
KULLAIIMA TALiMATI

DEPAKiN 400 mg / 4 ml IV
Enjeksiyonluk giizelti hazrrlamak igin liyofilize toz igeren flakon
Damar yoluyla kullanrlrr.

Etkin madde: Her flakonda 400mg sodyum valproat
Yardtmct madde: Enjeksiyonluk su

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
saflayacaktrr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardrmcr olabilirsiniz.Yan
etkilerin nastl raporlanacalrnr <i[,renmek igin 4. Briliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. DEPAKLN nedir ve ne igin kullanilr?
2. DEPAKIN kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. DEPAKLN na$l kullsrulr?
4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. DEPAKIN'1tsaklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. DEPAKiN nedir ve ne igin kullanrlrr?

o DEPAKiN, kutusu iginde beyaz kuru toz halinde 400 mg sodyum valproat etkin
maddesini igeren 4 adet flakon ile 4 ml enjeksiyonluk su igeren 4 adet grizticii ampul
bulunur. DEPAKiN'in bu formu damar yoluyla kullanrlmak igin iiretilmigtir.

Valproat hamilelik srasmda ahmrsa bebekte do[um kusurlan ve erken geliqme sorunlanna
neden olabilir. Qocuk doSurma yasrnda bir kadrnsanvtedavi boyunca etkili bir do[um kontrol
yontemi kullanmahsmrz.
Doktorunuz bunu sizinle tarttsacaklrr fakat bu kullanma talimatrmn 2. Bdltimiindeki <inerilere
uymaltsrmz. Hamile kaldr[rmzda ya da hamile olabilecelinizi diigiindii!-iintizde hemen
doktorunuza srivlevi

Bu ilacr kullanmaya baslamadan iince bu KIILLAIIMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatrnt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactruza dantsmtz.
c Bu ilaQ ki;isel olarak sizin igin regete edilmi;tir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt strastnda, doktora veya hastaneye gittifiinizde doktorunuza bu ilact
kullandt{mtn s dyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drymda yiiksek
veya dii;iik doz kullanmaymz.
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. Beyaz renkli kuru toz halindeki etkin madde, goziicii su ile eritildikten sonra bir berrak ve
renksiz grizelti elde edilir. Qrizeltinin I ml'sinde 100 mg sodyum valproat etkin maddesi
bulunur.

o DEPAKIN, antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanrlan ilaglar) adr verilen bir ilag
grubuna dahildir.

o DEPAKIN, epilepsi (sara) adr verilen bir merkezi sinir sistemi hastahlrmn tedavisinde
kullamlan bir ilagtrr. Birgok epilepsi tiiriiniin tedavisinde etkilidir.

o Doktorunuz size veya gocu[unuza damar yoluyla kullanrlacak DEPAKIN'i aga[rdaki
nedenden dolayr regetelemig olabilir:

- Siz veya gocu$unuz halen DEPAKIN'| a$rzdan alamryor olabilirsiniz (<irne[in, ameliyat
olacaksanrz)

- Doktorunuz gegici olarak bu formu kullanmayl uygun bulmugtur ve ilag size (veya
\-v gocu[unuza) doktorunuz tarafindan hastanede verilecektir.

2. DEPAIdNTi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

DEPAKiN'i agafrdaki durumlarda KIILLAITIMAYINIZ
E!er:
o DEPAKiN'in igindeki etkin madde olan sodyum valproat veya ilacrn igerdili di[er

maddelerden birine karqr alerj iniz varsa,
. KaraciEerinizde akut veya kronik iltihap varsa,
. Daha <inceden sizde veya ailenizdeki bireylerde ilag kullammrna balh olarak geliqen a[r

karaci[er iltihabr oykiisti varsa,
. Oldukga nadir gcirtilen ve porfiri adr verilen metabolik bir hastah[lnlz varsa,
. Kamnzda amonyak diizeyinin artmasma neden olabilecek metabolik bir hastah[mz varsa

(iire dcingtistindeki enzimlerin eksiklifi),
. Mitokondriumdaki (hiicrenin bir b<iltimti) bozuklu[a baflr geli,sen genetik bir hastahlrmz

(Alpers-Huttenlocher Sendromu) varsa ya da 2 yaqrndan kiigtik gocu[unuzda bu hastahktan
\, qiipheleniliyorsa,

. Pankreas hastah[rnz varsa.

Malarya (srtma) tedavisinde kullanrlan meflokin adh ilag ve epilepsi (sara) hastah[rmn
tedavisinde kullanrlan lamotrijin adh ilag ile birlikte kullammr dnerilmez.

DEPAKiN'i aqalrdaki durumlarda nixx,q.tl,i KULLANTNIZ

EgET
. Ozellikle DEPAKN ile tedaviye bagladrktan sonraki ilk altr ay iginde aniden sizde veya

goculunuzda tekrarlayan kusmalar, agrn yorgunluk, kann a[nst, baq ddnmesi, halsizlik,
igtah kaybr, karrun iist krsmrnda apn, bulanfl, deride ve goz aklannda sararna, bacaklarda
gigme, genel keyifsizlik ve epilepsi durumunuzda k<ittilegme meydana gelirse hemen

doklorunuza stiyleyiniz.

. KaraciEerin i;levlerinde herhangi bir bozulmayr erkenden tespit edebilmek igin
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doktorunuz tizellikle tedavinin ilk altr ayr boyunca diizenli arahklarla kan testleri yaparak
sizi veya gocufunuzu yakrndan izlemek isteyebilir.

. Qocu!'unuz 3 yasmdan ktigiik ve diler antiepileptik ilaglarla aynt zamanda DEPAKiN
tedavisi ahyor ise, beyin hasan, zeka gerilili velveya doluqtan metabolik veya dejeneratif
hastah[r varsa ve a[r nobetler gegiriyorsa daha fazla risk altrnda olabilir.

. Qocu[unuz 3 yaqrndan kiigtik ise DEPAKiN'in asetilsalisilik asit (aspirin) ile birlikte
kullarulmamasr gerekir.

. Sizde sistemik lupus eritemazosus hastahpr (nadir gririilen, deriyi, kemikleri, eklemleri ve
ig organlan tutan bir balrqrkhk sistemi hastahlr) mevcutsa,

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

. Bobreklerinizin islevlerinde ciddi bozukluk varsa (doktorunuz tedavi siiresince bu
\- organlann iqlevlerini diizenli arahklarla kan testleri yaparak izlemek isteyebilir ve aynca

karunzda valproat seviyesini izleyerek ilacmzm dozunu ayarlayabilir.)

. istah artrsrna balh kilo almaya baqlarsanz,

. DoEuqtan karnitin palmitoiltransferaz (CPT) tip II (kas metabolizmasr ile iliqkili bir
enzim) adr verilen enzim eksikliliniz varsa,

. Viicudunnzdakendili[inden kanama veya gtiriik olursa dikkatli kullammz.

Cerrahi bir operasyon gegirecekseniz veya diq tedavisi olacaksanrz, DEPAKiN kullandr[rmzr
doktora stiyleyiniz.

Epilepsi tedavisi igin kullanrlan ilaglar ile tedavi edilen hastalarda kendine zarar rvenne veya
intihar diigtincesi ve dawamgr bildirilmigtir. E[er sizde veya gocu[unuzda herhangi bir anda

boyle dtigiinceler oluqursa hemen doktorunuza bildiriniz.

\- DEPAKiN ile tedaviniz srrasmda alkol kullanmaytnn.

E[er hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsaruz, bu konuda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

DEPAKIN esas olarak b<ibreklerden atrlr ve geker hastasr iseniz idrar testlerinde yanhg olarak
pozitif sonug verebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse ltitfen
doktorunuza dantgrmz.

DEPAKiN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
DEPAKiN lY aprzyoluyla ahnmaz, sadece damar igine uygulanarak kullamlrr.

Hamilelik
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ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.
Kadrnlar igin onemli bilgi
. Valproat hamilelik srasrnda kullanrldr[rnda dolmamrs bebele zarar verebilir.
. Valproat hamilelikte ahndrlrnda risk tagrr. Doz ne kadar yiiksek olursa risk o kadar artar
fakat tiim dozlar risk taqrr.
. Ciddi dolum kusurlanna neden olabilir ve bebe[in btiyiime srasmdaki geligimini
etkileyebilir. Bildirilen dolum kusurlan spina bifida (omurga kemikleri diizgiin
geliqmemiqtir); ytiz ve kafatasrnda malformasyonlar (gekil bozukluklan); kalp, b<ibrek, idrar
yollan ve cinsel organ anormallikleri; kol ve bacak kusurlannr igerir.
. Hamilelik srasmda valproat kullamyorsaruz, diper kadrnlara gore trbbi tedavi gerektiren
do[um kusuru olan bir bebek do[urma riskiniz daha ytiksektir. Qiinkti valproat uzun yrllardr
kullanrldrlmdan valproat kullanan kadrnlann do!'urdulu 100 bebekten 10'unda dolum kusuru
oldu[unu biliyoruz. Bu oran epilepsisi olan kadrnlarda 100 do[umda 2-3'itr.
. Hamilelik srasmda valproat kullanmrq kadrnlann okul 6ncesi galr gocuklanmn o/o30-

40'rnda erken gocukluk galr geligiminde sorunlar oldu[u hesaplanmrqtrr. Etkilenen gocuklar
geg yiiriir ve geg konusur, zekasr di[er gocuklara grire diiqtik olabilir, dil ve bellek sorunlan
yagayabilirler.
. Otistik spektrum bozukluklanna valproata maruz kalmrg gocuklarda daha srk
rastlanmaktadr ve bazr kanrtlar bu gocuklarda daha fazla Dikkat EksikliEi Hiperaktivite
Bozuklu[u (DEHB) geligti[ini gdstermektedir.
. Hamile kalabilecek bir kadrnsamz, doktoruwz size yalnrzca baqka bir tedavi sizin igin
uygun olmadrlrnda valproat yazmahdrr.
. Doktorunuz bu ilacr regetelemeden <ince sizi, valproat alrrken hamile kalmanz durumunda
bebelinize neler olabilece[i konusunda bilgilendirecektir. E[er gocuk sahibi olmaya daha
sonra karar verirseniz doktorunuz ile g<irtiqiip tedavinizi miimkiin olan baqka bir ilag ile
deligtirmek iizere bir plan tizerinde anlaqmaya varmadan ilacmzr kullanmayr kesmemelisiniz.
. Hamile kalmaya gahgrrken folik asit kullammr konusunda doktorunuza daruqmz. Folik asit
ttim hamileliklerde ortaya grkabilen genel spina bifida riskini ve erken dtiqtik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullanrmr ile iligkili do[um kusurlan riskini azaltmasr
miimkiin de[ildir.

irr nnqnre
Doktorunuz size ilk kez valproat regetesi yaztyorsa, doktorunuz hamile kalmanz durumunda
bebek igin taqrdr[r riskleri agrklayacaktrr. Qocuk do['urma yagrndaysanz tedaviniz boyunca
etkili bir do[um kontrol y<intemi kullandrfrnvdan emin olmahsrmz. Dopum kontrol y<intemi
konusunda bilgiye ihtiyacrnrz varsa doktorunuz ya da aile planlamasr klinili ile konugunuz.

Etkili bir do$um kontrol ydntemi kullandr$mrzdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmayt dil;ilnilyorsantz doktorunuza siiyleyiniz.

TEDAViYE DEVAM EDiLMESi vp ueuil-pl.iT PLANLANMAMASI
Valproat tedavisine devam ediyor ve hamilelik planlamlyorsaruz etkili bir dolum kontrol
ycintemi kullandrprnzdan emin olunuz. Do$um kontrol y<intemi konusunda bilgiye ihtiyacrmz
varsa doktorunnzya da aile planlamasr klinifi ile konuqunuz.

Etkili bir do$um kontrol ytintemi kullandtfimtzdan emin olunuz.
Hamile iseniz ya da hamile kalmayt dil;iiniiyorsaruz doktorunuza stiyleyiniz.

TEDAVIYE DEVAM EDiLMESi vB TnUiTTTiT PLANLANMASI
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Hamile kalmaya gahgrken folik asit kullammr konusunda doktorunuza damqmz. Folik asit
ttim hamileliklerde ortaya grkabilen genel spina bifida riskini ve erken diiqtik riskini
azaltabilir. Bununla birlikte valproat kullammr ile ilfkili do[um kusurlan riskini azaltmasr
miimktin de[ildir.

Epilepsiniz ya da bipolar bozuklu{unuzun kontrol alnna almmast ve bebefiiniz igin risklerin
azaltilmastru sa{lamak iizere doktorunuz ile birlikte gdrii;erek plan yapmadan dofium
kontro lilnii b trahn ay mrz.
Hamile kaldtfimtzda ya da hamile oldu{unuzu dil;ilndil!ilniizde hemen doktorunuza
sdyleyiniz.

TEDAVI SUnpnXsN PLANLANMAMT$ HAUirBlir
Valproat kullanmrg annelerin bebeklerinde dolum kusuru ve ciddi yeti yitimine yol agabilen
geligme sorunlanna iliqkin ciddi risk sdz konusudur. Valproat kullamyor ve hamile kaldr[rmzr
ya da kalmrg olabilece[inizi dtigtiniiyorsamz hemen doklorunuzla iletigime geginiz.
Doktorunuz sdyleyene kadar ilacr kullanmayr brrakm aytntz.
Folik asit kullammr konusunda doktorunuza damgmz. Folik asit tiim hamileliklerde ortaya

\- grkabilen genel spina bifida riskini ve erken diigiik riskini azaltabilir. Bununla birlikte valproat
kullammr ile iliqkili dolum kusurlan riskini azaltnasr miimkiin de[ildir.

Hamile iseniz ya da hamile knlmayt dil;ilnilyorsaruz doktorunuza siyleyiniz.
D oktorunuz s dy I eyene kadar valpro at lail lanmayt bralonaymtz.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczactnza
daru;mtz.

Emzirme

i I aa kullanmadan dnc e doktorunuza vey a eczacmtza daru; mtz.

DEPAKIN kullamrken bebe[inizi emzirip emziremeyece[inizi doktorunuza daru;mz.

Arag ve makine kullammr
\-

DEPAKIN tedavisinin baglannda veya DEPAKIN baqka epilepsi ilaglanyla birlikte
kullaruldr[nda bazr kisilerde sersemlik hissi ve bag ddnmesi gibi belirtiler gortilmiiqttir, bu
nedenle arag siirerken veya makine kullamrken dikkatli olunuz.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

o Ketiyapin ve olanzapin gibi psikolojik bozukluklann tedavisinde kullamlan antipsikotik
ilaglar
. Depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar
o Endi$e duygusunu ve uykusuzlu[u gidermek igin kullamlan sakinle,stirici ilaglar
. Epilepsi tedavisi igin kullanrlan diler ilaglar (fenobarbital, fenitoin, primidon, lamotrijin,
karbamazepin, felbamat, topiramat ve ve rufinamid)
o AIDS ve HIV adh virtisiin neden oldulu enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan zidovudin,
lopinavir ve ritonavir
o Srtma hastah[rnr <inlemek ve tedavi etmek igin kullamlan meflokin adh ilag
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o Aspirin (salisilat grubu ilaglar)
o Nimodipin (kalp rahatsrzhklanrun tedavisinde kullamlan bir ilag)
o Karun prhtrlasmasmr rinleyen ilaglar
o Midede olqan yaralan (iilser) tedavi etmek igin kullamlan simetidin adh ilag
o Tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan bir ilag olan rifampisin
o Bazr antibiyotikler (eritromisin, imipenem, panipenem, meropenem, aztreonam gibi)
o Kan yalrnr (kolesterol) dtigtirmek igin kullamlan bir ilag olan kolestiramin
o Goz igi basrncr arfigmm (glokom) tedavisinde kullamlan asetazolamid
o KaraciEer iqlevlerini bozan ilaglar veya alkol ahyorsaruz, valproatrn karaci[er iizerine
toksik etkisi artabilir.

Bu ilaglar DEPAKiN'in etkisini deligtirebilir ve istenmeyen etkilere yol agabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire once kullamlmrg veya gelecekte bir zaman kullamlacak tiriinlere
de uygulanabilecelini ltitfen not ediniz.

\- E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa ;u anda lrullanryorsaruz veya son zamanlarda
laillandrysaruz liltfen doktorunuza veya eczactnza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. DEPAKiN nasrl kullamhr?
Valproat tedavisi epilepsi tedavisinde uzmanlagmrs bir doktor tarafindan baglatrlmah ve
izlenmelidir.

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkh[r igin talimatlar:

Doktorunuz hastah[rnuaba$h olarak ilacmzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

DEPAKiN dozu, doktorunuz tarafindan viicut a}rhsnrzagcire belirlenecektir. Giinltik ola[an
doz kilogram bagrna 20-30 mg'dr.

Uygulama yolu ve metodu:

\- DEPAKiNdamar yoluyla uygulamr.
o Tek kullanrmda (<irne$in bir ameliyattan 6nce) DEPAKIN, serum ile damar igine yavaq
enjeksiyon (infiizyon) geklinde, 24 saatten uzun siireyle veya giinde 4 defa birer saatlik
infiizyonla uygulanabilir.
o Etkili kan diizeyine hrzla ulagmak igin, do!rudan damar igine yavag enjeksiyon yaprlrr.
Daha sonra serum ile damar igine infiizyona gegilir.
o Damar yoluyla uygulanacak DEPAKiN ile tedaviniz bittilinde, doktorunuz size alrzdan
alacaSnrz ilacrn dozunu ve kullanma tavsiyelerini s<iyleyecektir.

DEPAKIN tedavisi uzun stireli bir tedavidir. Doktorunuz DEPAKiN ile tedavinizin ne kadar
siirece[ini size bildirecektir.

De[igik yas gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
Kompleks parsiyel n<ibetlerde (bir epilepsi ttirti) l0 yag ve yukansrnda kullamlrr.
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I I yagm altrndaki gocuklarda a$rzdan gozelti formu tercih edilmelidir.

Yaglilarda kullamm:
Yaghlarda DEPAKIN dozu ncibetlerin kontroltine g<ire diizenlenmelidir.

Ozel kullamm durumlan:
Bdbrek/Karaci[er yetmezlili :

Sizde b6brek veya karaciler yetmezlili varsa, doklorunuzun DEPAKiN dozunu azaltmasr
gerekebilir.

E[er DEPAKiN'in etkisinin gok gilgli) veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konu;unuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEPAKiN kullandrysanuz:

DEPAKiN'in damar igine verilerek kullamlan bu formu hastanede doktor denetiminde
uygulamr.

DEPAKiN'den latllanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz, bir doktor veya eczaa ile
konu;unuz.

DEPAIdN kullanmayr unutursanz:
DEPAKIN hastanede doktor denetiminde damar igine verilerek kullanrlr.

Gegici olarak bu form kullamldrktan sonra, tekrar a$rzdan alman DEPAKIN formlannr
kullanmaya bagladr[rnrzda, almamz gereken bir dozu atlarsanz, hatrrladrlrnn anda ahnrz.
Ancak e[er bir sonraki dozun saati yal:rnsa, unuttu[unuz dozu atlayrp bir sonraki dozu
doktorun tavsiye ettifi gekilde, normal olarak ahnrz.

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almaymtz.

DEPAKiN ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler
\- DEPAKIN tedavisini doktorunuzun onayl olmadan brakrrsaruz, tedavinin yararh etkileri

ortadan kalkabilir. Epilepsi ile ilgili qikayetleriniztekrar baqlayabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEPAKiN'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gdsterildifii gekilde sralanmtqtrr:
Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla g<iriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.
Seyrek: 1000 hastanrn birinden az,fakat 10000 hastarun birinden fazla goriilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastanm birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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A;afrdakilerden biri olursa, DEPAKiN kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildirinuveya size en yalun hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Zorlukla ve hrnltrh bir qekilde nefes almaya baslarsanz

. Yiiz, dil veya bo$anmzda, yutmayr veya nefes almayr zorlastrracak bir;igme ortaya grkarsa

. Viicudunuzdayaygn kasrnttyla birlikte derinizde krzankhk ve dcikiintiiler olursa (genellikle

96z, dudak, boyun ve bazen ellerde ve ayaklarda)
. Ilag kaynakh ddktintti, ates, lenf bezlerinde biiyiime olursa.
. Cildinizde ortast soluk, pembe/krrmrzr halka seklinde deri dokiinttileri ortaya grkarsa.

Kagmttlt, pullu veya igi su dolu kabarcrk qeklinde kendini gristerebilen bu d<iktinttiler, avug igi
veya tabanlarda gtiriilebilir. Bunlar, 'eritema multiforme' adr verilen ve ilaca kargr geligen
ciddi bir alerjinin belirtisi olabilir.
. Dudaklar, gozler, a[2, burun ve cinsel organlann etrafindaki deride igi su dolu kabarcrklar
veya kanama ile birlikte gribe benzer belirtiler ve ateg ortaya grkarsa, bunlar, Stevens-Johnson
Sendromu belirtileri olabilir.
. Vticudun gegitli bolgelerinde giddetli kabarcrkh ddkiintiiler ve bu b<ilgelerde derinin
soyularak altrndaki krmzr tabakanrn ortaya grkmasr ile birlikte fenahk hissi, ateq, titreme ve
kas aSnsr gtirtiltirse, bunlar 'Toksik epidermal nekroliz' adr verilen durumun belirtileri
olabilir.

Eler bunlardan sizde mevcut ise, sizin DEPAKiN'e karqr ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir.

. KaraciEer ve pankreas sorunlan, tedavinin ilk altr aynda aniden ortaya grkan bir hastahk
olarak kendini gosterebilir. Bu durumda, srk srk ortaya grkan bulantr ve kusma, kendini gok
yorgun hissetme, sanhk (derinin veya goz aklanrun sararmasr), iqtahsrzhk, <idem (ozellikle
bacaklarda ve ayaklarda,bazen viicudun baqka bdlgelerinde qiqme), nobetlerde (havalelerde)
k<itiileqme veya genel bir fenahk hissi g<irtilebilir. Sizde bu belirtiler ortaya grkarsa,

doktorunuz DEPAKIN tedavisini kesmenizi isteyebilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza
gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalun hastanenin acil biiliimiine basvurunuz:

Yaygrn:
. Karuruzrn prhtrlaqmasrnda bozukluk olmasr (kanamanrn durmamasr)
. Kan pulcu[u saylsrmn azalma (trombositopeni) (kanamalanry normalden uzun siirmesi,
viicudunuzda kendili[inden kanama ve gtirlimelerin olugmasr ile kendini g<isterebilir)
. Krmzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma (anemi) (solukluk, halsizlik, sag d<iktilmesi ile
kendini g<isterebilir)
. Kandaki sodyum miktanrun dtigmesine ba[h (hiponatremi) bulanfi, kusma, halsizlik ve
zihin kangrkh[r
. Ekstrapiramidal bozukluklar (kontrol edilemeyen titreme, sallanma, huzursuzluk ve ytiz
hareketleri), sersemlik, uyku hali, n<ibetler, bellek bozuklu[u, bag a[nsr, gozde istemsiz
hareketler (ni stagmus)
. KaraciEerde iqlev bozuklu[u
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Yaygn olmayan:
. Ttim kan hticrelerinin sayrsmda azalma (pansitopeni) veya beyaz kan hticrelerinin sayrsmda
azalma (lokopeni) (enfeksiyonlara daha srk yakalanma ile kendini gosterebilir)
. Uy8lunsuz ADH salgrlanmasr sendromu (yorgunluk, igtahsrzhk, bag a$nsr, kusma, zihin
bulanrkhlr, hatta n<ibetler gibi belirtiler g6riilebilir), hiperandrojenizm (kadrnlarda ytiz ve
viicutta krllanma, sivilce, erkek tipi kellik)
. Nobetlerin srklagmasl veya daha a[rr seyretmesi, sersemlik hissi, dalgrnhk, koma (dzellikle
DEPAKIN ile birlikte fenobarbital veya topiramat etkin maddelerini igeren ilag kullanrhyorsa
veya DEPAKiN'in dozu aniden artrnlmrqsa)
. AkciEerlerin etrafinda srvr toplanmasr (plewal efiizyon) (nefes darh[r, <izellikle derin nefes
alrrken gdEiis a[nsr, ateq, okstiriik ile kendini gdsterebilir)

Seyrek:
. Kemik ili[i yetmezli[i, kandaki beyaz kan hticresi sayrsrnda ciddi azalma veya bunlann
tamamen noksan olmasr (agrantilositoz), krrmrzr kan hticrelerinin normalden biiyiik oldu[u
kansrzhk (makrositik anemi)

\-' . Vticutta tiroid hormonunun gere[indet az iiretilmesine baflr (hipotiroidizm) kilo verne
zorlupu, sinirlilik, yorgunluk, deri kurulu[u, kabrzhk, bag a$nsr gibi belirtiler
. Geri drinii,stimlii bunama, zihinsel iglevlerde bozukluk

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

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidahale gerekebilir.

A;afrdakilerden her hangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:
Qok yaygm:
. Titreme
. IV enjeksiyondan birkag dakika sonra ortaya grkabilen ve birkag dakika iginde
kendililinden gegen bulantr

\-
Yaygm:
. Ozellikle tedavinin baglangrcrnda kusma, dig eti btiytimesi, aprzda yara, tist kann apnst,

ishal. Bu belirtileri dnlernek igin tabletleri yemek srrasrnda alabilirsiniz.
. Gegici ve doza baflr sag dcikiilmesi (saglar yeniden grktrlrnda <incekine gore daha krvrctk
olabilir)
. Zihin kanqrkhlr, saldrrganhk, huzursuzluk, dikkat bozuklu[u, haliisinasyonlar (olmayan

geyleri grirme ya da duyma)
. Baq dtlnmesi
. SaErrhk
. Sancrh adet g6rme
. Kilo artrgr
. IV enjeksiyondan birkag dakika sonra ortaya grkabilen ve birkag dakika iginde

kendili[inden gegen baq d6nmesi
. Trrnak ve ttrnak yatapr bozukluklan
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Yaygrn olmayan:
. Hareketlerin dengeli ve amacma uygun qekilde yaprlmasrnda bozukluk (ataksi), uyuqma
(parestezi)
. Derinizde krzankhk ve doktinttiler, sag bozukluklan (sag yaprsr anormallikleri, sag rengi
deligiklikleri, sag uzama anormallikleri gibi)
. Kemiklerde zayrflama, krnklar (DEPAKiN'le uzun siire tedavi edilen hastalarda gririilebilir)
o Adetten kesilme
. Ayak ve bacaklarda qiqme (hafif 6dem)
. B<ibrek yetmezli[i
. Hipotermi (viicut lsrsrrun diiqmesi)

Seyrek:
. Kandaki amonyak diizeyinde deligiklikler. Bu durumda bulantr, denge ve e,sgiidiim
(koordinasyon) sorunlan, kendini halsiz veya daha az uyanrk hissetme goriilebilir
. Kemik ililinde yaprlan kan hticrelerinin olgunlagamamasrna (miyelodisplastik sendrom)
baflr kansrzhk belirtileri
. Anormal dawamglar, agln hareketlilik, dSenme bozuklu[u (bu belirtiler daha gok
gocuklarda ortay a grkar)
. Ciltte pullanma, bilek ve parmak eklemlerinde a[nlar (bunlar sistemik lupus eritemotozus
denen bir hastahlrn belirtileri olabilir), rabdomiyoliz (kas dokusu hasanna baflr kas
bozuklupu)
. Idrar kagrma, tubulointerstisyel nefrit (bir gegit b<ibrek iltihabr)
. Erkeklerde krsrrhk
. Kandaki prhtrlaqma faktorlerinden azalma (bu durum kan testlerinde ortaya grkabilir)
. Biotin/biotinidaz eksiklili (B7 vitamini ve ilgili enziminin eksikli[i)
. Sismanhk

Qok seyrek:
. Sivilce
. Kadrnlarda vticut ve yiiz dahil krllanma
. Erkeklerde hormonal diizensizli[e ya da deligikli[e ba[h olarak memelerin agm derecede
btiyiimesi ve bazen stit salgrlamasr durumu

Bilinmiyor:
. Tetikte olma diizeyinde artrg vebazen saldrgan, agrn-hareketli ve olalandrgr veya uygunsuz
dawanr;lann da gdriilebilece[i dawam g de[i,siklikleri.

Bunlar DEPAKiN'in hafif yan etkileridir. Genellikle bu yan etkilerin giddeti ciddi delildir ve
bir stire sonra durum tekrar normale d<inebilir. Bu yan etkilerden bazian igin trbbi tedavi
gerekebilir.

Efier bu kullanma talimattnda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile kar;ila;rsaruz
doktorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacfifiz veya hemqireniz ile konqunuz. Aynca karqrlagtrlrnlz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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lfUfAU;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saflamrq olacaksrnrz.

5. DEPAKiN'in saklanmasr

DEPAKLN'i qocuklartn giiremeyece{i, eri;emeyece$i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz

Kuru tozu eritmeden rince,25oC'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklaymrz.

Kullanllmadan <ince qiqe igindeki kuru toz, goziicti su ile eritilir. Bu qekilde hazrlanmtg olan
g6zelti,24 saat siireyle 25oC oda srcakhlrnda saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmu.

Ambalajm i)zerinde belirtilen son latllanma tarihinden sonra DEPAKLN'| kullanmaytruz.

Ruhsat sahibi: Sanofi Salhk Urtinteri Ltd.$ti

No.: 193 Levent iSfeNSUL

Uretim yeri: Gruppo Lepetit S.r. italya

Bu kullanma talimafi ... tarihinde onaylanmrytr.
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