GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende

Abschnitt 4.

Val J roat AﬁiSTO@)éOO mg magensaftresistente Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Natriumvalproat

ARISTO

angegebenen Anweisungen folgen.

WARNHINWEIS
Wird Valproat Aristo® wahrend der Schwangerschaft eingenommen, kann es beim ungeborenen
Kind zu schwerwiegenden Schadigungen fiihren. Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden
kdnnte, missen Sie wahrend der gesamten Behandlung mit Valproat Aristo® ohne Unterbrechung
eine wirksame Methode zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption) anwenden. Ihr Arzt wird
dieses mit Ihnen besprechen, Sie mussen aber auch den in Abschnitt 2. dieser Packungsbeilage

Sie missen unverzlglich einen Termin mit lhrem Arzt vereinbaren, wenn Sie beabsichtigen,
schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie dirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffor-
dert, da sich ansonsten |hr Zustand verschlechtern kann.

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

® Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Valproat Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Valproat Aristo® beachten?

3. Wie ist Valproat Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Valproat Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Valproat Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

Valproat Aristo® ist ein Mittel zur Behandlung

von Anfallsleiden (Antiepileptikum).

Valproat Aristo® wird eingenommen zur Be-

handlung von

—Anfallen, die von beiden Gehirnhalften aus-
gehen (generalisierte Anfélle, z. B. Absen-
cen, myoklonische und tonisch-klonische
Anfalle);

—Anfallen, die von einem umschriebenen Ge-
biet des Gehirns ausgehen (fokale Anfalle)
und sich unter Umstanden auf beide Hirn-
hélften ausbreiten (sekundér generalisierte
Anfalle);

—Valproat Aristo® kann bei anderen Anfalls-
formen, z. B. fokalen Anfallen mit einfacher
und gemischter (komplexer) Symptomatik
sowie bei fokalen Anfallen, die sich von ei-
nem umschriebenen Hirngebiet auf beide
Hirnhalften ausbreiten (sekundér generali-
sierte Anfalle) zusammen mit anderen Arz-
neimitteln gegen Anfallsleiden eingenom-
men werden, wenn diese Anfallsformen auf
die Ubliche antiepileptische Behandlung
nicht ansprechen.

Hinweis

Bei Kleinkindern ist Valproat Aristo® nur in
Ausnahmefallen Mittel der ersten Wahl zur
Behandlung von Anfallsleiden; das Mittel soll-
te bei Kleinkindern nur unter besonderer Vor-
sicht nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
und méglichst nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln gegen Anfallsleiden angewen-
det werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Valproat Aristo® beachten?

Valproat Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

—wenn Sie allergisch gegen Natriumvalproat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

—bei Lebererkrankungen in der eigenen oder
familidgren Vorgeschichte sowie bestehen-

den schwerwiegenden Funktionsstérungen
von Leber oder Bauchspeicheldrise;

—bei Funktionsstérungen der Leber mit tédli-
chem Ausgang wahrend einer Valproinsau-
re-Behandlung bei Geschwistern;

—bei angeborenen oder erworbenen Sté-
rungen im Stoffwechsel des Blutfarbstoffes
(Porphyrie);

—bei bekannten Stérungen des Harnstoffzyk-
lus (Stérungen des Abbaus stickstoffhaltiger
Stoffwechselprodukte);

—bei Blutgerinnungsstérungen;

—wenn Sie einen genetischen Defekt haben,
der eine mitochondriale Erkrankung verur-
sacht (z. B. Alpers-Huttenlocher-Syndrom).

—wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Valproat
Aristo® nicht zur Behandlung von Epilep-
sie anwenden, es sei denn, es stehen keine
anderen wirksamen Alternativen fir Sie zur
Verfligung.

—wenn Sie eine Frau sind, die schwanger wer-
den kénnte, dirfen Sie Valproat Aristo® nicht
zur Behandlung von Epilepsie einnehmen,
es sei denn, dass Sie wahrend der gesamten
Behandlung mit Valproat Aristo® eine wirk-
same Methode zur Schwangerschaftsverhi-
tung (Kontrazeption) anwenden. Sie dirfen
weder die Einnahme von Valproat Aristo®
noch lhre Empfangnisverhiitung beenden,
bevor Sie darliber mit lhrem Arzt gespro-
chen haben. |hr Arzt wird Sie weiter beraten
(siehe Abschnitt 2. ,,Schwangerschaft, Still-
zeit und Fortpflanzungsféhigkeit — Wichtige
Hinweise fir Frauen”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Valproat Aristo® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Valproat Aristo® ist erforderlich,

—bei einer friheren Schadigung des Kno-
chenmarks; in diesem Fall ist eine strenge
arztliche Uberwachung erforderlich (Blut-
bildkontrollen).

—bei systemischem Lupus erythematodes
(eine Reaktion der korpereigenen Abwehr
gegen eigenes Bindegewebe).

—bei Stoffwechselerkrankungen, insbesonde-
re angeborenen Enzymmangelkrankheiten.
—Wahrend der Behandlung mit Valproin-

saure-haltigen Arzneimitteln kann es zu ei-
nem Anstieg des Ammoniakserumspiegels
(Hyperammonamie) kommen. Suchen Sie
deshalb bitte bei Symptomen wie Abge-
schlagenheit, Mudigkeit, Erbrechen, er-
niedrigtem Blutdruck oder bei Zunahme
der Anfélle Thren Arzt auf. Dieser sollte
dann die Serumspiegel von Ammoniak
und Valproinséure bestimmen; ggf. ist die
Dosis von Valproat Aristo® zu verringern.
Bei Verdacht auf eine bereits bestehende
enzymatische Stérung des Harnstoffzyklus
sollte bereits vor Beginn einer Valproinséu-
retherapie eine genaue Abklarung eventu-
eller Stoffwechselabweichungen erfolgen
(sieche Abschnitt 2. ,Valproat Aristo® darf
nicht eingenommen werden”).

—Bei einer Stoffwechselerkrankung, die
durch einen Mangel an dem Enzym Carni-
tin-Palmitoyl-Transferase (CPT Il) bedingt
ist, ist unter der Behandlung mit Valpro-
insdure-haltigen Arzneimitteln das Risiko
fur das Auftreten eines schwerwiegenden
Muskelabbaus (Rhabdomyolyse) erhéht.

—bei eingeschrankter Nierenfunktion und/oder
EiweiBmangel im Blut kann eine Verringerung
der Valproinsaure-Dosis erforderlich sein.

—vor einem chirurgischen oder zahnarztlichen
Eingriff (z. B. dem Ziehen eines Zahns). Da
bei Einnahme von Valproat Aristo® eine
erhdhte Blutungsneigung bestehen kann,
muss der behandelnde Arzt dariiber infor-
miert werden, dass Sie Valproat Aristo® ein-
nehmen, damit die Blutgerinnung Uberprift
wird.

—bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimit-
teln, die die Blutgerinnung hemmen (z. B.
Vitamin-K-Antagonisten). Da es zu einer
erhdhten Blutungsneigung kommen kann,
muss die Blutgerinnung (INR-Wert) regel-
maBig Uberprift werden.

Ebenso kann bei gleichzeitiger Einnahme von

Acetylsalicylséure (z. B. ASS, Aspirin) die Blu-

tungsneigung verstarkt sein, so dass regelma-

Bige Kontrollen der Blutgerinnung erforder-

lich sind (Bestimmung der Blutungszeit und/

oder Blutplattchenzahl; siehe auch Abschnitte

2. ,Einnahme von Valproat Aristo® zusammen

mit anderen Arzneimitteln” und 4. ,Welche

Nebenwirkungen sind méglich?”). Generell

sollte bei Kindern unter 12 Jahren die gleich-

zeitige Einnahme von Valproat Aristo® und

Salicylaten (z. B. ASS, Aspirin) unterbleiben

und bei Jugendlichen nur auf ausdriickliche

arztliche Anweisung erfolgen.

—bei einer bestehenden HIV-Infektion, da
Valproat Aristo® eventuell die Vermehrung
von HI-Viren stimulieren kann.

—wenn lhnen bekannt ist, dass es in lhrer Fa-
milie eine durch einen genetischen Defekt
verursachte mitochondriale Erkrankung gibt;

—bei einer Verschlimmerung lhrer Krampf-
anfalle. Wie bei anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Epilepsie kann es auch un-
ter der Behandlung mit Valproat Aristo® zu
einer Zunahme der Haufigkeit oder Schwere
von Krampfanfallen kommen. Benachrichti-
gen Sie in diesem Fall umgehend lhren Arzt.

—Unter der Therapie mit Valproat Aristo®
kann eine Gewichtszunahme auftreten. Sie
sollten MaBnahmen ergreifen, um diese
maoglichst gering zu halten.

—Valproat Aristo® kann Schilddrisenhormone
aus der PlasmaeiweiBbindung verdréngen,
so dass diese rascher abgebaut werden und
somit falschlicherweise ein Verdacht auf eine
Schilddriisenunterfunktion entstehen kann.

—Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Valproat Aristo® behan-
delt wurden, hatten Gedanken daran, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Fragen Sie in diesen Fallen vor Behandlungs-
beginn den Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Warnhinweise

Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschédi-
gung

Gelegentlich kommt es zu schwerwiegender
(bis todlich verlaufender) Schadigung der
Leber oder selten der Bauchspeicheldrise.
Diese Schadigung tritt unabhéngig von der
Natriumvalproat-Dosis und fast ausschlieBlich
in den ersten 6 Behandlungsmonaten auf.
Betroffen sind vorwiegend Kinder unter 15
Jahren, besonders mehrfach behinderte Kin-
der, die zusétzlich andere Arzneimittel gegen
Anfalle einnehmen.

Bei einer Schadigung der Leber oder der
Bauchspeicheldriise zeigen sich klinische Auf-
falligkeiten haufig vor einer Verénderung der
Blutwerte.

MaBnahmen zur Friiherkennung einer Leber-
schidigung

Eltern/Bezugspersonen und behandelnder
Arzt sollten in den ersten 6 Behandlungs-
monaten engen direkten oder telefonischen
Kontakt halten:

Erster Telefonkontakt 2 Wochen nach Be-
handlungsbeginn, erste arztliche und labor-
chemische Untersuchung nach 4 Wochen.
Danach Arztkontakte jeweils in den Wochen
8, 12, 16, 22, 28, 40 und 52, Telefonkontakte
in den Wochen 6, 10, 14, 19, 34. Nach 12-mo-
natiger Therapie ohne Auffalligkeiten sind nur
noch 2-3 é&rztliche Kontrollen pro Jahr erfor-
derlich.

Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebens-
jahr) und Erwachsenen:

Im ersten Halbjahr monatliche &rztliche und
laborchemische Untersuchung.

Die Patienten sind engmaschig zu tberwa-
chen (besonders bei Fieber). Patienten bzw.
deren Eltern/Bezugspersonen sollen bei
Auftreten der folgenden Beschwerden und
unabhangig vom oben genannten Zeitplan
sofort Kontakt mit dem behandelnden Arzt
aufnehmen, da diese Anzeichen einer Scha-
digung der Leber- oder Bauchspeicheldrise
sein kénnen:

—Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Abneigung gegen gewohnte
Speisen, Abneigung gegen Valproat Aristo®

—Mudigkeit, Schlappheit, Teilnahmslosigkeit,
Bewusstseinsstérungen, Verwirrtheit, Unru-
he und Bewegungsstérungen, korperliches
Schwéchegefihl

—Zunahme von Haufigkeit oder Schwere der
Anfalle

—aufféllig hdufig blaue Flecken/Nasenbluten

—Wassereinlagerungen an den Augenlidern
oder Beinen

—Gelbsucht

Altere Menschen

Bei &lteren Patienten kénnen die unter den
Nebenwirkungen aufgefihrten Stérungen
des Magen-Darm-Traktes und zentralnervo-
sen Stérungen (Mudigkeit) bei Behandlungs-
beginn verstérkt auftreten.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Valproat Aristo® ist erforderlich bei

—Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arz-
neimittel gegen Anfallsleiden einnehmen;

—mehrfach behinderten Kindern und Jugend-
lichen mit schweren Anfallsformen.

Bei Kindern und Jugendlichen sind dosisunab-
hangig, besonders bei gleichzeitiger Einnah-
me von anderen Antiepileptika, gelegentlich
schwerwiegende Leberschaden, in einzelnen
Fallen mit todlichem Ausgang beobachtet
worden. Die beobachteten Leberfunktions-
stérungen traten vor allem innerhalb der
ersten 6 Behandlungsmonate, insbesondere
zwischen der 2. und 12. Behandlungswoche
auf und wurden am haufigsten bei Sduglingen
und Kleinkindern beobachtet, die an schwe-
ren epileptischen Anfallen litten, besonders,
wenn zuséatzlich eine Hirnschadigung, geisti-
ge Behinderung und/oder eine angeborene
Stoffwechselerkrankung vorlag. Bei dieser
Patientengruppe sollte die Einnahme von

Valproat Aristo® nur mit besonderer Vorsicht
und ohne gleichzeitige Behandlung mit ande-
ren Arzneimitteln gegen Anfélle erfolgen.
Deshalb sind Kinder und Jugendliche beson-
ders in den ersten sechs Monaten arztlich
engmaschig zu Uberwachen.

Die gleichzeitige Einnahme von Valproat
Aristo® und Acetylsalicylsiure (z. B. ASS, As-
pirin) sollte besonders bei Sauglingen und
Kleinkindern bei der Behandlung von Fieber
oder Schmerzen unterbleiben, weil die Blu-
tungsneigung erhdht sein kann (siehe auch
Abschnitte 2. , Einnahme von Valproat Aristo®
zusammen mit anderen Arzneimitteln” und 4.
.Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Einnahme von Valproat Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkun-
gen von Valproat Aristo® werden verstarkt
durch

—Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden), das
dosisabhéngig die Serumkonzentration von
freier Valproinséure erhoht;

—Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire);

—Erythromycin (Mittel gegen bakterielle In-
fektionen);

—Acetylsalicylsdure (z. B. Aspirin, ASS: Mittel
gegen Fieber und Schmerzen); die Konzent-
ration an freier Valproinsaure im Serum wird
erhdht, zudem kann die Blutungsneigung
erhéht sein. Eine gleichzeitige Einnahme
von Valproat Aristo® und Acetylsalicylsdure
sollte deshalb besonders bei Sauglingen
und Kindern unterbleiben (siehe auch Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen” und ,Kinder und Jugendliche un-
ter 18 Jahren”).

Die Wirkung von Valproat Aristo® wird abge-

schwécht durch

—andere Arzneimittel gegen Anfille wie
Phenobarbital, Phenytoin, Primidon und
Carbamazepin, durch beschleunigte Valpro-
insdure-Ausscheidung;

—Mefloquin (Mittel gegen Malaria), das Val-
proinsdure verstarkt abbauen und darlber
hinaus eine krampfauslésende Wirkung ha-
ben kann;

—Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen, wie Imipenem,
Panipenem und Meropenem). Die gleich-
zeitige Anwendung von Valproinséure und
Carbapenemen sollte vermieden werden,
weil dadurch die Wirksamkeit von Valproin-
sdure vermindert werden kann.

—Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose);

—Protease-Inhibitoren wie Lopinavir oder Ri-
tonavir (Mittel zur Behandlung von HIV- In-
fektionen);

—Colestyramin (Mittel zur Senkung der Blut-
fette);

—dstrogenhaltige Mittel (einschlieBlich be-
stimmter empféngnisverhitender Hormon-
praparate);

—Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen und Fieber.

Die Wirkung von Valproat Aristo® kann ver-

starkt oder abgeschwacht werden durch

—Fluoxetin  (Mittel gegen Depressionen)
durch Erhéhung der Valproinsaurekonzent-
ration im Serum. Es sind jedoch auch Félle
beschrieben, in denen die Valproinsaure-
konzentration im Serum erniedrigt wurde.

Valproat Aristo® verstarkt die Wirkung und

teilweise die Nebenwirkungen von Arzneimit-

teln wie

—Phenobarbital (durch Erhéhung der Serum-
konzentration von Phenobarbital), was sich
insbesondere bei Kindern in verstarkter MU-
digkeit duBern kann;

—Phenytoin (durch Verminderung der Bin-
dung des Phenytoins an PlasmaeiweiB);
hierdurch kann das Risiko von Nebenwirkun-

gen, insbesondere einer Hirnschadigung,
erhdht sein (siehe Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?”);

—Primidon;

—Carbamazepin;

—Felbamat; der Serumspiegel von Felbamat
kann durch gleichzeitige Einnahme von Val-
proinsaure verdoppelt werden;

—Lamotrigin (durch Hemmung des Abbaus
von Lamotrigin). Es besteht der Verdacht,
dass bei einer Kombination von Lamotrigin
mit Valproat Aristo® das Risiko von Hautre-
aktionen erhoht ist.

—Neuroleptika (Mittel gegen seelische Er-
krankungen);

—Benzodiazepine (angst- und spannungslo-
sende Arzneimittel) wie Diazepam (durch
Erhéhung des freien Diazepams, verminder-
ter Abbau und verminderte Ausscheidung)
und Lorazepam (insbesondere durch ver-
minderte Ausscheidung);

—Barbiturate (Beruhigungsmittel);

—~MAO-Hemmer (Arzneimittel gegen Depres-
sionen) und andere Arzneimittel gegen De-
pressionen (u. a. Nortriptylin);

—Codein (u. a. in Hustenmitteln enthalten);

—Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen);

—Nimodipin (Mittel zur Behandlung von al-
tersbedingten Hirnleistungsstérungen);

—Ethosuximid (Mittel gegen Anfallsleiden);

—Arzneimittel mit gerinnungshemmender
Wirkung (z. B. Vitamin-K-Antagonisten), da
die Blutungsneigung erhoht sein kann;

—Rufinamid (Mittel gegen Anfallsleiden), ins-
besondere bei Kindern ist Vorsicht geboten;

—Propofol (Mittel zur Narkose).

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phe-
nytoin (anderes Arzneimittel gegen Anfalle)
bei gleichzeitiger Verabreichung von Clo-
nazepam (Benzodiazepin; angst- und span-
nungslésendes Arzneimittel sowie Arzneimit-
tel gegen Anfélle) und Valproinséure erhoht
werden.

Insbesondere bei der Kombination von
Valproat Aristo® mit anderen Arzneimitteln
gegen Krampfanfélle, Depressionen und see-
lische Erkrankungen kénnen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten. Daher durfen
diese Arzneimittel nicht ohne Ricksprache
mit lhrem Arzt mit Valproat Aristo® kombi-
niert werden.

Sonstige
—Acetylsalicylsdure, z. B. ASS, Aspirin (schmerz-

und fiebersenkendes Arzneimittel) kann
bei gleichzeitiger Einnahme mit Valproat
Aristo® zu einer erhohten Blutungsneigung
fUhren (siehe auch Abschnitte 2. ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen” und 4.
.Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

—Es gibt Hinweise darauf, dass bei gleichzei-
tiger Einnahme von Topiramat (Mittel ge-
gen Anfallsleiden) das Risiko fir Nebenwir-
kungen, die durch Valproat Aristo® bedingt
sind, ansteigt; dies gilt insbesondere fir
eine Erkrankung des Gehirns (Enzephalopa-
thie) und/oder einen Anstieg des Ammoni-
akspiegels im Blut.

—Bei Diabetikern kann eine Untersuchung
auf Keton-Kérper im Urin falsch positiv aus-
fallen, da Valproinsaure selbst teilweise zu
Keton-Kérpern verstoffwechselt wird.

—Andere Arzneimittel, die den Leberstoff-
wechsel belasten, kénnen das Risiko der
Entstehung von Leberschaden erhdhen.

—Bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln,
die den Abbau von Valproinséure in der
Leber beschleunigen ist das Risiko der Ent-
stehung von Leberschéden sowie eines An-
stiegs des Ammoniakspiegels im Blut (Hy-
perammonamie) erhoht.

—Die Wirkung von empfangnisverhitenden
Hormonpréparaten (,Pille”) wird durch
Valproat Aristo® nicht vermindert.

—Bei gleichzeitiger Behandlung mit Valpro-
insdure-haltigen Arzneimitteln und Clona-
zepam (Arzneimittel gegen Anfélle) trat bei
Patienten mit Anféllen vom Absence-Typ
(spezielle von beiden Gehirnhélften ausge-

hende Anfallsform) in der Vorgeschichte ein
Absence-Status (langerdauernder Dammer-
zustand) auf.

—Bei einer Patientin mit schizoaffektiver Sto-
rung (seelische Stérung) trat bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Valproins&ure, Sertralin
(Antidepressivum) und Risperidon (Neuro-
leptikum) eine Katatonie (Zustand starren
Verharrens, der durch AuBenreize nicht zu
beenden ist) auf.

—Wird Valproat Aristo® zusammen mit Aceta-
zolamid (Mittel zur Behandlung von griinem
Star [Glaukom]) angewendet, kann es zu ei-
nem Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut
mit dem Risiko einer Hirnschadigung (Enze-
phalopathie) kommen.

—Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsaure
mit Lithium (Mittel zur Behandlung manisch-
depressiver Erkrankungen) sollten die Blut-
spiegel beider Arzneistoffe regelmaBig ge-
messen werden.

—Die gleichzeitige Anwendung von Valpro-
insadure und Quetiapin (ein Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Stérungen) kann
das Risiko einer verminderten Anzahl wei-
Ber Blutkérperchen (Leukopenie, Neutrope-
nie) erhohen.

—Valproat Aristo® kann die Plasmakonzent-
ration von Olanzapin (ein Arzneimittel zur
Behandlung psychischer Stérungen) ernied-
rigen.

—Bei Einnahme von Cannabidiol (einem an-
deren Arzneimittel zur Behandlung von
Anfallen) war das Risiko von Leberwert-
erhéhungen bei gleichzeitiger Einnahme
von Valproinsaure deutlich hoéher als ohne
gleichzeitige Einnahme von Valproinsaure.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten kénnen.

Einnahme von Valproat Aristo® zusammen
mit Alkohol

Alkoholkonsum kann die Wirkung von Valproat
Aristo® beeinflussen und die Nebenwirkun-
gen verstarken. Meiden Sie deshalb den Ge-
nuss von Alkohol wahrend der Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

zungsfahigkeit

Schwangerschaft

Wichtige Hinweise fiir Frauen

—Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie
Valproat Aristo® nicht zur Behandlung von
Epilepsie anwenden, es sei denn, es stehen
keine anderen wirksamen Alternativen fir
Sie zur Verfligung.

—Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger
werden konnte, dirfen Sie Valproat Aristo®
nicht zur Behandlung von Epilepsie einneh-
men, es sei denn, dass Sie wahrend der
gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
eine wirksame Methode zur Schwanger-
schaftsverhiitung (Kontrazeption) anwen-
den. Sie diurfen weder die Einnahme von
Valproat Aristo® noch lhre Empfangnisver-
hitung beenden, bevor Sie dariiber mit
Ilhrem Arzt gesprochen haben. lhr Arzt wird
Sie weiter beraten.

Risiken von Valproat bei Einnahme wahrend der

Schwangerschaft (unabhéngig von der Erkran-

kung, wegen der Valproat angewendet wird)

—Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt,
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, oder wenn Sie schwanger sind.

—Valproat birgt ein Risiko, wenn es wahrend
der Schwangerschaft angewendet wird. Je
hoher die Dosis, desto hoher das Risiko, es
sind jedoch alle Dosen risikobehaftet.

—Das Arzneimittel kann schwerwiegende
Geburtsfehler verursachen und die Entwick-
lung des Kindes wahrend des Wachstums
beeintréchtigen. Zu den am haufigsten
gemeldeten Geburtsfehlern zahlen Spina
bifida (bei der die Knochen der Wirbelsau-
le nicht normal ausgebildet sind), Gesichts-
und Schédeldeformationen, Fehlbildungen
des Herzens, der Nieren, der Harnwege,
der Sexualorgane, GliedmaBendefekte so-
wie mehrere damit verbundene Fehlbildun-

gen, die mehrere Organe und Kérperteile
betreffen. Geburtsfehler kénnen zu Behin-
derungen fihren, die schwerwiegend sein
kénnen.

—Uber Hérprobleme oder Taubheit wurde bei
Kindern berichtet, die wahrend der Schwan-
gerschaft Valproat ausgesetzt waren.

—Bei Kindern, die wahrend der Schwanger-
schaft Valproat ausgesetzt waren, wurden
Fehlbildungen der Augen in Verbindung mit
anderen angeborenen Fehlbildungen fest-
gestellt. Diese Augenfehlbildungen kdnnen
das Sehvermdgen beeintrachtigen.

—Wenn Sie Valproat wahrend der Schwanger-
schaft einnehmen, haben Sie ein hoheres
Risiko als andere Frauen, ein Kind mit Ge-
burtsfehlern zu bekommen, die eine medi-
zinische Behandlung erfordern. Da Valproat
seit vielen Jahren angewendet wird, ist be-
kannt, dass bei Frauen, die Valproat einneh-
men, ungefdhr 10 von 100 Neugeborenen
mit Geburtsfehlern zur Welt kommen. Im
Vergleich dazu sind es 2-3 von 100 Neuge-
borenen bei Frauen ohne Epilepsie.

—Schatzungen zufolge kann es bei bis zu 30-
40 % der Kinder im Vorschulalter, deren
Mutter wahrend der Schwangerschaft Val-
proat eingenommen haben, zu Problemen
in der fruhkindlichen Entwicklung kommen.
Die betroffenen Kinder lernen langsamer
laufen und sprechen, sind geistig weniger
leistungsfahig als andere Kinder und haben
Sprach- und Gedachtnisprobleme.

—Autistische Stérungen werden haufiger bei
Kindern diagnostiziert, die Valproat aus-
gesetzt waren. Es gibt einige Belege da-
fir, dass Kinder, die wahrend der Schwan-
gerschaft Valproat ausgesetzt waren, ein
erhdhtes Risiko fur die Entwicklung einer
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatssto-
rung (ADHS) haben.

—Bevor Ihr Arzt Ihnen dieses Arzneimittel ver-
schreibt, wird er lhnen erklaren, was lhrem
Baby zustof3en kann, wenn Sie unter Einnah-
me von Valproat schwanger werden. Wenn
Sie zu einem spateren Zeitpunkt entschei-
den, dass Sie ein Kind bekommen maochten,
dirfen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels
oder lhre Empfangnisverhitung nicht been-
den, bevor Sie dariiber mit lhrem Arzt ge-
sprochen haben.

—Wenn Sie ein Elternteil oder eine Betreu-
ungsperson eines Madchens sind, das mit
Valproat behandelt wird, missen Sie den
Arzt informieren, sobald bei lhrem Kind, das
Valproat anwendet, die erste Regelblutung
einsetzt.

—Sprechen Sie mit Ilhrem Arzt Uber die Ein-
nahme von Folsaure, wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden. Folsdure kann das
allgemeine Risiko fir Spina bifida und eine
frihe Fehlgeburt verringern, das bei allen
Schwangerschaften besteht. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fir Ge-
burtsfehler senkt, das mit der Einnahme von
Valproat verbunden ist.

—Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Val-
proinsaure-haltige Arzneimittel eingenom-
men haben, sollen beim Neugeborenen we-
gen moglicher Stérungen der Blutgerinnung
die Gerinnungswerte (Blutplattchen, Fibrino-
gen) und Gerinnungsfaktoren untersucht und
Gerinnungstests durchgeflihrt werden.

—Entzugserscheinungen (wie Unruhe, iberma-
Bige Bewegungsaktivitdt, Zittern, Krémpfe
und Stérungen bei der Nahrungsaufnahme)
kénnen bei Neugeborenen vorkommen, de-
ren Mutter wahrend der letzten drei Monate
der Schwangerschaft mit Valproinsaure-halti-
gen Arzneimitteln behandelt wurden.

—Es wurden Falle von zu niedrigen Zucker-
spiegeln im Blut bei Neugeborenen berich-
tet, deren Mitter in den drei letzten Mona-
ten der Schwangerschaft Valproat einge-
nommen haben.

—Bei Neugeborenen, deren an Epilepsie
leidende Mutter wéhrend der Schwanger-
schaft Valproat eingenommen hatten, wur-
den Félle von Unterfunktion der Schilddriise
beschrieben.

Bitte wéhlen Sie von den nachfolgend auf-

gefiihrten Situationen diejenigen aus, die

auf Sie zutreffen, und lesen Sie den ent-

sprechenden Text durch:

O ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG
MIT VALPROAT ARISTO®

OICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN
UND BEABSICHTIGE NICHT, SCHWAN-
GER ZU WERDEN

OICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN
UND BEABSICHTIGE, SCHWANGER ZU
WERDEN

OICH BIN SCHWANGER UND NEHME
VALPROAT ARISTO® EIN

ICH BEGINNE MIT DER BEHANDLUNG
MIT VALPROAT ARISTO®

Wenn lhnen Valproat Aristo® zum ersten Mal
verschrieben wurde, hat |hnen |hr Arzt die
Risiken fur das ungeborene Kind erklart, falls
Sie schwanger werden. Sobald Sie alt genug
sind, um schwanger werden zu kénnen, mus-
sen Sie sicherstellen, dass Sie wahrend der
gesamten Behandlung mit Valproat Aristo®
ohne Unterbrechung eine wirksame Methode
zur Empfangnisverhitung anwenden. Spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder wenden Sie sich
an eine Beratungsstelle zur Familienplanung,
falls Sie eine Beratung zur geeigneten Verhu-
tungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

—Vor Beginn der Behandlung mit Valproat
Aristo® mussen Sie mit Hilfe eines Schwan-
gerschaftstests eine Schwangerschaft aus-
schlieBen, wobei lhr Arzt dieses Ergebnis
bestatigen muss.

—Wéhrend der gesamten Behandlung mit
Valproat Aristo® mussen Sie eine wirksame
Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden.

—Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber geeignete
Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption). lhr Arzt wird lhnen Informati-
onen zur Verhitung einer Schwangerschaft ge-
ben und Sie eventuell weiter an einen Spezia-
listen zur diesbezliglichen Beratung verweisen.

—Einige empféngnisverhiitende Hormonpré-
parate (z. B. ,Pille”, die Ostrogene enthalt)
koénnen lhren Valproatspiegel im Blut er-
niedrigen. Bitte klaren Sie mit lhrem Arzt,
welche Methode zur Empfangnisverhitung
fur Sie am geeignetsten ist.

—Sie mussen regelméBig (mindestens einmal
im Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der
auf die Behandlung von Epilepsie speziali-
siert ist. Wahrend dieses Besuchs wird |hr
Arzt sich davon Uberzeugen, dass Sie alle
Risiken und Ratschldge zur Anwendung von
Valproat wéhrend der Schwangerschaft ken-
nen und diese verstanden haben.

—Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie be-
absichtigen, schwanger zu werden.

—Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt,
wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND
BEABSICHTIGE NICHT, SCHWANGER ZU
WERDEN

Wenn Sie die Behandlung mit Valproat Aristo®
fortsetzen und nicht beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, mussen Sie sicherstellen, dass
Sie wahrend der gesamten Behandlung mit
Valproat Aristo® ohne Unterbrechung eine
wirksame Methode zur Empfangnisverhltung
anwenden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
wenden Sie sich an eine Beratungsstelle zur
Familienplanung, falls Sie eine Beratung zur
geeigneten Verhltungsmethode bendtigen.

Kernbotschaften:

—Wéhrend der gesamten Behandlung mit
Valproat Aristo® missen Sie eine wirksame
Methode zur Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption) anwenden.

—Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber MaBnah-
men zur Empféngnisverhiitung (Kontrazep-
tion). lhr Arzt wird lhnen Informationen zur
VerhUtung einer Schwangerschaft geben und
Sie eventuell weiter an einen Spezialisten zur
diesbezliglichen Beratung verweisen.

Valproat ARISTO 600 mg

magensaftresistente Filmtabletten

uand|geIW|I4 dudlsisaesusbew

Bw 009 OLSYAY 1eoid|ep



—Einige empféngnisverhiitende Hormonpraparate
(z. B. ,Pille”, die Ostrogene enthélt) kénnen lhren
Valproatspiegel im Blut erniedrigen. Bitte klaren
Sie mit lhrem Arzt, welche Methode zur Empfang-
nisverhltung fur Sie am geeignetsten ist.

—Sie missen regelméBig (mindestens einmal im
Jahr) einen Spezialisten aufsuchen, der auf die Be-
handlung von Epilepsie spezialisiert ist. Wahrend
dieses Besuchs wird lhr Arzt sich davon Uberzeu-
gen, dass Sie alle Risiken und Ratschlage zur An-
wendung von Valproat wahrend der Schwanger-
schaft kennen und diese verstanden haben.

—Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichti-
gen, schwanger zu werden.

—Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein.

ICH NEHME VALPROAT ARISTO® EIN UND BE-
ABSICHTIGE, SCHWANGER ZU WERDEN

Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden,
mussen Sie zuerst einen Termin mit lhrem Arzt ver-
einbaren.

Sie diurfen weder die Einnahme von Valproat
Aristo® noch lhre Empfangnisverhiitung beenden,
bevor Sie dartiber mit lhrem Arzt gesprochen ha-
ben. lhr Arzt wird Sie weiter beraten.

Bei Babys von Muttern, die mit Valproat behandelt
wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko fir
Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu
schwerwiegenden Behinderungen flihren kdnnen.
Ihr Arzt wird Sie an einen Spezialisten Uberweisen,
der auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert
ist, damit dieser bereits frihzeitig alternative Be-
handlungsoptionen priifen kann. Ihr Spezialist kann
einige MaBnahmen ergreifen, damit lhre Schwan-
gerschaft so reibungslos wie méglich verlduft und
die Risiken fur Sie und Ihr ungeborenes Kind so weit
wie moglich gesenkt werden kénnen.

Eventuell wird |hr Spezialist, lange bevor Sie
schwanger werden, die Dosis von Valproat
Aristo® verandern oder Sie auf ein anderes Arznei-
mittel umstellen oder die Behandlung mit Valproat
Aristo® beenden. Damit wird sichergestellt, dass
lhre Erkrankung stabil bleibt.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber die Einnahme
von Folsaure, wenn Sie beabsichtigen, schwanger
zu werden. Folsdure kann das allgemeine Risiko
fur Spina bifida und eine frihe Fehlgeburt verrin-
gern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es
ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur
Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Val-
proat verbunden ist.

Kernbotschaften:

—Sie dirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur
dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

—Setzen Sie lhre Methoden zur Schwangerschafts-
verhltung (Kontrazeption) nicht ab, bevor Sie mit
lhrem Arzt gesprochen haben und gemeinsam
einen Plan erarbeitet haben, um sicherzustellen,
dass lhre Erkrankung gut eingestellt ist und die
Risiken fir lhr Baby minimiert wurden.

—Zuerst mussen Sie einen Termin mit lhrem Arzt
vereinbaren. Wahrend dieses Besuchs wird lhr
Arzt sich davon liberzeugen, dass Sie alle Risiken
und Ratschldge zur Anwendung von Valproat wéh-
rend der Schwangerschaft kennen und diese ver-
standen haben.

—lhr Arzt wird, lange bevor Sie schwanger werden,
versuchen, Sie auf ein anderes Arzneimittel umzu-
stellen, oder die Behandlung mit Valproat Aristo®
beenden.

—Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem
Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein.

ICH BIN SCHWANGER UND NEHME VALPROAT
ARISTO® EIN

Sie diirfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur
dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert,
da sich ansonsten |hr Zustand verschlechtern kann.
Sie missen unverziiglich einen Termin mit lhrem
Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein. lhr Arzt wird Sie wei-
ter beraten.

Bei Babys von Mttern, die mit Valproat behandelt
wurden, besteht ein schwerwiegendes Risiko fir
Geburtsfehler und Entwicklungsprobleme, die zu
schwerwiegenden Behinderungen fiihren kénnen.
Sie werden an einen Spezialisten liberwiesen, der
auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist,

damit dieser alternative Behandlungsoptionen pri-
fen kann.

Fur den Ausnahmefall, dass Valproat Aristo® wiah-
rend der Schwangerschaft die einzig geeignete
Behandlungsoption darstellt, werden sowohl die
Behandlung Ihrer Grunderkrankung als auch die
Entwicklung lhres ungeborenen Kindes sehr eng-
maschig Uberwacht. Sie und lhr Partner kénnen
hinsichtlich einer Schwangerschaft unter Valproat
beraten und unterstitzt werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt lber die Einnahme
von Fols&ure. Folsdure kann das allgemeine Risiko
fir Spina bifida und eine frihe Fehlgeburt verrin-
gern, das bei allen Schwangerschaften besteht. Es
ist jedoch unwahrscheinlich, dass sie das Risiko fur
Geburtsfehler senkt, das mit der Einnahme von Val-
proat verbunden ist.

Kernbotschaften:

—Sie mussen unverziglich einen Termin mit lhrem
Arzt vereinbaren, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein.

—Sie durfen die Einnahme von Valproat Aristo® nur
dann beenden, wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

—Kimmern Sie sich darum, dass Sie an einen Spe-
zialisten Uberwiesen werden, der auf die Behand-
lung von Epilepsie spezialisiert ist, damit dieser
die Notwendigkeit alternativer Behandlungsopti-
onen prifen kann.

—Sie mussen Uber die Risiken von Valproat Aristo®
wahrend der Schwangerschaft ausfihrlich aufge-
klart werden, einschlieBlich der fruchtschadigen-
den Wirkungen (Teratogenitat) und der Auswir-
kungen auf die Entwicklung bei Kindern.

—Kimmern Sie sich darum, dass Sie zur pranatalen
Uberwachung an einen Spezialisten iiberwiesen
werden, damit moéglicherweise auftretende Fehl-
bildungen erkannt werden kénnen.

Lesen Sie sich bitte unbedingt den Leitfaden fiir
Patienten durch, den Sie von lhrem Arzt erhal-
ten werden. lhr Arzt wird mit lhnen das jahrlich
auszufiillende Formular zur Bestdtigung der Ri-
sikoaufkldrung besprechen und Sie bitten, es zu
unterschreiben, und es dann behalten. Von lhrem
Apotheker werden Sie zudem eine Patientenkar-
te erhalten, die Sie an die Risiken bei Anwendung
von Valproat wéhrend der Schwangerschaft erin-
nern soll.

Stillzeit

Valproins&ure tritt in geringen Mengen in die Mut-
termilch Uber. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit

Dieses Arzneimittel kann lhre Zeugungsfahigkeit
beeintrachtigen. Einzelne Fallberichte zeigten je-
doch, dass diese Effekte nach dem Absetzen des
Wirkstoffs reversibel sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sie durfen sich nicht ohne Ricksprache mit lhrem
Arzt an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Ma-
schinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Valproat Aristo®
und bei hdherer Dosierung oder gleichzeitiger Ein-
nahme anderer, ebenfalls am Zentralnervensystem
wirkender Arzneimittel, konnen zentralnervose Wir-
kungen wie z. B. Schlafrigkeit oder Verwirrtheit, das
Reaktionsvermdgen so weit veréndern, dass - unab-
héngig von der Auswirkung des zu behandelnden
Grundleidens - die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straf3enverkehr oder zum Bedienen von elektri-
schen Werkzeugen und Maschinen vermindert ist.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Valproat Aristo® enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 83,04 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
magensaftresistenter Filmtablette. Dies entspricht
4,2 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Valproat Aristo® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die Behandlung mit Valproat Aristo® muss von ei-
nem Arzt eingeleitet und Uberwacht werden, der
auf die Behandlung von Epilepsie spezialisiert ist.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu be-
stimmen und zu kontrollieren, wobei Anfallsfreiheit
bei méglichst niedriger Dosierung, besonders auch
in der Schwangerschaft, angestrebt werden sollte.
Ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt dirfen
Sie keine Behandlungs- oder Dosierungsédnderun-
gen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht
zu gefahrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichen-
der) Aufbau der Dosierung bis zur optimal wirksa-
men Dosis.

Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) betragt die An-
fangsdosis in der Regel 5-10 mg Valproinsaure/kg
Kérpergewicht, die alle 4-7 Tage um etwa 5 mg Val-
proinséure/kg Kérpergewicht erhoht werden sollte.

Die volle Wirkung ist in einigen Fallen erst nach 4-6

Wochen zu beobachten. Die Tagesdosen sollten

deshalb nicht zu frih Uber mittlere Werte hinaus

gesteigert werden.

Die mittlere Tagesdosis betrégt wahrend der Lang-

zeitbehandlung im Allgemeinen:

—-30 mg Valproinsdure/kg Kérpergewicht/Tag fur
Kinder

—-25 mg Valproinsaure/kg Kérpergewicht/Tag fur
Jugendliche

—20 mg Valproinsdure/kg Kérpergewicht/Tag fir
Erwachsene und é&ltere Patienten

Entsprechend werden folgende orientierende Ta-
gesdosen empfohlen:

Dosierungstabelle

Lebens- |Korper- | Durchschnitt- | Durchschnitt-

alter gewicht | liche Dosis liche Anzahl
(kg) (mg/Tag)* Filmtabletten

Erwachs- |ab ca. 60 | 1380-2420 |2-4Thl. zu

ene 600 mg

Jugend- |ca.40-60 | 1150-1730 | 2-3Tbl.zu

liche 600 mg

ab 14

Jahre

Kinder:** | ca. 25-40 | 860-1380 1-2Thl. zu

7-14 600 mg

Jahre

* Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat

**Hinweise:

Fur Kinder bis zu 3 Jahren sollten vorzugsweise
die zur Verfugung stehenden Darreichungsformen
mit niedrigerem Wirkstoffgehalt (z. B. Lésung bzw.
Tropfen) verwendet werden.

Fur Kinder bis zu 6 Jahren eignen sich besonders
die zur Verfugung stehenden Darreichungsformen
mit niedrigerem Wirkstoffgehalt (z. B. Lésung bzw.
Tropfen).

Wird Valproat Aristo® zusammen mit anderen Arz-
neimitteln gegen Anfallsleiden eingenommen oder
soll es eine frilhere Medikation ersetzen, muss die
Dosis der bis dahin eingenommenen Arzneimittel
gegen Anfallsleiden, besonders die des Phenobar-
bitals, unverziiglich vermindert werden. Falls die
vorausgegangene Medikation abgesetzt wird, hat
dies ausschleichend zu erfolgen.

Andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden beschleu-
nigen den Abbau von Valproinsaure. Werden diese
Medikamente abgesetzt, steigt die Valproinséure-
Konzentration im Blut langsam an, so dass die
Valproinsdure-Konzentration Uber einen Zeitraum
von 4-6 Wochen kontrolliert werden muss. Die Ta-
gesdosis von Valproat Aristo® ist gegebenenfalls zu
vermindern.

Die Konzentration von Valproinsdure im Blutserum
(bestimmt vor der ersten Tagesdosis) sollte 100 pg/ml
nicht tiberschreiten.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt entscheidet méglicherweise, lhre Dosierung
anzupassen.

Bei Patienten mit verminderter Nierenfunktion und
EiweiBmangel im Blut kann der Blutspiegel der
Wirksubstanz (Valproinsdure) von Valproat Aristo®
erhdht sein. lhr Arzt muss die Tagesdosis, die Sie
erhalten, nétigenfalls durch eine niedrigere Dosie-
rung anpassen. Entscheidend fiir eine Dosisanpas-
sung sollte jedoch das klinische Bild und nicht der
Valproinséurespiegel im Serum sein.

Wieviel von Valproat Aristo® und wie oft sollten
Sie Valproat Aristo® einnehmen?

Die erforderliche Dosis und H&ufigkeit der Einnah-
me werden vom behandelnden Arzt genau festge-
legt.

Bitte halten Sie sich an seine Anweisungen, da das
Arzneimittel sonst nicht richtig wirken kann.

Folgende Tagesdosen werden empfohlen: siehe
Dosierungstabelle oben.

Die Tagesdosis kann auf 2-4 Einzelgaben verteilt
werden. Zur stufenweisen Steigerung der Dosis und
fur eine prazise Einstellung der Erhaltungsdosis ste-
hen verschiedene Wirkstéarken und Darreichungs-
formen zur Verfligung.

Wie und wann sollten Sie Valproat Aristo® ein-
nehmen?

Die magensaftresistenten Filmtabletten sollten
moglichst 1 Stunde vor den Mahlzeiten (morgens
niichtern) unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z. B.
1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Die magensaftresistente Filmtablette ist nicht zur
Teilung vorgesehen, da bei Teilung die besonderen
Eigenschaften einer verbesserten gastrointestinalen
Vertréglichkeit verlorengehen.

Im Falle von Schwierigkeiten bei der Einnahme kann
auf die kleineren magensaftresistenten Filmtablet-
ten Valproat Aristo® 300 mg zurlickgegriffen wer-
den, mit entsprechender Anpassung der Zahl der
Tabletten.

Wie lange sollten Sie Valproat Aristo® einneh-
men?

Die Behandlung von Anfallsleiden ist grundsétzlich
eine Langzeitbehandlung.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer, Dosierung
und das Absetzen von Valproat Aristo® sollte ein
Facharzt (Neurologe, Neuropadiater) in Abhangig-
keit vom individuellen Krankheitsverlauf entschei-
den.

Im Allgemeinen ist eine Dosisverringerung und ein
Absetzen des Arzneimittels friihestens nach zwei-
bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwégen.

Das Absetzen muss durch schrittweise Dosisver-
ringerung Uber ein bis zwei Jahre erfolgen, Kinder
konnen der Dosis pro kg Kérpergewicht entwach-
sen, anstelle altersgeméaBer Dosisanpassung, wobei
sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Valproat Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Valproat Aristo®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Valproat Aristo® eingenom-
men haben, nehmen Sie oder lhre Angehérigen
sofort Kontakt zu einem Arzt auf (z. B. Vergiftungs-
notruf). Wurden hohe Dosen eingenommen, ist die
Einlieferung in ein Krankenhaus notwendig.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein:
Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Koma mit verminderter
Muskelspannung, verminderte Reflexe, Pupillen-
verengung sowie eingeschrankte Atem- oder Herz-
funktion.

Dartiber hinaus riefen hohe Dosen bei Erwachsenen
wie bei Kindern neurologische Stérungen wie er-
hohte Anfallsneigung oder Verhaltensanderungen
hervor.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Die
Behandlung muss sich deshalb auf allgemeine Mal3-
nahmen zur Entfernung des Wirkstoffes aus dem
Organismus und Stutzung der lebenswichtigen
Funktionen beschranken.

Wenn mdglich, sollte frihzeitig durch einen Arzt
(innerhalb von 30 Minuten nach der Einnahme) Er-
brechen ausgeldst bzw. eine Magenspilung und die
Gabe von Aktivkohle vorgenommen werden. Eine
intensive medizinische Uberwachung kann erforder-
lich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® ver-
gessen haben

Keinesfalls diirfen Sie die vergessene Dosis durch
die Einnahme der doppelten Menge ausgleichen.
Bitte nehmen Sie dann lhr Arzneimittel weiter so
ein, wie es lhr Arzt vorgeschrieben hat.

Wenn Sie die Einnahme von Valproat Aristo® ab-
brechen

Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit
Valproat Aristo® eigenmachtig unterbrechen oder

beenden. Sie kénnen damit den Behandlungserfolg
gefédhrden und erneut epileptische Anfalle auslé-
sen. Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt, wenn
Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in lhrem
Krankheitsbild eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Zu beachten ist, dass zu Beginn der Behandlung mit
Valproat Aristo® gelegentlich auch eine harmlose,
meist voriibergehende Ubelkeit — manchmal auch
mit Erbrechen und Appetitlosigkeit einhergehend —
auftreten kann, die sich von selbst oder nach Dosis-
verringerung zurlckbildet.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

—Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut (Hyper-
ammonéamie)

—eine maBig ausgepragte, isoliert auftretende Hy-
perammonamie ohne Verédnderung der Leber-
funktionsparameter ist Ublicherweise vortberge-
hend und erfordert keinen Therapieabbruch.

—Eine Hyperammon&mie kann jedoch von Beschwer-
den wie Erbrechen, Gangunsicherheit, Teilnahms-
losigkeit, zunehmender Bewusstseinstriibbung,
erniedrigtem Blutdruck oder Zunahme der Anfalls-
frequenz begleitet sein (sieche auch Abschnitt 2.
+Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

—Blutbildverénderungen auf Grund einer vorlber-
gehenden Unterdriickung des Knochenmarks

—Verminderung der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) einhergehend mit Blutergus-
sen und Blutungsneigung

—Verminderung der weil3en Blutkdrperchen (Leu-
kopenie), die sich oft unter Beibehalten der Me-
dikation, aber immer nach Absetzen von Valproat
Aristo® vollstandig zurlckbildet

—unregelmaBige Menstruation

—Zittern der Hande*, Missempfindungen (Parésthe-
sien)*, Kopfschmerzen, Benommenheit*, Schlaf-
rigkeit*, Teilnahmslosigkeit

—Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen

—Koordinationsstérungen (Ataxie), z. B. Gangunsi-
cherheit, Schwindel

—eingeschrénktes Erinnerungsvermégen, Augenzit-
tern (Nystagmus)

—Ubelkeit, Erbrechen, gesteigerter Speichelfluss,
Durchfall, Magenschmerzen, diese Beschwerden
treten gewdhnlich zu Beginn der Behandlung auf
und bilden sich von selbst oder nach Verringerung
der Dosis von Valproat Aristo® zuriick

—Erhéhung der Leberwerte im Blut

—voriibergehender Haarausfall (beim Nachwach-
sen lockigeres Haar), Dinnerwerden des Haares,
Veranderung der Haarfarbe (z. B. Grauwerden der
Haare)

—Nagel- und Nagelbetterkrankungen

—Zahnfleischerkrankung (hauptséchlich Zahnfleisch-
wucherung)

—Gewichtszunahme* (siehe Abschnitt 2. , Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen”), gesteigerter
Appetit* oder Gewichtsabnahme*, Appetitver-
lust*

—ungewolltes Wasserlassen (Harninkontinenz)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

—Blutungen

—Hyperaktivitdt, Gereiztheit, Verwirrtheit, Muskel-
verspannungen (besonders zu Beginn der Be-
handlung)

—Eine Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie),
einhergehend mit kérperlicher Erstarrung bei wa-
chem Bewusstsein (Stupor) oder mit Schlafrigkeit
einhergehende Bewusstseinsstorung (Lethargie)
bis hin zu voriibergehendem Koma, z. T. mit er-
hohter Anfallsfrequenz; die Beschwerden bilden
sich nach Absetzen von Valproat Aristo® oder
Verminderung der Dosis zuriick, selten ist die
Enzephalopathie jedoch chronisch. Die Mehrzahl
dieser Félle trat bei gleichzeitiger Behandlung mit
anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden, insbe-
sondere Phenobarbital, auf.

—Bei einer Langzeitbehandlung mit Valproat
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln ge-
gen Anfallsleiden kann es zu Zeichen einer Hirn-
schadigung (Enzephalopathie) kommen, die mit
vermehrten Krampfanfillen, Antriebslosigkeit,
korperlicher Erstarrung (Stupor), Muskelschwa-
che, Bewegungsstérungen und Verénderungen
im EEG einhergehen kann.

—Muskelsteifigkeit (Spastizitat)

—schwerwiegende, bis tédlich verlaufende Leber-
funktionsstérungen, die unabhangig von der Do-
sis von Valproat Aristo® auftreten. Bei Kindern,
besonders bei zusatzlicher gleichzeitiger Einnah-
me von anderen Arzneimitteln gegen Anfille ist
das Risiko einer Leberschadigung deutlich erhéht
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maflnahmen”).

—Ansammlung von Gewebsflussigkeit in Armen und
Beinen (periphere Odeme)

—vermehrte Behaarung bei Frauen, Verménnli-
chung, Akne, Haarausfall mit dem bei Méannern
typischen Erscheinungsbild und/oder erhdhte An-
drogenspiegel

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

—Fehlbildung der Vorlduferzellen fir Blutzellen im
Ruckenmark (myelodysplastisches Syndrom)

-Bildung vergréBerter roter Blutkdrperchen in nor-
maler (Makrozytose) oder verminderter Zahl (mak-
rozytére Anamie)

—Verringerung der Vorstufe eines Gerinnungsfak-
tors im Blut (Fibrinogenmangel)

—Reaktionen der kérpereigenen Abwehr gegen
eigenes Bindegewebe (SLE; systemischer Lupus
erythematodes)

—Doppeltsehen

—BlutgefaBentziindung (Vaskulitis)

—schwerwiegender Muskelabbau (Rhabdomyolyse)

—abnormales Verhalten, Lernschwache, geistige
und kérperliche (psychomotorische) Uberaktivitat

—fehlende Menstruation, Schmerzen wahrend der
Menstruation, zystisch vergréBerte Eierstécke (po-
lyzystische Ovarien), erhdhte Testosteronspiegel

—Auftreten einer bestimmten Nierenfunktionssto-
rung (Fanconi-Syndrom), die sich nach Absetzen
von Valproat Aristo® wieder zuriickbildet

—Stoffwechselerkrankung, die durch eine Stérung
der Bildung des roten Blutfarbstoffes verursacht
wird (Porphyrie)

—Fettleibigkeit

—leichte Abnahme der geistigen Leistungsfahigkeit
(kognitive Stérung)

—erhé&hte Insulinspiegel im Blut (Hyperinsulindmie)

—erniedrigte Blutspiegel eines bestimmten Proteins
(insulinartiges Wachstumsfaktor-Bindungsprotein)

—Erhéhung des Ammoniakspiegels im Blut, einher-
gehend mit Stérungen des Nervensystems

—chronische Erkrankungen des Gehirns (Enzepha-
lopathie) mit Stérungen der Gehirnfunktionen
einschlieBlich der geistigen Leistungsfahigkeit
(vor allem bei hdherer Dosierung oder in Kombi-
nationstherapie mit anderen Arzneimitteln gegen
Anfélle)

—voriibergehender oder bleibender Horverlust, wo-
bei ein ursachlicher Zusammenhang mit Valproat
Aristo® nicht erwiesen ist

—Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis,
siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen”), teilweise mit tédlichem Ausgang

—Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

—Hautreaktionen, wie z. B. Hautausschlag (exanthe-
matéser Hautausschlag), Hautausschlag mit roten
(n&ssenden) unregelmaBigen Flecken (Erythema
(exsudativum) multiforme)

—Unfruchtbarkeit bei Mannern

—Unterfunktion der Schilddrise

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

—Verminderung verschiedener weiBer Blutkor-
perchen (Lymphopenie, Neutropenie) bis hin zu
schweren Blutbildverénderungen, z. B. schwer-
wiegender Mangel an weif3en Blutkérperchen ein-
hergehend mit pl&tzlichem hohem Fieber, starken
Halsschmerzen und Eiterblaschen im Mund (Agra-
nulozytose), schwerwiegende Blutarmut (Andmie)

—Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)

—zu viele weiBe Blutzellen im Blut (Lymphozytose)

—Verlangerung der Blutungszeit aufgrund einer
eingeschrankten Bildung von Blutgerinnseln und/
oder einer bestimmten Erkrankung der Blutplatt-
chen (Mangel an Faktor Vlll/von Willebrand Fak-

tor) (siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”)

—verminderte Natrium-Konzentration im Blut

—Félle von verminderter Kérpertemperatur wurden
berichtet, ebenso ein bestimmter B-Vitaminman-
gel (Biotin-Mangel)

—Halluzinationen

—Hirnleistungsstérung (Demenz), einhergehend mit
einer Schrumpfung des Gehirngewebes, die sich
nach Absetzen von Valproat Aristo® zuriickbildet

—Parkinson-Syndrom (Zittern der Muskeln, einge-
schrénkte Bewegungen, so genanntes Maskenge-
sicht, etc.), das sich nach Absetzen von Valproat
Aristo® zuriickbildet

—Ohrgerausche (Tinnitus)

—nachtliches Einndssen bei Kindern

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschatzbar

—Schwellung von Gesicht, Zunge oder anderen
Korperteilen, die zu Atemnot fiihren kann (Angio-
6dem)

—allergische Reaktionen

—schwere, akute (Uberempfindlichkeits-)Reaktio-
nen, die von Fieber und Hautblaschen/Hautab-
schalung begleitet werden (toxische epidermale
Nekrolyse)

—-schwere  Uberempfindlichkeitsreaktionen — mit
(hohem) Fieber, roten Flecken auf der Haut, Ge-
lenkschmerzen und/oder Augenentzindungen
(Stevens-Johnson-Syndrom)

—Syndrom mit Hautreaktionen, geschwollenen
Lymphknoten, Fieber und méglicher Beteiligung
weiterer Organe (DRESS)

—unerwinscht starke Beruhigung

—Verschlechterung des Anfallsleidens

—reversible Bewegungsstérungen, die die Steue-
rung der Muskeltatigkeit durch das Gehirn beein-
flussen (extrapyramidale Stérungen)

—Flussigkeitsansammlung unter dem Rippenfell
(eosinophiler Pleuraerguss)

—gestorte  Spermienproduktion (mit reduzierter
Spermienanzahl und/oder -beweglichkeit)

—UbermaBiges Haarwachstum bei Frauen im Ge-
sicht und am Kérper (Hirsutismus), welches auf-
grund von zystisch vergréBerten Eierstécken (po-
lyzystisches Ovarialsyndrom) entstehen kann

—Nierenversagen, Entziindung des Nierengewebes
(interstitielle Nephritis), Verschlechterung der Nie-
renfunktion

—Erkrankung mit Wasserretention im Blut und ver-
ringerter Urinausscheidung (Syndrom der inad-
aquaten ADH-Sekretion, SIADH)

—verédnderte Schilddrisenfunktionswerte im Blut
(klinische Bedeutung unklar)

* Diese Nebenwirkungen sind dosisabhéngig.

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochen-
dichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uiber eine lange
Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine Osteoporose
festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Korti-
son oder andere Steroidhormone einnehmen.

Sollten sie eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, so benach-
richtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den Schwe-
regrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaB-
nahmen entscheiden kann.

Bei nicht dosisabhdngigen Nebenwirkungen ist
durch den Arzt das Absetzen des Arzneimittels er-
forderlich. Besteht der Verdacht, dass eine schwe-
re Leberfunktionsstérung oder eine Schédigung
der Bauchspeicheldriise vorliegt, muss der Arzt
Valproat Aristo® sofort absetzen. Vorbeugend
sollten auch Arzneimittel mit gleichem Stoffwech-
selabbau, die zu dhnlichen Nebenwirkungen fiihren
kénnen, abgesetzt werden. In Einzelféllen kann das
klinische Bild trotzdem fortschreiten.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Einige Nebenwirkungen von Valproat treten bei
Kindern haufiger auf oder sind schwerwiegender
als bei Erwachsenen. Dies beinhaltet Leberschaden,
Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),
Aggression, Unruhe, Aufmerksamkeitsstérungen,
abnormales Verhalten, Uberaktivitat und Lern-
schwéche.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Valproat Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behaltnis nach ,verwend-
bar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber +25 °C lagern.

Im Originalbehaltnis lagern. Glasflaschen fest ver-
schlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Die magensaftresistenten Filmtabletten dirfen erst
unmittelbar vor Einnahme aus dem Behaltnis ent-
nommen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Valproat Aristo® enthilt
Der Wirkstoff ist Natriumvalproat.

Jede magensaftresistente Filmtablette enthalt
600 mg Natriumvalproat (entsprechend 520,6 mg
Valproinsaure).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Gelatine, Calciumtrimetasilikat 5H,0,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Methacrylséure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Triethylcitrat, Ti-
tandioxid (E 171), Glycerolmonostearat

Wie Valproat Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Valproat Aristo® 600 mg sind weif3e, oblonge Film-
tabletten und sind in Packungen mit 50, 100 und
200 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
— 3 =57~ Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Zusatzliche und stets aktuelle In-
formationen zu diesem Arznei-
mittel erhalten Sie durch das
Scannen dieses QR-Codes mit
Ilhrem Smartphone.

Dieselben Informationen erhalten Sie auf der fol-
genden Internetseite: www.bfarm.de/valproat

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im April 2022.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo
Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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