KULLANMA TALIMATI

DEPAKIN % 20 oral cozelti
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 100 mL ¢ozeltide 20 g sodyum valproat icermektedir.
1 mL ¢ozelti 200 mg sodyum valproat icermektedir.

e Yardimcit maddeler: Ure, sodyum hidroksit, distile su

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

DEPAKIN HAMILELIK SIRASINDA KULLANILDIGINDA DOGMAMIS COCUGA
CiDDi ZARARLAR VEREBILIR

Rahim icindeyken valproata maruz kalan ¢ocuklarda ciddi gelisim bozukluklar: (ruhsal
ve fiziksel), davranis bozukluklar1 (vakalarin % 30 ila % 40’1 kadar1) ve/veya dogum
kusuru (vakalarimn yaklasik % 11°i) gelisme riski yiiksektir.

Bir kiz cocugu, ergenlik caginda bir kiz ya da cocuk dogurma potansiyeli olan bir
kadinsamz:
e Doktorunuz valproati size yalnizca diger tedaviler etkili olmadiginda ya da diger tedavileri
tolere edemediginizde recete edecektir.
e Bagka bir tedavi miimkiin olmadiginda doktorunuz size valproati regete edecek ve olasi tim
hamilelikleri énlemeye yonelik Gebelik Onleme Programi’nin ¢ok siki kosullar1 altinda
kullandiracaktir.

Eger size valproat recete edilmisse ve ¢ocuk dogruma potansiyeli olan bir kadinsaniz
asagidakilere ozellikle dikkat etmelisiniz:

e DEPAKIN tedaviniz boyunca, herhangi bir kesinti olmaksizin en az bir etkili dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz konu hakkinda sizinle goriisecektir ancak yine de bu
kullanma talimatinin 2. béliimiinde yer alan tavsiyelere de uymalisiniz.

e Hamile kalmayi planhiyorsaniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz derhal
doktorunuza bildiriniz.

e Doktorunuz sdylemedigi miiddetge DEPAKIN kullanmay1 birakmayiniz, bu durumunuzun
daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Hasta Kullanma Talimatim1 okuyup anladiginizdan ve imzah yillik risk onam formunun
uzman doktorunuz tarafindan size verilmis oldugundan emin olunuz. Tekrar okumaniz
gerebileceginden, bu talimati saklaymz. ilave sorularimz olursa, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Bu kullanma talimatinda belirtilmeyen/belirtilen yan etki ile karsilarsirsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza derhal danmisiniz.

Bu ila¢ yalmizca sizin i¢cin recete edilmistir. Aym1 hastalik belirtilerine sahip olsalar bile,
baskalarina ilaci vermeyiniz.




Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.DEPAKIN nedir ve ne icin kullanilir?

2.DEPAKIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.DEPAKIN nasu kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.DEPAKIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DEPAKIN nedir ve ne icin kullamhir?

« DEPAKIN % 20 oral ¢bzelti, kokusuz, renksiz veya ¢ok hafif sar1 renkte berrak bir sividir.

« DEPAKIN, antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaclar) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir.

« DEPAKIN, 100 mL ¢dzeltide 20 mg sodyum valproat icerir.

« DEPAKIN, 40 mL’lik amber renkli cam sise i¢inde sunulmaktadir ve siv1 seklindedir. 2
mL’lik derecelendirilmis enjektor damlalikla beraber ambalajlanmistir.

« DEPAKIN, epilepsi (sara) adi verilen bir merkezi sinir sistemi hastaliginin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir. Birgok epilepsi tiiriiniin tedavisinde etkilidir.

e DEPAKIN, lityumun uygun olmadigi ya da yan etkileri nedeniyle kullanilamadig
durumlarda, bipolar bozuklukla iligkili asir1 coskulu ve enerjik donemlerin (manik
epizodlarin) tedavisinde kullanilabilir.

2. DEPAKIN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPAKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Bipolar bozukluk ve epilepsi

e Hamileyseniz ve eger sizin i¢in baska bir tedavi etkili olabiliyorsa (asagidaki ‘hamilelik
kadinlar i¢in 6nemli bilgi’ boliimiine bakiniz)

« Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz ve tiim DEPAKIN tedaviniz boyunca etkili
bir dogum kontrol yéntemi kullanmiyorsanmz (Doktorunuza danismadan DEPAKIN almayi
veya dogum kontrol yonteminizi birakmayiniz. Doktorunuz daha iyi tavsiyede bulunacaktir
(asagidaki ‘hamilelik kadinlar i¢in 6nemli bilgi’ boliimiine bakiniz))




Cocuk sahibi olma potansiyeline sahip bir erkekseniz ve size valproat regete edildiyse liitfen
asagidaki “Hamilelik, emzirme ve dogurganlik — ¢ocuk sahibi olma potansiyeline sahip erkekler
icin 6nemli bilgiler” paragrafina bakiniz.

« DEPAKIN’in icindeki etkin madde olan sodyum valproat veya ilacin icerdigi diger
maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,
« Divalproat, valpromid gibi valproat ile ayn1 aileden bir ilaca kars1 alerjiniz varsa,
« Karacigerinizde akut veya kronik iltihap varsa,
e Daha Onceden sizde veya ailenizdeki bireylerde ila¢ kullanimina bagh olarak gelisen agir
karaciger iltihab1 Oykiisii varsa,
e Olduke¢a nadir goriilen ve hepatik porfiri adi verilen metabolik bir hastaligimiz (kalitimsal
karaciger hastaliginiz) varsa,
o Kanmizda amonyak diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa
(lire dongiisiindeki enzimlerin eksikligi),
e Tedavi edilmemis karnitin eksikliginiz (¢ok nadir bir metabolik hastalik) varsa,
o Mitokondriumdaki (hiicrenin bir boliimii) bozukluga bagl gelisen genetik bir hastaliginiz
(Alpers-Huttenlocher Sendromu) varsa ya da 2 yasindan kiigiik ¢ocugunuzda bu hastaliktan
stipheleniliyorsa,
» Eger asagidaki ilac1 kullantyorsaniz:

— Sar1 Kantaron (St. John’s Wort) (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag)

DEPAKIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu tibbi {iriin, ¢cok nadir olarak, ciddi veya yasami tehdit edici olabilen karaciger hasarina
(hepatit) veya pankreas hasarina (pankreatit) neden olabilir.

Karacigerin iglevlerinde herhangi bir bozulmay1 erkenden tespit edebilmek i¢in doktorunuz
ozellikle tedavinin ilk alt1 ay1 boyunca diizenli araliklarla kan testleri yaparak sizi veya
cocugunuzu yakindan izlemek isteyebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bilgi veriniz:

e Sizde veya cocugunuzda aniden gelisen halsizlik, istah kaybi, asir1 yorgunluk, bas
donmesi, bacaklarda sisme, genel keyifsizlik,

o Tekrarlayan kusmalar, bulanti, karin agris1 veya bagirsaklarda agri, deride ve goz
aklarinda sararma (sarilik),

e Tedavinizi dogru sekilde almaya devam etmenize ragmen epilepsi durumunuzda
kotiilesme meydana gelirse.

DEPAKIN, 3 yasindan kiigiik cocuklara, es zamanli baska antiepileptik ilaclar kullanan kisilere
ya da bagka bir ndrolojik ya da metabolik hastalig1 ya da siddetli formda bir epilepsisi olan
kisilere veriliyorsa karaciger hasari riski artmaktadir.

DEPAKIN ile tedavi sirasinda siz veya ¢ocugunuz, denge ve koordinasyon sorunlari, uyusukluk
hissi (letarji) veya dikkat eksikligi ya da kusma yasarsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Bunlar, kandaki artan amonyum miktarindan kaynaklaniyor olabilir.

Eger:
o Bobrek hastaliginiz varsa (bobrek yetmezligi),



o Sistemik lupus eritematozus hastaliginiz (nadir goriilen, deriyi, kemikleri, eklemleri ve i¢

organlari tutan bir bagisiklik sistemi hastalig1) varsa,

« Karacigerindeki hasar riski nedeniyle, ailenizdeki bir mitokondriyal bozuklugun (mitokondri

denilen yedigimiz yiyeceklerden oksijeni ve maddeleri enerjiye doniistiiren viicut hiicre

yapilarinin iyi ¢alismasi i¢in yeterli enerjiyi liretememesine neden olan) yol agtig1 genetik bir
sorununuz oldugunu biliyorsaniz veya doktorunuz bundan siipheleniyorsa,

» Kaninizda amonyum diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa
(tire dongiisiindeki enzimlerin eksikligi),

« “Karnitin palmitoiltransferaz II eksikligi” ad1 verilen, nadir bir hastaliginiz (kalitsal
metabolik hastalik) varsa, ¢iinkii bu durumda ciddi kas hastaliklar1 (rabdomiyoliz) gelistirme
riskiniz daha yiiksektir.

« Ozellikle 10 yasindan kiiciik cocuklarda, beslenmede karnitin (et ve siit iiriinlerinde bulunur)
eksikligi varsa,

« Bir karnitin eksikliginiz varsa ve karnitin takviyesi aliyorsaniz,

e Cerrahi bir operasyon (ameliyat) gecirecekseniz bu ilaci kullandiginizi doktorunuza

sOyleyiniz.

e Tedavinize baslamadan once doktorunuz hamile olup olmadiginizi ve uygun bir dogum

kontrol yontemi kullanip kullanmadiginizi kontrol edecektir (“Hamilelik™ bdliimiine bakiniz).

 Diger epilepsi ilaglariyla (antiepileptiklerde) oldugu gibi, bu ilact almaniz ndbetlerinizin
kotiilesmesine veya daha siklasmasina ve hatta farkli tipte nobet gérmenize neden olabilir.

Boyle bir durumla karsilasirsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

 Bu ilag¢ kilo almaya neden olabilir. Doktorunuz diyetinizle ilgili tavsiyelerde bulunacak ve

kilonuzu izleyecektir.

« DEPAKIN gibi epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (antiepileptikler) ile tedavi edilen az

sayidaki hastada kendine zarar verme veya intihar diistincesi bildirilmistir. Eger sizde herhangi

bir anda bdyle diisiinceler olusursa derhal doktorunuzla temasa geciniz.

e Titreme, kol ve bacaklarda tutulma ve yiiriimede gii¢liik (ekstrapiramidal bozukluklar) veya

hafiza ve zihinsel giic bozukluklar1 gibi belirtileri yasarsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz bu belirtilerin altta yatan bir hastalik sebebiyle mi yoksa DEPAKIN’e bagli olarak

gelisip gelismedigini aragtiracaktir. Tedavinizin durdurulmasi gerekli olabilir

e Cocugunuz baska bir epilepsi ilaci (antiepileptik) kullantyorsa veya ¢ocugunuzun baska bir

norolojik veya metabolik hastalig1 varsa veya siddetli formda bir epilepsisi varsa doktorunuza

bilgi veriniz.

e Cocugunuz 3 yasidan kiigiik ise ve DEPAKIN’in asetilsalisilik asit (aspirin) ile birlikte

kullanilmamas1 gerekir.

Lamotrijin (epilepsi nobetlerinde kullanilan bir ilag) veya imipenem, panipenem, meropenem
gibi bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilan bazi antibiyotikler kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

DEPAKIN ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

DEPAKIN esas olarak bobreklerden atilir ve seker hastasi iseniz idrar testlerinde yanlis olarak
pozitif sonug verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEPAKIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
DEPAKIN tercihen yemeklerle alinmalidir.



Bu ilac1 kullanirken alkollii ickiler igmeyiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlar i¢in 6nemli bilgi
Valproat hamilelik sirasinda kullanildiginda dogmamis bebege zarar verir.

Bu sebeple:

* Bir kiz ¢ocugu, ergenlik ¢aginda bir kiz ya da ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz,
doktorunuz valproati size yalnizca diger tedaviler etkili olmadiginda ya da diger tedavileri
tolere edemediginizde regete edecektir. Baska bir tedavi miimkiin olmadiginda doktorunuz size
valproati regete edecek ve asagida aciklanan ¢ok siki kosullar altinda kullandiracaktir.

* Doktorunuz tarafindan size hamilelik sirasinda valproat kullanimu ile iligkili riskleri hatirlatan
hasta kilavuzu verecektir.Bu kilavuzu okudugunuzdan emin olunuz. Doktorunuz yillik risk
onam formu hakkinda sizi bilgilendirecek ve bu formu imzalamanizi ve saklamanizi
isteyecektir. Bu form, risklerin size anlatildigini ve asagidaki kosullara uymayi kabul ettiginizi
beyan eder.

Asagidaki durumlarda DEPAKIN kullanmayiniz:

Bipolar bozukluk ve epilepsi

o Hamileyseniz ve eger sizin i¢in bagka bir tedavi etkili olabiliyorsa (asagidaki ‘hamilelik
kadinlar i¢in 6nemli bilgi’ boliimiine bakiniz)

« Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz, tim DEPAKIN tedaviniz boyunca etkili
bir dogum kontrol yéntemi kullanmiyorsamz (Doktorunuza danismadan DEPAKIN almay1
veya dogum kontrol yonteminizi birakmayiniz. Doktorunuz detayli tavsiyede bulunacaktir.)

Hamilelik sirasinda valproat kullaniminin riskleri (valproatin kullanildigi hastaliktan bagimsiz
olarak)

» Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ,
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Valproat hamilelikte alindiginda dogmamis bebek i¢in risk tasir. Epilepsi tedavisinde
valproatin diger ilaglarla beraber kombinasyon halinde kullanilmas1 da dahil olmak iizere, doz
ne kadar yiiksek olursa risk o kadar artar, fakat tiim dozlar risk tasir.

* Valproat dogum sonrasinda ciddi dogum kusurlarina neden olabilir ve ¢ocuk biiyiidiikge
fiziksel ve zihinsel gelisimini etkileyebilir.

* En sik bildirilen dogum kusurlar1 spina bifida (omurga kemikleri diizgiin gelismemistir); yiiz
ve kafatasinda malformasyonlar (sekil bozukluklar); kalp, bobrek, idrar yollar1 ve cinsel organ
malformasyonlart (bozukluk); kol ve bacak kusurlar1 ve c¢esitli organlari ve viicudun
boliimlerini etkileyen ¢oklu iligkili malformasyonlar1 (bozukluk) igerir. Dogum kusurlar1 ciddi
olabilen sakatliklara yol agabilir.

* Hamilelik sirasinda valproata maruz kalan ¢ocuklarda isitme bozukluklar1 ve isitme kaybi
bildirilmistir.

* Diger dogum kusurlari ile iliskili olarak hamilelik sirasinda valproata maruz kalan ¢ocuklarda
g6z kusurlart bildirilmistir. Bu géz kusurlar1 goriisii etkileyebilir.

» Hamilelik sirasinda valproat kullaniyorsaniz, diger hamile kadinlara gore profesyonel tedavi
gerektiren dogum kusuru olan bir bebek dogurma riskiniz daha yiiksektir. Ciinkii valproat uzun
yillardir kullanildigindan, valproat kullanan kadinlarin dogurdugu 100 bebekten yaklasik



11’inde dogum kusurlart oldugu bilinmektedir. Bu oran epilepsisi olmayan kadinlardan dogan
her 100 bebekten 2 ila 3 ile karsilastirilabilir.

» Hamilelik sirasinda valproat kullanmis kadinlarin okul 6ncesi ¢agi ¢ocuklarinin % 30-40’1nda
erken cocukluk cag1 gelisiminde sorunlar oldugu hesaplanmistir. Bu ¢ocuklarin yiirlime ve
konusma gelisimi gecikebilir, zekas1 diger ¢ocuklara gore diisiik olabilir, dil ve bellek sorunlari
yasayabilirler.

* Otistik spektrum bozuklugu tanisina (belirtileri yasamin ilk yillarinda ortaya ¢ikan ve yagam
boyu devam eden, etkilesim ve iletisim alaninda belirgin gecikme ve sapmalar ve kisitlayici ilgi
alanlart ile kendini gosteren karmasik gelisimsel bir bozukluk) valproata maruz kalmis
cocuklarda daha sik rastlanmaktadir. Hamilelik sirasinda valproata maruz kalan ¢ocuklarda
Dikkat Eksikligi Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) gelisme riskinde artig olduguna dair bazi
kanitlar vardir.

* Doktorunuz bu ilaci regetelemeden once sizi, valproat alirken hamile kalmaniz durumunda
bebeginize neler olabilecegi konusunda bilgilendirecektir. Eger cocuk sahibi olmaya daha sonra
karar verirseniz doktorunuza danismadan ilacinizi veya dogum kontrol yonteminizi kullanmay1
kesmemelisiniz.

* Valproat ile tedavi goren bir kiz ¢ocugunun ebeveyni veya bakicisi iseniz valproat kullanan
cocugunuzun ilk adet kanamasinda (menars) doktorunuzu bilgilendiriniz.

* Baz1 dogum kontrol ilaglar1 (6strojen igeren dogum kontrol ilaglar1) kaninizdaki valproat
seviyesini diisiirebilir. Sizin i¢in en uygun olan dogum kontrol yontemi hakkinda doktorunuzla
konustugunuzdan emin olunuz.

» Hamile kalmay1 planlarsaniz folik asit kullanimi konusunda doktorunuza danisiniz. Folik asit
tiim hamileliklerde ortaya ¢ikabilen genel spina bifida (hamilelik sirasinda bebegin omurga ve
omuriligi gelisirken ortaya ¢ikan, omurgay1 olusturan kemiklerin omuriligi tamamen 6rtmedigi
ve omurilik ve iligkili sinirlerin acikta kaldig1 durum) riskini ve erken diisiik riskini azaltabilir.
Bununla birlikte valproat kullanimi ile iliskili dogum kusurlar1 riskini azaltmasi miimkiin
degildir.

Asagidakilerden size uygun olan durumu se¢iniz ve ilgili boliimii okuyunuz:
e DEPAKIN tedavisine basliyorum

e DEPAKIN kullantyorum ve bebek sahibi olmay1 planlamryorum

e DEPAKIN kullantyorum ve bebek sahibi olmay1 planliyorum

e Hamileyim ve DEPAKIN kullantyorum

DEPAKIN tedavisine bashyorum

Doktorunuz size ilk kez DEPAKIN recetesi yaziyorsa, doktorunuz hamile kalmaniz durumunda
dogmamis ¢ocugunuz i¢in tasidigi riskleri agiklayacaktir. Cocuk dogurma yasindaysaniz
DEPAKIN ile tedaviniz boyunca herhangi Kesinti olmadan etkili bir dogum kontrol
yontemi kullandiginizdan emin olmalisimz. Dogum kontrol yontemi konusunda tavsiyeye
ithtiyaciniz varsa doktorunuz ile konusunuz.

Onemli mesajlar:

e Doktorunuz diizenli olarak (en az yilda bir kez), valproat disinda baska bir tedavinin sizin
icin miimkiin olup olmadigini kontrol edecektir.

e DEPAKIN tedavisine baslamadan 6nce, hamilelik testi yaptirmalisiniz ve doktorunuz testin

sonucunu kontrol ederek, hamile olmadiginizi onaylamalidir.

e Tiim DEPAKIN tedaviniz boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

e Sizin i¢in uygun olan dogum kontrol yontemini doktorunuzla konusmalisiniz. Doktorunuz

sizi hamileligin 6nlenmesine iligkin bilgilendirecektir veya dogum kontroliine yonelik bilgi

almak i¢in sizi bir uzmana yonlendirecektir.



¢ Bipolar bozukluk veya epilepsi tedavisinde uzman bir doktordan diizenli randevu almalisiniz
(en az yilda bir kez). Ziyaretiniz sirasinda, doktorunuz valproatin hamilelik sirasinda kullanimi
ile ilgili tiim riskleri ve tavsiyeleri bildiginiz ve anladiginizdan emin olacaktir.

e Doktorunuzu bebek sahip olma isteginiz hakkinda bilgilendiriniz.

e Hamile oldugunuzu veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

DEPAKIN kullaniyorum ve bebek sahibi olmay1 planlamiyorum

Valproat tedavisine devam ediyor ve hamilelik planlamiyorsamz tiim DEPAKIN tedaviniz
boyunca ara vermeden etkili bir dogum kontrol yontemi kullandiginizdan emin olunuz. Dogum
kontrol yontemi konusunda tavsiyeye ihtiyaciniz varsa doktorunuz ile konusunuz.

Onemli mesajlar:

e Tiim DEPAKIN tedaviniz boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

e Sizin i¢in uygun olan dogum kontrol yontemini doktorunuzla konusmalisiniz. Doktorunuz
sizi hamileligin 6nlenmesine iligkin bilgilendirecektir veya dogum kontroliine yonelik bilgi
almak i¢in sizi bir uzmana yonlendirecektir.

e Bipolar bozukluk veya epilepsi tedavisinde uzman bir doktordan diizenli randevu almalisiniz
(en az yilda bir kez). Ziyaretiniz sirasinda, doktorunuz valproatin hamilelik sirasinda kullanimi
ile ilgili tiim riskleri ve tavsiyeleri bildiginiz ve anladiginizdan emin olacaktir.

e Dogum kontrol yoneminizi birakmadan once doktorunuzu bebek sahip olma isteginiz
hakkinda bilgilendiriniz.

e Hamile oldugunuzu veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

DEPAKIN kullaniyorum ve bebek sahibi olmay1 planliyorum
Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz dncelikle doktorunuzdan randevu aliniz.

DEPAKIN almay1 veya kullandiginiz dogum kontrol ydntemini doktorunuzla konusmadan
birakmayiniz. Doktorunuz size daha iyi tavsiye verecektir.

Hamileyken valproat kullanmis annelerin bebekleri, dogum kusurlar1 ve ciddi yeti yitimine yol
acabilecek gelisim problemleri agisindan ciddi risk altindadir. Doktorunuz alternatif tedavi
olasiliklarin1 dncesinde degerlendirmek iizere, bipolar bozukluk veya epilepsi tedavisinde
uzman bir doktora yonlendirecektir. Doktorunuz hamileliginizin miimkiin oldugunca rahat
geemesi ve hem size hem dogmamis ¢ocugunuza karsi herhangi bir riski olabildigince azaltmak
i¢in ¢esitli aksiyonlar alabilir.

DEPAKIN kullanimi erkeklerde kisirliga neden olabilir (8zellikle sperm hareketliliginde
azalma goriilebilir) ancak bu durum genellikle tedavinin kesilmesinden 3 ay sonra
kendiliginden veya doz miktarinda azalma ile diizelmektedir.

Doktorunuz hamile kalmadan uzunca bir zaman &nce DEPAKIN dozunuzu degistirebilir,
DEPAKIN’i baska bir ilagla degistirebilir veya DEPAKIN tedavinizi kesebilir. Bu
hastaliginizin duragan oldugundan emin olmak i¢indir.

Hamile kalmay1 planlarsaniz folik asit kullanim1 konusunda doktorunuza daniginiz. Folik asit
tiim hamileliklerde ortaya ¢ikabilen genel spina bifida (hamilelik sirasinda bebegin omurga ve
omuriligi gelisirken ortaya ¢ikan, omurgay1 olusturan kemiklerin omuriligi tamamen 6rtmedigi



omurilik ve iligkili sinirlerin agikta kaldig1 durum) riskini azaltabilir. Bununla birlikte valproat
kullanimu ile iligkili dogum kusurlari riskini azaltmasit miimkiin degildir.

Onemli mesajlar:

e Doktorunuz size sdylemeden DEPAKIN almay1 birakmayiniz.

e Doktorunuzla konugsmadan ve hastaliginizin kontrol altina alinmasini saglamak ve bebeginize
karsi riskleri azaltmak i¢in doktorunuzla beraber bir plan olusturmadan kullandiginiz dogum
kontrol yontemlerini birakmayiniz.

e Oncelikle doktorunuzla bir randevu ayarlayiniz. Ziyaretiniz sirasinda, doktorunuz valproatin
hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili tiim riskleri ve tavsiyeleri bildiginiz ve anladiginizdan
emin olacaktir.

e Doktorunuz, hamile kalmadan uzunca bir zaman énce DEPAKIN tedavinizi birakabilmeniz
veya bagka bir ilaca gegebilmeniz i¢in ¢alisacaktir.

e Hamile oldugunuzu veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, derhal epilepsi tedavisinde
uzman bir doktordan randevu aliniz.

Hamileyim ve DEPAKIN kullaniyorum

Hastaligimiz daha kétiiye gidebileceginden doktorunuz sdyleyene kadar DEPAKIN kullanmay1
birakmayiniz. Hamile kaldiZimz1 ya da kalms olabileceginizi diisiiniiyorsaniz hemen
doktorunuzdan randevu aliniz. Doktorunuz sizi detaylica bilgilendirecektir.

Diger tedavi segeneklerini zamaninda yeniden degerlendirmek i¢in bipolar bozukluk veya
epilepsi tedavisinde deneyimli bir uzmana ydnlendirileceksiniz.

Istisnai durumlarda, hamilelik sirasinda DEPAKIN mevcut tek tedavi segenegi oldugunda, hem
hastaliginizin tedavisi hem de heniiz dogmamis ¢cocugunuzun gelisimini kontrol etmek i¢in cok
yakindan takip edileceksiniz.

Folik asit kullanim1 konusunda doktorunuza danisiniz. Folik asit tiim hamileliklerde ortaya
cikabilen genel spina bifida (hamilelik sirasinda bebegin omurga ve omuriligi gelisirken ortaya
cikan, omurgay1 olusturan kemiklerin omuriligi tamamen ortmedigi ve omurilik ve iligkili
sinirlerin agikta kaldig1 durum) riskini ve erken diisiik riskini azaltabilir. Bununla birlikte
valproat kullanimu ile iligkili dogum kusurlari riskini azaltmas1 miimkiin degildir

Hamileyken valproat kullanmis annelerin bebekleri dogum kusurlar1 ve ciddi yeti yitimine yol
acabilen gelisim problemleri acisindan ciddi risk altindadir.

DEPAKIN'in hamilelik sirasinda mevcut tek tedavi segenegi oldugu istisnai durumlarda:

e Tedavi alternatiflerinin degerlendirilebilmesi i¢in bipolar bozukluk veya epilepsi tedavisinde
deneyimli bir uzmana yonlendirileceksiniz.

e Dogumdan 6nce: DEPAKIN, bebeginizin ilk birkag giiniinde kanamaya veya kemik sekil
bozukluklarina neden olmamasi i¢in doktorunuz size bazi vitaminler verecektir.

e Dogumdan sonra: Kanamay1 onlemek i¢in, dogumda bebeginize K vitamini enjeksiyonu da
yapilabilir.

e Cocuklarda: Cocugunuzu izleyen doktor(lar)a hamilelik sirasinda valproat tedavisi
gordiigliniizii bildiriniz. Gerekirse ¢ocugunuza miimkiin olan en kisa siirede 6zel bakim
saglamak i¢in cocugunuzun ndrolojik gelisimini siki bir sekilde izleyecektir.

Onemli mesajlar:

e Hamile oldugunuzu veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, derhal epilepsi tedavisinde
uzman bir doktordan randevu aliniz.



e Doktorunuz size sdylemeden DEPAKIN almay1 birakmayiniz

e Tedavi alternatiflerinin degerlendirilebilmesi i¢in bipolar bozukluk veya epilepsi tedavisinde
deneyimli bir uzmana y6nlendirileceksiniz.

e Doktorunuz hamilelik sirasinda DEPAKIN kullanimma iliskin, teratojenisite (dogustan
anormallikler ve kusurlar) ve fiziksel ve zihinsel gelisim bozukluklari riski dahil olmak iizere,
tiim riskler hakkinda size tiim bilgileri vermelidir.

e Olas1 dogum kusurlarini tespit edebilmek amaciyla dogum oncesi takip i¢in bir uzmana
(bebek dogmadan 6nce) yonlendirildiginizden emin olunuz.

e Cocugunuzu takip edecek doktorlar1 hamileliginiz sirasnda DEPAKIN kullandiginiz
konusunda bilgilendiriniz. Cocugunuzun norolojik gelisimi ile ilgili siki1 bir takip programi
uygulanacaktir.

Cocuk sahibi olma potansiyeline sahip erkekler icin bilgiler

Hamilelik olusmadan onceki 3 ay i¢inde valproat almanin riskleri

Yapilan bir c¢alisma, hamilelik olusmadan Onceki ii¢ ay iginde valproat ile tedavi edilen
babalardan dogan ¢ocuklarda olasi hareket ve zihinsel gelisim bozukluklar1 (¢ocukluk gelisimi
ile ilgili sorunlar) riskinin olabilecegini gostermeketdir. Bu ¢caligmada, valporat tedavisi goren
babalardan dogan 100 ¢ocuktan yaklasik 5’inde bu tiir bozukluklar goriiliirken; lamotrijin veya
levetirasetam (hastaliginiz1 tedavi etmek i¢in kullanilabilecek diger ilaclar) ile tedavi edilen
babalardan dogan 100 ¢ocuktan yaklasik 3’linde bu tiir bozukluklar goézlenmistir. Valproat
tedavisini gebelikten 3 ay (yeni sperm olusumu i¢in gereken siire) veya daha uzun siire dnce
birakan babalardan dogan ¢ocuklarda risk bilinmmektedir. Calismanin sinirlamalar1 vardir ve
bu nedenle bu ¢alismanin 6ne siirdiigii hareket ve zihinsel gelisim bozukluklar riskindeki
artisin valproattan kaynaklanip kaynaklanmadig1 agik degildir. Calisma, ¢ocuklarin hangi tiir
hareket ve zihinsel gelisim bozuklugunun olusma riski altinda olabilecegini gosterecek kadar
biiyilik degildir.

Bir 6nlem olarak, agsagidaki uyarilar1 dikkate aliniz:

* Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz. Tedaviyi birakirsaniz belirtileriniz yeniden
ortaya cikabilir.

*» Tedaviniz sirasinda ve tedavi kesildikten sonra en az ii¢ ay boyunca doktorunuzla etkili bir
dogum kontrol yontemi belirlenmelidir.

* Cocuk sahibi olmay1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktor sizinle potansiyel riski
ve olasi tedavi alternatiflerini tartigacaktir.

* Cocugunuz olacaksa, akliniza takilan sorular1 gériismek i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.
* Valproat veya tiirevlerinden herhangi biriyle tedavi sirasinda ve tedavinin kesilmesinden
sonraki en az li¢ ay boyunca sperm bagislamamalisiniz.

Hamilelik olusmadan 6nceki 3 aylik donemde valproat kullandiginiz sirada partneriniz hamile
kalirsa ve sorulariniz mevcutsa doktorunuzla iletisime geciniz. Doktorunuzla konugmadan
tedavinizi kesmeyiniz. Tedavinizi birakirsaniz, durmunuz koétiiye gidebilir.

Hamilelik olugsmadan; {ic aydan daha oncesinde valproati birakan erkeklerin, babasi oldugu
cocuklarda zihinsel ve/veya motor gelisimsel bozukluk riskine iligkin veri bulunmamaktadir.

Doktorunuzla diizenli randevular almalisiniz. Bu ziyaret sirasinda doktorunuz, kisisel
durumunuza bagh olarak, valproat kullanimina iligskin 6nlemleri ve hastaliginiz1 tedavi etmek
icin kullanilabilecek diger tedavilerin olasiligini sizinle goriisecektir.



Doktorunuzdan tarafindan size verilen Hasta Kilavuzunu okudugunuzdan emin olunuz.
Doktorunuz sizinle yillik olarak imzalanan risk onam formunu goriisecek, imzalamanizi ve
saklamaniz isteyecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPAKIN kullanirken bebeginizi emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan sdylenmedigi slirece emzirirken bu ilac1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
DEPAKIN tedavisinin baslarinda veya DEPAKIN baska epilepsi ilaglarryla birlikte
kullanildiginda bazi kisilerde sersemlik hissi ve bas donmesi gibi belirtiler goriilmiistiir.

Eger boyle bir belirti fark ederseniz veya hastaliginiz heniiz kontrol altina alinmadiysa ve ndbet
gecirmeye devam ediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DEPAKIN’in icerisinde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu tibbi iiriin 200 mg sodyum valproat basina 28 mg sodyum icermektedir, bu miktar bir
yetiskin i¢in DSO tarafindan &nerilen giinliik maksimum 2 g sodyum alimmin % 1,4'iine
esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Epilepsi tedavisinde kullanilan lamotrijin (toksik epidermal nekroliz (deride i¢i su dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) riskinde artisa neden olabilir,

e Epilepsi tedavisi icin kullanilan fenobarbital, primidon, fenitoin, fosfenitoin, topiramat,
zonisamid ensefalopati (beyin dokusunu etkileyen bozukluk) riski ile birlikte hiperamoniyemi
(kanda amonyak diizeyinin artmasiyla olugan metabolik hastalik) riskinde artisa neden olabilir,
e Epilepsi tedavisi icin kullanilan karbamazepin, felbamat, rufinamid asir1 doz belirtilerine
neden olabilir,

e AIDS ve HIV adl viriisiin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan zidovudin,
istenmeyen etki riskinde artisa neden olabilir,

e Lopinavir, ritonavir gibi proteaz inhibitorleri (HIV tedavisinde kullanilir),

e Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ila¢ olan Sar1 Kantaron (St. John’s Wort) ile
beraber kullanilmamalidir,

e DEPAKIN, beyin kanamas: sonrasi olusabilecek komplikasyonlar1 énlemek igin kullanilan
nimodipinin etkilerini arttirabilir,

e Ostrojen iceren ilaglar (bazi dogum kontrol ilaglar1 dahil), kanimizdaki valproat seviyesini
diisiirebilir,

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan rifampisin (ndbet riskine neden olabilir),

e Imipenem, panipenem, meropenem gibi bazi antibiyotikler (ndbet riskine neden olabilir),

¢ Antibiyotikler (aztreonam veya rifampisin iceren ilaclar),

e GOz i¢i basinci artiginin (glokom) tedavisinde kullanilan asetazolamid (ensefalopati (beyin
dokusunu etkileyen bozukluk) riski ile birlikte hiperamoniyemi (kanda amonyak diizeyinin
artmasiyla olugsan metabolik hastalik) riskinde artisa neden olabilir),
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e Teshis amacglh veya cerrahi islemlerde kullanilan bir anestezik ilag olan propofol (valproat
kandaki propofol seviyesinin artmasina neden olabilir),

e Ozellikle 3 yasindan kiigiik ¢ocuklarda, bu ilaci salisilatlar (aspirin dahil olmak iizere eklem
ve kas agrilart i¢in kullanilan ve regetesiz satilan bir ilag grubu) ile birlikte kullanmaktan
kagininiz.

e Metamizol igeren ilaglar (agr1 ve ates tedavisinde kullanilan ilaglar).

e Metotreksat (kanser ve iltihabi hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

o Salisilatlar (aspirin dahil),

¢ Kannabidiol (epilepsi ve diger hastaliklar1 tedavi etmek icin kullanilir),

¢ Pivalat iceren bazi anti enfektif ilaglar (6rnegin, pivampisilin, adefovir dipivoksil),

e Olanzapinin (psikiyatrik bozukluklar1 tedavi eden ilag) kan seviyelerini diisiirebilir.

e Kan pihtilasmasini azaltan ilaglar (6rnegin, K vitamini antagonistleri veya asetilsalisilik asit)
e Valproik asit, ketiapin (psikiyatrik bozukluklar1 tedavi eden ilag) ile kullanildiginda, beyaz
kan hiicrelerinde azalma (16semi, nétropeni) riski artabilir.

e Eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlari tedavi eden ilag)

e Simetidin (mide iilserlerini tedavi eden ilag)

e Meflokin (sitmay1 tedavi eden ilag)

Bu ilaclar DEPAKIN’in veya DEPAKIN bu ilaglarin etkisini degistirebilir ve istenmeyen
etkilere yol agabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegine liitfen dikkat ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPAKIN nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Valproat tedavisi; erkeklerde, kiz ¢ocuklart ve ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda
epilepsi ya da bipolar bozukluk tedavisinde uzmanlasmis bir doktor tarafindan baslatilmali ve
izlenmelidir. Bu tedavi, kiz cocuklari, ergenlik cagindaki kizlar ya da g¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarda, yalmzca diger tedaviler etkili olmadiginda ya da tolere
edilemediginde kullanilir. Bagka bir tedavi miimkiin olmadiginda doktorunuz size valproati
recete edecek ve asagida ¢ok siki kosullar altinda kullandiracaktir (Gebelik Onleme
Programinda belirtilmektedir). Bir uzman doktor en az yilda bir kez olmak flizere tedavi
gerekliligini degerlendirmelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Sizin i¢in en uygun doz, yasiniz, viicut agirligimiz ve ilaca verdiginiz yanit dikkate alinarak

belirlenir. Bu nedenle doktorunuz sizi diizenli kontrollere ¢agirabilir ve gerektiginde ilacin
kaninizda ulastig1 seviyeyi Olcen testler isteyebilir.
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Epilepsi (sara) hastaliginin tedavisinde:

DEPAKIN tedavisine baslama (agizdan uygulama):

- Bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) uygulanmayan hastalarda doz 2-3 giin
aralarla artirilarak bir hafta i¢inde en uygun doza ulagilir.

- Bir bagka antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) ile tedaviden DEPAKIN tedavisine
gecerken, iki hafta i¢inde yavas yavas DEPAKIN dozunu artirarak en uygun doz ayarlanmali
ve diger ilaglarla tedavi azaltilarak kesilmelidir.

Eger gerekiyorsa bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) ilavesi yavas yavas doz
artirllarak yapilmalidir.

Doz:

Baslangi¢ dozu genellikle giinde 10-15 mg/kg olup, daha sonra en uygun doza kadar ¢ikilir.
24 saatlik ortalama doz:

- Siit cocuklart ve ¢cocuklarda 30 mg/kg; (agiz yoluyla alinan ¢ozelti formu tercih edilmelidir);
- Ergenlik ¢cagindaki ¢ocuklar ve eriskinlerde 20-30 mg/kg (enterik kapl tablet, chrono formu
tercih edilmelidir).

DEPAKIN tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz DEPAKIN ile tedavinizin ne kadar
siirecegini size bildirecektir.

Bipolar bozukluklara bagli maninin 6nlenmesi ve tedavisinde:
Tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde 20 mg/kg sodyum valproattir.

Bipolar bozukluklarin devam tedavisi i¢in tavsiye edilen doz giinde 1.000 mg ila 2.000 mg
arasindadir. Istisnai durumlarda, doz giinde 3.000 mg’dan fazla olmayacak sekilde artirilabilir.
Onleyici tedavi en diisiik etkin dozu doktorunuz size 6zel uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanir.

DEPAKIN Oral Cézeltinin ambalajinda dereceli bir dozaj enjektorii mevcuttur. Dozaj
enjektoriiniin toplam hacmi 2 mL’dir. 2 mL, 400 mg doza karsilik gelmektedir.

Dozaj enjektorii DEPAKIN oral ¢ozelti igin spesifik olarak derecelendirildiginden baska ilag
tedavilerinde kullanilmamalidir.

Giinliik doz tercihen yemeklerle verilmelidir.

- 1 yasindan kiigiik hastalarda 2 defada
- 1 yasindan biiyiik hastalarda 3 defada
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Flang Cozelti suyla veya meyve suyuyla (gazli olmayan

iceceklerle) karistirilarak icilmelidir.

Oral ¢ozelti sisesi, sadece bu ilag ile kullanima yo6nelik olan
bir oral enjektor (pembe piston) ile birlikte gelmektedir. Bu
oral enjektor, 50 mg’dan 400 mg’a kadar 50 mg’lik
o Seviyeler seviyeler ve 25 mg’lik ikincil seviyelerle isaretlenmistir ve
tizerinde “DEPAKIN 200 mg/mL, oral ¢ozelti” yazar.

Oral ¢6zeltiyi, yalnizca kutuda temin edilen oral enjektorii
kullanarak uygulayiniz.

Seviye isaretleri, dozu miligram cinsinden gosterir.

Enjektor
o . —s
govdesi
Piston _,ﬁ
Sisenin agilmasi [ et ] 30
Siseyi agmak icin c¢ocuk kilitli 5 .
kapag1 bastirarak ¢eviriniz. o

Oral enjektoriin kullanilmasi

e Uygulanacak doz, piston, doktorunuzun recete ettigi miligram (mg) cinsinden miktara
karsilik gelen seviye ¢izgisine kadar ¢ekilerek elde edilir.

Doz, oral enjektoriin flans seviyesinde okunur.

13



200 mg’lik bir doz érnegi:
1) Oral enjektorii, pistonu
¢ekerek doldurunuz.

2)Dozu 200 mg’a ayarlayiniz.

3)Oral enjektoriin igerigini bir
bardaga bosaltiniz ve bu igerigi,
az miktarda gazsiz bir icecekle
seyreltiniz.

Kullandiktan sonra siseyi kapatiniz, oral enjektdrii su ile iyice yikayiniz ve kurutunuz.
Ardindan oral enjektorii hemen kutusuna koyunuz ve kutuyu g¢ocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklaymiz. Oral enjektorii, ilag ambalajinin diger 6gelerinden (kutu, kullanma
talimati) asla ayirmayiniz.

J

DEPAKIN tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz DEPAKIN ile tedavinizin ne kadar
slirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
Kompleks parsiyel nobetlerde (bir epilepsi tiirii) 10 yas ve iizeri i¢in kullanilmalidir.
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11 yasin altindaki ¢cocuklarda agizdan ¢ozelti formunu tercih ediniz.

Valproatin bipolar bozukluklara bagli maninin 6nlenmesi ve tedavisindeki giivenliligi ve
etkililigi 18 yasin altindaki hastalarda degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda DEPAKIN dozu nébetlerin kontroliine gére diizenlenmelidir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi:
Sizde karaciger yetmezligi varsa, doktorunuzun DEPAKIN dozunu azaltmasi gerekebilir.

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz dozunuzu ayarlamaya karar verebilir.

Eger DEPAKIN'in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPAKIN kullandiysaniz:
DEPAKIN’in asir1 dozu tehlikeli olabilir.

DEPAKIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEPAKIN kullanmay: unutursamz:

Giinliik dozlardan birini almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda aliniz. Ancak eger bir sonraki
dozun saati yakinsa, unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu doktorun tavsiye ettigi sekilde,
normal olarak aliniz.

Birden fazla dozun atlanmasi halinde ise, hemen doktora basvurulmalidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DEPAKIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan DEPAKIN kullanmay1 birakmayimiz. Tedavi kademeli olarak
sonlandiriimalidir. DEPAKIN kullanmay1 aniden veya doktorunuz size sdylemeden &nce
birakirsaniz, nobet gecirme riskiniz daha yiiksek olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEPAKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

15



Asagidakilerden biri olursa, DEPAKIN kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kusma ile birlikte denge ve koordinasyon sorunlari, uyusukluk hissi (letarji) veya dikkat

eksikligi. Bunlar, kaninizda amonyum miktarinin artmasindan kaynaklaniyor olabilir.

Ciddi ve hayati risk olusturabilecek ve yorgunluk, istah kaybi, bitkinlik, sersemlik, bulanti,

kusma ve bagirsaklarda agri ile seyredip aniden baslayabilen karaciger hasar1 (hepatit) ya

da pankreas hasar1 (pankreatit)

Asir1 duyarlilik reaksiyonu (alerjik reaksiyon)

- Nefes almay1 zorlastirabilecek ve hayati risk olusturabilecek (anjiyoddem) sekilde yiiz
ve/veya boyunda ani sisme

- Ates, cilt dokiintiisii, lenf yumrularinda artis, karaciger hasari, bobrek hasart ve bazi
beyaz kan hiicrelerinin (eozinofil) sayisinda artis seklinde anormal kan testi sonuglari
gibi birka¢ belirtinin dahil oldugu ciddi alerjik reaksiyon (ilag asir1 duyarlilig
sendromu)

Ag1z bolgesinde zaman zaman i¢i su dolu kabarcik seklinde (eritema multiforme) goriilen

yogun cilt dokiintiisli ve tiim viicuda hizla yayilabilen ve hayati risk olusturabilen deride

once agril kizariklarla baglayan, daha sonra biiylik kabartilarla devam eden ve derinin tabaka

halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu (toksik epidermal nekroliz)

ve dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin

seyrek goriilen bir deri hastalig1 (Stevens Johnson sendromu)

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve tiim viicudu etkileyen bazi

belirtilerin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS). DRESS, kasinti dokiintii gibi deri

reaksiyonlari, kanda eozinofil sayisinda artis, ates, lenf bezi biiylimesi ve bir ya da birden

fazla tiim viicudu etkileyen hastaliktan (karaciger iltihabi, bobrek iltihabi, zatiirre, kalp kas1

iltihab1 ve kalp zar1 iltihab1 gibi) en az ii¢iiniin birlikte goriilmesiyle olugmaktadir

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger olas1 yan etkiler:

Konjenital (dogustan) dogum kusurlar1 ile ruhsal ve fiziksel gelisim bozukluklar1 (Bliim
2 “Hamilelik ve emzirme”ye bakiniz)

Asagidaki yan etkilerinden herhangi biri siddetlenirse veya birkac¢ giinden uzun siirerse
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz; tibbi tedaviye ihtiyacimiz olabilir:

Cok yaygin:

Bulant1
Titreme (tremor)

Yaygin:

Tedavinin baginda: kusma, karin agrisi, ishal
Kilo artigt

Bas agrisi

Uyusukluk

Nobet (konviilziyon)
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Bellek bozukluklar1

Zihin karisiklig1 (konflizyon), saldirganlik (agresyon), dikkat eksikligi, endise, gerginlik
(ajitasyon), haliisinasyon (gercekte olmayan seyleri gorme, duyma veya hissetme)
Ekstrapiramidal bozukluklar (titreme, bacaklarda katilikk ve yiirime giicliigi gibi
belirtiler)*.

Idrar kagirma (iiriner inkontinans)

Saskinlik, sok hali veya diisiinme yavasligi (stupor)

[lag etkisine bagl sakinlesme (sedasyon)

Hizli ve kontrol altina alinamayan goz hareketleri (nistagmus)

Isitme kaybi

Ozellikle dis eti boyutunda artis (gingival hipertrofi) seklinde diseti hastaliklar1 (gingival
bozukluklar)

Agrili ve sigmis ag1z, ag1z yarasi ve agizda yanma hissi (stomatit)

Sac dokiilmesi (alopesi)

Menstriiel bozukluklar (adet diizensizligi)

Karaciger hastaligi

Kanama (hemoraji)

Bulant1 veya bas donmesi

Tirnak veya tirnak yatagi hastaliklar

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma
(anemi)

Kandaki sodyum miktarinda azalma (hiponatremi)

Yaygin olmayan:

Uygunsuz antidiliretik hormon salinimi1 sendromu (viicutta sivi tutulmasina yol acan bir
hormonun agir1 tiretilmesine bagli olarak kan sodyum diizeyinin diigmesi ve buna bagh
halsizlik, yorgunluk veya zihin karisiklig1)

Koma

Beyin dokusunu etkileyen bir bozukluk (ensefalopati)

Yorgunluk uyusukluk hali ya da enerji eksikligi hissetme (letarji)

Geri doniistimli Parkinson sendromu*

Hareketlerin koordine edilmesinde giigliik (ataksi)

El ve ayaklarda uyusma ya da karincalanma hissi (parestezi)

Sa¢ dokusunda anormallik, sa¢ renginde degisiklik, sa¢ uzamasinda anormallik

Ciltte dokiintii veya kurdesen

Asint sa¢ uzamasi, 6zellikle kadinlarda erkeksilik (virilizm), kadinlarda yiiz ve viicutta
killanma, sivilce, erkek tipi kellik (hiperandrogenizm)

Bobrek yetmezligi

Viicut 1s1sinda azalma (hipotermi)

Uzuvlarda sisme (6dem)

Amenore (adet gormeme)

Nobetlerde kotiilesme ve siklik artist; farkli tipte nébet baslangici

Akcigerin koruyucu zarlarinin iltihabindan dolayi (plevral efiizyon) nefes almada giigliik
ve agri
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Tiim kan hiicreleri sayisinda azalma: beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve
trombositler (pansitopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopent)

Kemiklerin kolay kirilir hale gelmesi (osteopeni), kemik kiitlesinde azalma (osteoporoz)
ve kariklar (fraktiir) seklinde kemik hastaliklar1 olgular1 bildirilmistir. Antiepileptik bir ilag
ile uzun siiredir tedavi goriiyorsaniz, osteoporoz Oykiiniiz varsa ya da kortikosteroid
(iltithab1 6nleyici bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kan damar iltihab1

Seyrek:

Asama asama goriilen bellek kapasitesi bozukluklar1 ve zihinsel kapasite bozukluklar
(bilissel (kognitif) bozukluklar, bunama (demans))* bu bozukluklar tedavi birakildiktan
sonra birkag hafta ila birkag ay sonra diizelir.

Erkeklerde kisirlik, genellikle tedavi durdurulduktan sonra en az 3 ay sonra ve doz
azaltildiktan geri doniisiimlii olmast muhtemeldir. Doktorunuza danismadan Once
tedavinizi kesmeyiniz.

Yumurtaliklarin (over) islevini dogru sekilde yerine getirmemesi (polikistik over
sendromu)

Davranis bozukluklari, psikomotor faaliyetlerde artis (yogun etkinlik ve hareketlilikte olma
durumu), 6grenme giicligii

Eklem agrisi, cilt dokiintiisii ve ates ile birlikte goriilen otoimmiin reaksiyon (viicudun
kendi hiicrelerine kars1 antikor olusturma durumu) (sistemik lupus eritematozus)

Tiroid bezi faaliyetinde azalma (hipotiroidizm)

Ciddi olabilen kas agris1, kas gii¢siizliigii (rabdomiyoliz)

Asiri kilolu olma durumu (obezite)

Ozellikle geceleri idrar kagirma (eniirezi)

Idrar miktarinda azalma seklinde ortaya cikabilen bobrek hasar1 (bdbrek yetmezligi,
tiibiilointerstisyel nefrit)

Cok fazla idrar yapma ve susama (Fanconi sendromu)

Kirmizi kan hiicreleri boyutunda artis (makrositoz), kirmizi kan hiicrelerinin normalden
daha biiyliik boyutta olmasi ve beraberinde kanda oksijen tasiyan pigment sayisinin
normalin altina diismesi (makrositik anemi), beyaz kan hiicreleri sayisinda major azalma
(agraniilositoz)

Kan hiicresi iiretiminde azalma (kemik iligi aplazisi), kan hiicresi liretiminde anormallik
(miyelodisplazi)

Pihtilagma faktorlerinde azalma, anormal kan pihtilagsma testi sonucglari (INR’de artis,
aktive parsiyel tromboplastin zamaninda artis)

B8 vitamini (biotin)/biotinidaz miktarinda azalma

Kandaki amonyum diizeyinin artmasiyla olusan metabolik hastalik (hiperamoniyemi)

Cift gérme (diplopi)

Hafiza ve zihinsel kapasite bozukluklarinin kademeli olarak baslamast (biligsel
bozukluklar, demans)*

Erkek kisirligi genellikle tedavinin kesilmesinden sonra geri doniisiimliidiir ve dozun
azaltilmasindan sonra geri doniisiimlii olabilir. Doktorunuzla konusmadan tedavinizi
kesmeyiniz.

*Tedavi kesildikten birkag hafta ila birka¢ ay sonra bu sorunlar azalir.
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Bilinmiyor:

e Azalan karnitin seviyesi (kan ve kas testlerinde goriiliir).

Doktorunuza danismadan once tedavinizi kesmeyiniz.

*Bu belirtiler beyin goriintiileme bulgular ile iliskili olabilir (serebral atrofi)

Kemik Hastaliklar1

Osteopeni ve osteoporoz (kemigin incelmesi) ve kiriklar dahil olmak iizere kemik hastaliklarina
iligkin raporlar bulunmaktadir. Uzun siireli antiepileptik ila¢ kullaniyorsaniz, osteoporoz
Oykiiniiz varsa veya steroid kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuklarda goriilebilecek ilave yan etkiler

Valproat kullaniminda, ¢ocuklarda baz1 yan etkiler daha sik goriiliir veya yetiskinlere gore daha
ciddi olabilir. Bu yan etkiler arasinda karaciger hasari, pankreas iltihab1 (pankreatit),
saldirganlik, huzursuzluk, dikkat daginikligi, anormal davraniglar, asir1 hareketlilik ve 6grenme
bozukluklar: bulunur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DEPAKIN’in saklanmasi

DEPAKIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Oda sicakliginda (25°C altinda) direkt giines 1s18indan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DEPAKIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran - Liileburgaz

Bu kullanma talimati ../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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