FICHA TECNICA DEPAKINE

1. Nombre dd medicamento

DEPAKINE.

Vaproato sodico y &cido vaproico son moléculas origindes, sintess de Laboratorios LABAZ,

SA., Grupo SANOFI.

DEPAKINE INYECTABLE es una especididad de uso hospitdario.

2. Composicion cualitativa 'y cuantitativa

DEPAKINE DEPAKINE DEPAKINE  DEPAKINE DEPAKINE DEPAKINE
SOLUCION 200 500 CRONO300 CRONOS500 INYECTABLE
Vid:
- Acido valproico 209 200mg 500mg 200mg 33Bmg 400 mg
(D.C.1.) sal sadica
- Acido valproico 87mg 145 mg
(D.Cl)
Excipiente, c.s.p. 100 ml 1 comp 1 comp 1 comp 1 comp
Aguapara Ampolla:
inyectables, c.s.p. am

3. Forma farmacéutica

ESPECIALIDAD

- DEPAKINE solucién

- DEPAKINE 200

- DEPAKINE 500

- DEPAKINE CRONO 300
- DEPAKINE CRONO 500
- DEPAKINE INYECTABLE

FORMA FARMACEUTICA

Solucion

Comprimidos recubiertos
Comprimidos recubiertos
Comprimidos recubiertos
Comprimidos recubiertos

Inyectable



4. Datosclinicos

41.

4.2.

Indicaciones
Epilepsas generdizadas o parcides

*  Generdizadas primarias. convulsivas, no convulsivas o ausenciasy mioclonicas,

* Parcides con sntomatologia dementa (comprendidas las formas Bravais-Jacksonianas)
0 sintomatologia complga (formas psicosensorides, psicomotrices,...).

*  Parcides secundariamente generalizadas.

*  Formas mixtasy epilepsas generdizadas secundarias (West y Lennox-Gastaut).

Convulsones féebriles delainfancia
Ticsinfantiles.

DEPAKINE INYECTABLE (400 mg, por via intravenosa) debe reservarse para pacientes
inconscientes y otras situaciones en las que la administracion ord no es posible temporamente,
debiendo reemplazarse por la presentacion oral mas adecuada tan pronto como sea posible.

También puede recurrirse a la presentacion inyectable en aquellas Situaciones urgentes en que
Sea precisa unarapidainduccion tergpéutica.

Posologia y forma de administracion

La posologia media diaria a administrar en 1 6 2 tomas, preferentemente en @ curso de las
comidas, es.

- Lactantesy nifios: 30 mg/kg.
- Adolescentes y adultos: 20 - 30 mg/kg.
- Ancianos. 15 - 20 mg/kg.

Dosis superiores a las indicadas son necesarias muy rara vez. En ese caso, se deben repartir en
trestomas diarias y reforzar lavigilanciaclinicadd peciente.

Paralaingtauracion dd tratamiento con DEPAKINE en un paciente no sometido a ningln otro
tratamiento antiepiléptico, la obtencidén de la dosis total diaria debera efectuarse en etapas
sucesivas, incrementando ladosisinicia cada4 a7 dias hasta acanzar la posologia Optima



S e trata de un paciente en tratamiento con otros antiepilépticos, introducir progresivamente
DEPAKINE durante 2 a 8 semanas, disminuyendo a mismo tiempo en 1/3 6 1/4 parte la dosis
del antiepiléptico en uso, sobre todo cuando se trata de fenobarbita o fenitoina (ver
| nteracciones medi camentosas).

Las modificaciones de las dosis seredizan cada 4 a7 diss.

Con DEPAKINE CRONO es poshle la administracion en una toma Unica en € caso de
epilepsias bien controladas con una doss diaria de 20 a 30 mg/kg.

En las mujeres que deseen un embarazo, se recomienda repartir ladoss diaria en tres tomas.
Instauracion del tratamiento con DEPAKINE CRONO:

S e trata de un paciente no sometido a ninguin otro tratamiento antiepiléptico, la obtencion
de la dosis totd diaria debera efectuarse en etgpas sucesivas, incrementando la dosis inicia
cada 2 6 3 dias hasta a canzar la posologia éptima en d plazo de una semana.

S setrata de un paciente en tratamiento con otros antiepil épticos, proceder del mismo modo
acomo se especifica con DEPAKINE.

En d caso de que la politerapia se consderara necesaria, ver agpartado Interacciones
medicamentosas.

Cuando se trate de sudituir un tratamiento establecido con la forma entérica de
DEPAKINE, por la forma de liberacion prolongada DEPAKINE CRONO, se aconsga
mantener lamismadoss diaria

Los comprimidos se tomaran con un poco de agua.

DEPAKINE INYECTABLE:

Adolescentes y adultos:

En pacientes con tratamiento instaurado por via ord, se adminisrad DEPAKINE
INYECTABLE en perfusion continua, de 4 a 6 horas después de latoma ord, siguiendo la
misma pauta posol ogica ya establecida, a un ritmo de perfuson entre 0,5y 1 mg/lkg/h. En €

resto de pacientes, administrar € preparado en forma de inyeccion lenta (3-5 minutos), a
razon de 400-800 mg en funcion del peso (15 mg/kg) para continuar después de 30 minutos
con una perfuson continua a 1 mg/kg/h hasta un méximo de 25 mg/kg/dia.

Lactantes y nifios: 20-30 mg/kg de peso.
Ancianos. 15-20 mg/kg de peso.
Laterapla ora debe reemplazar alaintravenosa tan pronto como sea posible.




4.3.

4.4,

EN NINGUN CASO SE ADMINISTRARA DEPAKINE INYECTABLE POR VIA
DISTINTA A LA INTRAVENOSA.

Contraindicaciones

Hipersenghbilidad a medicamento.

Hepatitis aguday crénica.

Antecedente familiar de hepatitis severa, especid mente medicamentosa
Insuficiencia hepética severay trastornos graves de la coagulacion.

Trastornos del metabolismo de aminoécidos ramificadosy del ciclo de laurea

Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Advertencias

Se han descrito lesiones hepéticas, en raras ocasiones letales, en pacientes tratados con
valproato.

Los lactantes y nifios menores de 3 afios, que presentan una epilepsia severa 'y sobre todo una
epilepsia asociada a lesiones cerebrales, retraso psiquico y/o una enfermedad metabdlica o
degenerativa de origen genético, son los mas susceptibles a este riesgo. A partir delos 3 afios la
incidencia de gparicion disminuye de forma sgnificetiva, decreciendo progresvamente con la
edad.

En la gran mayoria de los casos, estas dteraciones hepéticas han sdo observadas durante [os 6
primeros meses de tratamiento, con una frecuencia méxima entre la segunda y la duodécima
semanay, generdmente, en € curso de politerapia antiepiléptica.

El diagndstico precoz se fundamenta en la clinica. En particular, debe tenerse en cuenta, sobre
todo en pacientes de riesgo, dos tipos de manifestaciones que pueden preceder alaictericia:

por un lado, sintomas inespecificos, generdmente de aparicion slbita, tales como astenia,
anorexia, abatimiento, somnolencia, acompafiados ocasonamente de vomitos de repeticion
y de dgias dbdominaes.

por otra parte, reaparicion de las crisis epilépticas.

Es conveniente informar a paciente, 0 asu familias se trata de un nifio, que la gparicion de este
cuadro clinico, debe ser motivo de consulta médica inmediata. Esta debe incluir, gparte del
examen clinico, la practica de un control bioldgico de las funciones hepéticas.

Durante los 6 primeros meses de tratamiento, debe practicarse, periddicamente, una vigilancia
de las funciones hepdticas.



De entre los exdmenes clasicos, los tests que reflgjan la sintesis proteica, fundamentamente la
tasa de protrombina, son |os mas especificos.

La confirmacion de unatasa de protrombina anormamente bgja, sobre todo S se acompafia de
otras anomdias bioldgicas (disminucion dgnificativa de fibrindgeno y de los factores de
coagulacion, aumento de la hilirrubing, eevacion de las transaminasas - ver también
precauiciones de empleo -), debe conducir a detener € tratamiento con valproato, asi como por
prudencia, en @ caso de que sean coprescritos, los derivados sdlicilicos, dado que utilizan la
mismavia metabdlica

La utilizacion de vaproato en un paciente que presenta un lupus eritematoso diseminado deberd
vaorarse en funcion de baance beneficio-riesgo, dado que muy excepcionamente se han
reportado manifestaciones inmunol gicas con va proato.

DEPAKINE 500 lleva como excipiente tartrazina (0,03 mg) que puede causar reacciones de
tipo aérgico en determinados individuos, especidmente los sensbles d &cido acetildicilico.

Precauciones

Practicar un control bioldgico de las funciones hepdticas antes de iniciar  tratamiento (ver
Contraindicaciones) y una Vvigilancia periodica durante los 6 primeros meses,
fundamenta mente en los pacientes de riesgo (ver Advertencias).

Debe destacarse que, como en la mayoria de antiepilépticos, puede observarse,
paticulamente d inicio dd tratamiento, un incremento aidado y trandtorio de las
transaminasas, en ausencia de manifestaciones clinicas. En este caso, se aconsga practicar
un baance més completo (en particular de la tasa de protrombina), reconsiderar
eventudmente la posologia y reterar los controles en funcién de la evolucion de los
parametros.

En los nifios menores de 3 afios, se aconsga utilizar valproato Unicamente en monoterapia,
después de haber evaluado € interés tergpéutico en relacion d riesgo de hepatopatia en los
pacientes de esta edad (ver criterios de riesgo en Advertencias).

En caso de sindrome doloroso abdominal agudo se recomienda, antes de todo gesto
quirdrgico, determinar la amilasemia, ya que excepciondmente se ha descrito agin caso de
pancredtitis. Han sido notificados casos de pancreatitis, algunos de elos con
desenlace fatal. En caso de aparicion de signos y/o sintomas sugestivos de
pancr eatitis, se debera suspender inmediatamente e tratamiento (Ver Reacciones
Adversas).

En la insuficiencia rend, es conveniente tener en cuenta la posbilidad de un aumento de
concentraciones éricas libres de &cido valproico, debiendo disminuir, en consecuencia la

posologia.



Se recomienda la redizacion de un examen hematoldgico (recuento y formula incluyendo
plaguetas, tiempo de sangria y balance de coagulacion con dosficacion dd Factor V),
previamente a tratamiento, asi como ante una intervencion quirdrgica y en caso de
hematomas 0 hemorragias esponténess (ver Efectos secundarios).

Durante € tratamiento |os pacientes no deberan ingerir dcohol. S se asocia vaproato con éste
0 con otros depresores del SNC, debera tenerse precaucion en e caso de conducir
automdviles o mangjar maquinaria peligrosa

4.5. Inter acciones medicamentosas
Efectos de valproato sobre otros medicamentos.

* Vdproato puede potenciar € efecto de los neurolépticos y antidepresivos, sendo
aconsgable € seguimiento clinico y la adgptacion eventud ddl tratamiento en caso de
asociacion.

* Vdproato aumenta las concentraciones plasmaticas dd fenobarbitd (inhibicion de
catabolismo hepético) con gparicién de sedacion, més frecuente en los nifios. Deben
reducirse desde € inicio las dogs de fenobarbital (de 1/3 a 1/4), hacer un seguimiento
clinicoy un control eventud de |as tasas plasméticas de fenobarbita.

* Vdproato aumenta la fraccion libre de fenitoina, pudiendo condicionar la gparicion de
signos de sobredosificacion (6l &cido vaproico desplaza la fenitoina de sus lugares de
fijacion proteica plasmética y enlentece su catabolismo hepético). Es aconsgable un
seguimiento clinico. Para establecer las tasas séricas de fenitoing, debe tenerse en
consideracion sobre todo su formalibre.

Efectos de otros medicamentos sobre € valproato.

Los antiepilépticos con efecto inductor enzimético (sobre todo fenitoina, fenobarbita,
carbamazeping) disminuyen las concentraciones séricas de vaproato. En caso de asociacion
deben gudtarse las dosis en funcidn de los niveles plasméticos obtenidos.

Otras interacciones.

La asociacion con anticoagulantes y &cido acetilsdicilico debe hacerse con prudencia (ver
Efectos secundarios).

A causa de ausencia de efecto inductor enzimético, € &cido vaproico no disminuye la
concentracion  sanguinea total de los estroprogestégenos en las mujeres sometidas a
contracepcion hormond.



4.6. Embarazoy lactancia

Riesno asociado ala epilepsay alos antiepil épticos

En las mujeres epilépticas tratadas con cualquier antiepiléptico sin digtincidn, se ha demostrado
una tasa globd de maformaciones (gproximadamente e doble de la poblacion generd) situada
drededor dd 4%; 9 bien se advierte una mayor incidencia de nifios maformados con
politerapia, la responsabilidad respectiva de los tratamientos y de la propia enfermedad no ha
podido establecerse con seguridad.

Las mdformaciones que se observan con més frecuencia son las cardiovasculares y la
hendidura labid.

La interrupcion brusca de tratamiento antiepiléptico puede entrafiar para la madre una
agravacion de laenfermedad, perjudicid parad feto.

Riesno asociado a vaproato

* End animd: la experimentacion ha puesto en evidencia un efecto teratdgeno en € ratdn,
laratay € congo.

* En la egpecie humana € riesgo globa de mdformacion, tras la administracion de
vaproato en @ primer trimestre, no es superior a de los otros antiepil épticos.
Han sido descritos dgunos casos de polimaformaciones y de dismorfiafacid; la certezay
la frecuencia de estos efectos no han sdo claramente etablecidos hasta @ momento
actual. Sin embargo, vaproato parece inducir preferentemente anomalias de cierre del
tubo neura: midomeningocele, epina bifida, maformaciones en las que es posible d
diagnostico antenatd . La frecuencia de este efecto es del orden ddl 1%.

Teniendo en cuenta estos datos:
En una mujer epiléptica tratada con vaproato no parece justificado desaconsgar una
concepcion.
S se consderala poshbilidad de un embarazo debe replantearse la necesidad del tratamiento
antiepiléptico.
Se recomienda no prescribirlo durante € primer trimestre dd embarazo, s bien € clinico
debera evduar la rdacion riesgo/beneficio de forma individuaizada. En caso de que €
tratamiento resulte indispensable para € control de la criss, @ clinico llevara a cabo una
monitorizacion antenatal especidizada para evidenciar la posible gparicion de una anomdia
en € cierredd tubo neurd.
La monotergpia es aconsgable. Conviene utilizar la minima dosis diaria ficaz y repartirlaen
varias tomas.



Lactancia

Vaproato sodico pasa a la leche materna en pequefia proporcion, equivaente a una
concentracion dd 1 a 10% del nivel sérico.

Se posee experiencia en la actudidad sobre algunas decenas de nifios amamantados y seguidos
durante € periodo neonata en los que no se ha evidenciado ningun efecto clinico.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No procede.
4.8. Efectos secundarios

Hepatopatias (ver Advertencias).

Riesgo teratogénico (ver Embarazo y lactancia).

Estados confusionales o convulsivos: se han observado, en pacientes tratados con valproato,
algunos casos de estado estuporoso aisado o asociado a una recrudescencia de las criss,
que han remitido d suspender d tratamiento o d reducir las doss. ESt0s casos se dan
mayoritariamente en politerapia (particularmente con fenobarbital) o aumento brusco de las
dosis con vaproato de sodio, 0 después de unainduccion demasiado répidade tratamiento.
Se han descrito, d inicio dd tratamiento, algunos casos de hiperactividad o irritabilidad,
sobre todo en € nifio.

Algunos individuos pueden presentar d inicio de tratamiento trastornos digestivos (nausess,
gadtragias) que ceden generdmente en dgunos dias Sin necesidad de interrumpir €
tratamiento.

Se han descrito dgunos efectos indeseables pasgeros y/o dosis dependientes. caida del
cabello, temblores finos de actitud, hiperamoniemia (habitudmente sin manifestaciones
clinicas y sin modificaciones de los tests biolGgicos hepéticos) y disminucion aidada de
fibrinbgeno.

Vaproato inhibe la segunda fase de la agregacion plaguetaria Se han descrito una
prolongacion del tiempo de sangriay agunos casos de trombopenia, generalmente Sin Sgnos
clinicos, sobre todo a dosis elevadas. Mas raramente, se observan algunos casos de anemia
0 de leucopenia.

Se han observado, ocasionamente, amenorrees e irregularidades menstruales.

Se ha observado, en una proporcién importante de pacientes, la gparicion de incremento de
peso inducido por € tratamiento con acido vaproico, pudiendo ser precisalainstauracion de
medidas dietéticas correctoras.

Han sido notificados casos de pancr eatitis, algunos de ellos con desenlace fatal (Ver
Precauciones).



Debido a la presencia en la férmula de DEPAKINE 500 de tartrazina como excipiente,
pueden producirse, en personas sengbles, manifestaciones aérgicas e incluso asma
bronquid.

4.9. Intoxicacion y su tratamiento

El cuadro clinico de la intoxicacion aguda masiva comporta habitudmente un coma més o
menos profundo con hipotensdn muscular, hiporreflexia, miogis y disminucion de la funcion
respiratoria.

Las medidas a emprender en medio hospitalario son: lavado gagtrico, Util hasta 10 6 12 horas
tras la ingestion de comprimidos entéricos, ingtauracion de una diuress osmética'y seguimiento
cardiorrespiratorio.

En los casos muy graves, se practicara eventudmente una didisi's 0 una exanguinotransfusion.

En agunos casos de sobredosis masiva se ha presentado edema cerebral importante que debe
Ser tratado con |las medidas habituales en estos casos.

El prondstico de estas intoxicaciones es generd mente favorable.

5. Propiedades far macol6gicas
5.1. Propiedades far macodinamicas
DEPAKINE es un antiepil éptico caracterizado por:

Su actividad anticonvulsivante en diversos tipos de criss convulsivas y de epilepsas en €
hombre, abarcando su accion, no solo los fendmenos paroxisticos sno también
determinados trastornos del humor.

El mecanismo de accion anticonvulsivante no esta perfectamente identificado, aunque se
conoce que vaproato aumenta los niveles cerebraes de GABA, disminuye los niveles de
amino&cidos excitadores (&cido aspartico y glutamico) y modifica la conductancia del
potasio facilitando |a hiperpolarizacion de las neuronas.

Poseer una buena tolerancia bioldgica, no creando hébito ni sindrome de abstinencia. Carece
de efecto hipnogeno.

Se ha demostrado que valproato sodico estimula la replicacion del virus HIV en
ciertos estudios “in vitro”; sin embargo, este efecto es moderado y depende de los
modelos experimentales empleados y/o de la respuesta “in vitro” individual de las
células al valproato.



5.2. Propiedades far macocinéticas

Tras su administracidon ord, la biodigponibilidad sanguinea de vaproato se gproxima d
100%.

La concentracion plasmética de equilibrio se dcanza rgpidamente (3-4 horas).

Su diminacion es rgpida (vidamedia de eiminacion 15-17 horas).

Las concentraciones séricas consideradas eficaces tergpéuticamente son del orden de 40 a
100 mg/l (277,6 a 694 umoal/l). Ante tasas séricas superiores a 200 mg/l es necesaria una
reduccion de la posologia

Valproato penetra en L.C.R., SN.C,, leche materna y placenta, en una proporcién de
arededor dd 10 % de la tasa sanguinea global.

Vdproato no es inductor de los enzimas dd reticulo endoplasmético hepético,
contrariamente alamayor parte del resto de |os antiepil épticos.

No acdera su propia degradacion, ni la de otras sustancias tdes como los
estroprogestégenos, ni las antivitaminas K.

La fijacion proteica, esencidmente a la dbliming, es dosis-dependiente y saturable. Para
concentraciones plasmédticas totaes de 60 a 100 mg/l en &cido vaproico, la fraccion libre es
en generd dd 6 d 15 %. En d insuficiente rend, la proporcion de fraccion libre tiende a
aumentar.

Laeiminacion de lafraccion libre es esencidmente rend, sendo en parte en formaindterada
(valproato libre y conjugado) y en parte en forma de metabolitos.

La forma de liberacion prolongada, DEPAKINE CRONO 300 y 500, proporciona:
desgparicion dd tiempo de latencia en la aosorcion, absorcidn prolongada y reduccion de la
amplitud en las fluctuaciones de concentraciones plasméticas. La supreson de los picos
plasméticos y la mayor estabilidad de las concentraciones libres, asi como la rdativa
regularidad de la diminacion que resulta de dlo, conllevan unardacion lined dosigarea bgo
la curva y dosisconcentracion, a las posologias usudes. Por todo dlo, es suficiente
administrar DEPAKINE CRONO dos veces d diay, en ocasiones, incluso una solavez a
dia (epilépticos bien controlados).

6. Datos far macéuticos
6.1. Relacion de excipientes

- DEPAKINE solucion

- Esencia de amendras amargas
- Sacarina sodica: 0,05 g/200 m
- Urea

- Agua desionizada



- DEPAKINE 500 comprimidos

Ncleo: Polividona K-90
Silicato cdcico
Tdco
Estearato magnésico
Recubrimiento:  Polividona K-29-32
Polioxietilenglical 400
Almidon de maiz
Didxido detitanio
Tdco
Acetoftaato de celulosa
Ftalato de dietilo
Lacaauminio de tartrazina: 0,03 mg de tartrazina/lcomprimido

- DEPAKINE 200 comprimidos

Nucleo: Polividona (PM 700.000)
Slicato cdcico
Estearato magnésico
Tdco

Recubrimiento:  Polividona (PM 40.000)
Polioxietilenglicol
Almidon maiz
Oxido titanio
Tdco
Acetoftalato celulosa
Ftalato de dietilo

- DEPAKINE CRONO 300-500

Nucleo: Copolimero de ésteres acrilicos y metacrilicos. Cloruro de amonio
cuaternario (tipo 2) Polvo
Etilcelulosa (20 cP)
Silice hidratada
Recubrimiento:  Metilhidroxipropilcelulosa (15 cP)
Gliceral
Polimetacrilato catidnico granulado
Copolimero neutro de ésteres metacrilicos y acrilicos
Polioxietilenglicol 1.500
Tdco



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

- _DEPAKINE inyectable

- Vid: no contiene.
- Ampolla: Agua parainyectable

Incompatibilidades
Ver punto 6.6. Ingtrucciones de uso/mani pul acion.

Periodo de validez

- DEPAKINE solucion: caducidad 30 meses.
- DEPAKINE 200: caducidad 60 meses
- DEPAKINE 500: caducidad 60 meses.

- DEPAKINE CRONO 300: caducidad 60 meses.
- DEPAKINE CRONO 500:  caducidad 60 meses.
- DEPAKINE inyectable: caducidad 60 meses.

Precauciones especiales de conservacion

DEPAKINE 200/500; DEPAKINE CRONO 300/500: No se extraerd € contenido de su
estuchado hermético hasta € momento de su administracion. Se mantendra a abrigo de la
humedad y a temperatura ambiente (25°C). Ello es debido a que vaproato sbdico es una
sustancia muy higroscopica, por lo que los comprimidos, en contacto con la humedad
ambiental, pueden reblandecerse adquiriendo una consstencia pastosa, a pesar de €lo no
pierden nunca su actividad tergpéutica.

DEPAKINE solucion debe conservarse atemperatura ambiente y no exponerse alaluz.

DEPAKINE inyectable debe conservarse atemperatura ambiente; las soluciones para perfusion
pueden conservarse antes de su uso entre 2 y 8°C (con un méximo de 24 horas).

Naturaleza y contenido del recipiente

DEPAKINE inyectable:

vid: vidrio incoloro tipo 1. Con tgpon de caucho de clorobutilo encapsulado con cdpsula de
duminio.
ampolla vidrio incoloro tipo I.



6.6.

DEPAKINE CRONO 300-500: blister de PvC-PVDC/duminio.

DEPAKINE 200-500: bliger de duminio/duminio.

DEPAKINE solucior: frasco topacio de PVC.

I nstr ucciones de uso/manipulacion
Formainyectable:

Recondtituir la preparacion inyectando en la ampolla € solvente, esperar a que se disudvay
después extraer la cantidad deseada.

Dado € desplazamiento del solvente por vaproato de sodio, la concentracion de la preparacion
recondtituida sera de 95 mg/ml.

La preparacion debera recondtituirse inmediatamente antes del empleo y las soluciones para
perfusidn que contengan vaproato deberan utilizarse en las 24 horas siguientes. S la totdidad
de la preparacion inicid no es utilizada, la fraccion restante de producto no deberd volverse a
utilizar.

DEPAKINE se adminigtrara en inyeccion intravenosa lenta (3 min) o en perfusién. En caso de
gue e estén adminigtrando otras sustancias en perfusion, no utilizar lamismavia

La competibilidad fisicoquimica ha sido estudiada frente ala de las Siguientes soluciones:

- Cloruro de sodio 0,9 g por 100 ml

- Glucosa5 g por 100 ml

- Glucosa 10 g por 100 ml

- Glucosa 20 g por 100 mi

- Glucosa 30 g por 100 ml

- Glucosa 2,55 g + Cl Na 0,45 g por 100 ml

- Bicarbonato de sodio 0,14 g por 100 ml

- Trometamol (THAM) 3,66 g + Cl Na 0,172 g por 100 ml

arazon de una dosis de 400 mg de DEPAKINE inyectable disuelto en 500 ml de cada una de
las soluciones (savo 250 ml de trometamoal).

Lasolucion intravenosa es compatible con € uso de materid de PV C, politeno o vidrio.



6.7. Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social ded titular de la autorizacion de
comer cializacion

SANOFI SYNTHELABO, SA.
Avda. Litora Mar, 12-14
08005 - Barcelona

OTRASPRESENTACIONES

DEPAKINE solucién, frasco con 60 ml. Contiene unidad dosificadora de 2 ml (400 mg de
valproato sodico).

DEPAKINE 200, envase con 40y 100 comprimidos recubiertos.

DEPAKINE 200 E.C., envase con 500 comprimidos recubiertos.

DEPAKINE 500, envase con 20 y 100 comprimidos recubiertos.

DEPAKINE 500 E.C., envase con 500 comprimidos recubiertos.

DEPAKINE CRONO 300, envase con 100 comprimidos.

DEPAKINE CRONO 500, envase con 100 comprimidos.

DEPAKINE INYECTABLE, envase con 1 vid y 1 ampolla

L os medicamentos deben mantenerse fueradd dcance de los nifios.
CON RECETA MEDICA

Texto revisado: Septiembre 2000

sanofi~synthelabo



