KULLANMA TALIMATI

DEPALEX XR 300 mg uzun etkili film tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde:

Bir bolunebilir tablette

300 mg sodyum valproat aktivitesine esdeger:
Sodyum valproat 199.8 mg
Valproik asit 87.0 mg

Yardimcr maddeler: Hidroksi propil metil selilloz(4000 mPas), hidroksi propil metil
seliloz(15000 mPas), asesiilfam potasyum, kolloidal silika hidrat, sodyum lauril stlfat, dibiitil
sebakat, bazik butillenmis metakrilat kopolimeri, magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disimda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPALEX XR nedir ve ne icin kullamilir?

DEPALEX XR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEPALEX XR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEPALEX XR’in saklanmasi
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Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DEPALEX XR nedir ve ne icin kullanilir?

+ DEPALEX XR, antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir

+ DEPALEX XR, 300 mg sodyum valproat aktivitesine esdeger 199.8 mg sodyum valproat

ve 87 mg valproik asit i¢erir. Sodyum valproat beyin tizerinde sakinlestirici etkiye sahiptir.



« DEPALEX XR, beyaz, g¢entikli, oblong film kapli tablet , Al/ Al blisterde kullanima
sunulmusgtur.

* DEPALEX XR, epilepsi (sara) hastaliginin tedavisinde kullamlir. Bir¢ok epilepsi tiiriiniin
tedavisinde etkilidir.

« DEPALEX XR, bipolar bozukluklara (ruhsal durumdaki zit yonla degisiklikler) bagl
maninin (tagskinlik nobeti) tedavisinde ve tedaviye cevap veren hastalarda sturdirim

tedavisi olarak kullanilabilir.

2. DEPALEX XR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEPALEX XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

. DEPALEX XR'in i¢indeki etkin madde olan sodyum valproat veya ilacin igerdigi
diger maddelerden birine kargt alerjiniz varsa

. Karacigerinizde akut veya kronik iltihap varsa

. Daha onceden sizde veya ailenizdeki bireylerde ila¢ kullanimina bagli olarak gelisen
agir karaciger iltihab1 6ykusi varsa

. Oldukg¢a nadir goriilen ve porfiri adi verilen metabolik bir hastaliginiz varsa

. Kaninizda amonyak diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz
varsa (ire dongusiindeki enzimlerin eksikligi)

. Pankreas hastaliginiz varsa

Malarya (sitma) tedavisinde kullanilan meflokin adli ilag ve epilepsi (sara) hastaliginin

tedavisinde kullanilan lamotrijin adli ilag ile birlikte kullanimi1 6nerilmez.

DEPALEX XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Ogzellikle DEPALEX XR ile tedaviye basladiktan sonraki ilk alti1 ay i¢inde aniden sizde
veya ¢ocugunuzda tekrarlayan kusmalar, asirt yorgunluk, karin agrisi, bag donmesi, halsizlik,
istah kaybi, tst karin agrist, bulanti, deride ve goz aklarinda sararma, bacaklarda sisme, genel
keyifsizlik ve epilepsi durumunuzda kotilesme meydana gelirse hemen doktorunuza
soyleyiniz.

« Karacigerin islevlerinde herhangi bir bozulmay: erkenden tespit edebilmek igin
doktorunuz ozellikle tedavinin ilk altt ay1 boyunca diizenli araliklarla kan testleri yaparak sizi

veya ¢ocugunuzu yakindan izlemek isteyebilir.



*  Cocugunuz 3 yagindan kugik ve diger antiepileptik ilaglarla aym zamanda DEPALEX
XR tedavisi aliyor ise, beyin hasari, zeka geriligi ve/veya dogustan metabolik veya dejeneratif
hastalig1 varsa ve agir nobetler geciriyorsa daha fazla risk altinda olabilir.

. Cocugunuz 3 yagindan kigik ise ve DEPALEX XR’1n asetilsalisilik asit (aspirin) ile
birlikte kullanilmamasi gerekir.

. Sizde sistemik lupus eritemazosus hastaligi (nadir gorilen, deriyi, kemikleri, eklemleri
ve i¢ organlar tutan bir bagisiklik sistemi hastalig1) mevcutsa.

» Bagta kalitsal enzim eksikligi olmak iizere, kaninizda amonyak seviyesinin artmasina
neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa

» Bobreklerinizin iglevlerinde ciddi bozukluk varsa (doktorunuz tedavi siresince bu
organlarin iglevlerini diizenli araliklarla kan testleri yaparak izlemek isteyebilir ve ayrica
kaninizda valproat seviyesini izleyerek ilacinizin dozunu ayarlayabilir.)

« Istah artisina bagli kilo almaya baslarsaniz

* Viicudunuzda kendiliginden kanama veya ¢iiriik olursa

Cerrahi bir operasyon gecirecekseniz veya dis tedavisi olacaksaniz, DEPALEX XR
kullandiginiz1 doktora sdyleyiniz.

Epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar ile tedavi edilen az sayidaki hastada kendine zarar
verme veya intihar dusiincesi ve davramgt bildirilmistir. Eger sizde herhangi bir anda boyle
disinceler olusursa hemen doktorunuza bildiriniz.

DEPALEX XR ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz, bu konuda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

DEPALEX XR esas olarak bobreklerden atilir ve seker hastast iseniz idrar testlerinde yanlig
pozitif sonug verebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

DEPALEX XR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DEPALEX XR tercihen yemeklerle alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, DEPALEX XR'1 kullanmamaniz gerekir.

Bu yiizden tedaviye baglanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.



Cocuk dogurma cagindaysaniz, DEPALEX XR ile tedaviniz sirasinda etkili bir dogum
kontrol yontemi kullaniniz.

DEPALEX XR ile yapilan epilepsi tedavisi etkili ise ve siz tedavi sirasinda hamile
kaldiysaniz hemen doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz tedavinizi yeniden dizenleyebilir
ve dogum 6ncesinde ceninde olusabilecek herhangi bir istenmeyen durum agisindan sizi 6zel
olarak kontrol altinda tutabilir.

Doktorunuz DEPALEX XR tedavisinin riskleri konusunda sizi bilgilendirecek ve ancak biitiin
kosullar sizinle beraber degerlendirildikten sonra tedaviyi uygulayip uygulamamak

konusunda karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
DEPALEX XR kullanirken bebeginizi emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza daniginiz.

Arac ve makine kullanim

DEPALEX XR tedavisinin baglarinda veya DEPALEX XR bagka epilepsi ilaglaryla birlikte
kullanildiginda bazi kisilerde sersemlik hissi ve bag donmesi gibi belirtiler gérilmustir, bu
nedenle arag stirerken veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

DEPALEX XR’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi tiriin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Bu tibbi tiriin her bir tablette 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda
“potasyum igermez”.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

» Psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan néroleptik ilaglar

» Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

* Endise duygusunu ve uykusuzlugu gidermek i¢in kullanilan sakinlestirici ilaglar

» Epilepsi tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar (fenobarbital, fenitoin, primidon,

lamotrijin, karbamazepin, felbamat ve topiramat)
« AIDS ve HIV adli virisin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan

zidovudine adli ilag



* Sitma hastaligin1 6nlemek ve tedavi etmek i¢in kullanilan meflokin adli ilag
» Aspirin (salisilat grubu ilaglar)
* Nimodipin (kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
« Kanin pithtilagmasini 6nleyen ilaglar
* Midede olugan yaralan (tilser) tedavi etmek i¢in kullanilan simetidin adli ilag
» Tuberkiloz tedavisinde kullanilan bir ilag olan rifampisin
* Baz antibiyotikler (eritromisin, imipenem, panipenem, meropenem, aztreonam gibi)
+ Kan yagini (kolesterol) dustirmek i¢in kullanilan bir ilag olan kolestiramin
« Karaciger islevlerini bozan ilaglar veya alkol aliyorsaniz, valproatin karaciger tizerine
toksik etkisi artabilir.
Bu ilaglar DEPALEX XR’1n etkisini degistirebilir ve istenmeyen etkilere yol agabilir.
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak riinlere
de uygulanabilecegine litfen dikkat ediniz.
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPALEX XR nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz / uygulama siklig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir. Sizin i¢in en uygun
doz, yasiniz, vicut agirliginiz ve ilaca verdiginiz yanit dikkate alinarak belirlenir. Bu nedenle
doktorunuz sizi dizenli kontrollere ¢agirabilir ve gerektiginde ilacin kaninizda ulastig
seviyeyi olgen testler isteyebilir.

Uzun etkili formun (DEPALEX XR 300 mg) kullamilmast ilacin giinde bir kez verilmesine
imkan tanir; ginde tek doz uygulamasi tam olarak nobet kontroliiniin saglandigi epilepsi

vakalarinda mimkiindir.

DEPALEX XR tedavisine baglama (agizdan uygulama):
» Bugiinkii bilgilerimize gore sodyum valproatin enterik kapli formlarindan uzun etkili

formuna (DEPALEX XR 300 mg) gecerken ayni giinliik dozun siirdiirilmesi onerilir.

* Bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) uygulanmayan hastalarda doz 2-3 giin

aralarla artirilarak bir hafta i¢inde en uygun doza ulasilir.



* Bir bagka antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) ile tedaviden DEPALEX XR tedavisine
gecerken, iki hafta ig¢inde yavas yavags DEPALEX XR dozunu artirarak en uygun doz

ayarlanmal1 ve diger ilaglarla tedavi azaltilarak kesilmelidir.

Eger gerekiyorsa bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) ilavesi yavag 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:

-Ergenlik ¢agindaki ¢ocuklar ve erigkinlerde 20-30 mg/kg

* Sit cocuklart ve gocuklarda 30 mg/kg

* Bipolar bozukluklara bagli maninin 6nlenmesi ve tedavisinde: Tavsiye edilen baglangi¢

dozu giinde 20 mg/kg valproattir.
Bipolar bozukluklarin devam tedavisi i¢in tavsiye edilen doz giinde 1000 mg ila 2000 mg
arasindadir. Istisnai durumlarda, doz giinde 3000 mg'dan fazla olmayacak sekilde artirilabilir.

Onleyici tedavi en diisiik etkin dozu doktorunuz size dzel uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanir.

DEPALEX XR’in bolinebilir olmast ince bir doz ayarlamasina olanak saglar. Bolunmiis
tabletin kapaktaki o©zel bolmede saklanmasi tavsiye edilir. Tabletler ezilmemelidir,
cignenmeden yutulmalidir ve tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

DEPALEX XR tedavisi uzun sureli bir tedavidir. Doktorunuz DEPALEX XR ile tedavinizin

ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplar::

Epilepsi:

* Cocuklarda dozaj 30 mg/kg/giin civarindadir.

» Kompleks parsiyel nobetlerde (bir epilepsi tirii) 10 yas ve yukarist i¢in kullanilmalidir.
DEPALEX XR 300 mg, erigkinlerin ve 17 kg'in tzerindeki ¢ocuklarin kullanimi igindir; 6
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Valproatin bipolar bozukluklara bagli maninin 6nlenmesi ve tedavisindeki giivenliligi ve

etkililigi 18 yasin altindaki hastalarda degerlendirilmemistir.



Yashlarda kullamimi;

Yaslilarda DEPALEX XR dozu nobetlerin kontroliine gore diizenlenmelidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sizde bobrek veya karaciger yetmezligi varsa, doktorunuzun DEPALEX XR dozunu
azaltmasi gerekebilir.

Eger DEPALEX XR'm etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPALEX XR kullandiysaniz:
DEPALEX XR’1n agirt dozu tehlikeli olabilir.
DEPALEX XR'1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacti ile

konusunuz.

DEPALEX XR’1 kullanmay1 unutursaniz

Gunluk dozlardan birini almay1 unutursanz, hatirladiginiz anda alimiz. 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 bagvurulmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

DEPALEX XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi diizenli olarak surdirilmeli, doktora danisilmadan herhangi bir degisiklik
yapilmamali veya kesilmemelidir. Tedavinin kademeli olarak kesilmesi gerekir. Tedavinin
birdenbire birakilmast (veya dozun biuyiik oranda azaltilmasi), nobetlerin yeniden ortaya

¢ikmasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tuam ilaglar gibi, DEPALEX XR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin ; 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek ; 1.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygimn:

* Kaninizin pihtilagmasinda bozukluk olmast (kanamanin durmamasi), viicudunuzda
kendiliginden kanama ve ¢lirimelerin olugmast

+ Ozellikle tedavinin baslangicinda bulanti, st karin agrisi, ishal. Bu belirtileri énlemek igin
tabletleri yemek sirasinda alabilirsiniz.

* Gegici ve doza bagli sa¢ dokiilmesi. (Saclar yeniden ¢iktiginda éncekine gore daha kivircik
olabilir).

+ Sarilik

Yaygin olmayan:
» Nobetlerin siklagmast veya daha agir seyretmesi, sersemlik hissi, dalginlik (6zellikle

DEPALEX XR ile birlikte fenobarbital veya topiramat etkin maddelerini igeren ilag
kullaniliyorsa veya DEPALEX XR'in dozu aniden artirilmigsa)

* Geri dontisimli parkinsonizm ve geri donisimli olmayabilen ekstrapiramidal bozukluklar
(kontrol edilemeyen titreme, sallanma, huzursuzluk ve ytz hareketleri)

+ Titreme, uyuklama hali, hareket kontroltinde zorluga bagli yirime bozuklugu

» Kandaki amonyak duzeyinde degisiklikler. Bu durumda bulanti, denge ve esgidim
(koordinasyon) sorunlari, kendini halsiz veya daha az uyanik hissetme gortlebilir

Seyrek:
» Daha kolay ¢uiriik olugmast ve enfeksiyonlara daha sik yakalanma. Bunlar kan pulcugu

sayisinda azalmanin (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalmanin, kemik iligi
baskilanmasinin veya tiim kan hiicrelerini etkileyen bir durumun (pansitopeni) belirtisi
olabilir.

» Karacigerde islev bozuklugu

* Sagirlik

Cok seyrek:
* Deri dokiuntiilert ile birlikte su toplamalari

« Cildinizde ortasi soluk, pembe/kirmizi halka seklinde deri dokuntiileri. Kagintili, pullu veya

i¢i su dolu kabarcik seklinde kendini gosterebilen bu dokuntiler, avug i¢i veya tabanlarda



gortlebilir. Bunlar, 'eritema multiforme' adi verilen ve ilaca kargt gelisen ciddi bir alerjinin
belirtisi olabilir.

» Dudaklar, gozler, agiz, burun ve cinsel organlarin etrafindaki deride i¢i su dolu kabarciklar
veya kanama ile birlikte gribe benzer belirtiler ve ates. Bunlar, Stevens-Johnson
Sendromu'nun belirtileri olabilir.

* Viicudun ¢esitli bolgelerinde siddetli kabarcikli dokintiler ve bu bolgelerde derinin
soyularak altindaki kirmiz1 tabakanin ortaya ¢ikmasi ile birlikte fenalik hissi, ates, titreme ve
kas agrisi gorilurse, bunlar 'Toksik epidermal nekroliz' adi verilen durumun belirtileri
olabilir.

* Bulanti ve kusma, kendini ¢ok yorgun hissetme, sarilik (derinin veya g6z aklarinin
sararmast), istahsizlik, 6dem (6zellikle bacaklarda ve ayaklarda, bazen viicudun bagka
bolgelerinde sigsme), nobetlerde (havalelerde) kotillesme veya genel bir fenalik hissi
 Kandaki sodyum miktarinin diigmesinden otiirt zihin karigiklig

* Derinizde kizariklik ve dokiintiler

* Sivilce

» Kadinlarda viicut ve yuz dahil killanma

+ Ayak ve bacaklarda sisme (6dem)

* Erkeklerde hormonal diizensizlige ya da degisiklige bagli olarak memelerin asirt derecede
blylumesi ve bazen siit salgilamasi durumu

Bilinmiyor
« Zorlukla ve hirtlltil1 bir sekilde nefes alma

* Yuz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak bir sigme

* Vicudunuzda yaygin kagintiyla birlikte derinizde kizariklik ve dokuntiler (genellikle goz,
dudak, boyun ve bazen ellerde ve ayaklarda)

« Tla¢ kaynakli dékiintii, ates, lenf bezlerinde biiyiime

» Kan damarlarimn iltihabt (vaskilit): Kan damarlarinda daralma veya tikanmaya bagl
deride kizarikliklar.

» Kadinlarda adet donemlerinde degismeler

* Erkeklerde kisirlik

» Kilo artigt (istahinizin artmasina bagli)

» Bobreklerle ilgili sorunlar (yatagi 1slatma veya idrara ¢gikma ihtiyacinda artig olmast)

* Bunama

* Bas agrist

» Sersemlik hali



» Tetikte olma diizeyinde artig ve bazen saldirgan, asiri-hareketli ve olagandisi veya

uygunsuz davraniglarin da goriilebilecegi davrams degisiklikleri.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. DEPALEX XR’1n saklanmasi

DEPALEX XR'1 cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPALEX XR 1 kullanmaymiz.

Eger uirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEPALEX XR’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467

Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mahallesi Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati (22/06/2012) tarihinde onaylanmistir.
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