
KT]LLAI\MA TALiMATI

DEPAKiN Chrono BT 500 mg uzun etkiti lilm tablet
A[rzdan ahmr.

. Etkin madde:
Bir b<iliinebilir tablette:
500 mg sodyrm valproat aktivitesine egdeler:
Sodyum valproat 333 mg
Valproik asit 145 mg

. Yurdtmu 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

YBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
sallayacaktrr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardrmcr olabilirsiniz.Yan

\- etkilerin nasrl raporlanacalrm 6Senmek igin 4. Bdliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Valproat hamilelik srrasmda ahnrrsa bebekte do[um kusurlan ve erken geliqme sorunlanna
neden olabilir. Qocuk do[urma yaqrnda bir kadrnsanrz tedavi boyunca etkili bir dolum kontrol
yrintemi kullanmah srmz.
Doktorunuz bunu sizinle tartrgacaktrr fakat bu kullanma talimatrmn 2. Boltimiindeki <inerilere
uymalrsmz. Hamile kaldr[rnrzda ya da hamile olabilecelinizi dtiqtindiiliintizde hemen
doktorunuza sovlevi

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KIILLAIIMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactnua daru;mtz.
c Bu ilaQ ki;isel olarak sizin igin reqete edilmi;tir, ba;kalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gittifiinizde doktorunuza bu ilact
kul I andt{mtz s 6y I eyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size iinerilen dozun drymda yilksek

doz kul,

Bu Kullanma Talimatrnda:
I.DEPAKIN nedir ve ne igin kullanilr?
2.DEPAKLN kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3.DEPAKLN nasil kullanrhr?
4.Olax yan etkiler nelerdir?
S.DE PAKLN' in saklanmast

Bashklarr yer almaktadrr.

1. DEPAIdN nedir ve ne igin kullanrhr?
. DEPAKIN, antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullamlan ilaglar) adr verilen bir ilag

grubuna dahildir
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. DEPAKIN, 500 mg sodyum valproat aktivitesine egde[er 333 mg sodyum valproat ve 145
mg valproik asit igerir. Sodyum valproat beyin tizerinde sakinlegtirici etkiye sahiptir.

. DEPAKIN, krigeleri yuvarlatrlmr; dikd<irtgen geklinde,beyaz, gentikli, 30 adet briltinebilir
film tablet igeren blister ambalajlarda kullaruma sunulmugtur.

. DEPAKiN, epilepsi (sara) hastahlrmn tedavisinde kullanrlrr. Birgok epilepsi tiirtiniin
tedavisinde etkilidir.

. DEPAKiN, bipolar bozukluklara (ruhsal durumdaki zrt yonlti de[iqiklikler) balh maninin
(taqkrnhk ntibeti) tedavisinde ve tedaviye cevap veren hastalarda stirdiirtim tedavisi olarak
kullamlabilir.

2. DEPAKiN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
DEPAKiN'i a;a[rdaki durumlarda KI]LLANMAYINIZ
Eler:
. DEPAKIN'in igindeki etkin madde olan sodyum valproat veya ilacrn igerdili di[er
maddelerden birine karqr alerjiniz varsa,

. KaraciEerinizde akut veya kronik iltihap varsa,

. Daha rinceden sizde veya ailenizdeki bireylerde ilag kulanlmma bafh olarak geliqen a[rr
karaciler iltihabr <iyktisii varsa,

. Oldukga nadir grirtilen ve porfiri adr verilen metabolik bir hastahllnlz varsa,

. Kammzda amonyak diizeyinin artmasma neden olabilecek metabolik bir hastah[lnz varsa
(tire dongiisiindeki enzimlerin eksikli[i),

. Mitokondriumdaki (hticrenin bir b<iltimti) bozuklu[a baflr geligen genetik bir hastahSrnrz
(Alpers-Huttenlocher Sendromu) varsa ya da 2 yaqrndan ktigiik gocu$unuzda bu hastaLktan
qiipheleniliyorsa,

. Pankreas hastah[mz varsa

Malarya (srtma) tedavisinde kullanrlan meflokin adh ilag ve epilepsi (sara) hastahlrmn
tedavisinde kullamlan lamotrijin adh ilag ile birlikte kullanrmr <inerilmez.

DEPAKiN'i aga[rdaki durumlarda nirx,Ltl,i KULLANINIZ
E!er:
. Ozellikle DEPAKIN ile tedaviye bagladrktan sonraki ilk altr ay iginde aniden sizde veya
gocu[unuzda tekrarlayan kusmalar, asln yorgunluk, kann a$nsr, baq d<inmesi, halsizlik, igtah
kaybr, iist kann afnsr, bulantr, deride ve goz aklannda saranna, bacaklarda qigme, genel

keyifsizlik ve epilepsi durumunuzda krittilegme meydana gelirse hemen doktorunuza
s<iyleyiniz.

. KaraciEerin iqlevlerinde herhangi bir bozulmayr erkenden tespit edebilmek igin doltorunuz
ozellikle tedavinin ilk altr ayr boyunca dtizenli arahklarla kan testleri yaparak sizi veya
goculunuzu yakrndan izlemek isteyebilir.

. Qocu[unuz 3 yaqrndan kiigiik ve diler antiepileptik ilaglarla aW zamanda DEPAKiN
tedavisi ahyor ise, beyin hasan, zeka geilili ve/veya do!'uqtan metabolik veya dejeneratif
hastah[r varsa ve alrr nribetler gegiriyorsa daha fazla risk altrnda olabilir.
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. Qocu[unuz 3 yaqrndan kiigiik ise ve DEPAKiN'in asetilsalisilik asit (aspirin) ile birlikte
kullamlmamasr gerekir.

. Sizde sistemik lupus eritemazosus hastahlr (nadir g<irtilen, deriyi, kemikleri, eklemleri ve
ig organlan tutan bir baprqrkhk sistemi hastal[r) mevcutsa,

. Ba$ta kalrtsal enzim eksikli[i olmak izere, karuruzda amonyak seviyesinin artmasrna neden
olabilecek metabolik bir hastahlrnz varsa,

. Bobreklerinizin iglevlerinde ciddi bozukluk varsa (doktorunuz tedavi stiresince bu
organlann iglevlerini diizenli arahklarla kan testleri yaparak izlemek isteyebilir ve aynca
karuruzda valproat seviyesini izleyerek ilacmzm dozunu ayarlayabilir.),

. igtah arttsma ba[h kilo almayabaslarsaruz,

. DoEu;tan karnitin palmitoiltransferaz (CPT) tip II (kas metabolizmasr ile iligkili bir enzim)
\- adr verilen enzim eksikli[iniz varsa,

. Viicudunuzda kendilifiinden kanama veya gtiriik olursa

Cerrahi bir operasyon gegirecekseniz veya diq tedavisi olacaksamz, DEPAKIN kullandr[rnrzr
doktora s<iyleyiniz.

Epilepsi tedavisi igin kullamlan ilaglar ile tedavi edilen az sayrdaki hastada kendine zarar
venne veya intihar dtiqiincesi ve dawanrqr bildirilmigtir. E[er sizde herhangi bir anda b<iyle
dtigiinceler oluqursa hemen doktorunuza bildiriniz.

DEPAKIN ile tedaviniz srrasrnda alkol kullanmaytntz.

Eler hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanz, bu konuda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

. DEPAKIN esas olarak bdbreklerden atilrr ve peker hastasr iseniz idrar testlerinde yanhq olarak\,
pozitif sonug verebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgmz.

DEPAKiN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
DEPAKIN tercihen yemeklerle almmahdr.

Hamilelik
ilaq latllanmadan tince doktorunuza veya eczacmrza daru;mrz.

Kadrnlar igin onemli bilgi
. Valproat hamilelik srrasmda kullanrldr[rnda doSmamrs bebe[e zarar verebilir.
. Valproat hamilelikte ahndr[rnda risk tasrr. Doz ne kadar ytiksek olursa risk o kadar artar
fakat ttim dozlar risk tasrr.
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. Ciddi dolum kusurlanna neden olabilir ve bebelin biiytime srasmdaki geligimini
etkileyebilir. Bildirilen doSum kusurlan spina bifida (omurga kemikleri diizgiin
geligmemiqtir); yiz ve kafatasrnda malformasyonlar (qekil bozukluklan); kalp, b<ibrek, idrar
yollan ve cinsel organ anormallikleri; kol ve bacak kusurlannr igerir.
. Hamilelik srasmda valproat kullanryorsaruz, di$er kadrnlara grire trbbi tedavi gerektiren
do$um kusuru olan bir bebek do[urma riskiniz daha ytiksektir. Qtinkti valproat uzun yrllardrr
kullamldrlmdan valproat kullanan kadrnlann do[urdu[u 100 bebekten l0'unda do$um
kusuru oldu[unu biliyoruz. Bu oran epilepsisi olan kadrnlarda 100 dopumda 2-3'ttr.
. Hamilelik srasmda valproat kullanmrq kadrnlann okul <incesi ga[r gocuklanrun o/o30-

40'rnda erken gocukluk ga[r geligiminde sorunlar oldu!'u hesaplanmr;tr. Etkilenen gocuklar
geg yiirtir ve geg konusur, zekasr diler gocuklara g<ire diigtk olabilir, dil ve bellek sorunlan
yaqayabilirler.
. Otistik spektrum bozukluklanna valproata rnaruz kalmrq gocuklarda daha srk
rastlanmaktadrr ve bazr kanrtlar bu gocuklarda daha fazla Dikkat Eksiklili Hiperaktivite
Bozuklulu (DEHB) geliqtilini gristermektedir.
. Hamile kalabilecek bir kadrnsamz, doktorunuz size yalnrzca baqka bir tedavi sizin igin
uygun olmadrlrnda valproat y azmahdr.
. Doktorunuz bu ilacr regetelemeden <ince sizi, valproat alrrken hamile kalmaruz durumunda
bebe[inize neler olabilece[i konusunda bilgilendirecektir. Eler gocuk sahibi olmaya daha
sonra karar verirseniz doktorunuz ile g<irtigtip tedavinizi miimktin olan bagka bir ilag ile
de[iqtirmek iizere bir plan tizerinde anlaqmaya varmadan ilacmzr kullanmayr kesmemelisiniz.
. Hamile kalmaya gahgrken folik asit kullanrmr konusunda doktorunuza darugmz. Folik asit
tiim hamileliklerde ofiaya grkabilen genel spina bifida riskini ve erken dti,siik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullanrmr ile iliqkili do[um kusurlan riskini azaltmasr
mtimkiin defildir.

irr nrqnrE
Doklorunuz size ilk kez valproat regetesi yazlyorsa, doktorunuz hamile kalmaruz durumunda
bebek igin taqrdrlr riskleri agrklayacaktrr. Qocuk do[urma yaqrndaysamz tedaviniz boyunca
etkili bir dolum kontrol yrintemi kullandrlrnrudan emin olmahsrmz. Do[um kontrol y<intemi

konusunda bilgiye ihtiyacrmz varsa doktorunuz ya da aile planlamasr klini[i ile konuqunuz.

Etkili bir do{um kontrol ydntemi lailandr{mtzdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmayt dil;ilnilyorsaruz doktorunuza siiyleyiniz.

TEDAViYE DEVAM EDiLMESi VB UETTIiI,PTiT PLANLANMAMASI
Valproat tedavisine devam ediyor ve hamilelik planlamryorsaruz etkili bir do[um kontrol
yrintemi kullandr[rnvdan emin olunuz. Do[um kontrol yr]ntemi konusunda bilgiye ihtiyacrmz
varsa doktorunuz ya da aile planlamasr klini[i ile konuqunuz.

Etkili bir dofium kontrol ydntemi kullandt{mrzdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmayt dil;ilnilyorsaruz doktorunuza siiyleyiniz.

TEDAViYE DEVAM EDiLMESi VT HEUiTPTIT PLANLANMASI
Hamile kalmaya gahqrrken folik asit kullanrmr konusunda doktorunuza danrgmz. Folik asit
ttim hamileliklerde ortaya grkabilen genel spina bifida riskini ve erken dt$iik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullanrmr ile iliqkili do[um kusurlan riskini azaltmast
miimk{in de[ildir.
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Epilepsiniz ya da bipolar bozuklu{unuzun kontrol altma almmast ve bebe{iniz igin risklerin
azaltilmastnt safilamak ilzere doktorunuz ile birlikte gtiril;erek plan yapmadan dolum
ko nt ro lilnil b r alvnay mtz.
Hamile kaldtfimtzda ya da hamile oldu$unuzu dil;ilndil!ilnilzde hemen doktorunuza
sdyleyiniz.

TEDAVi SUnpmEN PLANLANMAMT$ HAMiLELiK
Valproat kullanmr; annelerin bebeklerinde do[um kusuru ve ciddi yeti yitimine yol agabilen
geligme sorunlanna iliqkin ciddi risk s<iz konusudur. Valproat kullamyor ve hamile kaldrlrnrzr
ya da kalmrg olabilece[inizi diigtiniiyorsanrz hemen doklorunuzla iletigime geginiz.
Doktorunuz sriyleyene kadar ilacr kullanmayr brrakm aytntz.
Folik asit kullammr konusunda doktorunuza daruqmz. Folik asit tiim hamileliklerde ortaya
grkabilen genel spina bifida riskini ve erken diigtik riskini azaltabilir. Bununla birlikte valproat
kullanrmr ile iligkili do['um kusurlan riskini azaltmasr mtimktin delildir.

Hamile iseniz ya da hamile kalmayt dil;ilnilyorsaruz doktorunuza soyleyiniz.
Doktorunuz s dy I ey ene kadar v alpro at kullanmayr bralonay mtz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczactnua
daru;mtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan once doktorunuza veya eczacmua daru;mtz.
DEPAKiN kullarurken bebelinizi emzirip emziremeyecepinizi doktorunuza daruqmz.

Arag ve.makine kullammr
DEPAKIN tedavisinin ba;lannda veya DEPAKIN bagka epilepsi ilaglanyla birlikte
kullamldrlnda bazr kigilerde sersemlik hissi ve baq d<inmesi gibi belirtiler gortilmtiqtiir, bu
nedenle arag siirerken veya makine kullamrken dikkatli olunuz.

Difer ilaglar ile birlikte kullammr
o Ketiyapin ve olanzapin gibi psikolojik bozukluklann tedavisinde kullamlan n<iroleptik
ilaglar

\, o Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar
o Endi$e duygusunu ve uykusuzlu[u gidermek igin kullanrlan sakinlegtirici ilaglar
o Epilepsi tedavisi igin kullamlan diler ilaglar (fenobarbital, fenitoin, primidon, lamotrijin,
karb amazepin, felbamat, topiramat ve ru finamid)
o AIDS ve HIV adh virtisiin neden oldulu enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan zidovudin,
lopinavir ve ritonavir
o Srtma hastahlrnr rinlemek ve tedavi etmek igin kullamlan meflokin adh ilag
o Aspirin (salisilat grubu ilaglar)
o Nimodipin (kalp rahatsrzhklanmn tedavisinde kullamlan bir ilag)
o Kamn prhtrlasmasmr rinleyen ilaglar
o Midede oluqan yaralan (iilser) tedavi etmek igin kullanrlan simetidin adh ilag
o Ttiberktiloz tedavisinde kullanrlan bir ilag olan rifampisin
o Bazr antibiyotikler (eritromisin, imipenem, panipenem, meropenem, aztreonam gibi)
o Kan yafrm (kolesterol) diigiirmek igin kullanrlan bir ilag olan kolestiramin
o Goz igi basrncr artrgmm (glokom) tedavisinde kullanrlan asetazolamid
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r KaraciEer iglevlerini bozan ilaglar veya alkol ahyorsamz, valproatm karaciler iizerine toksik
etkisi artabilir.

Bu ilaglar DEPAKiN'in etkisini de[igtirebilir ve istenmeyen etkilere yol agabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire <ince kullamlmrs veya gelecekte bir zaman kullanrlacak tiriinlere
de uygulanabilecefine ltitfen dikkat ediniz.

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq ;u anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandrysaruz liltfen doktorunuza veya eczactnza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. DEPAKiN nasrl kullanrhr?

Valproat tedavisi epilepsi ya da bipolar bozukluk tedavisinde uzmanlagmrs bir doktor
tarafindan baqlatrlmah ve izlenmelidir.

DEPAKIN Chrono DEPAKiN'in uzafllmrq sahmh formtilasyonudur ve kan d.dtzeyinin 24
saatlik siirede daha diizenli olmasrnr sallar.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhS igin talimatlar:
Doktorunuz hastahlrnna ba$h olarak ilacmzm dozunu belirleyecektir.
Sizin igin en uygun doz, yaqmrz, viicut a$rh$nrz ve ilaca verdi[iniz yanrt dikkate almarak
belirlenir. Bu nedenle doklorunuz sizi diizenli kontrollere galrrabilir ve gerekti[inde ilacrn
karunzda ulaqtr[r seviyeyi rilgen testler isteyebilir.

Uzun etkili formun (DEPAKiN Chrono BT 500 mg) kullamlmasr ilacrn giinde bir kez
verilmesine imkan tanrr; giinde tek doz uygulamasr tam olarak nribet kontroltiniin sallandrlr
epilepsi vakalannda mtimktindiir.

DEPAKIN tedavisine baglama (agrzdanuygulama):
- Bugiinkii bilgilerimize gore sodyum valproat'm enterik kaph formlanndan uzun etkili
formuna (DEPAKIN Chrono BT 500 mg) gegerken aym giinliik dozun siirdiiriilmesi <inerilir.
- Bagka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullamlan) uygulanmayan hastalarda doz 2-3 gltn
aralarla artrnlarak bir hafta iginde en uygun doza ulagrlr.

\- - Bir bagka antiepileptik (sara tedavisinde kullamlan) ile tedaviden DEPAKIN tedavisine
gegerken, iki hafta iginde yavag yavag DEPAKIN dozunu artrarak en uygun doz ayarlanmah
ve diler ilaglarla tedavi azaltiarak kesilmelidir.
Eler gerekiyorsa baqka bir antiepileptik (sara tedavisinde kullanrlan) ilavesi yavag yavaq doz
artmlarak yaprlmahdrr.

Doz;
Baglangrg dozu genellikle gtinde 10-15 mg/kg olup, daha sonra en uygun dozakadar grkrlrr.

24 saatllk ortalama doz :

-Ergenlik ga[rndaki gocuklar ve eri,skinlerde 20-30 mg/kg (enterik kaph tablet veya Chrono
formu tercih edilmelidir).

- Siit gocuklan ve gocuklarda 30 mg/kg (aSrzdan ahnan grizelti formu tercih edilmelidir).

Bipolar bozukluklara baEh maninin onlenmesi ve tedavisinde:
Tavsiye edilen baglangrg dozu gtinde 20 mgkgvalproattrr.
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Bipolar bozukluklann devam tedavisi igin tavsiye edilen doz gtinde 1000 mg ila 2000 mg
arasmdadr. istisnai durumlarda, doz giinde 3000 mg'danfazlaolmayacak gekilde artrnlabilir.
Onleyici tedavi en diiqtik etkin dozu doktorunuz size ozeluygulayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:
Afirzdan.uygulamr.
DEPAKIN Chrono BT'nin btiltinebilir olmasr ince bir doz ayarlamasma olanak saflar.
B<iliinmiig tabletin kapaktaki rizel brilmede saklanmasr tavsiye edilir. Tabletler ezilmemelidir,
gilnenmeden yrtulmahdrr ve tercihen yemeklerle birlikte almmahdr.

DEPAKIN tedavisi uzun s{ireli bir tedavidir. Doktorunuz DEPAKIN ile tedavinizin ne kadar
stirece[ini size bildirecektir.

Defigik yas gruplarr:
Qocuklarda kullanrm:
Epilepsi:
- Qocuklardadozaj 30 mg&g/gtin civanndadrr (oral soltisyon formu tercih edilmelidir).

\, - Kompleks parsiyel ntibetlerde (bir epilepsi fiirti) 10 yag ve yukansr igin kullamlmahdrr.

DEPAKIN Chrono BT 500 mg, erigkinlerin ve 17 kgln iizerindeki gocuklann kullammr
igindir; 6 yagrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.
6-11 yaqm altrndaki gocuklarda aprzdan gcizelti formu tercih edilmelidir.

Valproatrn bipolar bozukluklara baflr maninin rinlenmesi ve tedavisindeki giivenlili[i ve
etkilili[i 1 8 yaqrn altrndaki hastalarda deferlendirilmemigtir.

Yaghlarda kullanrm:
Yaghlarda DEPAKIN dozu ndbetlerin kontroliine gore diizenlenmelidir.

OzeI kullamm durumlarr:

Biibrek/I(araci[er yetmezli[i :

Sizde bobrek veya karaciler yetmezlili varsa, doktorunuzun DEPAKIN dozunu azaltmasr
serekebilir.\' "Eger 

DEPAKiN'in etkisinin gok gilglil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konu;unuz.

Kullanmanu gerekenden daha fazta DEPAKiN kullandrysamz:
DEPAKiN'in agm dozu tehlikeli olabilir.

DEPAKiN'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz, bir doktor veya eczact ile
konu;unuz.

DEPAKiN kullanmayr unutursanrz:
Gtinliik dozlardan birini almayr unutursanz, hatrrladrlrntz anda ahnrz. Ancak eler bir
sonraki dozun saati yakrnsa, unuttu[unuz dozu atlayrp bir sonraki dozu doktorun tavsiye etti[i
sekilde, normal olarak ahnrz.

Birden fazla dontn atlanmasr halinde ise, hemen doktora bagvurulmahdrr.
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Unutulan dozlan dengelemek igin Cift doz almaymtz.

DEPAKiN ile tedavi sonlandrrrldr$ndaki olugabilecek etkiler
Tedavi diizenli olarak stirdiirtilmeli, doktora danrqrlmadan herhangi bir de!$iklik yaprlmamalr
veya kesilmemelidir. Tedavinin kademeli olarak kesilmesi gerekir. Tedavinin birdenbire
brrakrlmasr (veya dozun biiytik oranda azaltrlmasr), nribetlerin yeniden ortaya grkmasma
neden olabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEPAKiN'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g<isterildifii gekilde sralanmrstrr:
Yaygrn: 10 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gririilebilir.
Seyrek: 1000 hastanrn birinden az,fakat 10000 hastamn birinden fazla gorulebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanm birinden az gririilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Agafrdakilerden biri olursa, DEPAKiN kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildirinhveya size en yalun hastanenin acil biiltimiine bagvurunuz:
. Zorlukla ve hrnltrh bir qekilde nefes almaya ba;larsanrz
. Yiiz, dil veya bo*anmzda, yutmayr veya nefes almayr zorlagtrracak bir qiqme ortaya grkarsa
. Viicudunuzdayaygn kasrntryla birlikte derinizde krzankhk ve ddkiintiiler olursa (genellikle
g<iz, dudak, boyun ve bazen ellerde ve ayaklarda)
. ilag kaynakh d<iktintti, atq, lenf bezlerinde btiytime olursa.
. Cildinizde ortasr soluk, pembelkrrmrzr halka qeklinde deri drikiinttileri ortaya grkarsa.
Kasrntrh, pullu veya igi su dolu kabarcrk seklinde kendini g<isterebilen bu ddktinttiler, avug igi
veya tabanlarda gtiriilebilir. Bunlar, 'eritema multiforme' adr verilen ve ilaca kargr geligen
ciddi bir alerjinin belirtisi olabilir.
. Dudaklar, gdzler, a!2, burun ve cinsel organlann etrafindaki deride igi su dolu kabarcrklar
veya kanama ile birlikte gribe benzer belirtiler ve ateq ortaya grkarsa, bunlar, Stevens-Johnson
Sendromu belirtileri olabilir.
. Viicudun geqitli bolgelerinde qiddetli kabarcrkh d<ikiinttiler ve bu bolgelerde derinin
soyularak altrndaki krmzr tabakamn ortaya grkmasr ile birlikte fenahk hissi, ate;, titreme ve
kas a[nsr gtirtiltirse, bunlar 'Toksik epidermal nekroliz' adr verilen durumun belirtileri
olabilir.
Eper bunlardan sizde mevcut ise, sizin DEPAKiN'e karqr ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir.
. KaraciEer ve pankreas sorunlan, tedavinin ilk altr ayrnda aniden ortaya grkan bir hastahk
olarak kendini gristerebilir. Bu durumda, srk srk ortaya grkan bulantr ve kusma, kendini gok
yorgun hissetme, sanhk (derinin veya goz aklanmn sararmasr), igtahsrzhk, odem (tizellikle
bacaklarda ve ayaklarda, bazen viicudun baqka b<ilgelerinde sisme), n<ibetlerde (havalelerde)
kdttilegme veya genel bir fenahk hissi g<ir{ilebilir. Sizde bu belirtiler ortaya grkarsa,
doktorunuz DEPAKIN tedavisini kesmenizi isteyebilir.
Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza
gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g<irtiliir.
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Agaftdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Yaygrn:
. Kantntzrn prhtrlasmasrnda bozukluk olmasr (kanamalann durmamasr)
. Kan pulcu!'u sayrsmm azalma (trombositopeni) (kanamalann, normalden uzun siirmesi,

vticudunuzda kendililinden kanama ve gtiriimelerin olugmasr ile kendini gdsterebilir)
. Krmzt kan hticrelerinin sayrsmda azalma (anemi) (solukluk, halsizlik, sag d<ikiilmesi ile

kendini gosterebilir)
. Kandaki sodyum miktanrun diismesine balh (hiponatremi) bulanfl, kusma, halsizlik ve

zihin kanqrkh[r
. Ekstrapiramidal bozukluklar (kontrol edilemeyen titreme, sallanma, huzursuzluk ve ytiz

hareketleri), sersemlik, uyku hali, n<ibetler, bellek bozuklupu, bag a[nsr, gozde istemsiz
hareketler (nistagmus)

. KaraciEerde i.slev bozuklufu

Yaygrn olmayan:
v . Tiim kan hticrelerinin saytsmdaazalma (pansitopeni) veya beyaz kan hticrelerinin sayrsmda

azalma (lokopeni) (enfeksiyonlara daha srk yakalanma ile kendini g<isterebilir)
. Uygunsuz ADH salgrlanmasr sendromu (yorgunluk, i;tahsrzhk, baq a$nsr, kusma, zihin

bulanrkh[r, hatta ndbetler gibi belirtiler gtirtilebilir), hiperandrojenizm (kadrnlarda yid,z ve
viicutta krllanma, sivilce, erkek tipi kellik)

. Ndbetlerin srklasmasl veya daha alrr seyretmesi, sersemlik hissi, dalgrnhk, koma (dzellikle
DEPAKIN ile birlikte fenobarbital veya topiramat etkin maddelerini igeren ilaq
kullamhyorsa veya DEPAIdN'in dozu aniden artrnlmrssa)

. AkciEerlerin etrafinda slvl toplanmasr (plewal efiizyon) (nefes darhlr, ozellikle derin nefes
alrrken goEtis a$nsr, ateg, dkstirtik ile kendini g<isterebilir)

Seyrek:
. Kemik ili[i yetmezlifi, kandaki beyaz kan hticresi sayrsrnda ciddi azalma veya bunlann

tamamen noksan olmast (agraniilositoz), krrmzr kan hticrelerinin normalden btiyiik
oldulu kansrzhk (makrositik anemi)

. Viicutta tiroid hormonunun gerelinden az tiretilmesine ba[h (hipotiroidizm) kilo venne

- zorlu$u, sinirlilik, yorgunluk, deri kurulu[u, kabrzhk, baq a[nsr gibi belirtilerv . Geri d<intigtimlii bunama, zihinsel iglevlerde bozukluk

Bilinmiyor:
. Kan damarlanmn iltihabr (vaskiilit): Kan damarlannda daralma veya trkanmaya balh deride

kzankhklar.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.

Agafirdakilerden'her hangi birini fark ederseniz, doktorunuza s0yleyiniz:

Qok yaygrn:
. Titreme
. Bulantt

Yaygrn:
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. Ozellikle tedavinin baslangrcrnda kusma, diq eti btiytimesi, alrzdayara, iist kann a$nsr,
ishal. Bu belirtileri rinlemek igin tabletleri yemek srrasrnda alabilirsiniz.

. Gegici ve doza ba[h sag d<ikiilmesi (saglar yeniden grktr[rnda <incekine g<ire daha krvrcrk
olabilir)

. Zihin kangrkh[r, saldrrganhk, huzursuzluk, dikkat bozuklu[u, haliisinasyonlar (olmayan
qeyleri g<irme ya da duyma)

. Ba,s d<inmesi

' SaErrhk
. Sancrh adet grirme
. Kilo artr$r
. Trmak ve trmak yata$r bozukluklarr

Yaygrn olmayan:
. Hareketlerin dengeli ve amacma uygun ;ekilde yaprlmasrnda bozukluk (ataksi), uyugma

(parestezi)
. Derinizde krzankhk ve dokiinttiler, sag bozukluklan (sag yaprsr anormallikleri, sag rengi

defiqiklikleri, sag uzama anormallikleri gibi)
v . Kemiklerde zayrflama, krnklar (DEPAKIN'Ie uzun siire tedavi edilen hastalarda

gcirtilebilir)
. Adetten kesilme
. Ayak ve bacaklarda qigme (hafif ridem)
. Bdbrek yetmezlili
. Hipotermi (viicut lslslmn diigmesi)

Seyrek:
. Kandaki amonyak diizeyinde de[igiklikler. Bu durumda bulantr, denge ve eggtidiim

(koordinasyon) sorunlan, kendini halsiz veya daha az uyaruk hissetme goriilebilir
. Kemik ili[inde yaprlan kan hticrelerinin olgunlagamamasma (miyelodisplastik sendrom)

balh kansrzhk belirtileri
. Anormal dawanrglar, agrn hareketlilik, ti[renme bozuklu[u (bu belirtiler daha gok

gocuklarda ortaya grkar)
. Ciltte pullanma, bilek ve parmak eklemlerinde a[nlar (bunlar sistemik lupus eritemotozus

denen bir hastahlrn belirtileri olabilir), rabdomiyoliz (kas dokusu hasanna balh kas

. bozuklu[u)v . idrar kagrrma, tubulointerstisyel nefrit (bir geqit bobrek iltihab,
. Erkeklerde krsrrhk
. Kandaki prhtrla;ma faktorlerinden azalma (bu durum kan testlerinde ortaya grkabilir)
. Biotin/biotinidaz eksiklifi (B7 vitamini ve ilgili enziminin eksiklifi)
. Sismanhk

Qok seyrek:
. Sivilce
. Kadrnlarda vticut veyij,z dahil krllanma
. Erkeklerde hormonal diizensizli[e ya da deligiklife ba4r olarak memelerin aqrn derecede

btiytimesi ve bazen siit salgrlamasr durumu

Bilinmiyor:
. Tetikte olma dtizeyinde artrg ve bazen saldrgan, agrn-hareketli ve ola[andrqr veya

uygunsuz davraruqlann da g<irtlebilece[i dawanrq de[igiklikleri.
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Bunlar DEPAKiN'in hafif yan etkileridir. Genellikle bu yan etkilerin giddeti ciddi de[ildir ve
bir stire sonra durum tekrar normale drinebilir. Bu yan etkilerden bazilran igin Ibbi tedavi
gerekebilir.

E$er bu laillanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karpila;rsaruz
doktorunuzu veya eczactnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz ) eczactrrtz veya hem;ireniz ile konuqunuz. Aynca kargrlagtrlrnlz yarr
etkileri ww\il.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarakTiirkiye Farmakovijilans Merkezi

6tffeU;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saflamrs olacaksrruz.

v 5. DEPAKiN'in saklanmasr

DEPAKLN'| gocuklartn gi)remeyecefii, eri;emeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklaymtz

Oda srcakh[rnda (25oC'nin altrnda) ve nemden koruyarak saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.
Ambalajm iizerinde belirtilen son latllanma tarihinden sonra DEPAKLN'i kullanmaymtz.

Ruhsat sahibi: Sanofi Aventis Fransa lisansh ile
Sanofi Saflrk Urtinteri Ltd.$ti
No.: 193 Levent ISTANBUL

Uretim yeri: Zer,iciva Sa[hk Urtinleri San. ve Tic. A.$.
Ktigtikkanqtrran 3 9780, Liileburgaz

\- Bu kullanma talimafi .... tarihinde onaylanmtsttr.
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