
schwerwiegendes Risiko fur Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu
schwerwiegenden Behinderungen fuhren kdnnen. Ihr Arzt wird Sie an einen Spezialisten
Uberweisen, der auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epilepsie
spezialisiert ist, damit dieser bereits friihzeitig alternative Behandlungsoptionen prifen
kann. |hr Spezialist kann einige MalRnahmen ergreifen, damit Inre Schwangerschaft so
reibungslos wie moéglich verlduft und die Risiken fur Sie und Ihr ungeborenes Kind so
weit wie mdglich gesenkt werden kdénnen.

Eventuell wird Ihr Spezialist, lange bevor Sie schwanger werden, die Dosis von Valproat
- 1 A Pharma verdndern oder Sie auf ein anderes Arzneimittel umstellen oder die
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Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma beenden. Damit wird sichergestellt, dass |hre
Erkrankung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber die Einnahme von Folsdure, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden. Folsaure kann das allgemeine Risiko flr Spina bifida und eine
frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften

— Sie durfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden, wenn |hr Arzt
Sie dazu auffordert.

— Setzen Sie Ilhre Methoden zur Schwangerschaftsverhltung (Kontrazeption) nicht ab,
bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben und gemeinsam einen Plan erarbeitet
haben, um sicherzustellen, dass lhre Erkrankung gut eingestellt ist und die Risiken
fur Ihr Baby minimiert wurden.

— Zuerst missen Sie einen Termin mit Inrem Arzt vereinbaren. Wahrend dieses
Besuchs wird |hr Arzt sich davon Gberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage
zur Anwendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.
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— |hr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versuchen, Sie auf ein anderes
Arzneimittel umzustellen, oder die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma beenden.

— Sie mussen unverziglich einen Termin mit Inrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT -1 A PHARMA EIN

Sie durfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden, wenn |hr Arzt
Sie dazu auffordert, da sich ansonsten Ihr Zustand verschlechtern kann. Sie missen
unverzuglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Miuttern, die mit Valproat behandelt wurden, besteht ein
schwerwiegendes Risiko flr Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu
schwerwiegenden Behinderungen fihren kénnen.

Sie werden an einen Spezialisten tberwiesen, der auf die Behandlung von bipolaren
Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser alternative Behandlungsoptionen
prifen kann.

FUr den Ausnahmefall, dass Valproat - 1 A Pharma wahrend der Schwangerschaft die
einzig geeignete Behandlungsoption darstellt, werden sowohl die Behandlung lhrer
Grunderkrankung als auch die Entwicklung Ihres ungeborenen Kindes sehr engmaschig
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Uberwacht. Sie und |Ihr Partner kénnen hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat
beraten und unterstltzt werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die Einnahme von Folsdure. Folsaure kann das
allgemeine Risiko flr Spina bifida und eine frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen
Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur
Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften

Sie missen unverzuglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie dirfen die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma nur dann beenden, wenn |hr Arzt
Sie dazu auffordert.

Kimmern Sie sich darum, dass Sie an einen Spezialisten Uberwiesen werden, der
auf die Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist, damit
dieser die Notwendigkeit alternativer Behandlungsoptionen priifen kann.

Sie mussen Uber die Risiken von Valproat - 1 A Pharma wahrend der
Schwangerschaft ausfuhrlich aufgeklart werden, einschlie3lich der
fruchtschadigenden Wirkungen (Teratogenitat) und der Auswirkungen auf die
Entwicklung bei Kindern.
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— Kimmern Sie sich darum, dass Sie zur préanatalen Uberwachung an einen
Spezialisten tiberwiesen werden, damit méglicherweise auftretende Fehlbildungen
erkannt werden kdénnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir Patienten durch, den Sie von
lhrem Arzt erhalten werden. |lhr Arzt wird mit lhnen das jahrlich auszufillende
Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung besprechen und Sie bitten, es zu
unterschreiben, und es dann behalten. Von lhrem Apotheker werden Sie zudem
eine Patientenkarte erhalten, die Sie an die Risiken bei Anwendung von Valproat
wahrend der Schwangerschaft erinnern soll.

Wichtige Hinweise fiir mannliche Patienten

Mogliche Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von Valproat in den drei
Monaten vor der Zeugung eines Kindes

Eine Studie deutet auf ein mdgliches Risiko fiir motorische und geistige
Entwicklungsstérungen (Probleme in der friihkindlichen Entwicklung) bei Kindern von
Vatern hin, die in den drei Monaten vor der Zeugung mit Valproat behandelt wurden. In
dieser Studie hatten etwa 5 von 100 Kindern von Vatern, die mit Valproat behandelt
wurden, solche Stérungen, im Vergleich zu etwa 3 von 100 Kindern von Vatern, die mit
Lamotrigin oder Levetiracetam (andere Arzneimittel, die zur Behandlung lhrer
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Erkrankung angewendet werden kénnen) behandelt wurden. Das Risiko fur Kinder,
deren Vater die Behandlung mit Valproat drei Monate (die Zeit, die fir die Bildung neuer
Spermien notwendig ist) oder langer vor der Zeugung abgesetzt haben, ist nicht
bekannt. Da die Studie Limitationen aufweist, ist nicht véllig klar, ob das erhdhte Risiko
fur motorische und geistige Entwicklungsstérungen, das in dieser Studie festgestellt
wurde, durch Valproat verursacht wird. Die Studie war nicht grol3 genug, um zu zeigen,
fur welche bestimmte Art von motorischen und geistigen Entwicklungsstérungen bei
Kindern mdéglicherweise ein erhbhtes Risiko bestent.

Als Vorsichtsmalinahme wird |hr Arzt mit Ihnen Folgendes besprechen:

— Das mogliche Risiko bei Kindern, deren Vater mit Valproat behandelt wurden.

— Die Notwendigkeit, dass Sie und lhre Partnerin wahrend der Anwendung von
Valproat und fiir drei Monate nach Absetzen von Valproat eine zuverlassige
Verhltungsmethode anwenden.

— Die Notwendigkeit, Ihren Arzt aufzusuchen, sobald Sie beabsichtigen, ein Kind zu
zeugen, und bevor Sie die Empfangnisverhitung beenden.

— Die Mdglichkeit anderer Medikamente, die zur Behandlung |lhrer Erkrankung
eingesetzt werden kénnen, abhéngig von lhrer individuellen Situation.

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Valproat und fiir drei Monate nach Beendigung
der Behandlung mit Valproat keine Samenspende durchfihren.
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Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen.

Wenn lhre Partnerin schwanger wird, wahrend Sie in den drei Monaten vor der
Empfangnis Valproat eingenommen haben, und Sie Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Beenden Sie die Behandlung nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt. Wenn
Sie |hre Behandlung abbrechen, kénnen sich |hre Symptome verschlimmern.

Sie sollten regelmaldig einen Termin mit Ihrem verschreibenden Arzt vereinbaren.

Bei diesem Besuch wird |hr Arzt mit Ihnnen die Vorsichtsmallnahmen im Zusammenhang
mit der Anwendung von Valproat und die Mdglichkeit anderer Arzneimittel, die zur
Behandlung lhrer Erkrankung angewendet werden kdnnen, abhangig von lhrer
individuellen Situation, besprechen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fur Patienten durch, den Sie von Ihrem Arzt
erhalten werden. Von lhrem Apotheker werden Sie zudem eine Patientenkarte erhalten,
die Sie an die Risiken bei Anwendung von Valproat erinnern soll.

Stillzeit

Natriumvalproat wird tGber die Muttermilch ausgeschieden. Wenn Sie stillen méchten,
sollten die Vorteile sorgfaltig gegen das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen bei
Ihrem Kind abgewogen werden. Sie kdnnen |hr Kind stillen, vorausgesetzt, Ihr Kind wird
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auf Nebenwirkungen Uberwacht (wie z. B. Schlafrigkeit, Trinkschwierigkeiten, Erbrechen,
punktférmige Hautblutungen).

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Valproat - 1 A Pharma kann Nebenwirkungen wie Schwindel, Benommenheit und
Schlafrigkeit verursachen, was sich nachteilig auf Ihr Reaktionsvermdgen auswirkt. Sie
sollten dies beim Fuhren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschinen
berlcksichtigen.

Epilepsie selbst ist ebenfalls ein Grund, bei der Ausiibung dieser Tatigkeiten vorsichtig
zu sein, wenn Sie nicht fir [angere Zeit anfallsfrei waren. Besprechen Sie dies vorher mit
lhrem Arzt.

Die Anwendung mehrerer Arzneimittel gegen Epilepsie oder von Arzneimitteln mit
beruhigenden, schlafférdernden und/oder muskelentspannenden Eigenschaften
(Benzodiazepine) kann diese Effekte verstarken.

Wichtige Information zu den Inhaltsstoffen von Valproat - 1 A Pharma
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Dieses Arzneimittel enthalt 49,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette. Dies entspricht 2,5% der flr einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum 8 oder mehr
Tabletten taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme)
Diat einhalten sollen.
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3. Wie ist Valproat - 1 A Pharma einzunehmen?

Weibliche Kinder und Frauen im gebahrfahigen Alter

Die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma muss von einem Arzt eingeleitet und
uberwacht werden, der auf die Behandlung von Epilepsie oder bipolaren Stérungen
spezialisiert ist.

Mannliche Patienten

Es wird empfohlen, dass Valproat - 1 A Pharma von einem Arzt eingeleitet und
tberwacht wird, der auf die Behandlung von Epilepsie oder bipolaren Stérungen
spezialisiert ist — siehe Abschnitt 2. ,Wichtige Hinweise fir ménnliche Patienten®.

Nehmen Sie Valproat - 1 A Pharma immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

lhr Arzt hat Ihnen verschrieben, wie viel Valproat - 1 A Pharma Sie einnehmen mussen.
Ihr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niedrigere Dosis Valproat - 1 A Pharma verordnen und
dann langsam die Dosis erh6hen, bis die geeignete Dosis flir Sie gefunden ist.

Im Allgemeinen betragt die Gbliche Dosis:

Epilepsie
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Erwachsene und Kinder

Anfangsdosis: 10-20mg Natriumvalproat/kg Kdrpergewicht pro Tag. Diese Dosis sollte
verteilt zwei- oder mehrmals taglich, vorzugsweise zu den Mahlzeiten, eingenommen
werden.

(Zum Beispiel: eine Person mit 75 kg Kérpergewicht, der eine Dosis von 10mg
(Milligramm) pro kg (Kilogramm) Kérpergewicht pro Tag verschrieben wurde, misste pro
Tag 172 Retardtabletten Valproat - 1 A Pharma 500 mg einnehmen.)

Falls erforderlich kann der Arzt die Dosis wéchentlich um 5-10mg Natriumvalproat/kg
Koérpergewicht pro Tag erh6hen, bis die gewtinschte Wirkung erreicht ist.

Erhaltungsdosis: In der Regel 20-30 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag far
Erwachsene und 30 mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag fir Kinder.

Bei Dosen von 35mg Natriumvalproat/kg Kérpergewicht pro Tag oder mehr sollte der
Arzt |hre Blutwerte regelmaldig kontrollieren.

Manie

Die tagliche Dosis sollte individuell von |hrem Arzt festgelegt und kontrolliert werden.

Anfangsdosis

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 750 mg pro Tag.
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Durchschnittliche Tagesdosis

Die empfohlene tagliche Dosis betragt tblicherweise zwischen 1.000 mg und 2.000 mg.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Valproat - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Altere Patienten

Inr Arzt kann lhre Dosis individuell anpassen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Inr Arzt entscheidet mdglicherweise, Ihre Dosierung oder die Dosierung bei |hrem Kind
anzupassen.

Patienten mit Leberschéaden

Valproat - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden. Siehe auch Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Valproat - 1 A Pharma beachten?”.

Dauer der Anwendung

lhr Arzt sollte Ihnen sagen, wie lange Sie Valproat - 1 A Pharma anwenden mussen.
Brechen Sie die Behandlung nicht vorzeitig ab, da in diesem Fall die Beschwerden
zurlickkehren kénnen.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtabletten oder Retardtablettenhéalften unzerkaut mit einem Glas
Leitungswasser ein (keine kohlensaurehaltigen Getranke, wie z.B.
Erfrischungsgetranke). Wenn bei Behandlungsbeginn oder wahrend der Behandlung
Magen-Darm-Reizungen auftreten, sollten die Retardtabletten zu oder nach den
Mahlzeiten genommen werden.

Valproat - 1 A Pharma Retardtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.
Hinweis:

Es ist méglich, dass das Tablettengerist im Stuhl wiedergefunden wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Valproat - 1 A Pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viel Valproat - 1 A Pharma angewendet haben, nehmen Sie sofort Kontakt
zu lhrem Arzt oder Apotheker auf.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein: Koma mit verminderter Muskelspannung,
verminderte Reflexe, Pupillenverengung (Miosis), niedriger Blutdruck, Schlafrigkeit,
metabolische Azidose, erhdhte Natriumwerte im Blut sowie eingeschrankte Atem- oder
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Herzfunktion. Im Falle einer massiven Uberdosis kénnen Sie sterben. Halten Sie sich
daher immer an die von lhrem Arzt verschriebene Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, kbnnen Sie dies nachtraglich tun,
auller es ist fast Zeit, die nachfolgende Dosis einzunehmen. In diesem Fall sollten Sie
das normale Dosierungsschema einhalten.

Wenn Sie die Einnahme von mehr als einer Dosis vergessen haben, wenden Sie sich an
ihren Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Valproat - 1 A Pharma abbrechen

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat - 1 A Pharma ohne den Rat des
Arztes ab. Sie kénnen sonst den Behandlungserfolg gefahrden und erneut Anfélle
auslosen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bei sich feststellen - eine Notfallbehandlung kann erforderlich
sein:

Gleichgewichts- und Koordinationsprobleme, Lethargie oder verminderte
Aufmerksamkeit, verbunden mit Erbrechen. Dies kann auf zu viel Ammoniak im Blut
zurtckzufuhren sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Leberfunktionsstérungen. Besonders bei Kindern kénnen diese sehr schwerwiegend
sein und treten Ublicherweise in den ersten 6 Monaten der Behandlung auf. Es ist
wichtig, dies frihzeitig zu erkennen. Manchmal werden die Symptome von
Schlafrigkeit und zu viel Ammoniak im Blut begleitet. Dies ist erkennbar am Geruch
von Ammoniak im Harn. Siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen® flr weitere Informationen.
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spontane Bluterglsse und Blutungen aufgrund einer verminderten Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie). Dies tritt haufiger bei Frauen und alteren
Personen auf.

extrapyramidale Stérungen, die sich méglicherweise nicht zurlickbilden
(Bewegungsstérungen wie Steifigkeit, Zittern oder abnormale, ungewollte
Bewegungen von Mund und Zunge).

Zustand von Teilnahmslosigkeit (Lethargie) und Bewegungsunfahigkeit mit
vermindertem Reaktionsvermégen (Stupor), starke Benommenheit und
Benommenheit die zu einem vorlibergehenden Bewusstseinsverlust fiihrt. Dies tritt
manchmal gemeinsam mit weiteren epileptischen Anféallen auf. Diese Symptome
treten Ublicherweise auf, wenn Sie pl6tzlich eine hdhere Dosis einnehmen oder wenn
Sie gleichzeitig mehrere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie einnehmen (v.a.
Phenobarbital und Topiramat). Nach Verringerung der Dosierung oder nach
Absetzen von Valproat - 1 A Pharma bilden sich diese Symptome zurtck.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); diese Nebenwirkung kann
schwerwiegend und mit Ubelkeit, Erbrechen und starken Oberbauchbeschwerden,
die in den Ricken ausstrahlen, verbunden sein.
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Schwellungen im Gesicht oder Rachen, Atembeschwerden und/oder Juckreiz und
Hautausschlag, haufig als allergische Reaktion (Angio6dem).

Verminderung weil3er Blutkdrperchen, was die Infektionsanfalligkeit erh6ht
(Leukopenie).

Syndrom, bei dem aufgrund der GbermafRigen Ausschittung des antidiuretischen
Hormons zu viel FlUssigkeit im Korper verbleibt; dies flhrt zu einem niedrigen
Natriumspiegel im Blut und Verwirrtheit kann auftreten.

Nierenerkrankungen (Nierenversagen, tubulo-interstitielle Nephritis), die sich in einer
verminderten Harnmenge auliern kénnen.

Verschlimmerung von Krampfanfallen.

Schwierigkeiten zu Atmen, Schmerzen oder Druck in der Brust (besonders beim
Einatmen), Kurzatmigkeit und trockener Husten wegen einer
Flissigkeitsansammlung um die Lunge herum (Pleuraerguss)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit (hohem) Fieber, roten Flecken auf der
Haut, Hautblaschen/Hautabschalung, Blutungen an Hautstellen (einschliel3lich
Lippen, Augen, Mund, Nase, Genitalien, Hande oder Fii3e) mit oder ohne Ausschlag,
manchmal mit grippedhnlichen Symptomen wie Fieber, Schttelfrost oder
Muskelkater, Gelenkschmerzen und/oder Augenentziindungen. Diese Symptome
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kbnnen auf das Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse
hinweisen.

— durch das Arzneimittel ausgeléste Uberempfindlichkeitsreaktion, sogenanntes
DRESS-Syndrom, mit Hautausschlag, Fieber, Lymphknotenschwellung und
moglicher Beeintrachtigung anderer Organe.

— Starke Verminderung von weil3en Blutkdrperchen, Verringerung der Anzahl an
Blutplattchen oder roten Blutkérperchen (Beeintrachtigung der
Knochenmarkfunktion) oder abnormale Bildung vergrél3erter roter Blutkbrperchen
oder anderer Schadigungen des Knochenmarks (in Bluttests nachgewiesen). Dies
aulert sich manchmal durch Anzeichen wie Fieber oder Atembeschwerden.

— Hypothyreose (Unterfunktion der Schilddrise, was zu Mudigkeit und
Gewichtszunahme fiihren kann).

— Autoimmunerkrankung mit Hautausschlag und Gelenksentziindungen
(systematischer Lupus erythematodes).

— abnormaler Muskelabbau der zu Nierenproblemen filhren kann (Rhabdomyolyse).

Informieren Sie ihren Arzt, wenn sich eine der folgenden Nebenwirkungen
verstarkt oder mehrere Tage anhalt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
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unkontrolliertes Zittern (Tremor), unkontrollierbare Muskelkontraktionen,
Gangunsicherheit (Parkinsonsyndrom, extrapyramidale Stérungen, Ataxie).
Ubelkeit (tritt v.a. zu Beginn der Behandlung auf und vergeht nach wenigen Tagen).
Um Ubelkeit zu vermeiden, kann das Arzeimittel zu einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Anamie, niedriger Blutdruck, schneller Herzschlag, generelle Mudigkeit,
Muskelkrampfe aufgrund von einem zu niedrigem Natriumspiegel im Blut
(Hyponatriamie).

Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion).

aggressives Verhalten, Agitiertheit, Aufmerksamkeitsstérung (diese Nebenwirkungen
treten hauptsachlich bei Kindern auf).

Sehen oder Héren von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen).

Schwindel, komatbsen Bewusstseinsstérungen, Verwirrtheit, Krampfe
(Konvulsionen), Schlafrigkeit, Tragheit oder abnormales Verhalten und
eingeschranktes Erinnerungsvermdgen, ohne oder in Verbindung mit einer erh6hten
Anfallshaufigkeit, besonders bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital und
Topiramat oder wenn die Dosis von Valproat - 1 A Pharma plétzlich erhénht wird,
Kopfschmerzen, unkontrollierte, schnelle Augenbewegungen (Nystagmus).
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— Horverlust (voribergehend oder andauernd).

— Blutungen.

— Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Erbrechen. Diese Symptome treten vorwiegend
zu Beginn der Behandlung auf und bilden sich gew6hnlich ohne Absetzen nach
wenigen Tagen zuruck. Wiederholtes Erbrechen, extreme Mudigkeit,
Bauchschmerzen, Schwindel, kérperliches Unwohlsein, Appetitverlust, starken
Oberbauchbeschwerden, Ubelkeit, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des
Weilken im Auge), Wasseransammlungen in den Beinen oder Verschlimmerung lhrer
Epilepsie oder generelles Unwohlsein kédnnen auf eine schwere Leber- und/oder
Bauchspeicheldrisenschadigung hinweisen.

— Zahnfleischschwellung oder -entziindung, Entzindung der Mundschleimhaut
(Stomatitis).

— Haarausfall.

— Nagel- und Nagelbetterkrankungen.

— unregelméafige Regelblutung, schmerzhafte Regelblutung.

— Gewichtszunahme (siehe Abschnitt 2 ,\WWarnhinweise und Vorsichtsmallnahmen®).

— Harninkontinenz.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie).
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— erhéhte Spiegel mannlicher Hormone, was zu vermehrter Kérper- und
Gesichtsbehaarung (Hirsutismus), Vermannlichung bei Frauen (Virilismus), Akne und
Haarverlust fuhrt.

— Schlafrigkeit, Koma, Hirnschadigung, charakterisiert durch Krampfanfalle und
Bewusstseinsverlust (Enzephalopathie), voriilbergehendes Parkinson-Syndrom
(Muskelzittern, eingeschrankte Bewegung, maskenartiges Gesicht, etc.),
Koordinationsstérung (Ataxie), z.B. Betrunkenengang und Kribbeln oder
Taubheitsgefihl (Parasthesie).

— Entzindungen der Blutgefal’e der Haut (kutane Vaskulitis).

— Veranderung der Haare (u.a. verénderte Haarstruktur, Wechsel der Haarfarbe,
abnormes Haarwachstum).

— Es wurden Félle von Knochenveranderungen, inklusive Verringerungen der
Knochendichte (Osteoporose, Osteopenie) und Knochenbriiche berichtet. Sie sollten
mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie Antiepileptika tber eine lange Zeit anwenden,
wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig
Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

— Hautausschlag.

— Ausbleiben der Regelblutung.

— Ansammlung von Flussigkeit in Armen und Beinen (periphere Odeme).
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niedrige Korpertemperatur.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Mangel des Blutgerinnungsfaktors VIII, dadurch Verlangerung der Blutungszeit.
Durch Bluttest nachgewiesene Stérungen der Blutgerinnung.

Erkrankung, die durch eine Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs verursacht
wird (Porphyrie).

Gleichgewichts- und Koordinationsstérungen, Abgeschlagenheit oder verminderte
Aufmerksamkeit zusammen mit Erbrechen kann auf einen erh6hten
Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammonamie) hindeuten.

Fettleibigkeit.

abnormales Verhalten, Unruhe/Hyperaktivitat, Lernschwache (diese
Nebenwirkungen treten hauptsachlich bei Kindern auf).

vorUibergehender geistiger Abbau, der in Zusammenhang steht mit einem
voribergehenden Schrumpfen des Grol3hirns, kognitive Stérung.

Doppeltsehen.

Hautausschlag (insbesondere an den Handflachen und Fuldsohlen) oder
Hautlasionen mit einem rosa/roten Ring und einer blassen Mitte, die jucken,
schuppen oder mit Flissigkeit gefillt sein kbnnen. Dies kénnen Anzeichen von
Erythema multiforme sein.
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nachtliches Einnassen, Nierenprobleme, Ausscheidung grolder Mengen Urin und
Durstgefuhl (Fanconi-Syndrom), Nierenentziindung.

Unfruchtbarkeit bei Mannern, die sich gew6hnlich nach Absetzen der Behandlung
zurlckbildet bzw. sich nach einer Reduzierung der Dosis zurtickbilden kann.
Brechen Sie Ihre Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt dartber
gesprochen zu haben.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Brustbildung bei Mannern (Gyndkomastie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht
abschatzbar):

zu viele weilde Blutzellen im Blut (Lymphozytose).

Verlangerung der Blutungszeit aufgrund einer eingeschrankten Bildung von
Blutgerinnseln und/oder einer bestimmten Erkrankung der Blutplatichen (Mangel an
Faktor VIll/von Willebrand-Faktor).

gastrointestinale Beschwerden (diese sind normalerweise voribergehend und treten
zu Beginn der Behandlung auf), Verstopfung, erh6hter oder verminderter Appetit.
Apathie (bei Kombinationstherapie mit anderen antiepileptischen Arzneimitteln).
Sedierung.
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— angeborene Fehlbildungen und Entwicklungsstérungen bei Kindern deren Mutter
wahrend der Schwangerschaft dieses Arzneimittel eingenommen haben. Siehe
Abschnitt 2 ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit” fir weitere
Informationen.

— erniedrigte Carnitinspiegel (in Untersuchungen des Bluts oder der Muskeln).

— dunklere Bereiche der Haut und Schleimhaut (Hyperpigmentierung)

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern haufiger auf oder sind starker
als bei Erwachsenen. Dazu gehdren Leberschaden, Entziindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen,
abnormales Verhalten, Hyperaktivitat und Lernstérungen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie feststellen, dass sich eine der
genannten Nebenwirkungen verschlimmert oder wenn Sie eine Nebenwirkung
feststellen, die in dieser Gebrauchsinformation nicht aufgefiihrt ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Valproat - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis" oder ,verw. bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valproat - 1 A Pharma enthalt
Die Wirkstoffe sind Natriumvalproat und Valproinsaure.

Jede Retardtablette enthalt 333 mg Natriumvalproat und 145mg Valproinsaure,
entsprechend insgesamt 500 mg Natriumvalproat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Siliciumdioxid-Hydrat, Ethylcellulose, Hypromellose,
Saccharin-Natrium (E 954), Macrogol 6000, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie Valproat - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Valproat - 1 A Pharma sind weilde, bohnenférmige Retardtabletten mit einer Bruchkerbe
auf beiden Seiten.

Die Retardtabletten sind in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in einem Umkarton
verpackt.

Packungsgréflen: 50, 100 und 200 Retardtabletten
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestralle 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Stand: Februar 2025

53



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Valproat-1A Pharma 500mg, Retardtabletten

Belgien:
Deutschland:
Estland:
Finnland:
Niederlande:

Litauen:

Polen:

Slowakei:

Tschechische
Republik:

Valproate Sandoz 500 mg tabletten met verlengde afgifte
Valproat - 1 A Pharma 500 mg Retardtabletten

Valproate sodium Sandoz 500 mg

Valproat Sandoz 500 mg depottabletti

Natriumvalproaat Sandoz chrono 500, tabletten met verlengde
afgifte 500 mg

Valproate sodium Sandoz 500 mg pailginto atpalaidavimo
tabletes

VALPROLEK 500, 500 MG, TABLETKI O PRZEDLUZONYM
UWALNIANIU

Valproat chrono Sandoz 500 mg tablety s predizenym uvol fio-
vanim

Valproat Chrono Sandoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2025.

Weitere Informationen zur sicheren Anwendung von Valproat - 1 A Pharma finden Sie im
Bereich ,Produkte/Produktinfos” auf unserer Homepage.
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