Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEPAMIDE, 300 mg, tabletki powlekane dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana dojelitowa zawiera 300 mg walpromidu (Valpromidum).

Wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane dojelitowe
Okragle, zolte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Dorosli:

Leczenie epizodow maniakalnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej, w przypadku gdy lit jest
przeciwwskazany lub Zle tolerowany. Kontynuacje¢ leczenia walpromidem mozna rozwazac u
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedz kliniczna na leczenie walpromidem ostrej fazy manii.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Epizody maniakalne w chorobie afektywnej dwubiegunowe;j:

Dorosli:

Dawke dobowa powinien ustali¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg. Ponadto w badaniach klinicznych uzyskano
zadowalajacy profil bezpieczenstwa po zastosowaniu dawki poczatkowej wynoszacej 20 mg
walpromidu /kg masy ciata. Postacie leku o przedtuzonym uwalnianiu mozna podawac raz lub dwa
razy dziennie. Dawke nalezy zwigksza¢ tak szybko, jak to mozliwe, do uzyskania najnizszego stgzenia
terapeutycznego zapewniajacego pozadany efekt kliniczny. Aby ustali¢ najnizsza skuteczna dawke dla
konkretnego pacjenta, dawke dobowa nalezy dostosowac do odpowiedzi kliniczne;.

Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 do 2000 mg walpromidu. Pacjenci otrzymujacy
dawki dobowe przekraczajace 45 mg/kg masy ciata powinni pozostawa¢ pod $cista obserwacja.
Kontynuacja leczenia epizodow maniakalnych w chorobie afektywnej dwubiegunowej powinna by¢
dostosowywana indywidualnie tak, aby pacjent przyjmowat najnizsza skuteczna dawke.

Dzieci i mlodziez:
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ Depamide w leczeniu epizodéw maniakalnych w chorobie
afektywnej dwubiegunowej nie zostaly ustalone u pacjentéw ponizej 18 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby patrz punkt 4.3. i punkt 4.4.
4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na walpromid, jego metabolity lub ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
- Ostre zapalenie watroby.



- Przewlekte zapalenie watroby.

- Cigzkie zapalenie watroby, zwlaszcza polekowe, przebyte przez pacjenta lub stwierdzone w
wywiadzie rodzinnym.

- Porfiria watrobowa.

- Jednoczesne stosowanie z meflochina.

ZwykKle nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania walpromidu z lamotrygina.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tolerancja leku moze by¢ mniejsza u pacjentow w podesztym wieku i z cigzkimi chorobami
organicznymi. Pacjentow tych nalezy dokladnie monitorowac, szczegolnie w przypadku podawania
duzej dawki walpromidu lub jednoczesnego stosowania walpromidu w duzej dawce i innych lekow
psychotropowych lub przeciwpadaczkowych.

Walpromid nasila dziatanie alkoholu. Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Przed rozpoczeciem leczenia 1 w trakcie leczenia nalezy wykonywac testy czynnosci watroby (patrz
punkt 4.3 oraz 4.8). W przypadku stwierdzenia nieprawidtlowego czasu protrombinowego, znacznego
zmniejszenia stezenia fibrynogenu, czynnikoéw krzepnigcia lub zwigkszenia stgzenia bilirubiny i
aktywnosci enzymow watrobowych podczas leczenia, lek nalezy odstawic.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Depamide, rowniez przed zabiegiem operacyjnym i w
przypadku krwiakow lub samoistnych krwawien (patrz: punkt 4.8) zaleca si¢ wykonanie badan
laboratoryjnych (catkowita liczba krwinek i ptytek krwi, czas krwawienia i ocena testow krzepniecia).

U pacjentow z uposledzona czynnos$cia nerek moze dojs¢ do zwigkszenia stgzenia kwasu
walproinowego w surowicy (jednego z gltownych metabolitow walpromidu) i do koniecznosci
zmniejszenia dawki leku.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zapalenie trzustki, konczace si¢ niekiedy zgonem. Jesli
wystapia ostre bole brzucha lub inne objawy z przewodu pokarmowego, takie jak: nudno$ci, wymioty
i /lub brak apetytu, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia zapalenia trzustki. W razie zwigkszenia
sie aktywnosci enzyméw trzustkowych, leczenie walpromidem nalezy odstawi¢ i rozpoczaé
odpowiednie postgpowanie.

Walpromidu nie zaleca si¢ pacjentom z niedoborem enzymow cyklu przemian mocznika. Opisywano
u tych pacjentow rzadkie przypadki zwigkszonego st¢zenia amoniaku we krwi i wystapienie Spiaczki.

Walpromid w bardzo rzadkich przypadkach moze powodowaé wujawnienie si¢ chordb
immunologicznych, dlatego u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym nalezy rozwazyé
korzys$ci z zastosowania leku w stosunku do potencjalnego ryzyka jego szkodliwego dziatania.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowaé pacjenta o ryzyku zwiekszenia masy ciala i
przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki w celu jego minimalizowania (patrz punkt 4.8).

Walproinian nie powinien by¢ stosowany u kobiet z padaczka planujacych ciazeg, poza przypadkami w
ktorych inne leczenie jest nieskuteczne Iub nie jest tolerowane. Nalezy rozwazy¢ korzysci z
zastosowania leku w stosunku do ryzyka przed pierwszym przepisaniem leku lub kiedy kobieta
leczona walpromidem planuje ciazg. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna
antykoncepcj¢ w trakcie leczenia.

U pacjentow, u ktorych stosowano leki przeciwpadaczkowe w roznych wskazaniach, odnotowano
przypadki mysli i zachowan samobojczych. Meta-analiza randomizowanych, kontrolowanych placebo
badan lekow przeciwpadaczkowych rowniez wskazuje na niewielkie zwigkszenie ryzyka mysli i
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zachowan samobojczych. Nie jest znany mechanizm powstawania tego ryzyka, a dostgpne dane nie
wykluczaja mozliwosci, ze zwigkszone ryzyko wystepuje takze podczas stosowania walpromidu. W
zwiazku z tym nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja oznaki mysli i zachowan
samobdjczych 1 w razie konieczno$ci rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Pacjentow
(oraz ich opiekunow) nalezy poinformowac, ze w razie wystapienia oznak mysli lub zachowan
samobdjczych nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania walproinianu i karbapenemow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne  stosowanie  walpromidu i lekéw  psychotropowych, neuroleptycznych lub
przeciwdepresyjnych wzmaga ich dzialanie, co moze prowadzi¢ do wystgpowania dzialan
niepozadanych (zwlaszcza zaburzen $wiadomosci), gdy nie zmniejszono odpowiednio dawkowania

obu lekow.

Skojarzenia lekow przeciwwskazane:

Meflochina:

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie walpromidu i meflochiny u pacjentéw z padaczka ze
wzgledu na ryzyko napadow padaczkowych (na skutek przyspieszenia metabolizmu kwasu
walproinowego); meflochina moze rowniez obniza¢ prog drgawkowy.

Lamotrygina:

Zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji skornych (zesp6t Lyella).

Walproinian zmniejsza metabolizm lamotryginy i wydtuza jej okres pottrwania niemal dwukrotnie. To
dziatanie walproinianu sodu prowadzi do zwigkszenia toksycznosci lamotryginy. W zwiazku z tym
istnieje ryzyko wystapienia cigzkiej wysypki. Podczas jednoczesnego stosowania lamotryginy i kwasu
walproinowego zaleca si¢ obserwacje¢ kliniczna pacjenta oraz dostosowanie dawki lekow
(zmniejszenie dawki lamotryginy).

Skojarzenia lekow niewskazane:

Karbamazepina

Zwigkszenie stgzenia czynnego metabolitu karbamazepiny we krwi z objawami przedawkowania na
skutek zwolnienia jej metabolizmu w watrobie.

Konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjenta, oznaczanie ilosci lekow w surowicy i dostosowanie
dawkowania obu lekow.

Skojarzenia lekow wymagajace zachowania srodkoéw ostrozno$ci:

Antybiotyki z grupy karbapenemow i monobaktamow

meropenem, panipenem, aztreonam, imipenem

U pacjentow z padaczka zwigkszone ryzyko napadow padaczkowych z powodu zmnigjszenia stezenia
we krwi kwasu walproinowego (od 60% do 100% w ciagu dwoch dni).

Konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjenta i okresowe wykonywanie badan laboratoryjnych
oraz w razie potrzeby, dostosowanie dawki walpromidu podczas leczenia lekiem przeciwzakaznym i
po jego zakonczeniu.

Felbamat

Jednoczesne stosowanie felbamatu i walproinianu sodu zmniejsza $redni czas eliminacji kwasu
walproinowego od 22% do 50% i w konsekwencji zwicksza stezenie kwasu walproinowego we krwi..
Konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjenta, oznaczanie ilosci lekow w surowicy oraz W razie
potrzeby, dostosowanie dawki walpromidu w trakcie terapii felbamatem i po jej zakonczeniu.



Fenobarbital i prymidon

Konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjenta przez pierwsze 2 tygodnie jednoczesnego
stosowania tych lekdw i1 niezwloczne zmniejszenie dawek fenobarbitalu lub prymidonu, jezeli
wystapia objawy nadmiernego uspokojenia polekowego u pacjenta.

Fenytoina

Moga wystapi¢ zmiany stgzenia fenytoiny w surowicy. Ponadto moze dojs¢ do zmniejszenia stgzenia
we krwi kwasu walproinowego na skutek przyspieszenia jego metabolizmu przez fenytoing.
Konieczne jest kliniczne monitorowanie pacjenta, oznaczanie ilosci lekow w surowicy i W razie
potrzeby, dostosowanie dawkowania obu lekow.

Topiramat

Ryzyko zwigkszonego stgzenia amoniaku we krwi lub encefalopatii; przypisywanych gltownie
kwasowi walproinowemu podawanemu jednoczes$nie z topiramatem.

Zaleca sig kliniczne monitorowanie pacjenta i oznaczanie stgzenia amoniaku W surowicy na poczatku
leczenia oraz w razie wystapienia objawow sugerujacych zwigkszenie st¢zenia amoniaku.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy wziaé¢ pod uwage:

Nimodypina (podawana doustnie i parenteralnie)
Moze doj$¢ do nasilenia hipotensyjnego dziatania nimodypiny z powodu zwigkszenia jej stgzenia we
krwi (kwas walproinowy spowalnia metabolizm nimodypiny).

Inne interakcje:

Srodki antykoncepcyjne
Walproinian nie pobudza uktadu enzymow watrobowych, a w zwiazku z tym nie zmniejsza
skutecznosci srodkow antykoncepcyjnych

Zydowudyna
Walpromid moze powodowaé zwigkszenie stezenia zydowudyny w osoczu, co moze prowadzi¢ do
nasilenia toksycznosci zydowudyny.

Leki silnie wiqzqce sie z biatkami krwi
W przypadku jednoczesnego stosowania walpromidu i lekéw silnie wiazacych sig z biatkami krwi (np.
kwas acetylosalicylowy), moze dochodzi¢ do zwigkszenia stgzenia wolnego walproinianu w osoczu.

Srodki przeciwzakrzepowe zalezne od witaminy K
Nalezy doktadne monitorowac czas protrombinowy w przypadku jednoczesnego stosowania §rodkoéw
przeciwzakrzepowych zaleznych od witaminy K.

Cymetydyna, erytromycyna
W przypadku jednoczesnego stosowania z cymetydyna lub erytromycyna, st¢zenie kwasu
walproinowego w osoczu moze by¢ zwigkszone w wyniku ograniczenia metabolizmu w watrobie.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne (tj. w przypadku, gdy inne sposoby leczenia sa nieskuteczne lub nie sa
tolerowane). Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczna antykoncepcje w trakcie
leczenia.

Ciagza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania walpromidu podczas ciazy.



Z uwagi na to, ze walpromid w duzej czg¢sci ulega przeksztatceniu do walproinianu (wykazujacego
dzialanie przeciwdrgawkowe, stosowanego w leczeniu padaczki) nalezy zachowa¢ takie same Srodki
ostrozno$ci podczas stosowania w ciazy, jak w przypadku walproinianu.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem walproinianu podczas ciazy przedstawiono na podstawie
doswiadczen u cigzarnych kobiet z padaczka.

Ryzyko zwiqzane z padaczkq i lekami przeciwpadaczkowymi

Wykazano, ze u potomstwa kobiet chorujacych na padaczke i stosujacych jakiekolwiek leki
przeciwpadaczkowe w czasie ciazy, wady rozwojowe wystepuja 2-3 razy czgsciej niz w populacji
ogoblnej (okoto 3%). Zwigkszenie liczby dzieci z wadami rozwojowymi obserwowano podczas terapii
skojarzonej kilkoma lekami. NajczgSciej obserwowanymi wadami rozwojowymi sg rozszczep wargi i
wady sercowo-naczyniowe.

Bardzo rzadko zgtaszano op6znienie rozwoju u dzieci matek chorych na padaczke. Nie mozna jednak
odroznié, czy jest to spowodowane czynnikami genetycznymi, Spotecznymi, srodowiskowymi,
choroba matki czy leczeniem przeciwpadaczkowym.

Ryzyko zwiqzane z walproinianem.

U zwierzat: badania wykazaty dziatanie teratogenne walproinianu u myszy, szczura i krolika.

U ludzi: zgtaszano zwigkszenie czestosci wystepowania mniejszych i wigkszych wad rozwojowych, w
tym wad cewy nerwowej, wad twarzoczaszki, konczyn, wad wrodzonych uktadu sercowo-
naczyniowego i wad mnogich dotyczacych roznych uktadow ciata. Zgtaszano przypadki
wystepowania autyzmu u dzieci, ktorych matki leczone byty walproinianem sodu w czasie ciazy.

Ryzyko dla noworodka

Bardzo rzadko zgtaszano wystapienie zespotu krwotocznego u noworodkow matek, ktore stosowaty
walproinian podczas ciazy. Zespot krwotoczny byt zwiazany z hipofibrynogenemia; zgtaszano
réwniez wystgpowanie afibrynogenemii, ktora moze spowodowac zgon. Hipofibrynogenemia jest
spowodowana zmniejszeniem aktywnos$ci czynnikow krzepnigcia. Nalezy jednak réznicowaé zespot
krwotoczny ze zmniejszeniem aktywnos$ci czynnikéw witaminy K indukowanym przez fenobarbital i
leki indukujace enzymy watrobowe.

Zgtaszano przypadki hipoglikemii u noworodkow, ktorych matki przyjmowaty walproinian w czasie
trzeciego trymestru ciazy.

W swietle powyzszych danych

Jesli pacjentka planuje zajs¢ w ciazg, nalezy rozwazy¢ stosowanie walpromidu. U pacjentek z
zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym, ktore planuja ciaze, powinno si¢ rozwazy¢ zaprzestanie
leczenia walpromidem.

Stosowanie walproinianu sodu zar6wno w monoterapii jak i politerapii jest zwiazane z
wystepowaniem wad rozwojowych u ptodu. Dostgpne dane wykazuja, ze politerapia z zastosowaniem
walproinianu sodu jest zwiazana z wigkszym ryzykiem wystgpowania wad niz monoterapia. Jesli w
czasie cigzy nie mozna zastapi¢ leczenia walpromidem innym lekiem, zalecana jest monoterapia i
podawanie minimalnej skutecznej dawki dobowej.

Nalezy rowniez rozwazy¢ podanie kobiecie przed zaj$ciem w ciaze kwasu foliowego w odpowiedniej
dawce (5 mg na dobg), poniewaz kwas foliowy moze minimalizowa¢ ryzyko wad cewy nerwowe;.

Powinno sie rozpoczaé prenatalne monitorowanie ptodu w specjalistycznym o$rodku, w celu
ewentualnego wczesnego rozpoznania wad cewy nerwowej lub innych wad rozwojowych.



Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ karmienia piersia przez matki stosujace lek, poniewaz walproinian (metabolit
walpromidu) przenika do mleka i nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan ubocznych u noworodka.

4.7. Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Kierowcy i1 operatorzy maszyn powinni by¢ ostrzezeni o mozliwos$ci wystgpienia sennosci, zwtaszcza
w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow, ktore rowniez moga powodowac sennosc.

4.8. Dzialania niepozadane
Podczas leczenia produktem Depamide oraz podczas stosowania walproinianu (glownego aktywnego
metabolitu walpromidu) obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne
Patrz punkt 4.6.

Zaburzenia waqtroby i drog zZotciowych

Rzadkie przypadki — zwlaszcza na poczatku leczenia moze wystapi¢ niewielkie, izolowane i
przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci transaminaz we krwi bez innych objawow klinicznych.
Zglaszano przypadki zapalenia watroby (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia psychiczne i ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: ataksja

Uspokojenie, zaburzenia pozapiramidowe, ktore moga by¢ nieprzemijajace, wlaczajac przemijajace
objawy parkinsonizmu.

Stan splatania, pojedyncze przypadki ostupienia (stupor), czasami powodujacego przejsciowa $piaczke
(encefalopatia), ktore ustepowaty po odstawieniu leku lub zmniejszeniu jego dawki.

Stany te wystgpuja najczesciej u pacjentow otrzymujacych kilka lekow, zwlaszcza fenobarbital, Iub po
naglym zwigkszeniu dawkowania leku.

Nadmierne uspokojenie, senno$¢, obnizenie napigcia migsniowego, drzenia migsni.

Bardzo rzadkie przypadki przemijajacego otepienia, zwiazanego z przemijajaca atrofia mozgu.
Rzadkie przypadki zaburzen percepcji, ustgpujace w kilka tygodni do kilku miesigcy po odstawieniu
leku.

Bole glowy.

Badania diagnostyczne

Izolowane i umiarkowane zwigkszenie st¢zenia amoniaku we krwi bez zmian w laboratoryjnych
testach czynno$ci watroby, zwlaszcza u pacjentow otrzymujacych kilka lekéow, co nie wymagato
przerwania leczenia. Zgtaszano rowniez przypadki zwigkszonego stgzenia amoniaku we krwi i
objawach neurologicznych, ktore wymagaja przeprowadzenia dodatkowych badan.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Nudnosci, béle zotadka, biegunka czesto wystepuja u niektorych pacjentow na poczatku leczenia;
przemijaja zwykle po kilku dniach bez koniecznosci przerywania leczenia.

Zapalenie trzustki, czasami konczace si¢ zgonem (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Pojedyncze przypadki trombocytopenii, niedokrwistosci, leukopenii lub pancytopenii.

Izolowane przypadki zmniejszenia stezenia fibrynogenu i wydtuzeniu czasu krwawienia, na ogét bez
objawow klinicznych i podczas stosowania duzej dawki leku (walproinian wykazuje hamujacy wplyw
na druga fazg agregacji ptytek krwi) (patrz punkt 4.6).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Podczas stosowania walpromidu moga wystapi¢ reakcje skorne, takie jak wysypka. Bardzo rzadkie
przypadki zespotu Lyella, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy.

Moze wystapi¢ przemijajace wypadanie wlosow.



Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko obwodowe obrzeki o umiarkowanym nasileniu.

Moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciata. Pacjentki z zespotem policystycznych jajnikow sa w grupie
ryzyka i nalezy je doktadnie obserwowac (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu rozrodczego
Brak miesiaczki i nieregularne cykle miesiaczkowe.
Nieptodnos¢ meska

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczyn.

Zaburzenia ucha
Ostabienie stuchu, zaré6wno przemijajace jak i nieprzemijajace; jakkolwiek zwiazek przyczynowo-
skutkowy nie zostat ustalony.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Pojedyncze zgloszenia przemijajacego zespotu Fanconiego podczas leczenia walproinianem;
mechanizm powstania tego zaburzenia nie jest znany.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne.

4.9. Przedawkowanie

Kliniczne objawy cigzkiego przedawkowania to: $pigczka, zmniejszenie napigcia mig$niowego,
hiporefleksja (ostabienie odruchow), zwezenie zrenic i zaburzenia oddychania.

Opisywano pojedyncze przypadki zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego zwiazanego z
obrzekiem moézgu.

Leczenie przedawkowania w warunkach szpitalnych powinno obejmowac: ptlukanie zotadka (w
zatruciu ostrym) oraz monitorowanie czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego. W
bardzo cigzkich przypadkach moze by¢ przeprowadzona dializa.

Rokowanie po przedawkowaniu leku jest na ogoét pomyslne, chociaz zgtaszano przypadki zgonow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrgawkowe
Kod ATC; N 03 AG 02

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Walpromid wywiera dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.

U ludzi wykazuje umiarkowane dziatanie przeciwdrgawkowe.

Podobnie jak dzialanie przeciwdrgawkowe leku, tak i jego dzialanie stabilizujace, regulujace nastroj
zwiazane sa z aktywacja uktadu GABA-ergicznego w osrodkowym uktadzie nerwowym.

U zwierzat walpromid hamuje agresywno$¢ wywotana stresem.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu maksymalne stezenie w surowicy walpromidu osiagane jest srednio po 4
godzinach.

Okres pottrwania jednego z gtdéwnych aktywnych metabolitow, kwasu walproinowego, wynosi od 8
do 15 godzin.

Podczas rozpoczynania leczenia stacjonarne stgzenia walpromidu i jego gltéwnych czynnych
metabolitow W Surowicy osiagane sa w ciagu 48 godzin.

Lek bardzo dobrze przenika do pltynu mézgowo-rdzeniowego i do mozgu.



Walpromid wydalany jest gtéwnie z moczem, czg$ciowo w postaci niezmienionej i czg$ciowo w
postaci kwasu walproinowego i1 innych metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych danych oprécz juz oméwionych w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
S6l sodowa dioktylosulfobursztynianu
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemu dwutlenek koloidalny

Talk

Magnezu stearynian

Sktad otoczki:

Kopolimer kwas metakrylowy/akrylan etylu (1:1)
Sodu wodorotlenek

Trietylu cytrynian

Talk

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 tabletek powlekanych dojelitowych w blistrach (po 10 tabletek) PA-Alu-PVC/Alu w tekturowym
pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland

75 014 Paryz

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2869

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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25 lipca 1990, 30 czerwca 1999, 27 wrzesnia 2004, 20 czerwca 2005, 12 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



