GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

VaIproat ARISTO’ 300 mg magensaftresistente Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Natriumvalproat

ARISTO

vermuten, schwanger zu sein.

ansonsten |lhr Zustand verschlechtern kann.

WARNHINWEIS
Wird Valproat Aristo® 300 mg wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen Kind zu
schwerwiegenden Schadigungen flihren. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte, missen Sie wahrend
der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg ohne Unterbrechung eine wirksame Methode zur Schwanger-
schaftsverhltung (Kontrazeption) anwenden. lhr Arzt wird dieses mit Ihnen besprechen, Sie missen aber auch den in
Abschnitt 2. dieser Packungsbeilage angegebenen Anweisungen folgen.

Sie mussen unverziglich einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder

Sie durfen die Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg nur dann beenden, wenn |hr Arzt Sie dazu auffordert, da sich

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

(" Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

\ Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. )

~

QVas in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Valproat Aristo® 300 mg und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat Aristo®

\_ 300 mg beachten?

3. Wie ist Valproat Aristo® 300 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Valproat Aristo® 300 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen )

1. Was ist Valproat Aristo® 300 mg und wofiir wird es
angewendet?

Valproat Aristo® 300 mg ist ein Mittel zur Behandlung von

Anfallsleiden (Antiepileptikum).

Valproat Aristo® 300 mg wird angewendet zur Behandlung

von

- Anfallen, die von beiden Gehirnhélften ausgehen (genera-
lisierte Anfalle, z. B. Absencen, myoklonische und tonisch-
klonische Anfalle);

— Anfallen, die von einem umschriebenen Gebiet des Ge-
hirns ausgehen (fokale Anfélle) und sich unter Umsténden
auf beide Hirnhélften ausbreiten (sekundér generalisierte
Anfalle);

— Valproat Aristo® 300 mg kann bei anderen Anfallsformen,
z. B. Anféllen mit gemischter (komplexer) Symptomatik
sowie bei Anfallen, die sich von einem umschriebenen
Hirngebiet auf beide Hirnhalften ausbreiten (sekundér
generalisierte Anfélle) zusammen mit anderen Arzneimit-
teln gegen Anfallsleiden verabreicht werden, wenn diese
Anfallsformen auf die Uibliche antiepileptische Behandlung
nicht ansprechen.

Hinweis:
Bei Kleinkindern ist Valproat Aristo® 300 mg nur in Ausnah-
mefallen Mittel der ersten Wahl zur Behandlung von An-
fallsleiden; das Mittel sollte bei Kleinkindern nur unter be-
sonderer Vorsicht nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
und méglichst nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln
gegen Anfallsleiden angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat Aristo®
300 mg beachten?

Valproat Aristo® 300 mg darf nicht eingenommen wer-

den,

—wenn Sie allergisch gegentliber Valproinsaure, Natriumval-
proat, Valproat-Seminatrium, Calciumvalproat-Dihydrat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

—bei Lebererkrankungen in der eigenen oder familidren
Vorgeschichte sowie bestehenden schwerwiegenden
Funktionsstérungen von Leber oder Bauchspeicheldriise;

— bei Funktionsstérungen der Leber mit tédlichem Ausgang
wéhrend einer Valproinsaure-Behandlung bei Geschwis-
tern;

- bei angeborenen oder erworbenen Stérungen im Stoff-
wechsel des Blutfarbstoffes (Porphyrie);

- bei bekannten Stérungen des Harnstoffzyklus (Stérungen
des Abbaus stickstoffhaltiger Stoffwechselprodukte);

- bei Blutgerinnungsstérungen;

—wenn Sie einen genetischen Defekt haben, der eine mito-
chondriale Erkrankung verursacht (z. B. Alpers-Huttenlo-
cher-Syndrom).

Bipolare Stérungen
—Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat Aristo®

300 mg nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
anwenden.

—Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte,
diirfen Sie Valproat Aristo® 300 mg nicht zur Behandlung
von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
300 mg eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsver-
hitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die
Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg noch lhre Emp-
fangnisverhitung beenden, bevor Sie dariiber mit lhrem
Arzt gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten
(siehe unter “Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit — Wichtige Hinweise fur Frauen®).

Epilepsie

—Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat Aristo®
300 mg nicht zur Behandlung von Epilepsie anwenden, es
sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen
fur Sie zur Verfugung.

—Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte,
diirfen Sie Valproat Aristo® 300 mg nicht zur Behandlung
von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend
der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg

eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung
(Kontrazeption) anwenden. Sie dirfen weder die Einnah-
me von Valproat Aristo® 300 mg noch lhre Empfangnis-
verhiitung beenden, bevor Sie dariiber mit lhrem Arzt
gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten (sieche
unter “Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit — Wichtige Hinweise fir Frauen”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Valproat Aristo®
300 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Valproat Aristo®

300 mg ist erforderlich,

— bei einer friiheren Schadigung des Knochenmarks; in die-
sem Fall ist eine strenge arztliche Uberwachung erforder-
lich (Blutbildkontrollen).

- bei systemischem Lupus erythematodes (eine Reaktion der
kérpereigenen Abwehr gegen eigenes Bindegewebe);

- bei Stoffwechselerkrankungen insbesondere angeborenen
Enzymmangelkrankheiten (siehe Abschnitt 2. ,Valproat
Avristo® 300 mg darf nicht eingenommen werden”);

- bei eingeschrankter Nierenfunktion und/oder EiweiBman-
gel im Blut kann eine Verringerung der Valproinsdure-Do-
sis erforderlich sein.

—vor einem chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriff (z. B.
dem Ziehen eines Zahns). Da bei Einnahme von Valproat
Aristo® 300 mg eine erhohte Blutungsneigung bestehen
kann, muss der behandelnde Arzt dariiber informiert wer-
den, dass Sie Valproat Aristo® 300 mg einnehmen, damit
die Blutgerinnung Uberprift wird.

—bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die
Blutgerinnung hemmen (z. B. Vitamin-K-Antagonisten).
Da es zu einer erhéhten Blutungsneigung kommen kann,
muss die Blutgerinnung (INR-Wert) regelmaBig Uberprift
werden. Ebenso kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Acetylsalicylsure (z. B. ASS, Aspirin) die Blutungsneigung
verstarkt sein, so dass regelmaBige Kontrollen der Blut-
gerinnung erforderlich sind (Bestimmung der Blutungs-
zeit und/oder Blutplattchenzahl; siehe auch Abschnitte 2.
,Einnahme von Valproat Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln” und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich”). Generell sollte bei Kindern unter 12 Jahren
die gleichzeitige Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg
und Salicylaten (z. B. ASS, Aspirin) unterbleiben und bei
Jugendlichen nur auf ausdriickliche &rztliche Anweisung
erfolgen.

—bei einer bestehenden HIV-Infektion, da Valproat Aristo®
300 mg eventuell die Vermehrung von HI-Viren stimulieren
kann.

—wenn lhnen bekannt ist, dass es in lhrer Familie eine durch
einen genetischen Defekt verursachte mitochondriale Er-
krankung gibt.

Unter der Therapie mit Valproat Aristo® 300 mg kann eine
Gewichtszunahme auftreten. Sie sollten MaBnahmen ergrei-
fen, um diese méglichst gering zu halten.

Valproat Aristo® 300 mg kann Schilddriisenhormone aus der
PlasmaeiweiBbindung verdrangen, so dass diese rascher
abgebaut werden und somit félschlicherweise ein Verdacht
auf eine Schilddriisenunterfunktion entstehen kann.

Fragen Sie in diesen Féllen vor Behandlungsbeginn den
Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Valproat Aristo® 300 mg behandelt wurden, hatten Ge-
danken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung.

Warnhinweise

Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung
Gelegentlich sind schwere (bis todlich verlaufende) Scha-
digungen der Leber, selten auch der Bauchspeicheldriise
aufgetreten.

Am héaufigsten betroffen sind Sauglinge und Kinder unter
3 Jahren mit schweren Anfallsformen, besonders, wenn zu-

satzlich eine Hirnschadigung, geistige Zurlickgebliebenheit
oder bekannte Stoffwechselstérungen vorliegen.

Bei diesen Patienten sollte Valproat Aristo® 300 mg még-
lichst als alleiniges Arzneimittel gegen Anfallsleiden einge-
nommen werden.

In der Mehrzahl der Félle wurden die Leberschéden in den
ersten 6 Behandlungsmonaten beobachtet.

Daher ist insbesondere wahrend der ersten 6 Behandlungs-
monate eine engmaschige é&rztliche Uberwachung der Pati-
enten erforderlich.

Bei einer Schadigung der Leber oder der Bauchspeichel-
druse zeigen sich klinische Auffalligkeiten héufig vor einer
Veranderung der Blutwerte.

Patienten bzw. deren Eltern/Bezugspersonen sollen bei Auf-

treten der folgenden Beschwerden sofort Kontakt mit dem

behandelnden Arzt aufnehmen, da diese Anzeichen einer

Schadigung der Leber- oder Bauchspeicheldrise sein kon-

nen:

— Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung gegen
Valproat Aristo® 300 mg

— Mudigkeit, Schlappheit, Teilnahmslosigkeit, Bewusstseins-
stérungen, Verwirrtheit, Unruhe

- Zunahme von Haufigkeit oder Schwere der Anfélle

- auffallig haufig blaue Flecken/Nasenbluten

— Wassereinlagerungen an den Augenlidern oder Beinen

- Gelbsucht

Stérungen des Harnstoffzyklus (Hyperammonamie)

Unter der Behandlung mit valproinsaurehaltigen Arzneimit-
teln kann es zu einem Anstieg des Ammoniakserumspiegels
(Hyperammonamie) kommen. Suchen Sie deshalb beim Auf-
treten von Symptomen wie Abgeschlagenheit, Midigkeit,
Erbrechen, erniedrigtem Blutdruck oder bei Zunahme der
Anfalle Ihren Arzt auf. Dieser sollte dann die Serumspiegel
von Ammoniak und Valproinsdure bestimmen; ggf. ist Val-
proat Aristo® 300 mg abzusetzen. Bei Verdacht auf eine be-
reits bestehende enzymatische Stérung des Harnstoffzyklus
sollte der Ammoniakspiegel im Blut bereits vor Beginn der
Valproinséuretherapie bestimmt werden (siehe Abschnitt 2.
.Valproat Aristo® darf nicht eingenommen werden”).

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten kénnen die unter den Nebenwirkun-
gen aufgeflihrten Stérungen des Magen-Darm-Traktes und
zentralnervésen Stérungen (Midigkeit) bei Behandlungsbe-
ginn verstarkt auftreten.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Bei Kleinkindern ist Valproat Aristo® 300 mg nur in Ausnah-
meféllen Mittel der ersten Wahl zur Behandlung von An-
fallsleiden; das Mittel sollte bei Kleinkindern nur unter be-
sonderer Vorsicht nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung
und méglichst nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln
gegen Anfallsleiden angewendet werden.

Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie eines der folgenden Arz-

neimittel einnehmen:

- Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen, wie z. B. Imipenem, Panipenem, Merope-
nem).

Die gleichzeitige Anwendung von Valproinséure und Carba-
penemen sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirk-
samkeit von Valproinsdure vermindert werden kann.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Valproat

Aristo® 300 mg werden verstérkt durch:

- Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden), das dosisabhéngig
die Serumkonzentrationen von freier Valproinsaure erhéht

- Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire)

- Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen)

— Acetylsalicylsaure (z. B. Aspirin, ASS: Mittel gegen Fieber
und Schmerzen); die Konzentration an freier Valproinséure

im Serum wird erhdht, zudem kann die Blutungsneigung
erhoht sein.

Die Wirkung von Valproat Aristo® 300 mg wird abge-

schwécht durch

—andere Arzneimittel gegen Anfélle wie Phenobarbital,
Phenytoin, Primidon und Carbamazepin, durch beschleu-
nigte Valproinséure-Ausscheidung

- Mefloquin (Mittel gegen Malaria)

— Metamizol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und
Fieber), die gleichzeitiger Einnahme kann die Wirkung von
Valproinsaure abschwéachen

Die Wirkung von Valproat Aristo® 300 mg kann verstarkt

oder abgeschwacht werden durch

- Fluoxetin (Mittel gegen Depressionen) durch Erhéhung
der Valproinséurekonzentration im Serum. Es sind jedoch
auch Félle beschrieben, in denen die Valproinsdurekon-
zentration im Serum erniedrigt wurde.

Valproat Aristo® 300 mg verstérkt die Wirkung und teilweise

die Nebenwirkungen von Arzneimitteln gegen Anfélle wie:

— Phenobarbital (durch Erhéhung der Serumkonzentratio-
nen von Phenobarbital), was sich insbesondere bei Kin-
dern in verstérkter Midigkeit duBern kann.

— Phenytoin (durch Verminderung der Bindung des Phe-
nytoins an PlasmaeiweiB); hierdurch kann das Risiko fir
das Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere einer
Hirnschadigung, erhdht sein (Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?” beachten).

- Primidon

- Carbamazepin

- Felbamat; der Serumspiegel von Felbamat kann durch
gleichzeitige Einnahme von Valproinséure verdoppelt wer-
den.

— Lamotrigin (durch Hemmung des Abbaus von Lamotrigin).
Es besteht der Verdacht, dass bei einer Kombination von
Lamotrigin mit Valproat Aristo® 300 mg das Risiko von
Hautreaktionen erhoht ist.

- Neuroleptika (Mittel gegen seelische Erkrankungen)

- Benzodiazepine (angst- und spannungslésende Arzneimit-
tel) wie Diazepam (durch Erhdhung des freien Diazepams,
verminderten Abbau und verminderte Ausscheidung) und
Lorazepam (insbesondere durch verminderte Ausschei-
dung)

- Barbiturate (Beruhigungsmittel)

- Arzneimittel gegen Depressionen

— Codein (u. a. in Hustenmitteln enthalten)

- Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

— Arzneimittel mit gerinnungshemmender Wirkung (z. B.
Vitamin-K-Antagonisten), da die Blutungsneigung erhéht
sein kann.

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes
Arzneimittel gegen Anfélle) bei gleichzeitiger Verabreichung
von Clonazepam (Benzodiazepin; angst- und spannungslo-
sendes Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen Anfalle) und
Valproinséure erhéht werden.

Insbesondere bei der Kombination von Valproat Aristo®
300 mg mit anderen Arzneimitteln gegen Krampfanfille,
Depressionen und seelische Erkrankungen kénnen schwer-
wiegende Nebenwirkungen auftreten. Daher dirfen diese
Arzneimittel nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt mit
Valproat Aristo® 300 mg kombiniert werden.

Sonstige
- Es gibt Hinweise darauf, dass bei gleichzeitiger Einnahme

von Topiramat das Risiko fur Nebenwirkungen, die durch
Valproat Aristo® 300 mg bedingt sind, ansteigt; diese gilt
insbesondere fir eine Erkrankung des Gehirns (Encepha-
lopathie).

- Bei Diabetikern kann eine Untersuchung auf Keton-Kérper
im Urin falsch ausfallen, da Valproinsaure selbst teilweise
zu Keton-Kérpern verstoffwechselt wird.

— Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten,
kénnen das Risiko der Entstehung von Leberschéaden er-
hohen.

- Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonprapa-
raten (der sogenannten ,Pille”) wird durch Valproat Aristo®
300 mg nicht vermindert.

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit valproinsaurehaltigen
Arzneimitteln und Clonazepam (Arzneimittel gegen Anfal-
le) trat bei Patienten mit Anféllen vom Absence-Typ (spe-
zielle von beiden Gehirnhélften ausgehende Anfallsform)
in der Vorgeschichte ein Absence-Status (Iangerdauernder
Dammerzustand) auf.

- Bei einer Patientin mit schizoaffektiver Stérung (seelische
Stérung) trat bei gleichzeitiger Behandlung mit Valproin-
saure, Sertralin (Antidepressivum) und Risperidon (Neuro-
leptikum) eine Katatonie (Zustand starren Verharrens, der
durch AuBenreize nicht zu beenden ist) auf.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg zusammen mit
Alkohol

Alkoholkonsum kann die Wirkung von Valproat Aristo®
300 mg beeinflussen und die Nebenwirkungen verstérken.
Meiden Sie deshalb den Genuss von Alkohol wahrend der
Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fiir Frauen

Bipolare Stérungen

—Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat Aristo®
300 mg nicht zur Behandlung von bipolaren Stérungen
anwenden.

—Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kdnnte,
dirfen Sie Valproat Aristo® 300 mg nicht zur Behandlung
von bipolaren Stérungen einnehmen, es sei denn, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
300 mg eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsver-
hitung (Kontrazeption) anwenden. Sie diirfen weder die
Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg noch lhre Emp-
fangnisverhitung beenden, bevor Sie dartiber mit lhrem
Arzt gesprochen haben. Ihr Arzt wird Sie weiter beraten.

Epilepsie

—Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Valproat Aristo®
300 mg nicht zur Behandlung von Epilepsie anwenden, es
sei denn, es stehen keine anderen wirksamen Alternativen
fur Sie zur Verfugung.

—Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kénnte,
diirfen Sie Valproat Aristo® 300 mg nicht zur Behandlung
von Epilepsie einnehmen, es sei denn, dass Sie wahrend
der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg
eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhitung
(Kontrazeption) anwenden. Sie durfen weder die Einnah-
me von Valproat Aristo® 300 mg noch lhre Empfangnis-
verhiitung beenden, bevor Sie dariiber mit lhrem Arzt
gesprochen haben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wéhrend der Schwanger-
schaft (unabhangig von der Erkrankung, wegen der Valproat
angewendet wird)

— Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn Sie beab-
sichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie schwan-
ger sind.

- Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Schwan-
gerschaft angewendet wird. Je héher die Dosis, desto ho-
her das Risiko, es sind jedoch alle Dosen risikobehaftet.

—Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehler
verursachen und die Entwicklung des Kindes wahrend des
Wachstums beeintrachtigen. Zu den beobachteten Ge-
burtsfehlern zahlen Spina bifida (bei der die Knochen der
Wirbelsaule nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und
Schédeldeformationen, Missbildungen des Herzens, der
Nieren, der Harnwege, der Sexualorgane sowie Gliedma-
Bendefekte.

— Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft einneh-
men, haben Sie ein hoheres Risiko als andere Frauen, ein
Kind mit Geburtsfehlern zu bekommen, die eine medizini-
sche Behandlung erfordern. Da Valproat seit vielen Jahren
angewendet wird, ist bekannt, dass bei Frauen, die Valpro-
at einnehmen, ungefdhr 10 von 100 Neugeborenen mit
Geburtsfehlern zur Welt kommen. Im Vergleich dazu sind
es 2-3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epilepsie.

- Schétzungen zufolge kann es bei bis zu 30-40 % der Kin-
der im Vorschulalter, deren Mutter wahrend der Schwan-

gerschaft Valproat eingenommen haben, zu Problemen in
der friihkindlichen Entwicklung kommen. Die betroffenen
Kinder lernen langsamer laufen und sprechen, sind geis-
tig weniger leistungsféhig als andere Kinder und haben
Sprach- und Gedachtnisprobleme.

— Autistische Stérungen werden haufiger bei Kindern di-
agnostiziert, die Valproat ausgesetzt waren, und es gibt
einige Hinweise, dass bei diesen Kindern das Risiko fiir die
Entwicklung von Symptomen einer Aufmerksamkeitsdefi-
zit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) erhoht ist.

—Bevor lhr Arzt lhnen dieses Arzneimittel verschreibt, wird
er lhnen erkléren, was lhrem Baby zustoBen kann, wenn
Sie unter Einnahme von Valproat schwanger werden.
Wenn Sie zu einem spéteren Zeitpunkt entscheiden, dass
Sie ein Kind bekommen maochten, diirfen Sie die Einnah-
me lhres Arzneimittels oder lhrer Empféngnisverhiitung
nicht beenden, bevor Sie dartiber mit Ihrem Arzt gespro-
chen haben.

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

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme von Fol-
saure, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden. Folsau-
re kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und eine
frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwanger-
schaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie
das Risiko fir Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

Bitte wahlen Sie von den nachfolgend aufgefiihrten Situ-

ationen diejenigen aus, die auf Sie zutreffen, und lesen

Sie den entsprechenden Text durch:

¢ |CH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT
ARISTO® 300 MG

¢ ICH NEHME VALPROAT ARISTO® 300 MG EIN UND BE-
ABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

¢ |CH NEHME VALPROAT ARISTO® 300 MG EIN UND BE-
ABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN

°|CH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT
ARISTO® 300 MG EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG MIT VALPROAT
ARISTO® 300 MG

Wenn |hnen Valproat Aristo® 300 mg zum ersten Mal ver-
schrieben wurde, hat lhnen Ihr Arzt die Risiken fiir das unge-
borene Kind erklart, falls Sie schwanger werden. Sobald Sie
alt genug sind, um schwanger werden zu kdnnen, missen
Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Behand-
lung mit Valproat Aristo® 300 mg 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 Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

—Vor Beginn der Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg
miissen Sie mit Hilfe eines Schwangerschaftstests eine
Schwangerschaft ausschlieBen, wobei |hr Arzt dieses Er-
gebnis bestatigen muss.

- Wihrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
300 mg missen Sie eine wirksame Methode zur Schwan-
gerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber geeignete Methoden
zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption). Ihr Arzt
wird lhnen Informationen zur Verhiitung einer Schwanger-
schaft geben und Sie eventuell weiter an einen Spezialis-
ten zur diesbezliglichen Beratung verweisen.

- Sie missen regelmaBig (mindestens einmal im Jahr) einen
Spezialisten aufsuchen, der auf die Behandlung von bipo-
laren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend
dieses Besuchs wird lhr Arzt sich davon tberzeugen, dass
Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von Val-
proat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

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

—Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Valproat ARISTO 300 mg

magensaftresistente Filmtabletten
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ICH NEHME VALPROAT ARISTO® 300 MG EIN UND BE-
ABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg fort-
setzen und nicht beabsichtigen, schwanger zu werden, mus-
sen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der gesamten Be-
handlung mit Valproat Aristo® 300 mg ohne Unterbrechung
eine wirksame Methode zur Empfangnisverhiitung anwen-
den. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder wenden Sie sich an
eine Beratungsstelle zur Familienplanung, falls Sie eine Bera-
tung zur geeigneten Verhiitungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

- Wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
300 mg mussen Sie eine wirksame Methode zur Schwan-
gerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

—Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber MaBBnahmen zur Emp-
fangnisverhitung (Kontrazeption). |hr Arzt wird lhnen In-
formationen zur Verhiitung einer Schwangerschaft geben
und Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur diesbe-
zliglichen Beratung verweisen.

- Sie missen regelméaBig (mindestens einmal im Jahr) einen
Spezialisten aufsuchen, der auf die Behandlung von bipo-
laren Stérungen oder Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend
dieses Besuchs wird lhr Arzt sich davon Uberzeugen, dass
Sie alle Risiken und Ratschlage zur Anwendung von Val-
proat wahrend der Schwangerschaft kennen und diese
verstanden haben.

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

—Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT ARISTO® 300 MG EIN UND BE-
ABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN

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

Sie diirfen weder die Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg
noch lhre Empfangnisverhiitung beenden, bevor Sie dariiber
mit lhrem Arzt gesprochen haben. |hr Arzt wird Sie weiter
beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden,
besteht ein schwerwiegendes Risiko fir Geburtsfehler und
Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinde-
rungen fihren kénnen. lhr Arzt wird Sie an einen Spezialis-
ten Uberweisen, der auf die Behandlung von bipolaren Sto-
rungen oder Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser bereits
frilhzeitig alternative Behandlungsoptionen prifen kann.
Ihr Spezialist kann einige MaBnahmen ergreifen, damit lhre
Schwangerschaft so reibungslos wie moglich verlduft und
die Risiken fur Sie und |hr ungeborenes Kind so weit wie
méglich gesenkt werden kénnen.

Eventuell wird lhr Spezialist, lange bevor Sie schwanger
werden, die Dosis von Valproat Aristo® 300 mg verandern
oder Sie auf ein anderes Arzneimittel umstellen oder die Be-
handlung mit Valproat Aristo® 300 mg beenden. Damit wird
sichergestellt, dass Ihre Erkrankung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die Einnahme von Folséu-
re, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Folsdure
kann das allgemeine Risiko fir 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 Aristo® 300 mg nur
dann beenden, wenn l|hr Arzt Sie dazu auffordert.

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

—Zuerst mussen Sie einen Termin mit lhrem Arzt verein-
baren. Wahrend dieses Besuchs wird Ihr Arzt sich davon
Uberzeugen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur An-
wendung von Valproat wahrend der Schwangerschaft ken-
nen und diese verstanden haben.

—lhr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden, versu-
chen, Sie auf ein anderes Arzneimittel umzustellen, oder
die Behandlung mit Valproat Aristo® 300 mg beenden.

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

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT
ARISTO® 300 MG EIN

Sie dirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann be-
enden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert, da sich ansonsten
lhr Zustand verschlechtern kann. Sie missen unverziglich
einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie schwan-
ger sind oder vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt wird Sie
weiter beraten.

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelt wurden,
besteht ein schwerwiegendes Risiko fiir Geburtsfehler und
Entwicklungsprobleme, die zu schwerwiegenden Behinde-
rungen fuhren kénnen.

Sie werden an einen Spezialisten Uberwiesen, der auf die
Behandlung von bipolaren Stérungen oder Epilepsie spe-
zialisiert ist, damit dieser alternative Behandlungsoptionen
prifen kann.

Fir den Ausnahmefall, dass Valproat Aristo® wahrend der
Schwangerschaft die einzig geeignete Behandlungsoption
darstellt, werden sowohl die Behandlung Ihrer Grunder-
krankung als auch die Entwicklung lhres ungeborenen Kin-
des sehr engmaschig tiberwacht. Sie und Ihr Partner kdnnen
hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat beraten
und unterstitzt werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die Einnahme von Fols&u-
re. Folsdure kann das allgemeine Risiko fiir Spina bifida und
eine friihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwanger-
schaften besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie
das Risiko fur Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

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

— Sie durfen die Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg 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 Epilepsie
oder bipolaren Stérungen spezialisiert ist, damit dieser die
Notwendigkeit alternativer Behandlungsoptionen priifen
kann.

- Sie mussen Uber die Risiken von Valproat Aristo® 300 mg
wahrend der Schwangerschaft ausfuhrlich aufgeklart wer-
den, einschlieBlich der fruchtschaddigenden Wirkungen
(Teratogenitat) und der Auswirkungen auf die Entwicklung
bei Kindern. .

— Kimmern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen Uber-
wachung an einen Spezialisten lUberwiesen werden, damit
méglicherweise auftretende Missbildungen erkannt wer-
den kdnnen.

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

Stillzeit

Valproinsdure tritt in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme/Anwen-
dung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit

Dieses Arzneimittel kann lhre Zeugungsfahigkeit beein-
tréchtigen. Einzelne Fallberichte zeigten jedoch, dass diese
Effekte nach dem Absetzen des Wirkstoffes reversibel sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie drfen sich nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Besonders zu Beginn einer Behandlung mit Valproat Aristo®
300 mg, bei héherer Dosierung und/oder gleichzeitiger Ein-

nahme anderer, ebenfalls am Zentralnervensystem angrei-
fenden Arzneimitteln, kénnen zentralnervése Wirkungen
wie z. B. Schlafrigkeit oder Verwirrtheit, das Reaktionsver-
mdgen so weit verandern, dass - unabhéngig von der Aus-
wirkung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedie-
nen von elektrischen Werkzeugen und Maschinen vermin-
dert wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

Valproat Aristo® enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 41,52 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 300 mg magensaft-
resistente Filmtablette. Dies entspricht 2,1 % der fur einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Valproat Aristo® 300 mg einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung mit Valproat Aristo® muss von einem Arzt
eingeleitet und tUberwacht werden, der auf die Behandlung
von Epilepsie spezialisiert ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:
Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu bestimmen
und zu kontrollieren, wobei Anfallsfreiheit bei méglichst
niedriger Dosierung, besonders auch in der Schwanger-
schaft, angestrebt werden sollte.

Ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt dirfen Sie kei-
ne Behandlungs- oder Dosisénderungen vornehmen, um
den Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau
der Dosierung bis zur optimal wirksamen Dosis.

Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) betrégt die Anfangsdo-
sis in der Regel 5-10 mg Valproinsdure/kg Kérpergewicht,
die alle 4-7 Tage um etwa 5 mg Valproinsaure/kg Korperge-
wicht erhdht werden sollte.

Die volle Wirkung ist in einigen Fallen erst nach 4-6 Wochen
zu beobachten. Die Tagesdosen sollten deshalb nicht zu
friih Uber mittlere Werte hinaus gesteigert werden.

Die mittlere Tagesdosis betragt wahrend der Langzeitbe-

handlung im Allgemeinen:

- 30 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fiir Kinder

— 25 mg Valproinséure/kg Kérpergewicht/Tag fur Jugend-
liche

- 20 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fiir Erwach-
sene und altere Patienten.

Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen
empfohlen: s. Dosierungstabelle

Lebens- Kérper- | Durchschnitt- | Durchschnitt-
alter gewicht |liche Dosis |liche Anzahl
(kg) (mg/Tag)* Filmtabletten
Erwachsene | ab ca. 60 | 1380-2420 4-8 Tbl.
zu 300 mg
Jugend-
liche ab 14 | ca. 40-60 |1150-1730 3'53Bg'~
Jahre zu mg
inder:* 12 Thl.
A ab, |ca.25-40 |860-1380  [2-4Tl.
] one zu 300 mg

* Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat

**Hinweise:

Fur Kinder bis zu 3 Jahren sollten vorzugsweise die zur Verfi-
gung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem Wirk-
stoffgehalt (z. B. Lésung bzw. ,Saft”) verwendet werden.
Fur Kinder bis zu 6 Jahren eignen sich besonders die zur

Verfugung stehenden Darreichungsformen mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt (z. B. Lésung bzw. ,Saft").

Wird Valproat Aristo® 300 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln gegen Anfallsleiden eingenommen oder soll es

eine friihere Medikation ersetzen, muss die Dosis der bis
dahin eingenommenen Arzneimittel gegen Anfallsleiden,
besonders des Phenobarbitals, unverziglich vermindert
werden. Falls die vorausgegangene Medikation abgesetzt
wird, hat dies ausschleichend zu erfolgen.

Die Konzentration von Valproinsdure im Blutserum (be-
stimmt vor der ersten Tagesdosis) sollte 100 pg/ml nicht
Uberschreiten.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit verminderter Nierenfunktion und Eiweif3-
mangel im Blut ist der Anstieg an freier Valproinsdure im Se-
rum in Betracht zu ziehen und die Dosis ggf. zu verringern.
Entscheidend fiir eine Dosisanpassung sollte jedoch das kli-
nische Bild und nicht der Valproinsdurespiegel im Serum sein.

Wieviel von Valproat Aristo® 300 mg und wie oft sollten
Sie Valproat Aristo® 300 mg einnehmen?

Die erforderliche Anzahl wird im Einzelfall vom behandeln-
den Arzt genau festgelegt.

Bitte halten Sie sich an seine Anweisungen, da das Arznei-
mittel sonst nicht richtig wirken kann.

Wie und wann sollten Sie Valproat Aristo® 300 mg ein-
nehmen?

Die magensaftresistenten Filmtabletten sollten méglichst 1
Stunde vor den Mahlzeiten (morgens niichtern) unzerkaut
mit reichlich Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Die magensaftresistente Filmtablette ist nicht zur Teilung
vorgesehen, da bei Teilung die besonderen Eigenschaften
einer verbesserten gastrointestinalen Vertraglichkeit verlo-
rengehen.

Wie lange sollten Sie Valproat Aristo® 300 mg einneh-
men?

Die Behandlung von Anfallsleiden ist grundsatzlich eine
Langzeitbehandlung.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer, Dosierung und das
Absetzen von Valproat Aristo® 300 mg sollte im Einzelfall ein
Facharzt (Neurologe, Neuropéadiater) in Abhéngigkeit vom
individuellen Krankheitsverlauf entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverringerung und ein Abset-
zen des Arzneimittels frihestens nach zwei- bis dreijahriger
Anfallsfreiheit zu erwéagen.

Das Absetzen muss schrittweise Uber ein bis zwei Jahre er-
folgen, Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht ent-
wachsen, anstelle altersgemé&Ber Dosisanpassung, wobei
sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Wenn Sie eine gréBBere Menge Valproat Aristo® 300 mg
eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Valproat Aristo® 300 mg eingenom-
men haben, nehmen Sie oder lhre Angehérige sofort Kon-
takt zu einem Arzt auf (z. B. Vergiftungsnotruf).

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:

Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Koma mit verminderter Muskel-
spannung, verminderte Reflexe, Pupillenverengung sowie
eingeschrankte Atem- oder Herzfunktion.

Dariiber hinaus riefen hohe Dosen bei Erwachsenen wie bei
Kindern neurologische Stérungen wie erhdhte Anfallsnei-
gung oder Verhaltensanderungen hervor.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg
vergessen haben

Keinesfalls diirfen Sie die vergessene Dosis durch die Ein-
nahme der doppelten Menge ausgleichen. Bitte nehmen
Sie dann |hr Arzneimittel weiter so ein, wie es in seiner An-
wendung vorgeschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® 300 mg
abbrechen

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Valproat
Aristo® 300 mg eigenmachtig unterbrechen oder vorzeitig
beenden. Sie kénnen damit den Behandlungserfolg gefahr-
den und erneut epileptische Anfalle ausldsen.

Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt, wenn Unvertrég-
lichkeiten oder eine Anderung in lhrem Krankheitsbild ein-
treten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr hiufige Nebenwirkungen: kénnen bei mehr als 1 von

10 Behandelten auftreten

— Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammona-
mie), eine maBig ausgepragte, isoliert auftretende Hyper-
ammonamie ist Ublicherweise voriibergehend und erfor-
dert keinen Therapieabbruch.

- Eine Hyperammonémie kann jedoch mit Beschwerden
wie Erbrechen, Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit, zu-
nehmender Bewusstseinstriibung, erniedrigtem Blutdruck
oder Zunahme der Anfallsfrequenz begleitet sein (siehe
auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmalnah-
men").

Héaufige Nebenwirkungen: kdnnen bei bis zu 1 von 10 Be-

handelten auftreten

- Blutbildveranderungen auf Grund einer vorilbergehenden
Unterdrlickung des Knochenmarks.

- Blutplattchenmangel (Thrombozytopenie) einhergehend
mit Blutergussen und Blutungsneigung.

- unregelméaBige Menstruation

— Zittern der Hande, Missempfindungen (Parasthesien), Kopf-
schmerzen, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Teilnahmslosigkeit

- Koordinationsstérungen (Ataxie), z. B. Gangunsicherheit

- Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerter Speichelfluss, Durchfall,
Magenschmerzen, diese Beschwerden treten gewdhnlich
zu Beginn der Behandlung auf und bilden sich von selbst
oder nach Verringerung der Dosis von Valproat Aristo® zu-
rlck.

- vorlibergehender Haarausfall, Diinnerwerden des Haares

— Gewichtszunahme (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor
der Einnahme von Valproat Aristo® beachten?”), gestei-
gerter Appetit oder Gewichtsabnahme, Appetitverlust

- Nagel- und Nagelbetterkrankungen

Gelegentliche Nebenwirkungen: kénnen bei bis zu 1 von

100 Behandelten auftreten

- Blutungen

— Hyperaktivitdt, Gereiztheit, Verwirrtheit

— Eine Erkrankung des Gehirns (Encephalopathie), einherge-
hend mit kérperlicher Erstarrung bei wachem Bewusstsein
(Stupor) oder mit Schlafrigkeit einhergehende Bewusst-
seinsstérung (Lethargie) bis hin zu voribergehendem
Koma, z. T. mit erhdhter Anfallsfrequenz; die Beschwer-
den bilden sich nach Absetzen von Valproat Aristo® oder
Verminderung der Dosis zuriick, selten ist die Encepha-
lopathie jedoch chronisch. Die Mehrzahl dieser Félle trat
bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Arzneimitteln
gegen Anfallsleiden, insbesondere Phenobarbital, auf.

- Bei einer Langzeitbehandlung mit Valproat Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden kann
es zu Zeichen einer Hirnschadigung (Enzephalopathie)
kommen, die mit vermehrten Krampfanféllen, Antriebslo-
sigkeit, korperlicher Erstarrung (Stupor), Muskelschwéche,
Bewegungsstérungen und Veranderungen im EEG einher-
gehen kann.

- Muskelsteifigkeit (Spastizitat)

- Schwerwiegende, bis tédlich verlaufende Leberfunktions-
stérungen, die unabhangig von der Dosis von Valproat
Aristo® auftreten. Bei Kindern, besonders bei zusatzlicher
gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln gegen
Anfalle ist das Risiko einer Leberschadigung deutlich er-
hoht (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Valproat Aristo® beachten?”).

- Ansammlung von Gewebsfliissigkeit in Armen und Beinen
(periphere Odeme)

Seltene Nebenwirkungen: kdnnen bei bis zu 1 von 1.000

Behandelten auftreten

- Verringerung der Vorstufe eines Gerinnungsfaktors im Blut
(Fibrinogenmangel)

- Reaktionen der korpereigegen Abwehr gegen eigenes
Bindegewebe (SLE; systemischer Lupus erythematodes)

— Doppeltsehen

- BlutgefaBentziindung (Vaskaulitis)

—fehlende Menstruation, zystisch vergroBerte Eierstocke
(polyzystische Ovarien), erhdhte Testosteronspiegel

—Auftreten einer bestimmten  Nierenfunktionsstérung
(Fanconi-Syndrom), die sich nach Absetzen von Valproat
Avristo® wieder zuriickbildet, Stoffwechselerkrankung, die
durch eine Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes
verursacht wird (Porphyrie)

— Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut, einhergehend
mit Stérungen des Nervensystems

- Voriibergehender oder bleibender Horverlust, wobei ein
urséchlicher Zusammenhang mit Valproat Aristo® nicht er-
wiesen ist.

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis, siehe
Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Valproat
Aristo® beachten?”), teilweise mit todlichem Ausgang

- Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

— Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag (exanthematdser
Hautausschlag), Hautausschlag mit roten (ndssenden) unre-
gelméaBigen Flecken (Erythema (exsudativum) multiforme)

- Fettleibigkeit

Sehr seltene Nebenwirkungen: kénnen bei bis zu 1 von

10.000 Behandelten auftreten

- Verminderung verschiedener wei3er Blutkérperchen (Lym-
phopenie, Neutropenie) bis hin zu schweren Blutbildver-
anderungen, z. B. schwerwiegender Mangel an weil3en
Blutkdrperchen einhergehend mit plétzlichem hohem Fie-
ber, starken Halsschmerzen und Eiterblaschen im Mund
(Agranulozytose), schwerwiegende Blutarmut (Andmie)

- Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

- zu viele weif3e Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

—Verléngerung der Blutungszeit aufgrund einer einge-
schrankten Bildung von Blutgerinnseln und/oder einer
bestimmten Erkrankung der Blutplattchen (Mangel an
Faktor VIlII/von Willebrand Faktor) (siehe auch Abschnitt 2.
Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen")

- verminderte Natrium-Konzentration im Blut

- Falle von verminderter Kérpertemperatur wurden berich-
tet, ebenso ein bestimmter B-Vitaminmangel (Biotin-Man-
gel)

- Halluzinationen

— Hirnleistungsstérung, einhergehend mit einer Schrump-
fung des Gehirngewebes, die sich nach Absetzen von
Valproat Aristo® zurlickbilden.

— Parkinson-Syndrom (Zittern der Muskeln, eingeschrénkte
Bewegungen, so genanntes Maskengesicht, etc.), das sich
nach Absetzen von Valproat Aristo® zuriickbildet.

— Ohrgerausche (Tinnitus);

—schwere, akute (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, die
von Fieber und Hautblaschen/Hautabschélung begleitet
werden (toxische epidermale Nekrolyse);

— schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit (hohem) Fie-
ber, roten Flecken auf der Haut, Gelenkschmerzen und/
oder Augenentziindungen (Stevens-Johnson-Syndrom);

- néchtliches Einnéssen bei Kindern

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte (Os-
teoporose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte be-
raten Sie sich mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie An-
tiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen
eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleich-
zeitig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei Kindern
haufiger auf oder sind schwerwiegender als bei Erwachse-
nen. Dies beinhaltet Leberschaden, Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis), Aggression, Unruhe, Aufmerk-
samkeitsstorungen, abnormales Verhalten, Uberaktivitat
und Lernschwache.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-

gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Valproat Aristo® 300 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und dem Behéltnis nach ,Verwendbar bis” angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber +25 °C lagern.

Im Originalbehéltnis lagern. Glasflaschen fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die magensaftresistenten Filmtabletten dirfen erst unmittel-
bar vor Einnahme aus dem Behaltnis entnommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |h-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.

Eine magensaftresistente Filmtablette Valproat Aristo®
300 mg enthdlt 300 mg Natriumvalproat (entsprechend
260,4 mg Valproinséure).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Gelatine, Calciumtrimetasilikat 5H,0, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.
Eur.), Triethylcitrat, Titandioxid (E 171), Glycerolmonostearat

Wie Valproat Aristo® 300 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Valproat Aristo® 300 mg sind runde, weif3e, bikonvexe Film-
tabletten und sind in Packungen mit 50, 100 und 200 Film-
tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
——% ===~ Aristo Pharma GmbH

A RA ST Wallenroder Stral3e 8 - 10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Zusatzliche und stets aktuelle Informa-
tionen zu diesem Arzneimittel erhal-
ten Sie durch das Scannen dieses QR-
Codes mit lhrem Smartphone.

Dieselben Informationen erhalten Sie auf der folgenden In-
ternetseite: www.bfarm.de/valproat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.
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