PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes
valproato s6dico

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted tener.
La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

ADVERTENCIA

Valproato puede causar defectos de nacimiento y problemas en el desarrollo temprano del nifio si se toma
durante el embarazo. Si es mujer en edad fértil debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante todo
el tratamiento.

Su médico hablara esto con usted pero debe seguir también la advertencia de la seccion 2 de este
prospecto. Informe a su médico inmediatamente si se queda embarazada o piensa que puede estar
embarazada.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de tomar Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes.
Como tomar Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes.

Contenido del envase e informacion adicional.

ocouprLNOE

1. Qué es Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes y para qué se utiliza

Depakine pertenece al grupo de medicamentos denominados antiepilépticos. Esta indicado en el
tratamiento de diferentes tipos de epilepsia de adultos y nifios.

2. Qué necesita saber antes de tomar Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes.

No tome Depakine 500 mg

* si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de Depakine,
0 a cualquier otro medicamento, debe comunicérselo a su médico.

* si padece actualmente cualquier enfermedad del higado o pancreas.

* si ha padecido previamente cualquier enfermedad del higado.
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= si alguno de sus parientes préximos tiene antecedentes de enfermedad del higado (hepatitis) grave,
principalmente debida a medicamentos.

= si tiene historia de algun familiar fallecido por alteracién de la funcion del higado durante el tratamiento
con valproato sodico.

* si padece porfiria del higado (un trastorno metaboélico muy raro).

* si tiene un problema genético que produce un trastorno mitocondrial (p. ej., sindrome de Alpers-
Huttenlocher).

= gj tiene un trastorno metabolico conocido, como un trastorno del ciclo de la urea.

Si cree que puede tener alguno de estos problemas o si tiene alguna duda, consulte a su médico antes de
tomar Depakine.

Advertencias y precauciones

* Si sabe que existe en su familia un problema genético que produce un trastorno mitocondrial.

= Su médico debe revisar sus pruebas de funcion hepética antes de que usted inicie el tratamiento y
periédicamente durante los 6 primeros meses, especialmente en pacientes de riesgo.

* Si usted, o su hijo, desarrolla repentinamente una enfermedad, especialmente si ésta aparece en los
primeros meses de tratamiento y, en particular, si ésta incluye vomitos repetidos, fatiga extrema, dolor
de abdomen, somnolencia, debilidad, pérdida de apetito, dolor en la parte superior del estdbmago,
nauseas, ictericia (coloracion amarilla de la piel u o0jos), hinchazén de las piernas o empeoramiento de la
epilepsia 0 sensacion de malestar generalizado. En este caso, deberd consultar a su médico
inmediatamente. En un nimero muy pequefio de pacientes, Depakine puede afectar al higado o al
pancreas. La alteracién de la funcion hepatica junto con la alteracién del pancreas aumenta el riesgo de
desenlace mortal.

* Si se administra Depakine a nifios menores de 3 afios y en edad escolar tratados simultaneamente con
otros farmacos antiepilépticos ademés de Depakine, o que padecen otra enfermedad neuroldgica o
metabolica y formas graves de epilepsia.

* Si se administra Depakine a nifios menores de 3 afios se debe evitar especialmente la administracion
conjunta con 4cido acetilsalicilico (aspirina).

= Si padece lupus eritematoso sistémico.

* Si se sospecha de padecer cualquier trastorno metabdlico, particularmente trastornos hereditarios de
déficit de enzimas, como alteraciones del ciclo de la urea, ya que hay mayor riesgo de que se incremente
el nivel de amonio en sangre (ver No tome Depakine 500 mg).

* Si sufre un deterioro de las funciones del rifidn o hipoproteinemia (disminucién de los niveles de
proteinas en sangre). En este caso, es posible que su médico desee controlar los niveles de valproato en
sangre o bien adaptar la dosis.

* Si padece alteraciones de la sangre (coagulacion sanguinea o trombocitopenia). Se recomienda la
realizacion de una analitica (hemograma completo) antes del inicio del tratamiento o antes de una
intervencién quirdrgica y en casos de hematomas o hemorragias espontaneas.

= Si se produce un aumento de peso al inicio del tratamiento.

* Si padece déficit de carnitina palmitoiltransferasa tipo Il debido al riesgo de sufrir rabdomidlisis.

= Si es mujer en edad fértil. La decision de tomar Depakine en mujeres en edad fértil, s6lo debe tomarse
con suficiente informacidn, después de una exhaustiva entrevista de la paciente con su médico tratando
todos los aspectos relevantes del embarazo y una evaluacion de los mismos, y siempre que los
beneficios superen el riesgo de malformaciones en el feto (ver seccion de Embarazo).

= Un numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como 4acido
valproico han tenido pensamientos de autolesion o suicidio. Si en cualquier momento tiene estos
pensamientos, contacte inmediatamente con su medico.

* Como con otros medicamentos antiepilépticos, las convulsiones pueden empeorar 0 aparecer con mayor
frecuencia mientras se toma este medicamento. Si esto sucede contacte con su médico inmediatamente.

Uso de Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas medicinales y otros
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productos relacionados con la salud ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis
de alguno de ellos.

Algunos medicamentos pueden alterar el efecto de Depakine o viceversa. Entre estos medicamentos se
incluyen:

- Neurolépticos (medicamentos utilizados para tratar trastornos psicol6gicos).

- Medicamentos utilizados para tratar la depresion.

- Benzodiacepinas (medicamentos utilizados para dormir o para tratar la ansiedad).

- Olanzapina y quetiapina (medicamentos utilizados para tratar trastornos psiquiatricos).

- Otros medicamentos utilizados para el tratamiento de la epilepsia, incluyendo fenobarbital, fenitoina,
primidona, lamotrigina (el riesgo de aparicion de erupcidn cutanea grave puede aumentar cuando se
administran conjuntamente lamotrigina y acido valproico), carbamazepina, etosuximida, felbamato y
topiramato. La administracion conjunta de Depakine con topiramato se ha asociado con encefalopatia
y/o hiperamonemia (afeccion del cerebro y del sistema nervioso que se presenta como una complicacion
de trastornos hepaticos con o sin aumento de amonio en sangre).

- Zidovudina (medicamento utilizado para tratar infecciones por VIH y SIDA).

- Mefloquina (medicamento utilizado para tratar o prevenir la malaria).

- Salicilatos (aspirina). Ver también “Advertencias y precauciones — Nifilos menores de 3 afios”.

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para prevenir la formacién de coagulos de sangre).

- Cimetidina (medicamento utilizado para tratar las Glceras de estomago).

- Eritromicina y rifampicina (antibiéticos).

- Rufinamida.

- Acetazolamida.

- Inhibidores de la proteasa, como lopinavir, ritonavir (utilizados para el tratamiento de VIH).

- Colestiramina.

- Propofol (anestésico).

Depakine puede incrementar los efectos de Nimodipino (medicamento utilizado en el tratamiento de la
hipertension, angina de pecho y trastornos de los vasos sanguineos).

La actividad de éstos y otros medicamentos puede quedar afectada por Depakine, o bien pueden afectar
directamente la actividad de Depakine. Es posible que necesite diferentes dosis de medicamento o bien
puede necesitar tomar medicamentos distintos. Su médico o farmacéutico le aconsejara.

Informe a su médico o enfermera si estd utilizando alguno de los medicamentos siguientes: agentes
carbapenems (antibidticos usados para el tratamiento de infecciones bacterianas). La combinacion de 4cido
valproico y antibi6ticos del grupo de los carbapenems debe evitarse porque disminuye el efecto del

valproato sodico.

Toma de Depakine 500 mg con los alimentos y bebidas
No ingerir bebidas alcohdlicas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Informacion importante para las mujeres

o Valproato puede perjudicar al feto cuando una mujer lo toma durante el embarazo.
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¢ Valproato conlleva un riesgo cuando se toma durante el embarazo. Con la dosis més alta, el riesgo es
mayor, pero todas las dosis tienen un riesgo.

o Puede causar defectos graves de nacimiento y puede afectar a la forma en la que el nifio se desarrolla y
crece. Los defectos de nacimiento que se han notificado incluyen espina bifida (donde los huesos de la
espina dorsal no se desarrollan adecuadamente); malformaciones del craneo y de la cara, del corazon,
del rifion, del aparato urinario, de los 6rganos sexuales y defectos de las extremidades.

o Si toma valproato durante el embarazo, tiene un riesgo mayor que otras mujeres de tener un nifio con
defectos del nacimiento que requiera tratamiento médico. Como valproato ha sido utilizado durante
muchos afios, se sabe que de las mujeres que toman valproato, alrededor de 10 bebés de cada 100
tendran defectos de nacimiento. En comparacion con los 2-3 bebés de cada 100 nacidos de mujeres que
no tienen epilepsia.

e Se estima que hasta el 30-40% de los nifios en edad preescolar cuyas madres tomaron valproato durante
el embarazo, pueden tener problemas de desarrollo en la infancia. Los nifios afectados pueden hablar y
caminar con lentitud, ser intelectualmente menos capacitados que otros nifios y tener dificultades del
lenguaje y la memoria.

e En nifios expuestos a valproato, se diagnostican con mayor frecuencia trastornos de espectro autista y
existen algunas evidencias de que estos nifios podrian desarrollar sintomas de Trastorno por Déficit de
Atencion e Hiperactividad (TDAH).

e Si es mujer con posibilidad de quedarse embarazada, su médico s6lo le debe recetar valproato si no
funciona ningun otro tratamiento.

e Antes de recetarle este medicamento, su médico le habra explicado qué le puede ocurrir a su bebé si
usted se queda embarazada mientras toma valproato. Si decide mas tarde que quiere tener un bebé, no
debe dejar de tomar su medicamento hasta que lo hable con su médico y acuerden un plan para cambiar
a otro medicamento si fuera posible.

e Consulte a su médico sobre la toma de acido folico mientras intenta tener un bebé. El acido félico puede
disminuir el riesgo de espina bifida y de abortos tempranos que existen durante todos los embarazos. Sin
embargo, es poco probable que reduzca el riesgo de defectos del nacimiento asociados con el uso de
valproato.

e Pueden producirse también problemas de coagulacién en recién nacidos de madres que han recibido
Depakine durante el embarazo por falta parcial o total de alguna de las sustancias necesarias para la
coagulacion de la sangre. En este Gltimo caso, el problema puede ser fatal, por lo que en el recién nacido
se deben efectuar analiticas y pruebas de coagulacién especificas.

e También pueden producirse hipoglucemia en recién nacidos de madres que han tomado Depakine
durante el embarazo.

¢ Se han notificado casos de hipotiroidismo en neonatos de madres que han tomado valproato durante el
embarazo.

e Puede aparecer un sindrome de retirada (como agitacion, irritabilidad, hiperexcitabilidad, nerviosismo,
hipercinesia, trastornos de la tonicidad, temblor, convulsiones y trastornos de la alimentacion) en
neonatos cuyas madres han tomado valproato durante el Gltimo trimestre del embarazo.

PRIMERA PRESCRIPCION
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Si ésta es la primera vez que le han recetado valproato, su médico le habra explicado los riesgos para el feto
si usted se queda embarazada. Una vez que se encuentre en edad fértil, necesitard asegurarse del uso de un
método anticonceptivo eficaz durante todo su tratamiento. Consulte a su médico o a su clinica de
planificacion familiar si necesita consejo sobre anticoncepcion.

Mensajes importantes:

e Asegurese de que esta utilizando un método anticonceptivo eficaz.
e Consulte a su médico inmediatamente si esta embarazada o piensa que podria estar embarazada.

CONTINUACION DEL TRATAMIENTO SIN INTENCION DE QUEDARSE EMBARAZADA

Si continua el tratamiento con valproato pero no planea tener un bebé, asegurese de que esta utilizando un
método anticonceptivo eficaz. Consulte con su médico o clinica de planificacion familiar si necesita
consejo sobre anticoncepcion.

Mensajes importantes:

e Asegurese de gque esta utilizando un método anticonceptivo eficaz.
¢ Informe a su médico inmediatamente si estd embarazada o piensa que podria estar embarazada.

CONTINUACION DEL TRATAMIENTO CON INTENCION DE QUEDARSE EMBARAZADA

Si estad siguiendo un tratamiento con valproato y ahora decide tener un bebé, no debe interrumpir el
tratamiento con valproato o su medicamento anticonceptivo hasta que lo hable con su médico. Debe hablar
con su médico antes de quedarse embarazada ya que puede tomar algunas medidas para que su embarazo
sea lo mas sencillo posible y reducir tanto como sea posible cualquier riesgo para usted y su bebé.

Su médico puede decidir que cambie la dosis de valproato o que cambie a otro medicamento antes de
intentar tener un bebé.

Si se queda embarazada serd estrechamente monitorizada, tanto para el manejo de su enfermedad
subyacente como para comprobar como se esta desarrollando el feto.

Consulte a su médico sobre la toma de &cido félico cuando esta intentando tener un bebé. El 4cido folico
puede disminuir el riesgo general de espina bifida y de aborto temprano que existen en todos los
embarazos. Sin embargo, no es probable que se reduzca el riesgo de defectos del nacimiento asociados al
uso de valproato.

Mensajes importantes:

¢ No deje de utilizar su método anticonceptivo antes de hablar con su médico y trabajar juntos en un plan
para asegurarse que su epilepsia esta controlada y se reducen los riesgos para su bebé.
¢ Informe a su médico inmediatamente si sabe que estd embarazada o piensa que podria estar embarazada.

EMBARAZO INESPERADO MIENTRAS ESTA EN TRATAMIENTO

Los bebés nacidos de madres que han estado en tratamiento con valproato tienen riesgos importantes de
padecer defectos de nacimiento y problemas de desarrollo que pueden ser gravemente debilitantes. Si esta
tomando valproato y piensa que estd embarazada o que podria estar embarazada contacte con su médico
inmediatamente. No deje de tomar su medicamento hasta que su médico se lo diga.

Consulte a su médico sobre la toma de &cido folico. El &cido folico puede disminuir el riesgo general de
espina bifida y de aborto temprano que existen en todos los embarazos. Sin embargo no es probable que se

reduzca el riesgo de defectos del nacimiento asociados al uso de valproato.

Mensajes importantes:
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¢ Informe a su médico inmediatamente si sabe que estd embarazada o piensa que podria estar embarazada.
o No deje de tomar valproato a menos que su médico se lo diga.

Asegurese de leer el documento informativo para la paciente y/o sus cuidadores que le puede facilitar
su médico, y de haber consultado con él o con su farmacéutico cualquier duda.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

El valproato sodico pasa a la leche materna. Sin embargo, las cantidades de valproato sodico que pasan a
leche materna son pequefias y por lo tanto, el tratamiento con Depakine durante el periodo de lactancia no
supone, generalmente, riesgo para el lactante y no suele ser necesario dejar la lactancia materna. No
obstante, debera consultar con su médico la conveniencia de mantener o no la lactancia materna, siempre
gue se tenga en cuenta el perfil de seguridad de Depakine, especialmente los trastornos de la sangre (ver
seccidn Posibles efectos adversos).

Conduccion y uso de maquinas

Depakine puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir la
capacidad de reaccion. Estos efectos, asi como la propia enfermedad, pueden dificultar su capacidad para
conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencion, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Depakine 500 mg
Este medicamento contiene almidon de maiz sin gluten.

3. Como tomar Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Depakine indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmaceutico si tiene dudas.

Recuerde tomar su medicamento.

El tratamiento con Depakine se debe iniciar y supervisar por un médico especializado en el tratamiento de
la epilepsia.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Depakine. No suspenda el tratamiento antes.
Asegurese de realizar las revisiones periddicas con su médico. Esto es muy importante, ya que la dosis que
usted esta tomando puede necesitar modificaciones a lo largo del tiempo.

Depakine se prescribe de forma individual y para una situacion concreta. Debe seguir estrictamente el
tratamiento, nunca pararlo sin consultar a su médico. Las dosis recomendadas en este prospecto son
orientativas. Las dosis de Depakine se establecen de acuerdo con el peso corporal, su situacion concreta y
el criterio del médico prescriptor.

+ Lactantes y nifios (28 dias a 11 afios): La dosis recomendada es de 30 mg/kg de peso corporal.

* Adolescentes (>12 afios) y adultos (>18 afios): La dosis recomendada es de 20-30 mg/kg de peso
corporal.

* Pacientes de edad avanzada (>65 afios): 15-20 mg/kg de peso corporal.

* Pacientes con insuficiencia hepatica: Depakine no debe administrarse a pacientes con enfermedades
graves del higado.
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= Pacientes con insuficiencia renal: Es posible que su médico le haya recomendado dosis inferiores a las
indicadas en este prospecto. Esto se debe a que las personas que padecen enfermedades renales pueden
necesitar disminuir la dosis de Depakine.

Depakine es para administracion por via oral. Los comprimidos de Depakine deben tragarse enteros, sin
fraccionarlos, masticarlos ni triturarlos con ayuda de un poco de agua, preferentemente durante el curso de
las comidas.

Procure tomar los comprimidos todos los dias a la misma hora.

Las dosis posibles se ajustan siempre de forma individual, estableciéndose en funcion del peso corporal del
paciente. Las dosis con Depakine 500 mg pueden variar entre 2-6 comprimidos (1000 mg-3000 mg de
valproato sodico) al dia.

En nifios menores de 11 afios se considera mas apropiada la administracion de Depakine 200 mg/ml
solucioén oral.

Si estima que la accion de Depakine 500 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma més Depakine 500 mg del que debiera

Si ha tomado méas Depakine del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la
cantidad tomada.

Una sobredosis de Depakine puede ser peligrosa. Entre los sintomas por intoxicacion destacan confusion,
sedacion o incluso coma con hipotonia, debilidad muscular y falta de reflejos. Por ello acuda al centro
hospitalario més cercano donde se le trataran los sintomas y se le realizara una monitorizacién cardio-
respiratoria. En algunos casos también se ha observado hipotension, miosis, alteraciones cardiovasculares y
respiratorias, colapso circulatorio/shock, acidosis metabolica, hipocalcemia e hipernatremia. Se han dado
casos de muerte tras sobredosis masiva; no obstante, lo habitual es un desenlace favorable.

No obstante, los sintomas pueden ser variables y se han notificado convulsiones en presencia de niveles
plasmaticos muy elevados. Se han notificado casos de hipertension intracraneal asociada a edema cerebral.

La presencia de sodio en las presentaciones con valproato puede dar lugar a hipernatremia cuando existe
una sobredosis.

Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Depakine 500 mg

En caso de olvido de una dosis, espere a la siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. ContinGe tomando el tratamiento de acuerdo a las instrucciones de su médico. Si ha olvidado
varias dosis contacte inmediatamente con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Depakine 500 mg

La suspension brusca del tratamiento con Depakine sin indicacion expresa de su médico puede ser
perjudicial para usted, ya que se podrian desencadenar episodios con convulsiones con graves
consecuencias. No suspenda o altere la dosis de Depakine sin consultar previamente con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, Depakine puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Estos raramente son graves y, en la mayoria de los casos, son reversibles. Usted puede
requerir tratamiento medico si aparece alguno de estos efectos adversos:

Los efectos adversos muy frecuentes que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes son:

Trastornos del sistema nervioso: temblor.
Trastornos gastrointestinales: nduseas.

Los efectos adversos frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes son:

Trastornos de la sangre: anemia y reduccion del nimero de plaquetas (trombocitopenia).
Trastornos del sistema nervioso: realizacion de movimientos involuntarios (trastornos
extrapiramidales), estupor, somnolencia, convulsiones, fallo de memoria, dolor de cabeza,
movimientos rapidos e involuntarios de los ojos (nistagmo). En casos aislados o asociados a un
aumento de las crisis convulsivas durante el tratamiento, se han descrito casos de confusidn que
disminuyen tras la suspension del tratamiento y la reduccion de la dosis.

Trastornos del oido: sordera.

Trastornos gastrointestinales: vomitos, problemas en las encias (principalmente hipertrofia),
inflamacion e hinchazdn en la boca, Ulceras y sensacion de quemazén en la boca (estomatitis),
dolor en la parte superior del abdomen y diarrea, aparecen frecuentemente en algunos pacientes al
comienzo del tratamiento y desaparecen normalmente a los pocos dias sin interrumpir el
tratamiento.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: alteracion de la ufia y la piel debajo de la ufia,
hipersensibilidad, pérdida de cabello (transitorio y/o relacionado con la dosis).

Trastornos del metabolismo y la nutricion: disminucion del sodio en sangre (hiponatremia),
aumento de peso.

Trastornos vasculares: hemorragia.

Trastornos hepatobiliares: lesion hepatica.

Trastornos del aparato reproductor: menstruacion dolorosa (dismenorrea).

Trastornos psiquiatricos: estado de confusidn, alucinaciones, agresividad*, agitacion*, trastornos
de la atencion* (* observados sobre todo en nifios).

Los efectos adversos poco frecuentes que pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes son:

Trastornos de la sangre: escasez de los componentes de la sangre (pancitopenia) y disminucién del
namero de glébulos blancos en sangre (leucopenia).

Trastornos del sistema nervioso: coma, encefalopatia, letargo, trastorno caracterizado por temblor,
dificultad en la marcha, el movimiento y la coordinacion (parkinsonismo reversible),
incoordinaciéon de movimientos (ataxia), entumecimiento y hormigueo (parestesia), agravamiento
de las convulsiones.

Trastornos respiratorios: acumulacion de liquido entre las capas de tejido que recubren los
pulmones y la cavidad toracica (derrame pleural).

Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal.

Trastornos gastrointestinales: pancreatitis que puede llegar a ser fatal.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: inflamacién de pies, manos, garganta, labios y vias
respiratorias (angioedema) y erupcion, crecimiento y textura anormal del pelo y cambios en el
color del pelo.

Trastornos musculoesqueléticos: se han notificado alteraciones en los huesos, incluyendo
osteopenia y osteoporosis (descalcificacion de los huesos) y fracturas. Consulte a su médico o
farmacéutico si usted esta en tratamiento prolongado con antiepilépticos, tiene antecedentes de
osteoporosis 0 toma esteroides.

Trastornos endocrinos: Sindrome de Secrecion Inadecuada de la Hormona Antidiurética (retencion
de liquidos y disminucion de ciertos niveles de electrolitos en la sangre), hiperandrogenismo
(aumento de pelo, virilizacion, acné, alopecia de patron masculino y/o aumento de andrégenos).
Trastornos vasculares: inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis).
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- Trastornos generales: bajada de la temperatura corporal, hinchazon de tobillos, pies y piernas por
acumulacion de liquidos (edema periférico no grave).
- Trastornos del aparato reproductor: falta de menstruacién (amenorrea).

Los efectos adversos raros que pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes son:

- Trastornos de la sangre: insuficiencia de la médula 6sea incluyendo aplasia pura de células rojas
(parada o disminucidn de la produccion de células sanguineas rojas. Esto causa una anemia grave,
entre cuyos sintomas se incluye cansancio inusual y falta de energia), agranulocitosis (disminucion
del nimero de gl6bulos blancos), disminucion del namero de gldbulos rojos con un tamafio mayor
de lo normal (anemia macrocitica, macrocitosis).

- Exploraciones complementarias: disminucion de los factores de coagulacion, déficit de
biotina/biotinidasa.

- Trastornos del sistema nervioso: empeoramiento de la funcién mental provocando confusion y
cambios en el intelecto o razonamiento (demencia reversible), trastorno del conocimiento.

- Trastornos del rifion: orinar involuntariamente (enuresis), nefritis tubulointersticial, eliminacion
excesiva de ciertos compuestos a traves de la orina (sindrome de Fanconi) dando lugar a
deshidratacion por orinar con mayor frecuencia.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: lesiones en la piel con manchas rojas, ampollas e
incluso descamacion que pueden llegar a ser graves (Sindrome de Steven-Johnson), Sindrome
DRESS (lesién cutanea grave caracterizada por erupcién generalizada, fiebre, inflamacion de los
ganglios linfaticos, alteraciones de la sangre y afeccion de 6rganos internos).

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: lupus eritematoso sistémico, rabdomidlisis
(dolor y debilidad muscular).

- Trastornos endocrinos: hipotiroidismo.

- Trastornos del metabolismo y la nutricion: obesidad y aumento del amonio en sangre
(hiperamonemia).

- Neoplasias: sindrome mielodisplasico (enfermedad en la que la médula dsea no funciona con
normalidad).

- Trastornos del aparato reproductor: infertilidad masculina, ovarios poliquisticos.

- Trastornos psiquiatricos: comportamiento anormal*, hiperactividad psicomotora*, trastornos del
aprendizaje* (* observados sobre todo en nifios).

Otros efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) son:

- Trastornos congénitos, familiares y genéticos: trastornos del espectro autista, malformaciones
congénitas y trastornos del desarrollo.

- Exploraciones complementarias: pueden aparecer falsos positivos en la prueba de eliminacion de
cetonas en orina en pacientes diabéticos.

Informe a su médico inmediatamente si aparece cualquiera de las siguientes reacciones adversas graves, ya
que es posible que usted necesite atencion médica urgente:

*

Comportamiento extrafio asociado 0 no a una mayor frecuencia o gravedad de los ataques convulsivos,
pérdida de energia, particularmente si esta tomando fenobarbital o topiramato (medicamentos utilizados
para el tratamiento de las convulsiones) al mismo tiempo o si la dosis de Depakine se ha aumentado
repentinamente.

Vomitos repetidos, fatiga extrema, dolor de abdomen, somnolencia, debilidad, pérdida de apetito, dolor
intenso en la parte superior del estbmago, nauseas, ictericia (coloracién amarilla de la piel u 0jos),
hinchazén de las piernas o empeoramiento de la epilepsia o sensacion de malestar generalizado.
Problemas de coagulacion de la sangre.

Aparicion espontanea de morados o sangrado.

Ampollas con desprendimiento de la piel.

Descenso grave de los gldbulos blancos de la sangre o insuficiencia de la médula 6sea, que se manifiesta
a veces con fiebre y dificultad respiratoria.

Sindrome que implica erupcién medicamentosa, fiebre, aumento de tamafio de los nodulos linfaticos y
posible fallo de otros drganos.

Hipotiroidismo.
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* Lupus eritematoso.

= Trastorno extrapiramidal.

= Dificultad para respirar y dolor debido a la inflamacién de las membranas que recubren los pulmones
(derrame pleural).

* Dolor muscular y debilidad muscular (rabdomidlisis).

* Enfermedad del rifion.

= Confusion gue puede estar causada por una disminucién en los niveles de sodio de la sangre.

= Inflamacion de origen alérgico con presencia de ronchas dolorosas que causan picor (frecuentemente
alrededor de los labios, la garganta y en alguna ocasiones en manos y pies).

= Incremento en el nimero y la gravedad de las convulsiones.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad. Los comprimidos de Depakine,
en contacto con la humedad del ambiente, pueden reblandecerse, pero el medicamento sigue siendo eficaz.

Conservar por debajo de 25°C.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Depakine después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es
el Ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Depakine 500 mg comprimidos gastrorresistentes

El principio activo es valproato sédico. Cada comprimido gastrorresistente contiene 500 mg de valproato
sodico.

Los deméas componentes son: povidona, silicato calcico, estearato magnésico, talco, macrogol 400, almidon
de maiz sin gluten, diéxido de titanio, éxido de hierro amarillo, ftalato de dietilo y acetoftalato de celulosa.

Aspecto del producto y contenido del envase

Depakine 500 mg se presenta en forma de comprimidos gastrorresistentes. Los comprimidos son redondos
de color amarillo. Cada envase contiene 20 y 100 comprimidos para su administracion por via oral.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular de la autorizacion de comercializacion:
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sanofi-aventis, S.A.
C/ Josep Pla, 2
08019 Barcelona

Responsable de la fabricacion:
sanofi-aventis, S.A.

Ctra. La Batlloria a Hostalrich, Km. 63,09
17404 — Riells i Viabrea (GERONA)

0

Sanofi Winthrop Industrie

1, rue de la Vierge

Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc CEDEX

Francia

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre 2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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