Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
valproat-biomo 300 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Natriumvalproat

WDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichebelvachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber Sicherheit. Sie konnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. weiise zur Meldung von
Nebenwirkungen siehe Ende Abschnitt 4.

WARNHINWEIS

Wird Valproat wéhrend der Schwangerschaft eingenemmkann es beim Kind Zu
Geburtsfehlern und frihkindlichen Entwicklungsstigen kommen.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,tasollSie wahrend der Behandlung ejne
wirksame Methode zur Empfangnisverhitung anwenden.

Ihr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen, Sie saolleber auch den in Abschnitt 2 dieger
Packungsbeilage angegebenen Anweisungen folgeorni@ren Sie Ihren Arzt umgeher|d,
wenn Sie schwanger werden oder vermuten, schwangesin.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcly, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versahen. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiessdie gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht inssie Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind valproat-biomo 300 mg Retardtabletteshwiofiir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von valproatra 300 mg Retardtabletten
beachten?

Wie sind valproat-biomo 300 mg Retardtabletieaehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind valproat-biomo 300 mg Retardtablettgizabewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

o0k ®

1. Was sind valproat-biomo 300 mg Retardtablettennd wofir werden sie
angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Antiepileptikum (Arzmneittel gegen Epilepsie/Krampfanfalle). Es
wird auch angewendet zur Behandlung von Manien.
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Natriumvalproat, der Wirkstoff in valproat-biomo@éng, wirkt gegen bestimmte Arten von
Krampfanfallen.

Natriumvalproat wird aus den Retardtabletten lanmgsa Korper freigesetzt; die Wirkung
halt so Uber viele Stunden an.

valproat-biomo 300 mg wird angewendet zur Beharglieon

— verschiedenen Formen der Epilepsie (Krampfanfalle)

- Manie, wenn Sie sich sehr aufgeregt, freudig eraagigewuhlt, enthusiastisch oder
hyperaktiv fuhlen. Manie tritt bei einer Krankhaitf, die als ,bipolare Stérung*
bezeichnet wird. valproat-biomo 300 mg kann einggseerden, wenn Lithium nicht
verwendet werden kann.

valproat-biomo 300 mg darf nicht von Frauen eirggemen werden, die schwanger sind
oder schwanger werden wollen, weil es schwere G&flelitler und Entwicklungsstérungen
des Kindes verursachen kann, es sei denn, Ihrelnpffiehlt es Ihnen ausdrtcklich. Alle
Frauen im gebarfahigen Alter missen dieses Riskddiksichtigen und die im Abschnitt 2
angefuhrten Hinweise befolgen. Ihr Arzt wird dieg Hinen besprechen.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von valproat-bnoo 300 mg Retardtabletten
beachten?

valproat-biomo 300 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat oderreter in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden

- wenn enge Verwandte an schweren Leberfunktiongsgi@mleiden oder wenn in lhrer
Familie solche Stérungen aufgetreten sind

- wenn Sie eine schwere Funktionsstorung der Bauattsgdrise haben

- wenn Sie an hepatischer Porphyrie (einer seltetafngchselerkrankung) leiden.

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

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothek@&vdr Sie valproat-biomo 300 mg
einnehmen.

- Besondere Vorsicht ist erforderlich,wenn Sie arstggnischem Lupus erythematodes*
leiden (einer seltenen allergischen ErkrankungGi&enksschmerzen, Hautausschlage
und Fieber verursacht): Fragen Sie lhren Arzt um) Bavor Sie mit der Einnahme von
valproat-biomo 300 mg beginnen.

- falls Sie operiert werden mussen: Informieren St lvor allen chirurgischen
Eingriffen den behandelnden Arzt, dass Sie valpbo@no 300 mg einnehmen, da
Natriumvalproat die Blutungszeit verlangern kanriglicherweise sind
Blutuntersuchungen nétig.

- wenn der Verdacht besteht, dass Sie an einer JSjttas Harnstoffzyklus” (einer
seltenen Stoffwechselerkrankung) leiden: Es muss@glicherweise vor Beginn einer
Behandlung mit valproat-biomo 300 mg weitere Untehsingen durchgefuhrt werden.

- Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilka wie valproat-biomo 300 mg
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sicht zeib®rletzen oder sich das Leben
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zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt sdBédanken haben, setzen Sie
sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

- wenn Ihnen bekannt ist, dass es in Ihrer Famitie durch einen genetischen Defekt
verursachte mitochondriale Erkrankung gibt.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
valproat-biomo 300 mg sollte nicht bei Kindern uhajendlichen unter 18 Jahren zur
Behandlung von Manie eingesetzt werden.

Weitere wichtige Dinge, die Sie wissen sollten, bawvSie valproat-biomo 300 mg
einnehmen:

Leberschaden

In seltenen Fallen ist Gber schwere Schadigungeheateer mit tddlichem Ausgang
berichtet worden. Das Risiko ist am hdchsten badkrn unter 3 Jahren, die an
schweren Anfallsformen leiden, besonders wenn zliskiteine geistige Behinderung
und/oder eine angeborene StoffwechselerkrankurigegorNach dem 10. Lebensjahr
nimmt die Haufigkeit derartiger LebererkrankungenAllgemeinen stark ab. In der
Mehrzahl der Félle wurden Leberschéden innerhailkedten 6 Monate der
Behandlung beobachtet, insbesondere zwischen dexd212. Behandlungswoche und
zumeist bei der gleichzeitigen Anwendung anderdrefiieptika.

Insbesondere wéahrend der ersten 6 Monate der Bleimgnsbllte daher bei
Risikopatienten die Leberfunktion regelmafig kot und die Behandlung
sorgfaltig Uberwacht werden.

Anzeicheneiner schweren Leberschadigung sind unter andetanahme der
Anfallshaufigkeit, korperliches Unwohlsein, Schwéaghkfuhl, Appetitverlust,
Erbrechen, Schmerzen im Oberbauch, Odeme (Schwehom Fingern, Beinen oder
Zehen), Teilnahmslosigkeit, Benommenheit, Gelbs(@Geibfarbung der Haut und des
weilden Teils der Augen). Bei Auftreten derartiggmptome suchen Sie bitte
unverzuglich einen Arzt auf.

Ahnliche Beschwerden kénnen auch bei einer Erknagkder Bauchspeicheldriise
auftreten.

Das Risiko eines Leberversagens kann sich erhdlvem gleichzeitigsalicylate

(z. B. Aspirin) eingenommen werden. Dieses Risgtdei Sduglingen und
Kleinkindern besonders hoch. Kinder unter 12 Jaboiten valproat-biomo 300 mg
keinesfalls in Kombination mit Acetylsalicylsdundalten. Bei Jugendlichen sollte die
Anwendung dieser Kombination nur nach sorgfaltiyewéagung von Nutzen und
Risiko durch den Arzt erfolgen, da dadurch die 8hgisneigung erhéht und die
Wirkungen von valproat-biomo 300 mg verstarkt werdénnen.

Patienten, die in der Vergangenheit eésuhadigung des Knochenmark$iatten,
bendtigen moglicherweise wahrend der Behandlung leésondere Uberwachung
durch ihren Arzt.

Uber einemogliche Gewichtszunahmevahrend der Behandlung wurde berichtet.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um mit ihm Uber geeie Gegenmal3nahmen zu
sprechen.
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Harntests zur Feststellung einer Zuckerkrankheitkbnnen durch valproat-biomo 300
mg falsch-positiv ausfallen. Informieren Sie dabher derartigen Tests den Arzt
dartiber, dass Sie valproat-biomo 300 mg einnehmen.

Wenn bei Ihnen eiBluttest zur Kontrolle IhrerSchilddriisenfunktion notwendig
wird, informieren Sie Ihren Arzt Gber die Einnahmun valproat-biomo 300 mg, da
dadurch féalschlich eine Unterfunktion der Schilddrijzu geringe Produktion von
Schilddrisenhormon) diagnostiziert werden konnte.

Gelegentlich finden siclieile der Tablette im Stuhl,als sichtbarer weil3er Ruckstand.
Dadurch wird jedoch die Wirksamkeit des Arzneinistteicht beeintrachtigt, da der
Wirkstoff auf dem Weg durch den Darm vollstandig dem Tablettengerust (Matrix)
freigesetzt wird.

Einnahme von valproat-biomo 300 mg zusammen mit areten Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel
einnehmen/anwenden kirzlich andere Arzneimitteg@mommen/angewendet haben oder
beabsichten, andere Arzneimttel einzunehmen/anzisven

Bitte lesen Sie den Rest dieser PackungsbeilagaeiBhaltet andere wichtige Informationen
Uber die sichere und wirkungsvolle Anwendung didseseimittels, die fur Sie besonders
wichtig sein konnten. Diese Packungsbeilage entigllt Informationen und es wird
empfohlen, dass Sie sie lhren Freunden und Ihmailieazeigen, damit diese lhnen helfen,
Ihre Behandlung zu besprechen und zu verstehen.

valproat-biomo 300 mg und andere Arzneimittel konna sich gegenseitig in ihrer

Wirkung beeinflussen:

* Die Wirkung bestimmter Arzneimittel gegen Depressio bzw. Arzneimittel zur
Beruhigung bei emotionalen und psychischen Stomuiigegenannte Neuroleptika,
MAO-Hemmer, Benzodiazepine wie Lorazepam und Diam®pkann durch valproat-
biomo 300 mg verstarkt werden.

e Die gleichzeitige Anwendung mit Clonazepam (zur &atung der Epilepsie) kann
Absencen ausldsen: Ihr Arzt wird die Dosierung il&ezneimittel anpassen und lhre
Behandlung sorgfaltig Gberwachen.

* Die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittet Behandlung von
Krampfanfallen/Epilepsie (z. B. Phenobarbital, Rdom, Phenytoin, Carbamazepin,
Lamotrigin, Felbamat) und valproat-biomo 300 mgrkan gegenseitiger Verstarkung
oder Verminderung der Wirkung fuhren.

* Die Wirkung von Fluoxetin (einem Mittel gegen Degs®nen) kann durch valproat-
biomo 300 mg verstarkt werden, wéhrend die Wirkuog valproat-biomo 300 mg
verringert werden kann.

* Bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin) kdnnere dVirkung von valproat-biomo
300 mg verstarken, andere (z. B. Meropenem, Paaipeimipenem) kénnen seine
Wirkung vermindern.

* Cimetidin (ein Mittel zur Behandlung von Magengesthen) kann die Wirkung von
valproat-biomo 300 mg verstéarken.

* Cholestyramin (ein Mittel gegen hohe Blutfettwekahn die Wirkung von valproat-
biomo 300 mg verringern.

» Die Wirkung bestimmter Antikoagulantien (Mittel zBlutverdiinnung, z. B. Warfarin)
kann durch valproat-biomo 300 mg verstarkt werden.

» Die Wirkung der Acetylsalicylsaure (z. B. Aspirikdnn durch valproat-biomo 300 mg
verstarkt werden und umgekehrt.
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* Arzneimittel gegen Malaria (Mefloquin, Chloroquikdnnen die Wirkung von valproat-
biomo 300 mg verringern.

» Die Wirkung von Zidovudin (zur Behandlung von HI¥tktionen) kann durch valproat-
biomo 300 mg verstarkt werden.

* Die Wirkung von Temozolomid (zur Tumorbehandlunghi durch valproat-biomo 300
mg verstarkt werden.

Insbesondere teilen Sie Ihrem Arzt oder dem Krankepflegepersonal mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von baélien Infektionen). Die gleichzeitige
Anwendung von Valproinsaure und Carbapenemen sahmaieden werden, weil dadurch
die Wirksamkeit von Valproinsdure vermindert wer#ann.

Die potenziell leberschadigende Wirkung von valptamo 300 mg kann verstarkt werden,
wenn Sie Alkohol trinken oder zusatzlich anderen®imittel einnehmen, die sich nachteilig
auf die Leber auswirken kdonnen.

valproat-biomo 300 mg scheint die Wirkung empfasgerhitender Hormonpréaparate nicht
zu beeinflussen.

Einnahme von valproat-biomo 300 mg zusammen mit Neungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Sie kdnnen valproat-biomo 300 mg wéhrend oder dach Essen einnehmen.
Wahrend der Behandlung mit valproat-biomo 300 moiiten Sie keine alkoholischen
Getranke zu sich nehmen, da Natriumvalproat dikivig von Alkohol verstarken kann.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkit

Wichtige Hinweise flr Frauen

* Valproat kann das ungeborene Kind schadigen, wen@ Erau das Arzneimittel
wahrend der Schwangerschaft einnimmt.

» Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend der Sagerschaft angewendet wird. Je
hoher die Dosis, desto hoher das Risiko, es sotjealle Dosen risikobehaftet.

« Das Arzneimittel kann schwerwiegende Geburtsfehlerursachen und die
Entwicklung des Kindes wahrend des Wachstums béeimtigen. Zu den
beobachteten Geburtsfehlern zahlen Spina bifidied@redie Knochen der Wirbelsaule
nicht normal ausgebildet sind), Gesichts- und Selidormationen, Missbildungen
des Herzens, der Nieren, der Harnwege, der Sexjaalersowie Gliedmaliendefekte.

* Wenn Sie Valproat wahrend der Schwangerschaft bimea, haben Sie ein hoheres
Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Geburtsfiehleu bekommen, die eine
medizinische Behandlung erfordern. Da Valproat weiien Jahren angewendet wird,
ist bekannt, dass bei Frauen, die Valproat einnehmagefahr 10 von 100
Neugeborenen mit einem Geburtsfehler zur Welt komnra Vergleich dazu sind es
2 - 3 von 100 Neugeborenen bei Frauen ohne Epdepsi
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Schéatzungen zufolge kann es bei bis zu 30 - 40%oheter im Vorschulalter, deren
Mutter wahrend der Schwangerschaft Valproat eingenen hat, zu Problemen in der
frihkindlichen Entwicklung kommen. Die betroffeniémder lernen langsamer laufen
und sprechen, sind geistig weniger leistungsfalsigadere Kinder und haben Sprach-
und Gedéachtnisprobleme.

Autistische Storungen werden haufiger bei Kindenagdostiziert, die Valproat
exponiert waren, und es gibt einige Hinweise, desgliesen Kindern das Risiko fur
die Entwicklung von Symptomen einer Aufmerksamldsfezit-
/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) erhoht ist.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,tasdhnen lhr Arzt Valproat nur
dann verschreiben, wenn keine andere Behandlunigpioen wirkt.

Bevor Ihr Arzt lhnen dieses Arzneimittel verschteitvird er lhnen erklaren, was
Ihrem Baby zustoRen kann, wenn Sie unter Einnahore Walproat schwanger
werden. Wenn Sie zu einem spéateren Zeitpunkt esitdeh, dass Sie ein Kind
bekommen mdchten, sollten Sie lhr Arzneimittel eabsetzen, wenn Sie dies mit
Ihrem Arzt besprochen und sich auf einen Plan zorstgllung auf ein anderes
Arzneimittel (falls dies moglich ist) verstandigithen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt tber die Einnahme vols&ure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsaure kann das allgemasileoRur Spina bifida und eine
frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwestdaften existiert. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur Gebursfesenkt, das mit der Einnahme
von Valproat verbunden ist.

ERSTVERORDNUNG

Wenn Ihnen Valproat zum ersten Mal verschriebendeuhat Ihnen Ihr Arzt die Risiken fur
das ungeborene Kind erklart, falls Sie schwangedere Sobald Sie im gebarfahigen Alter
sind, mussen Sie sicherstellen, dass Sie wahrengesamten Behandlung eine wirksame
Methode zur Empfangnisverhitung anwenden. Spre&memit lhrem Arzt, falls Sie eine
Beratung zur geeigneten Verhitungsmethode bendétigen

Kernbotschaften:

Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methoge Empfangnisverhitung
anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie scigea sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG OHNE KINDERWUNSCH

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat fortsetzemraticht planen, ein Kind zu bekommen,
missen Sie sicherstellen, dass Sie eine wirksaméode zur Empfangnisverhitung
anwenden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Si@eeiBeratung zur geeigneten
Verhitungsmethode bendtigen.

palde-b1190-170706-cv.rtf Seite 6 von 13



Kernbotschaften:

» Stellen Sie sicher, dass Sie eine wirksame Methnge Empfangnisverhitung
anwenden.

* Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie scigea sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

FORTSETZUNG DER BEHANDLUNG BEI KINDERWUNSCH

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat fortsetzen sclilwanger werden wollen, dirfen Sie
weder Valproat noch lhr Verhitungsmittel absetiamvor Sie nicht mit lnrem verordnenden
Arzt dartuiber gesprochen haben. Sie sollten einiadgthes Gesprach mit lhrem Arzt fuhren,
bevor Sie schwanger werden, damit Sie einige Mafdeahergreifen konnen, damit Ihre
Schwangerschaft so reibungslos wie mdoglich verlauftl die Risiken fiur Sie und lhr

ungeborenes Kind so weit wie mdglich gesenkt wekdemen.

Eventuell muss Ihr Arzt lhre Valproat-Dosis veramdeder Sie auf ein anderes Arzneimittel
umstellen, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden

Wenn Sie schwanger werden, werden Sie sowohl irbligln auf die Behandlung Ihrer
zugrundeliegenden Erkrankung als auch auf die Ektumg lhres ungeborenen Kindes
engmaschig tberwacht.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme vamis&ure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsaure kann das allgemeisi@oRflr Spina bifida und friihe

Fehlgeburt verringern, das bei allen Schwangersahafbesteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur Gebursfesenkt, das mit der Einnahme von
Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

» Setzen Sie Ihr Verhitungsmittel nicht ab, bevorBielhrem Arzt gesprochen haben
und gemeinsam einen Plan erarbeitet haben, um rsigdtellen, dass lhre
Epilepsie/bipolare Stérung gut eingestellt ist whel Risiken fir Ihr Baby minimiert
wurden.

e Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie scigea sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

UNGEPLANTE SCHWANGERSCHAFT BEI FORTSETZUNG DER BEHA NDLUNG

Bei Babys von Miittern, die mit Valproat behandelireen, besteht ein schwerwiegendes
Risiko fur Geburtsfehler und Entwicklungsproblerdie, zu schwerwiegenden Behinderungen
fuhren kdnnen. Wenn Sie Valproat einnehmen und utam schwanger zu sein oder wenn
Sie schwanger sein kénnten, wenden Sie sich hittgebhend an lhren Arzt. Setzen Sie lhre
Arzneimittel nicht ab, bevor lhr Arzt Sie dazu aefigrdert hat.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme vols&ure. Folsaure kann das allgemeine
Risiko fur Spina bifidaund eine frihe Fehlgeburt verringern, das benglehwangerschaften
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besteht. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass aseRisiko fur Geburtsfehler senkt, das mit
der Einnahme von Valproat verbunden ist.

Kernbotschaften:

* Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn Sie scigea sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

» Setzen Sie Valproat nicht ab, bevor Ihr Arzt Siewaufgefordert hat.

Lesen Sie sich bitte unbedingt die Patienteninfornteonbroschire durch und
unterzeichnen Sie das Formular zur Bestatigung derRisikoaufklarung, die lhnen
auszuhandigen und von lhrem Arzt oder Apotheker mitlhnen zu besprechen sind.

STILLZEIT

Valproat geht in sehr geringen Mengen in die Muatitah Gber. Sprechen Sie jedoch mit
Ihrem Arzt, ob Sie Ihr Kind stillen sollen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittehen Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vornMaschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit Metkehrstichtigkeit des Patienten
beeintrachtigen. Dies gilt besonders bei gleicigeitBehandlung mit anderen Arzneimitteln
gegen Epilepsie/Krampfanfélle oder Beruhigungsitmtsewie in Kombination mit Alkohol.

Erfolgreiche Anfalls-Kontrolle ber mehrere Mon&tnn Patienten die aktive Teilnahme am
Stral3enverkehr ermdglichen. Ihr behandelnder Anat ®ie dariiber informieren, ob Sie ein
Fahrzeug lenken durfen.

3.  Wie sind valproat-biomo 300 mg Retardtabletteniazunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclpislehie mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sichtrsicher sind.

DOSIERUNG UND DAUER DER BEHANDLUNG

Die Dosierung und die Behandlungsdauer legt Iht Adividuell fest.

Im Allgemeinen wird die Behandlung mit einer niggm Dosierung begonnen, die dann von
Ihrem Arzt schrittweise erhoht wird, bis die fueSiptimale Dosis erreicht ist.

Die Tagesdosis kann entweder einmal taglich odezvaai Einzeldosen verteilt
eingenommen werden.

Wenn Sie das Gefihl haben, dass die Wirkung dereat-biomo 300 mg zu stark oder zu
schwach ist, fragen Sie bitte lhren Arzt oder At um Rat.

Die Dauer der Behandlung und die benotigte Dosid sidividuell unterschiedlich und
werden daher von lhrem Arzt je nach dem Verlaugilikrankheit festgelegt.
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Epilepsie

Die Behandlung mit valproat-biomo 300 mg muss emem Arzt eingeleitet und Gberwacht
werden, der auf die Behandlung von Epilepsie ogeléren Stérungen spezialisiert ist.

Die Behandlung der Epilepsie ist im Allgemeinenedirmngzeitbehandlung.

Monotherapie

Erwachsene:

Die empfohlene Dosis betragt 1.000 bis 2.000 rgbcl® bei Bedarf kann lhr Arzt auch eine
hohere Tagesdosis (bis zu 2.500 mg pro Tag) veeordn

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ab 20 kg Korpergewicht:

Die Dosierung wird nach dem Kdrpergewicht des Ksfistgesetzt. Im Allgemeinen werden
20 bis 30 mg Natriumvalproat pro kg Korpergewidglich eingenommen (z. B. bei 30 kg
Kdrpergewicht und einer durchschnittlichen Dosigruon 25 mg/kg: 2% Tabletten zu

300 mg taglich).

Falls erforderlich, kann der Arzt auch mehr alsy8Ppro kg Kérpergewicht taglich
verordnen.

Fur Kinder unter 20 kg Kérpergewicht stehen andageichungsformen von valproat-
biomo 300 mg (z. B. eine Losung zum EinnehmenNarfigung und kdnnen anstelle der
Tabletten verordnet werden.

Die folgende Tabelle bietet ungeféahre Richtwertedié Dosierung:

Alter Korpergewicht Durchschnittliche Dosis

3 - 6 Monate ca.55-7,5kg 150 mg pro Tag

6 - 12 Monate ca. 7,5- 10 kg 150 - 300 mg pro Tag

1 - 3 Jahre ca. 10 - 15 kg 300 - 450 mg pro Tag

3 - 6 Jahre ca. 15 - 20 kg 450 - 600 mg pro Tag

7 - 11 Jahre ca. 20 - 40 kg 600 - 1200 mg pro Tag

12 - 17 Jahre ca. 40 - 60 kg 1.000 - 1.500 mg g T

Erwachsene (einschliefdab ca. 60 kg 1.200 - 2.100 mg pro Tag
lich altere Patienten)

Patienten mit gestorter Nieren- und/oder Leberfiomkt
Ihr Arzt wird gegebenenfalls eine niedrigere Dasasordnen.

Kombinationsbehandlung

Falls Sie gleichzeitig noch andere Arzneimittel Behandlung Ihrer Erkrankung einnehmen,
wird lhr Arzt die Dosis entsprechend anpassen.

Manien:

Die tagliche Dosis sollte individuell von Inrem Arestgelegt und kontrolliert werden.

Anfangsdosis
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 750 mg.
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Durchschnittliche Tageserhaltungsdosis
Die empfohlene tagliche Dosis liegt Ublicherweiggszhen 1.000 mg und 2.000 mg.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
valproat-biomo 300 mg wird nicht empfohlen zur Betilung von Manien bei Kindern und
Jugendlichen

ANWENDUNG

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreiclidinssigkeit ein.

Wenn zu Beginn der Behandlung Nebenwirkungen iméfialdarm-Bereich auftreten (z. B.
Ubelkeit), sollten Sie die Tabletten wahrend odmsimeiner Mahlzeit einnehmen.

Die Tabletten kdnnen halbiert, durfen aber nicihhkaet oder zerrieben werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von valproat-biomo 308g eingenommen haben als Sie
sollten

Bei akuter Uberdosierung kann es zu Ubelkeit, Etiga, Schwindel, unter Umstanden auch
zu schweren (oder sogar todlichen) NebenwirkungeBereich des Zentralnervensystems
und der Atmung kommen. Wenn Sie mehr Tabletteneziogmmen haben als Sie sollten oder
wenn ein Kind versehentlich dieses Arzneimittegeimommen hat, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallabteilung dashstgelegenen Krankenhauses auf.
Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation und alléalesh Tabletten mit, damit der Arzt
weil3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von valproat-biomo 300 mg wgessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis zur richiggreinzunehmen, nehmen Sie sie ein,
sobald Sie sich daran erinnern. Wenn Sie es abebemerken, wenn es schon beinahe Zeit
fur die nachste Dosis ist, lassen Sie die vergesBesis aus und setzen die Einnahme dann
wie gewohnt fort. Nehmen Sie nicht die doppelteMeam, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von valproat-biomo 300 mg dlechen

Die Behandlung mit valproat-biomo 300 mg Retarkdtibn darf ohne Rucksprache mit dem
Arzt nicht unterbrochen oder beendet werden. Digste einen negativen Einfluss auf Ihre
Behandlung haben und zu vermehrten Anféllen fliHBgte besprechen Sie alle Zeichen
einer Unvertraglichkeit oder Anderungen des Kraitkkerlaufs mit Inrem behandelnden
Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritieisnhaben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses ArzneimNebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bitte beachten Sie, dass die folgende Zusammeumsgedlle beobachteten Nebenwirkungen
des Medikaments enthélt — auch solche, die nurraugelten auftreten.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine defolgenden Nebenwirkungen
bemerken — Sie kdonnten dringend arztliche Behandlugp bendtigen:
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Allergische Reaktion: Anzeichen dafir konnen Besatuen wie Ausschlage, Schluck-
oder Atemprobleme, Schwellung der Lippen, des Gésicles Rachens oder der Zunge
sein. Bei einer sehr kleinen Zahl von Patientemk@inschwere Hautreaktionen
auftreten, die in manchen Fallen sogar lebensbédnolerlaufen und Symptome wie
Blasen oder Blutungen der Haut im Bereich um dppkn, Nase, Augen oder
Genitalien oder Hautschaden an den Handflachenfad&sohlen umfassen kdnnen.
Diese Hautreaktionen kdnnen von einem Gefluhl alggaen Unwohlseins,
grippeahnlichen Beschwerden, Fieber und Muskelschenebegleitet sein.

Erh6éhung des Ammoniakspiegels im Blut: Anzeichefitiidiadnnen Erbrechen,
Storungen des Gleichgewichts und der Bewegungskairdn und ein Gefuhl der
Teilnahmslosigkeit oder Bewusstseinstribung sein.

Bei einer sehr kleinen Zahl von Patienten kannuetseter Bewusstlosigkeit (Koma)
kommen.

Leberprobleme und Stérungen der BauchspeicheldArsseichen daflr kdnnen
plotzliche Erkrankung mit Symptomen wie Ubelkeitederholtem Erbrechen, starker
Midigkeit und Schwachegefiuhl, Magenschmerzen, GetiigGelbfarbung der Haut
und des weil3en Teils der Augen) sein sowie Appelingt oder allgemeines
Unwohlsein.

Erh6hte Blutungsneigung oder ungewdhnlich haufiyafsreten von blauen Flecken
oder von Infektionen bemerken. Dies kénnte aufilmeste Veranderungen der
Blutzellen zurlickzufuihren sein, z.B. eine starkenvaderung der Zahl weil3er
Blutkdrperchen (dadurch kann es zu haufigen Inbelen, Fieber, schwerem
Schuttelfrost, Halsentziindung oder Geschwiren imdkommen), Verminderung der
Zahl roter Blutkorperchen oder der Gesamtzahl detzBllen (dadurch kdnnen Sie sich
mide oder atemlos flhlen oder blass aussehenkeodweBeeintrachtigung der
Blutgerinnung, wodurch es héaufiger zu blauen Flaakder verlangerter Blutungszeit
kommen kann.

Informieren Sie Ihren Arzt so bald wie moglich, wem Sie eine der folgenden

Nebenwirkungen haben:

- Veranderungen der Stimmung (Depression), Verwittr{ineanchmal gefolgt von
Bewusstseinsstorungen oder begleitet von Halluoinah oder Krampfen (Anfallen)),
Teilnahmslosigkeit, vermindertes Ansprechen aufutiggebung, Augenzucken,
Beeintrachtigung der Hirnfunktion (im Allgemeinearibergehend).

Gestorte oder fehlende Koordination und dadurchutien des Gleichgewichts oder
des Gangs, der Arm- oder Beinbewegungen, der Awyesdpungen und/oder des
Sprechvermdgens; Schwindelgefuhl/Drehschwindel.

Benommenheit: diese tritt oft auf, wenn weiteret®ligegen Epilepsie gleichzeitig
angewendet werden.

Demenz und Gedachtnisverlust (im Allgemeinen vordibleend)

Zittern, besonders bei héheren Dosierungen

Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Handen und FiRRen

Parkinson-ahnliche Symptome (wie zum Beispiel vadarte Bewegungsfahigkeit,
Zittern, vermehrte Muskelspannung) oder unwilllkilré Bewegungen
extrapyramidale Stérungen (Bewegungsstorungerdidi&teuerung der
Muskeltatigkeit durch das Gehirn betreffen)

Vermehrte Aufmerksamkeit, Hyperaktivitat, Aggressivtund unangemessenes
Verhalten

Porphyrie (eine seltene StoffwechselerkrankungpndieRotfarbung des Harns,
Bauchkrampfen und -schmerzen sowie Erbrechen gjghen kann).
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eire der folgenden Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder langer als einiggage andauert oder wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsiformation angegeben sind:
- Vaskulitis (Entzindung der Blutgefal3e), die siclirarm von Schmerzen, Rotung oder
Juckreiz auf3ern kann.
Menstruationsstérungen, z. B. unregelmafiige odsleibende Blutungen, Zysten an
den Eierstocken, Brustvergrof3erung bei Mannernmebrter Haarwuchs im Gesicht
oder am Korper, Akne
Odeme (Schwellung von Handen, Kndcheln oder FuRen)
Nystagmus (rasche, unkontrollierbare Augenbewegunge
Tinnitus (Brummen, Zischen, Pfeifen, Klingeln untlare anhaltende Ohrgerausche),
Schwerhorigkeit
Kopfschmerzen
Vermehrter Appetit, der zu Gewichtszunahme ftihrt
Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, Verstopfung, mehrte Speichelbildung
Ubelkeit, Magenschmerzen oder Durchfall, vor allamBeginn der Behandlung; dies
kann meist durch Einnahme der Tabletten wahrendmalsh einer Mahlzeit vermieden
werden (siehe unter 3. ,Anwendung®)
Vorubergehender Haarausfall wurde bei manchenmatidestgestellt. Das Haar
beginnt normalerweise innerhalb von 6 Monaten naslzhsen, kann aber danach
welliger sein als zuvor.
Nierenprobleme, die zu Zucker/Glukose im Harn undeaen Stoérungen fihren
kénnen, Bettndssen bei Kindern, vermehrter Harrgdran
Hautveranderungen, z. B. Ausschlag.

Sonstige Nebenwirkungen:

- Die Leberfunktion kann zu Beginn der Behandlungd@eésein (zeigt sich im
Laborbefund).
Selten kann Fettleibigkeit (Adipositas) auftreten
H&aufig kann es zu Nagel- und Nagelbetterkrankurkgenmen

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendi¢@steoporose bis hin zu
Knochenbrichen) berichtet. Bitte beraten Sie sitHhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Antiepileptika Gber eine lange Zeit anwendesanmvbei Ihnen eine Osteoporose
festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig ksanti oder andere Steroidhormone
einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢chran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigehéstengaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragessg ohehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:http://www.bfarm.de
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5.  Wie sind valproat-biomo 300 mg Retardtabletten afzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugg@h auf.

Das Tablettenbehéltnis nach jeder Entnahme festhike3en.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Belsgiingegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich aufldtzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaubkhaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was valproat-biomo 300 mg enthalt
- Der Wirkstoff ist: Natriumvalproat. 1 Retardtabietnthalt 300 mg Natriumvalproat
- Die sonstigen Bestandteile sind:
TablettenkernCitronensaure-Monohydrat, Ethylcellulose, Ammaonimethacrylat-
Copolymer (Typ B) (enthalt Sorbinsaure), Talkumghaisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.
Filmuberzug Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ A & B) (enth&lorbinsdure),
Talkum, Carmellose-Natrium, Titandioxid (E 171)jeEnylcitrat, Vanillin.

Wie valproat-biomo 300 mg aussieht und Inhalt dePackung

Weil3e, ovale Retardtabletten, mit Bruchrille unddg@ing "CC3" auf einer Seite. Die
Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt werden.

valproat-biomo 300 mg ist erhaltlich in TablettehBltern zu 50 Retardtabletten (N1), 100
Retardtabletten (N2) oder 200 Retardtabletten (N3).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

biomo pharma GmbH

Josef-Dietzgen-Stralie 3

D-53773 Hennef

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet ii®h7/2017.
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