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1.    

.V. enjeksiyonluk h i toz  

Steril 

 

2.  

Etkin madde: 

400 mg 

 

(ler): 

. 

 

3.  

E  

Beyaz liyofilize kek 

 

4.  

4.1.  

tedavisi devam edec  

 

4.2.  

 

Valproat tedavisi epilepsi ya da bipolar bozukluk tedavisinde deneyimli bir uzman doktor 
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Pozoloji/uygulama s kl   

 

 

inf m valproat, son oral dozdan 4-6 saat 

 

-  

- ya da -

 

 

: 

, 3-

-  

oat 

zyon kesilir kesilmez 

 

 

ekli 

-

Bkz. B  

 

 

 

 

 

alama doz 20-

dozlarda klinik kimyasal ve hematolojik parametreler izlenmelidir. 
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: 

erum 

 

 

 

 

(Bkz. B b  

Valproik asidin de tedavilerine 

Bkz. B b

4.4).  

Bkz. A

bilgisi-Reye s  ile birlikte 

 

 

 

Bkz. b . 

 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 

-  

4.6)  

- 

 

- 

 

- Akut hepatit  

- Kronik hepatit  

-  (Child Pugh C)  

-  

-  
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- Mitokondrial enzim polimeraz y 

n  Alpers-Huttenlocher Sendromu) olan 

Bkz. 

B  

-  

 

4.4.  

 

Gebelik nleme p  

gebelik nleme p  

 

  

- 

4.6)  

- Gebelik nleme p

 

 

 

 

- k, tedavi 

 

-  

- Hasta, konjenital malf

 

- 

 

- Hastay
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kullanma zorun  

- 

 

- 

 

-  

-  

- Hasta, 

risk onaylama formu) 

 

 

 

- 

 

- 

 

- 

i ve gebelik 

nleme p

 

 

Gebelik testi 

Valproat ile tedaviye ba
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takip etmelidir (  

 

 

 

 

 

Gebelik planlama 
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Gebelik durumunda 

u

 

 

 

- 

 

- 

 

 

 

malformasyonlar) ve fetotoksisitesi (n
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Lokal doku nekrozu riski 

edilmemelidir. 

 

 

 

 

 

 

. 

 

Belirtiler: 

p 

 

- 

si 

-  

f  
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Takip: 

 

Bilinen 

 

a, bilirubin 

-  tedavisi 

 ile 

r. 

 

Bkz. 

B

 

tekrarlanmal  

 

Pankreatit 

 

 

 

kesilmeli ve uygun olan alternatif tedavi verilmelidir. 

 

 

 

-  
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-Huttenlocher Sendromu) olan hastalarda valproa

 

 

 

 

 

 

 

Kognitif veya ekstrapiramidal bozukluklar 

B  
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dozla  

tekr  

 

Hematolojik 

 

 

 

pankreatit riski bu grupt

 

 

Hiperamoniyemi 

 

 

 

 

Sistemik lupus eritematozus 
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Hastalar tedav

 

 

Rabdomiyoliz 

r  

 

 

 

 

 

 

 

Diyabetik hastalar 

 

 

4.5.  

Kontrendike olan kombinasyonlar:  

- 

etkililikte azalma. 

 

 

- Lamotrijin:  Ciddi deri reaksiyonl  

 

. 

klinik takip gereklidir. 

- Penemler: 
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- Asetazolamid:  

olara  

- Aztreonam: 

yarlamas  

- Karbamazepin: 

ktar tayini ve her iki 

 

- Felbamat:  

laboratuvar parametreler  

-  

glukoronidasyonuna dahil olan UDP-

 

edilmesi dikk  

-

 

- onu): Plazma nimodipin 

 

- Fenobarbital ve primidon ekstrapolasyonu: Artan ensefalopati riski ile birlikte, 

  olarak klinik takip ve laboratuvar parametrelerinin 

 

- Fenitoin ve fosfenitoin ekstrapolasyonu: Artan ensefalopati riski ile birlikte, 

 

 

- Rifampisin: 

 Klinik takip ve laboratuvar parametrelerinin takibi 
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- 

 

- Topiramat: Artan ensefalopati riski ile birlik  

 

- Propofol: 

 

- Zidovudin: 

 

K

 

- Zonisamid:  

 

 

 

- Lityum:   

 

 

 

 

 

  

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

 

-  

- Gebelik nleme p

 

 

Genel tavsiye   

Gebelik kategorisi: D 
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gebelik nleme p

B  

- Gebelik yoksa (tedavini

 

-  

-  

-

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

-  

- 

de 

Bkz. B  

 

- 
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Konjenital malformasyonlar  

 

-

-3) 

 doz 

belirlenememektedir.  

 

ve damak, kraniostenoz, kardiyak, renal 

 

 

ikincil etki) 

 

 

 

vcut verilerle riskin 

 

-
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-

 

 

 

 

 

 

klerens

4.4 ve 4.5).  

 

 

de deneyimli bir uzman valproat 

aba sarf edilmelidir (Bkz. B

 

ebeliklerde meydana gelebilecek 
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- 

 sendrom trombositopeni, 

bebekte hemostaz anormalliklerinin g Bu nedenle 

n testleri ve 

 

- e

 

- 

 

- 

e, hipereksitabilite, gerginlik, hiperkinezi, tonus 

 gibi  

 

Post-  

 

 

emi 

l ser 1 ile % 10

bkz. b  

in yara  

 verilmelidir. 

 tedavisinin durdurulup 
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o

Bkz. b  

sperm motilitesinde azalma)  (Bkz. b .8). Olgu bildirimleri fertilite disfonksiyonunun 

 

 

4.7.  

 

 

4.8. . 

 : ok yay  ( ); 

( < 1/10); ( .000 ila < 1/100); seyrek ( 1/10.000 ila <1/1.000); 

(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor). 

 

(Kist ve polipler de dahil )  neoplazmlar  

Seyrek: Miyelodisplastik sendrom 

 

 

 

Genelde sistematik olarak fark edilen ve klinik belirti verm bositopeni 

valproat 

 

  

Seyrek: 

anemi, makrositoz. 

 

 

 ADHS), 

hiperandrojenizm (hirsutizm, virilizm, akne, erkek tipi alopesi ve/veya androjen hormon 

seviyesinde Bkz. B  
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Seyrek: Hiperamoniyemi* (Bkz. B  obezite 

vakalarda daha ileri 

 

 

Ps  

*  

 

k pediy  

 

 

 

**, stupor*, , 

r  

ar **, ataksi, 

parestezi 

Seyrek: 

  

*Tedavi komaya/ensefalopatiye kadar gidebilen stupor ve letarji, tek 

 

 

 

Kulak ve   

 

 

 

8) 
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r  

 

 

 

 

(kusma, esas olarak ging ging

 

* I.

 

fatal olabilen, tedavinin erken kesilmesine ihtiy

pankreatit (Bkz. B  

 

Hepato-  

 (Bkz. B  

 

 

n: G  

 

Seyrek-Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu ve eritema multiforme, 

DRESS Sendromu (eozinofili ve sistemik sempt  

 

 

 

Sodyum  kemik 

 

Seyrek: Akut sistemik lupus eritematosus, rabdomiyoliz (Bkz. B  
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Seyr

sendromu 

 

k  

 

 

Seyrek: 

polikistik over 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

(protrombin 

 

atlice izlenmelidir (Bkz. 

 

 

 

 

www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
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4.9.  

i dahil, 

 

 

-12 saat son

 

 

 

 

5.  

5.1.  

 grubu:  

ATC kodu: N03AG01 

 

 

 

 

 

esinap

  

 

Farmakodinamik etkiler: 

 

 

Klinik etkililik: 

etkidir. 

rin 
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tan konsantrasyonlardaki gama 

 

in vitro 

 

 

5.2.  

 

Emilim: 

- .V uygulama so  

-  -

sabit konsantrasyonlara 

 

 

 

-  Valproat BOS 

 

- 

 

- 0-

40 mg/l-

tespit edilirse, 

 

 

Valproat, hayv  

  

 

ki valproat serum 
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Biyotransformasyon  

- 

 

- Sodyum valproat, glukuronidasyon ve beta-oksidasyon yoluyla metabolize olduktan sonra 

esas olarak idrarla (%3  

- n. primidon, fenitoin, fenobarbital ve karbamazepin gibi) birlikte 

-  

 

Eliminasyon 

- -17 saattir. 

- 

 

 

 

Pediy  

-

 

 

 

enmelidir. 

 

Gebelik: 

 

 

 

 

 

lanm  
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5.3.  

Akut toksisite 

n LD50 

-1.600 mg/kg, int -

 

 

Tekrarlanan doz toksisitesi 

-

peklerde, testis dejenerasyonu, 

 

 

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel 

In vitro ve in vivo a   

, tolere edilen maksimum doza 

 

 -170 

-

 

 

 

6.  

6.1.  

Liyofilize toz 

Enjeksiyonluk su 

 

 

Enjeksiyonluk su 
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6.2.  

 .V. . 

 

6.3.  

Beyaz liyofilize kek 24 ay  

24 ay 

 

6.4.  

C n nda sakla  

2- 24 saat saklanabilir.  

 

6.5.  

Her ambalaj 4 flakon ve 4  

Flakon: 4 adet beyaz liyofilize kek tip I renksiz cam flakon,  

Ampul: 4 adet 4 ml enjeksiyonluk su  

 

6.6.   

l) flakona enjekte ediniz, 

yer 

 95 

mg/mL  

 

Her  flakonu tek bir dozun enjeksiyonu 

 

-8  

 

 edilmelidir. 
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7.  

 

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak  

42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134  

 

 

8. RUHSAT NUMARASI 

2021/73 

 

9.  

tarihi: 24.03.2021 

Ruhsat yenileme tarihi: 

 

10.  
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