KULLANMA TALIMATI

DEPAKIN Chrono BT 500 mg uzun etkili film tablet
Agizdan ahinir.

 Etkin madde:

Bir boliinebilir tablette:

500 mg sodyum valproat aktivitesine esdeger:
Sodyum valproat 333 mg
Valproik asit 145 mg

e Yardimci madde: Hidroksipropil metil seliiloz 4000, etil seliiloz, susuz kolloidal silika,
sodyum sakarin, sulu kolloidal silika, polietilen glikol 6000, talk, titanyum dioksit, poliakrilat
dispersiyon(% 30) veya kuru ekstresi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Valproat hamilelik sirasinda alinirsa bebekte dogum kusurlar1 ve erken gelisme sorunlarina
neden olabilir. Cocuk dogurma yasinda bir kadinsaniz tedavi boyunca etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

Doktorunuz bunu sizinle tartisacaktir fakat bu kullanma talimatinin 2. Boliimiindeki 6nerilere
uymalisiniz. Hamile kaldigimizda ya da hamile olabileceginizi diisiindiigiiniizde hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.DEPAKIN nedir ve ne icin kullanilir?

2.DEPAKIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.DEPAKIN nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.DEPAKIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DEPAKIN nedir ve ne icin kullamlir?

« DEPAKIN, antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar) adi verilen bir ilag
grubuna dahildir
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« DEPAKIN, 500 mg sodyum valproat aktivitesine esdeger 333 mg sodyum valproat ve 145
mg valproik asit i¢erir. Sodyum valproat beyin iizerinde sakinlestirici etkiye sahiptir.

« DEPAKIN, késeleri yuvarlatilmis dikddrtgen seklinde, beyaz, ¢entikli, 30 adet boliinebilir
film tablet igceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

« DEPAKIN, epilepsi (sara) hastaligimin tedavisinde kullamilir. Bircok epilepsi tiiriiniin
tedavisinde etkilidir.

« DEPAKIN, bipolar bozukluklara (ruhsal durumdaki zit yonlii degisiklikler) bagli maninin
(taskinlik ndbeti) tedavisinde ve tedaviye cevap veren hastalarda siirdiiriim tedavisi olarak
kullanilabilir.

2. DEPAKIN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPAKIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« DEPAKIN’in icindeki etkin madde olan sodyum valproat veya ilacin igerdigi diger
maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,

« Karacigerinizde akut veya kronik iltihap varsa,

e Daha onceden sizde veya ailenizdeki bireylerde ila¢ kullanimina bagh olarak gelisen agir
karaciger iltihab1 6ykiisii varsa,

e Oldukca nadir goriilen ve porfiri ad1 verilen metabolik bir hastaliginiz varsa,

« Kanimizda amonyak diizeyinin artmasina neden olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa
(iire dongiisiindeki enzimlerin eksikligi),

« Mitokondriumdaki (hiicrenin bir bolimii) bozukluga bagh gelisen genetik bir hastaliginiz
(Alpers-Huttenlocher Sendromu) varsa ya da 2 yagindan kiigiik ¢ocugunuzda bu hastaliktan
stipheleniliyorsa,

o Pankreas hastaliginiz varsa

Malarya (sitma) tedavisinde kullanilan meflokin adli ilag ve epilepsi (sara) hastaliginin
tedavisinde kullanilan lamotrijin adl ilag ile birlikte kullanim1 6nerilmez.

DEPAKIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Ozellikle DEPAKIN ile tedaviye basladiktan sonraki ilk alt1 ay icinde aniden sizde veya
cocugunuzda tekrarlayan kusmalar, asir1 yorgunluk, karin agrisi, bas donmesi, halsizlik, istah
kaybi, iist karin agrisi, bulanti, deride ve goz aklarinda sararma, bacaklarda sisme, genel
keyifsizlik ve epilepsi durumunuzda kotilesme meydana gelirse hemen doktorunuza
sOyleyiniz.

 Karacigerin islevlerinde herhangi bir bozulmay1 erkenden tespit edebilmek i¢cin doktorunuz
ozellikle tedavinin ilk alti ayr boyunca diizenli araliklarla kan testleri yaparak sizi veya
¢ocugunuzu yakindan izlemek isteyebilir.

e Cocugunuz 3 yasindan kiigiik ve diger antiepileptik ilaglarla aym1 zamanda DEPAKIN

tedavisi aliyor ise, beyin hasari, zeka geriligi ve/veya dogustan metabolik veya dejeneratif
hastalig1 varsa ve agir ndbetler geciriyorsa daha fazla risk altinda olabilir.
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e Cocugunuz 3 yasidan kii¢iik ise ve DEPAKIN’in asetilsalisilik asit (aspirin) ile birlikte
kullanilmamasi gerekir.

s Sizde sistemik lupus eritemazosus hastalig1 (nadir goriilen, deriyi, kemikleri, eklemleri ve
i¢ organlari tutan bir bagisiklik sistemi hastalig1) mevcutsa,

« Basta kalitsal enzim eksikligi olmak {izere, kaninizda amonyak seviyesinin artmasina neden
olabilecek metabolik bir hastaliginiz varsa,

e Bobreklerinizin islevlerinde ciddi bozukluk varsa (doktorunuz tedavi siiresince bu
organlarin islevlerini diizenli araliklarla kan testleri yaparak izlemek isteyebilir ve ayrica
kaninizda valproat seviyesini izleyerek ilacinizin dozunu ayarlayabilir.),

« Istah artisina bagl kilo almaya baslarsaniz,

o Dogustan karnitin palmitoiltransferaz (CPT) tip II (kas metabolizmasi ile iligkili bir enzim)
ad1 verilen enzim eksikliginiz varsa,

e Viicudunuzda kendiliginden kanama veya ¢iiriik olursa

Cerrahi bir operasyon gegirecekseniz veya dis tedavisi olacaksaniz, DEPAKIN kullandigmiz
doktora soyleyiniz.

Epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar ile tedavi edilen az sayidaki hastada kendine zarar
verme veya intihar diisiincesi ve davranist bildirilmistir. Eger sizde herhangi bir anda bdyle
disiinceler olusursa hemen doktorunuza bildiriniz.

DEPAKIN ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

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

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

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEPAKIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEPAKIN tercihen yemeklerle alinmalidar.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlar i¢in 6nemli bilgi

* Valproat hamilelik sirasinda kullanildiginda dogmamis bebege zarar verebilir.

* Valproat hamilelikte alindiginda risk tasir. Doz ne kadar yiiksek olursa risk o kadar artar
fakat tiim dozlar risk tagsir.
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* Ciddi dogum kusurlarina neden olabilir ve bebegin biliylime sirasindaki gelisimini
etkileyebilir. Bildirilen dogum kusurlar1 spina bifida (omurga kemikleri diizgiin
gelismemistir); yiiz ve kafatasinda malformasyonlar (sekil bozukluklari); kalp, bobrek, idrar
yollar1 ve cinsel organ anormallikleri; kol ve bacak kusurlarini igerir.

* Hamilelik sirasinda valproat kullaniyorsaniz, diger kadinlara gore tibbi tedavi gerektiren
dogum kusuru olan bir bebek dogurma riskiniz daha yiiksektir. Ciinkii valproat uzun yillardir
kullanildigindan valproat kullanan kadinlarin dogurdugu 100 bebekten 10’unda dogum
kusuru oldugunu biliyoruz. Bu oran epilepsisi olan kadinlarda 100 dogumda 2-3’tiir.

* Hamilelik sirasinda valproat kullanmis kadinlarin okul o6ncesi ¢agi cocuklarinin %30-
40’1nda erken c¢ocukluk ¢ag1 gelisiminde sorunlar oldugu hesaplanmistir. Etkilenen ¢ocuklar
gee yiirlir ve ge¢ konusur, zekas: diger ¢cocuklara gore diisiik olabilir, dil ve bellek sorunlari
yasayabilirler.

* Otistik spektrum bozukluklarina valproata maruz kalmis ¢ocuklarda daha sik
rastlanmaktadir ve bazi1 kanitlar bu ¢ocuklarda daha fazla Dikkat Eksikligi Hiperaktivite
Bozuklugu (DEHB) gelistigini gostermektedir.

* Hamile kalabilecek bir kadinsaniz, doktorunuz size yalnizca baska bir tedavi sizin i¢in
uygun olmadiginda valproat yazmalidir.

» Doktorunuz bu ilaci regetelemeden dnce sizi, valproat alirken hamile kalmaniz durumunda
bebeginize neler olabilecegi konusunda bilgilendirecektir. Eger ¢ocuk sahibi olmaya daha
sonra karar verirseniz doktorunuz ile goriisiip tedavinizi miimkiin olan bagka bir ilac ile
degistirmek {izere bir plan lizerinde anlagmaya varmadan ilacinizi kullanmay1 kesmemelisiniz.
* Hamile kalmaya calisirken folik asit kullanimi1 konusunda doktorunuza danisiniz. Folik asit
tim hamileliklerde ortaya ¢ikabilen genel spina bifida riskini ve erken diisiik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullanimi ile iligkili dogum kusurlar1 riskini azaltmasi
miimkiin degildir.

ILK RECETE

Doktorunuz size ilk kez valproat regetesi yaziyorsa, doktorunuz hamile kalmaniz durumunda
bebek icin tasidig: riskleri agiklayacaktir. Cocuk dogurma yasindaysaniz tedaviniz boyunca
etkili bir dogum kontrol yontemi kullandiginizdan emin olmalisiniz. Dogum kontrol yontemi
konusunda bilgiye ihtiyaciniz varsa doktorunuz ya da aile planlamas1 klinigi ile konusunuz.

Etkili bir dogum kontrol yontemi kullandiginizdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

TEDAVIYE DEVAM EDILMESI VE HAMILELIK PLANLANMAMASI

Valproat tedavisine devam ediyor ve hamilelik planlamiyorsaniz etkili bir dogum kontrol
yontemi kullandiginizdan emin olunuz. Dogum kontrol yontemi konusunda bilgiye ihtiyaciniz
varsa doktorunuz ya da aile planlamasi klinigi ile konusunuz.

Etkili bir dogum kontrol yontemi kullandiginizdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmay: diistiniiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

TEDAVIYE DEVAM EDILMESI VE HAMILELIK PLANLANMASI

Hamile kalmaya calisirken folik asit kullanimi1 konusunda doktorunuza danisiniz. Folik asit
tim hamileliklerde ortaya c¢ikabilen genel spina bifida riskini ve erken diisiik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullanim ile iliskili dogum kusurlart riskini azaltmasi
miimkiin degildir.
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Epilepsiniz ya da bipolar bozuklugunuzun kontrol altina alinmasi ve bebeginiz i¢in risklerin
azaltilmasini saglamak tizere doktorunuz ile birlikte goriiserek plan yapmadan dogum
kontroliinii birakmaymniz.

Hamile kaldiginizda ya da hamile oldugunuzu diistindiigiiniizde hemen doktorunuza
soyleyiniz.

TEDAVI SURERKEN PLANLANMAMIS HAMILELIK

Valproat kullanmis annelerin bebeklerinde dogum kusuru ve ciddi yeti yitimine yol agabilen
geligsme sorunlarina iligkin ciddi risk s6z konusudur. Valproat kullaniyor ve hamile kaldiginizi
ya da kalmis olabileceginizi diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuzla iletisime geginiz.
Doktorunuz sdyleyene kadar ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.

Folik asit kullanim1 konusunda doktorunuza danisiniz. Folik asit tiim hamileliklerde ortaya
c¢ikabilen genel spina bifida riskini ve erken diisiik riskini azaltabilir. Bununla birlikte valproat
kullanima ile iliskili dogum kusurlari riskini azaltmas1 miimkiin degildir.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay: diigiiniiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.
Doktorunuz soyleyene kadar valproat kullanmayr birakmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEPAKIN kullanirken bebeginizi emzirip emziremeyeceginizi doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEPAKIN tedavisinin baslarinda veya DEPAKIN baska epilepsi ilaclartyla birlikte
kullanildiginda bazi kisilerde sersemlik hissi ve bag donmesi gibi belirtiler goriilmiistiir, bu
nedenle arag siirerken veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Ketiyapin ve olanzapin gibi psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ndoroleptik
ilaglar

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

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

e Epilepsi tedavisi igin kullanilan diger ilaglar (fenobarbital, fenitoin, primidon, lamotrijin,
karbamazepin, felbamat, topiramat ve rufinamid)

e AIDS ve HIV adli viriisiin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan zidovudin,
lopinavir ve ritonavir

¢ Sitma hastaligin1 6nlemek ve tedavi etmek i¢in kullanilan meflokin adli ilag

e Aspirin (salisilat grubu ilaglar)

e Nimodipin (kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar

e Midede olusan yaralar (lilser) tedavi etmek i¢in kullanilan simetidin adl ilag

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan rifampisin

¢ Bazi antibiyotikler (eritromisin, imipenem, panipenem, meropenem, aztreonam gibi)

e Kan yagin1 (kolesterol) diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag olan kolestiramin

e G0z i¢i basinci artiginin (glokom) tedavisinde kullanilan asetazolamid
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e Karaciger islevlerini bozan ilaglar veya alkol aliyorsaniz, valproatin karaciger iizerine toksik
etkisi artabilir.

Bu ilaglar DEPAKIN’in etkisini degistirebilir ve istenmeyen etkilere yol acabilir.

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

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

3. DEPAKIN nasil kullanilir?

Valproat tedavisi epilepsi ya da bipolar bozukluk tedavisinde uzmanlagsmis bir doktor
tarafindan baslatilmali ve izlenmelidir.

DEPAKIN Chrono DEPAKIN’in uzatilmig salimli formiilasyonudur ve kan diizeyinin 24
saatlik slirede daha diizenli olmasin1 saglar.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Sizin i¢in en uygun doz, yasiniz, viicut agirliginiz ve ilaca verdiginiz yanit dikkate alinarak
belirlenir. Bu nedenle doktorunuz sizi diizenli kontrollere ¢agirabilir ve gerektiginde ilacin
kaninizda ulastig1 seviyeyi Olgen testler isteyebilir.

Uzun etkili formun (DEPAKIN Chrono BT 500 mg) kullanilmas: ilacin giinde bir kez
verilmesine imkan tanir; giinde tek doz uygulamasi tam olarak ndbet kontroliiniin saglandigi
epilepsi vakalarinda miimkiindjir.

DEPAKIN tedavisine baslama (agizdan uygulama):

- Bugiinkii bilgilerimize gore sodyum valproat’in enterik kapli formlarindan uzun etkili
formuna (DEPAKIN Chrono BT 500 mg) gecerken ayn1 giinliik dozun siirdiiriilmesi 6nerilir.

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

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

Eger gerekiyorsa bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanilan) ilavesi yavas yavas doz
artirtlarak 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 (enterik kapli tablet veya Chrono
formu tercih edilmelidir).

— Siit cocuklar1 ve ¢ocuklarda 30 mg/kg (agizdan alinan ¢ozelti formu tercih edilmelidir).

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

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanir.

DEPAKIN Chrono BT'nin béliinebilir olmasi ince bir doz ayarlamasma olanak saglar.
Boliinmiis tabletin kapaktaki 6zel bolmede saklanmasi tavsiye edilir. Tabletler ezilmemelidir,
cignenmeden yutulmalidir ve tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Epilepsi:

- Cocuklarda dozaj 30 mg/kg/giin civarindadir (oral soliisyon formu tercih edilmelidir).

- Kompleks parsiyel nobetlerde (bir epilepsi tiirii) 10 yas ve yukarist i¢in kullanilmalidir.

DEPAKIN Chrono BT 500 mg, eriskinlerin ve 17 kg'mn iizerindeki g¢ocuklarmn kullanimi
i¢indir; 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
6-11 yasin altindaki ¢cocuklarda agizdan ¢6zelti formu tercih edilmelidir.

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

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda DEPAKIN dozu nébetlerin kontroliine gére diizenlenmelidir.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sizde bdbrek veya karaciger yetmezligi varsa, doktorunuzun DEPAKIN dozunu azaltmasi
gerekebilir.

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

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

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

DEPAKIN kullanmay1 unutursamz:
Giinlik dozlardan birini almay1r unutursaniz, hatirladiginiz anda alimz. Ancak eger bir
sonraki dozun saati yakinsa, unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu doktorun tavsiye ettigi

sekilde, normal olarak aliniz.

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

DEPAKIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi diizenli olarak stirdiiriilmeli, doktora danisilmadan herhangi bir degisiklik yapilmamali
veya kesilmemelidir. Tedavinin kademeli olarak kesilmesi gerekir. Tedavinin birdenbire
birakilmasi (veya dozun biiyiik oranda azaltilmasi), nobetlerin yeniden ortaya c¢ikmasina
neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, DEPAKIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, DEPAKIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa
e Viicudunuzda yaygin kasintiyla birlikte derinizde kizariklik ve dokiintiiler olursa (genellikle
g6z, dudak, boyun ve bazen ellerde ve ayaklarda)

e Ila¢ kaynakli dokiintii, ates, lenf bezlerinde biiyiime olursa.

e Cildinizde ortas1 soluk, pembe/kirmizi halka seklinde deri dokiintiileri ortaya cikarsa.
Kagintili, pullu veya i¢i su dolu kabarcik seklinde kendini gdsterebilen bu dokiintiiler, avug ici
veya tabanlarda goriilebilir. Bunlar, ‘eritema multiforme’ adi verilen ve ilaca kars1 gelisen
ciddi bir alerjinin belirtisi olabilir.

e Dudaklar, gozler, agiz, burun ve cinsel organlarin etrafindaki deride i¢i su dolu kabarciklar
veya kanama ile birlikte gribe benzer belirtiler ve ates ortaya ¢ikarsa, bunlar, Stevens-Johnson
Sendromu belirtileri olabilir.

e Viicudun cesitli bolgelerinde siddetli kabarcikli dokiintiiler ve bu bolgelerde derinin
soyularak altindaki kirmizi tabakanin ortaya ¢ikmasi ile birlikte fenalik hissi, ates, titreme ve
kas agris1 goriiliirse, bunlar ‘Toksik epidermal nekroliz’ adi verilen durumun belirtileri
olabilir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DEPAKIN’e kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir.

 Karaciger ve pankreas sorunlari, tedavinin ilk alti ayinda aniden ortaya ¢ikan bir hastalik
olarak kendini gosterebilir. Bu durumda, sik sik ortaya ¢ikan bulant1 ve kusma, kendini ¢ok
yorgun hissetme, sarilik (derinin veya g6z aklarinin sararmasi), istahsizlik, 6dem (6zellikle
bacaklarda ve ayaklarda, bazen viicudun baska bolgelerinde sisme), nobetlerde (havalelerde)
kotiilesme veya genel bir fenalik hissi goriilebilir. Sizde bu belirtiler ortaya c¢ikarsa,
doktorunuz DEPAKIN tedavisini kesmenizi isteyebilir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:

e Kaninizin pihtilagmasinda bozukluk olmasi (kanamalarin durmamast)

e Kan pulcugu sayisinin azalma (trombositopeni) (kanamalarin, normalden uzun siirmesi,
viicudunuzda kendiliginden kanama ve ¢iirlimelerin olugmasi ile kendini gosterebilir)

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi) (solukluk, halsizlik, sa¢ dokiilmesi ile
kendini gosterebilir)

e Kandaki sodyum miktarmin diismesine bagli (hiponatremi) bulanti, kusma, halsizlik ve
zihin karigiklig1

e Ekstrapiramidal bozukluklar (kontrol edilemeyen titreme, sallanma, huzursuzluk ve yiiz
hareketleri), sersemlik, uyku hali, nobetler, bellek bozuklugu, bas agrisi, gézde istemsiz
hareketler (nistagmus)

o Karacigerde islev bozuklugu

Yaygin olmayan:

o Tiim kan hiicrelerinin sayisinda azalma (pansitopeni) veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (l6kopeni) (enfeksiyonlara daha sik yakalanma ile kendini gosterebilir)

e Uygunsuz ADH salgilanmasi sendromu (yorgunluk, istahsizlik, bas agrisi, kusma, zihin
bulanikligi, hatta ndbetler gibi belirtiler goriilebilir), hiperandrojenizm (kadinlarda yiiz ve
viicutta killanma, sivilce, erkek tipi kellik)

e Nobetlerin siklagmast veya daha agir seyretmesi, sersemlik hissi, dalginlik, koma (6zellikle
DEPAKIN ile birlikte fenobarbital veya topiramat etkin maddelerini iceren ilag
kullaniliyorsa veya DEPAKIN’in dozu aniden artirilmigsa)

o Akcigerlerin etrafinda s1vi toplanmasi (plevral efiizyon) (nefes darligi, 6zellikle derin nefes
alirken gogiis agrisi, ates, Okstiriik ile kendini gosterebilir)

Seyrek:

o Kemik iligi yetmezligi, kandaki beyaz kan hiicresi sayisinda ciddi azalma veya bunlarin
tamamen noksan olmasi (agraniilositoz), kirmizi kan hiicrelerinin normalden biiytlik
oldugu kansizlik (makrositik anemi)

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden az {liretilmesine bagli (hipotiroidizm) kilo verme
zorlugu, sinirlilik, yorgunluk, deri kurulugu, kabizlik, bas agris1 gibi belirtiler

e Geri doniisiimlii bunama, zihinsel islevlerde bozukluk

Bilinmiyor:

o Kan damarlarinin iltihabi (vaskiilit): Kan damarlarinda daralma veya tikanmaya bagli deride
kizarikliklar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden her hangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:
o Titreme

e Bulanti

Yaygin:
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Ozellikle tedavinin baslangicinda kusma, dis eti biiyiimesi, ag1zda yara, {ist karm agrisi,
ishal. Bu belirtileri 6nlemek icin tabletleri yemek sirasinda alabilirsiniz.

Gegici ve doza bagl sa¢ dokiilmesi (saglar yeniden ¢iktiginda 6ncekine gore daha kivircik
olabilir)

e Zihin karigiklig1, saldirganlik, huzursuzluk, dikkat bozuklugu, haliisinasyonlar (olmayan

seyleri gorme ya da duyma)

e Bas donmesi

e Sagirhik

e Sancili adet gdorme

e Kilo artis1

o Tirnak ve tirnak yatagi bozukluklari

Yaygin olmayan:

e Hareketlerin dengeli ve amacina uygun sekilde yapilmasinda bozukluk (ataksi), uyusma
(parestezi)

e Derinizde kizariklik ve dokiintiiler, sa¢ bozukluklar1 (sa¢ yapist anormallikleri, sa¢ rengi
degisiklikleri, sa¢ uzama anormallikleri gibi)

« Kemiklerde zayiflama, kiriklar (DEPAKIN’le uzun siire tedavi edilen hastalarda
goriilebilir)

o Adetten kesilme

e Ayak ve bacaklarda sisme (hafif 6dem)

o Bobrek yetmezligi

e Hipotermi (viicut 1sisinin diigmesi)

Seyrek:

o Kandaki amonyak diizeyinde degisiklikler. Bu durumda bulanti, denge ve esgiidiim
(koordinasyon) sorunlari, kendini halsiz veya daha az uyanik hissetme goriilebilir

o Kemik iliginde yapilan kan hiicrelerinin olgunlasamamasina (miyelodisplastik sendrom)
bagl kansizlik belirtileri

e Anormal davranislar, asir1 hareketlilik, 6grenme bozuklugu (bu belirtiler daha ¢ok
cocuklarda ortaya ¢ikar)

o Ciltte pullanma, bilek ve parmak eklemlerinde agrilar (bunlar sistemik lupus eritemotozus
denen bir hastaligin belirtileri olabilir), rabdomiyoliz (kas dokusu hasarina bagli kas
bozuklugu)

e Idrar kacirma, tubulointerstisyel nefrit (bir cesit bobrek iltihabi)

o Erkeklerde kisirlik

o Kandaki pithtilagma faktorlerinden azalma (bu durum kan testlerinde ortaya ¢ikabilir)

e Biotin/biotinidaz eksikligi (B7 vitamini ve ilgili enziminin eksikligi)

e Sismanlik

Cok seyrek:

« Sivilce

o Kadinlarda viicut ve yiiz dahil killanma

e Erkeklerde hormonal diizensizlige ya da degisiklige bagli olarak memelerin asir1 derecede
biiyiimesi ve bazen siit salgilamas1 durumu

Bilinmiyor:

o Tetikte olma diizeyinde artis ve bazen saldirgan, asiri-hareketli ve olagandis1 veya
uygunsuz davraniglarin da goriilebilecegi davranis degisiklikleri.
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Bunlar DEPAKIN’in hafif yan etkileridir. Genellikle bu yan etkilerin siddeti ciddi degildir ve
bir slire sonra durum tekrar normale donebilir. Bu yan etkilerden bazilar i¢in tibbi tedavi
gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. DEPAKIN’in saklanmasi
DEPAKIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda) ve nemden koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Ambalajin dizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DEPAKINi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No.: 193
Levent ISTANBUL
Tel: 0212 339 10 00
Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri- Sanofi fla¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimat: 05 01 2016 tarihinde onaylanmistir.
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