ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Dipromal, 200 mg, tabletki powlekane

Magnesii valproas

Nalezy zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostatl przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Dipromal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dipromal
3. Jak stosowac Dipromal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Dipromal

6. Inne informacje

1. CO TO JEST DIPROMAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dipromal jest lekiem przeciwdrgawkowym. Dokladny mechanizm tego dziatania nie jest w petni
poznany, jednak przypuszcza si¢, ze polega na zwickszaniu stgzenia jednej z substancji
uczestniczgcych w procesie przewodzenia bodzcéw w obrgbie mdzgu - kwasu gamma-
aminomastowego.

Lek Dipromal stosowany jest w leczeniu réznych postaci padaczki, a w szczegdlnosci:

padaczki o napadach pierwotnie uog6lnionych (petit mal, grand mal);

padaczki mioklonicznej;

padaczki §wiattoczulej;

innych postaci padaczki - jako lek drugiego wyboru, réwniez jednoczesnie z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi (z wyjatkiem fenobarbitalu).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIPROMAL

Kiedy nie stosowac leku Dipromal

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na magnezu walproinian lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku Dipromal,

jesli u pacjenta wystepuje porfiria,
jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci
choroby watroby i (lub) ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby lub trzustki,

jesli ktos z rodzenstwa pacjenta zmart z powodu niewydolnos$ci watroby w przebiegu leczenia
magnezu walproinianem.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$é stosujac Dipromal

jesli pacjent jest niemowleciem lub dzieckiem, szczegodlnie gdy wymaga jednoczesnego
stosowania kilku lekow przeciwpadaczkowych,

gdy pacjent jest dzieckiem z wieloma uposledzeniami lub osobg mtodociang z cigzka postacia
padaczki,



— je$li u pacjenta wystepuje: uszkodzenie szpiku kostnego, zaburzenia uktadu krzepnigcia,
matoptytkowo$¢ (znaczne zmniejszenie ilosci ptytek krwi), dziedziczny niedobor enzymow,
niewydolno$¢ nerek, hipoproteinemia (zmniejszenie ilosci biatka we krwi), toczen rumieniowaty,
uszkodzenie mézgu, opdznienie rozwoju i (lub) dziedziczne choroby metaboliczne,

— gdy u pacjenta w badaniach laboratoryjnych wystapia nieprawidtowosci, mogace §wiadczy¢
o wystapieniu cigzkich zaburzen czynnosci watroby lub trzustki - trzykrotne zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) lub alaninowej (AlAT), nieprawidtlowo
dtugi czas protrombinowy, zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej i stgzenia bilirubiny,
zmiany stezenia biatka w osoczu krwi (konieczne moze by¢ odstawienie leku),

— jesli u pacjenta wystgpia wymioty, utrata apetytu, bol w nadbrzuszu, zte samopoczucie,
zwickszenie czgstosci napadow padaczki, krwawienia z nosa, obrzek umiejscowiony lub
uogoblniony réznego rodzaju, letarg, apatia, sennos¢, wymioty, zmniejszenia ci§nienia tetniczego
oraz zwickszenia czgstosci napadow drgawek (konieczne jest wowczas zgloszenie si¢ do lekarza,
poniewaz objawy te moga §wiadczy¢ o wystapieniu cigzkiego uszkodzenia watroby lub
zwigkszeniu st¢zenia amoniaku we krwi),

— gdy u pacjenta wystapig niespodziewane krwawienia z bton §luzowych Iub zwigkszona sktonnos¢
do powstawania krwiakéw (konieczne jest wowczas zgloszenie si¢ do lekarza),

— jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny (przed
zabiegiem nalezy powiadomic lekarza, ze przyjmuje si¢ lek Dipromal),

— gdy u pacjenta wystepuje cukrzyca (lek moze falszowa¢ wynik badania na obecnos¢ ciat
ketonowych).

Zarowno przed rozpoczeciem stosowania leku Dipromal, jak rowniez regularnie w trakcie leczenia
(u dzieci co miesiac przez pierwsze 6 miesiecy, co trzy miesiace przez kolejne p6t roku oraz co 4 — 6
miesiecy po 12 miesigcach leczenia) pacjent powinien poddawac si¢ badaniom lekarskim oraz
zgltaszac si¢ na badania krwi.

Badania krwi wykonywane przed rozpoczeciem leczenia powinny obejmowac: petng morfologi¢ krwi
(w tym oznaczenie ilo$ci ptytek krwi), oznaczenie parametrow uktadu krzepnigcia (czas
tromboplastynowy, stezenie fibrynogenu), aktywnosci amylazy w surowicy krwi, AspAT, AIAT,
fosfatazy zasadowej, bilirubiny catkowitej, biatka, glukozy we krwi, natomiast badania w trakcie
leczenia, w przypadku braku zaburzen klinicznych, petna morfologi¢ krwi (w tym oznaczenie ilo$ci
ptytek krwi) i oznaczenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, a co drugie badanie rowniez
testy uktadu krzepnigcia.

W przypadku dziecka, w okresie pomigdzy badaniami rodzice/opiekunowie powinni pozostawaé
w regularnym kontakcie telefonicznym z lekarzem prowadzacym — umozliwi to mozliwie wczesne
rozpoznanie wszelkich niekorzystnych efektow leczenia.

Stosowanie leku Dipromal z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, by poinformowac lekarza, jesli jednoczesnie z lekiem Dipromal przyjmowane
s nastepujace leki:

— inne leki przeciwpadaczkowe,

— fenobarbital,

— fentytoina,

— prymidon,

— leki mogace dziata¢ toksycznie na watrobe (m. in. paracetamol, leki przeciwwirusowe),

— leki zawierajace lit,

— leki zmniejszajace krzepliwos$¢ krwi (m. in. acenokumarol, warfaryna),

— kwas acetylosalicylowy i jego pochodne,

— meflochina,

— cymetydyna,

— erytromycyna,



— karbamazepina,

— nimodypina,

— lamotrygina,

— zydowudyna,

— kodeina,

— etosuksymid,

— felbamat,

— leki z grupy barbituranoéw (m. in. allobarbital, cyklobarbital),
— leki z grupy benzodiazepin (m. in. diazepam, lorazepam),

— leki z grupy neuroleptykow (m. in. chloropromazyna, flufenazyna),
— leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, fluoksetyna).

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Stosowanie leku Dipromal z jedzeniem i piciem
Lek Dipromal nalezy zazywa¢ w trakcie positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowac w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

W przypadku planowania zajscia w cigze lub zajscia w cigze nalezy zwroécic si¢ do lekarza, ktory
zdecyduje o dalszym leczeniu.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ maszyn, poniewaz lek moze zaburza¢ czas reakcji.
Roéwniez osoby, u ktorych padaczka nie jest skutecznie leczona nie powinny prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC DIPROMAL
Dipromal nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Dipromal, to: doustnie, 20 do 30 mg/kg mc./dobe, w 2 do
4 dawkach podzielonych, razem z positkiem.

Osoby w podesztym wieku:

U o0s6b w podesztym wieku dawki pozwalajace na uzyskanie optymalnego efektu klinicznego
zazwyczaj sg mniejsze niz u os6b mtodszych, jednak rowniez u nich dawkowanie ustalane jest na
podstawie oceny skutecznosci i tolerancji leczenia.

Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek:
W przypadku tagodnej i umiarkowanej niewydolno$ci nerek nalezy stosowa¢ mniejsze dawki,

natomiast u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek dawkowanie preparatu nalezy ustala¢ w oparciu
o stezenie wolnego kwasu walproinowego we krwi.

Osoby z zaburzeniami czynnos$ci watroby:
Nie stosowac.

Terapeutyczne stezenie walproinianu w surowicy krwi wynosi od 40 do 100 pg/ml (280 do
700 pmol/1).

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dipromal

Po przedawkowaniu mogg wystapic¢ takie objawy, jak nadmierna senno$¢, blok serca, gleboka
$pigczka, ostabienie mig$ni, ostabienie lub zanik odruchéw, niedoci$nienie, zwezenie zrenic,
zaburzenia krazenia i oddechowe, obrzek mozgu, kwasica metaboliczna, zmniejszenie stgzenia wapnia
i zwigkszenie stezenia sodu we krwi, zmiany zachowania. W razie przedawkowania nalezy podja¢
probe usunigcia leku z zotadka poprzez sprowokowanie wymiotow (o ile osoba, ktora przedawkowata
lek jest przytomna) oraz natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktoéry rozpocznie odpowiednie
leczenie.



Lek Dipromal nie powinien by¢ stosowany zamiennie z innymi lekami zawierajagcymi magnezu
walproinian.

Pominig¢cie zastosowania leku Dipromal

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona
dawkeg. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dipromal
Przerwanie stosowania leku Dipromal moze spowodowac nasilenie objawow padaczki. Nie nalezy go
odstawia¢ nagle ani samodzielnie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Dipromal moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem walproinianu sg zaburzenia
przewodu pokarmowego (wystepuja u okoto 20% pacjentow). Cigzkie uszkodzenia watroby, mogace
prowadzi¢ nawet do zgonu, wystepuja gtéwnie u dzieci przyjmujacych walproinian w duzych
dawkach albo w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane sklasyfikowano wedlug czgstosci wystepowania,

W nastepujacy sposob:

— bardzo czgsto: czesciej nizu 1 na 10 osob

— czgsto: czesciej niz u 1 na 100 osdb, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb

— niezbyt czesto: czesciej niz u 1 na 1000 osdb, ale rzadziej nizu 1 na 100 os6b

— rzadko: czesciej niz u 1 na 10 000 oséb, ale rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

— bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 osob.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto: matoplytkowo$¢ (znaczne zmniejszenie iloSci plytek krwi), leukopenia (znaczne zmniejszenie
ilosci krwinek biatych).

Bardzo rzadko: zaburzenia szpiku kostnego, limfopenia (znaczne zmniejszenie ilo$ci limfocytow),
neutropenia (znaczne zmniejszenie ilosci krwinek biatych obojetnochtonnych), pancytopenia (znaczne
zmniejszenie ilo$ci wszystkich rodzajow krwinek), niedokrwistos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (patrz rowniez: ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej”).

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: krwotok.
Rzadko: zapalenie naczyn.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: toczen rumieniowaty.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: hiperandrogenizm (nadmierna produkcja meskich hormonow piciowych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hiperamonemia (zwigckszenie stezenia amoniaku we krwi), zwigkszenie lub zmniejszenie

taknienia.
Rzadko: hiperinsulinemia (zwickszenie stezenia insuliny we krwi), obrzek.



Badania diagnostyczne
Czesto: zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata, zmiany wynikow testow czynno$ciowych watroby.

Rzadko: mate stgzenia biatka wigzgcego insulinopodobny czynnik wzrostowy typu L.

Bardzo rzadko: zmniejszenie st¢zenia fibrynogenu i (lub) czynnika VIII, uposledzenie agregacji
ptytek, wydtuzenie czasu krwawienia, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci tarczycy (nie wiadomo,
czy majg znaczenie kliniczne).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: hipotermia (zmniejszona cieptota ciata).

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: drazliwo$¢, urojenia, splatanie.

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czesto: sennosc¢, drzenie, parestezje (uczucie drgtwienia, mrowienia).

Niezbyt czgsto: przej§ciowa $pigczka, w niektdrych przypadkach ze zwigkszeniem czgstosci
wystepowania drgawek.

Rzadko: bol glowy, nadmierna aktywnos¢, spastycznosc, ataksja, stupor (ostupienie).

Bardzo rzadko: encefalopatia (rodzaj uszkodzenia mozgu), otepienie zwigzane z zanikiem mozgu,
(odwracalny) zesp6t parkinsonowski.

Zaburzenia ucha i btednika
Bardzo rzadko: uposledzenie stuchu, szum w uszach.

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: bol, nudnosci, wymioty.
Rzadko: biegunka, zapalenie trzustki, nadmierne wydzielanie $liny.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: cigzkie uszkodzenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czgsto: przejsciowa utrata wlosow, zmniejszenie ich pigmentacji i zwijanie sig¢.

Rzadko: wysypka, rumien wielopostaciowy (zmiany rumieniowo-obrzekowe na skorze i btonach
sluzowych).

Bardzo rzadko: zesp6t Stevensa-Johnsona, zespo6t Lyella (zespoty charakteryzujace si¢ powstawaniem
pecherzy na skorze i btonach sluzowych, z ktorych powstaja nadzerki a nastepnie strupy).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zesp6t Fanconiego (choroba, w ktorej dochodzi do zaburzenia wydalania wody oraz
réznych zwiazkdéw przez nerki), moczenie si¢ u dzieci.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto: brak miesigczki.

Rzadko: zespot policystycznych jajnikoéw (zespot, w ktorym w wyniku zaburzen hormonalnych
wystepujg m. in. zaburzenia miesigczkowania i nadmierne owlosienie).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC DIPROMAL

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Dipromal po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE



Co zawiera Dipromal

— Substancja czynng leku jest magnezu walproinian (200 mg/tabletke).

— Inne sktadniki leku to: rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon, talk, magnezu stearynian,
otoczka: acetylocelulozy ftalan, makrogol 6000, glikol propylenowy.

Jak wyglada Dipromal i co zawiera opakowanie
Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku.
40 tabletek powlekanych (2 blistry po 20 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data zatwierdzenia ulotki: 12.12.2008
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