Foglio llustrativo: informazioni per I'utilizzator e

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 mgcompresse a rilascio prolungato
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 mgcompresse a rilascio prolungato

Sodio valproato (come Sodio valproato e Acido \@ity)

Medicinale equivalente

V¥ Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. gg&rmettera la rapida identificazione di nuove
informazioni sulla sicurezza. Lei puo contribuisgiealando qualsiasi effetto indesiderato risconttatrante
I'assunzione di questo medicinale. Vedere la fielepdragrafo 4 per le informazioni su come segeajér
effetti indesiderati.

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm sespréen gravidanza puo danneggiare gravemente il fetg
Se lei € una donna in eta fertile, deve utilizaarefficace metodo di controllo delle nascite (cattettivo),
senza interruzioni, per l'intera durata del trattamo con Acido Valproico e Sodio Valproato ratiohall
suo medico ne discutera con lei, ma lei deve asebaire le raccomandazioni del paragrafo 2 di guest
foglio.

Se vuole pianificare una gravidanza o pensa dreseinta, richieda un appuntamento urgente al suo
medico.

Non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Yadpo ratiopharm a meno che non lo abbia staliflito
medico, perché la sua malattia potrebbe peggiorare.

AVVERTENZA

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.

Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtiéelo di nuovo.

Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico @aifacista.

Questo medicinale e stato prescritto soltantogieNon lo dia ad altre persone, anche se i sintomi
della malattia sono uguali ai suoi, perché potredgsere pericoloso.

Se si manifesta un qualsiasi effetto indeside@mpresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragdafo

Contenuto di questo foglio:

ourwNE

Che cos’éAcido Valproico e Sodio Valproato ratiophamra cosa serve

Cosa deve sapere prima di prend&calo Valproico e Sodio Valproatatiopharm
Come prenderécido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Possibili effetti indesiderati

Come conservaracido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Che cos’éAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm e a cosa serve
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharenun medicinale per il trattamento delle crisi vadsive
(agente antiepilettico) e mania.



Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophagrusato nel trattamento di

- attacchi epilettici che originano in entrambi ghieferi cerebrali (crisi convulsive generalizzageali
per esempio stati di assenza, attacchi mioclorichiEo-clonici)

- attacchi epilettici che originano in un'area ceedbr localizzata (crisi focali) che possono
successivamente estendersi ad entrambi gli emedfegbrali (crisi secondarie generalizzate)

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharpud essere usato in altre forme di crisi convelsiper
esempio crisi con sintomi misti (complessi) e ccdse si diffondono da un’area localizzata del ciéovad
entrambi gli emisferi (crisi secondarie generalieyainsieme ad altri medicinali per il trattamedlle crisi
convulsive, se tali forme di crisi non rispondofituauale trattamento antiepilettico.

- Mania, uno stato in cui puo avvertire molta ecdéitae, euforia, agitazione, entusiasmo o iperativit
Gli episodi di mania si verificano nel’ambito dha malattia chiamata “disturbo bipolarécido
Valproico e Sodio Valproato ratiopharpuo essere utilizzato quando non e possibile fegp del
litio.

2. Cosa deve sapere prima di prender&cido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Non prendaAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

- se é allergico al sodio valproato o all’acido valpo o ad uno qualsiasi degli altri componenti @ésto
medicinale (elencati al paragrafo 6).

- se soffre di una compromissione della funzionalébfegato o del pancreas

- se lei o0 qualche suo familiare ha avuto in preceal@navi malattie del fegato, specialmente derivdant
farmaci

- se soffre di una malattia dovuta ad una alterazideita formazione del pigmento rosso del sangue
(porfiria)

- se ha una predisposizione a sanguinamenti

- se soffre di disturbi enzimatici del ciclo dell'arévedere anche Avvertenze e precauzioni)

- se presenta un problema genetico responsabile disturbo mitocondriale (per esempio, sindrome di
Alpers-Huttenlocher)

Disturbo bipolare

- Selei e incinta, non deve utilizzare Acido Valpme Sodio Valproato ratiopharm per il disturbo
bipolare.

- Per il disturbo bipolare, se lei & una donna infeti#ie non deve prendere Acido Valproico e Sodio
Valproato ratiopharm, a meno che non stia utilicmann efficace metodo di controllo delle nascite
(contraccettivo) durante I'intero trattamento carid® Valproico e Sodio Valproato ratiopharm.
Non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Wadpo ratiopharm né il suo contraccettivo, a
meno che non ne abbia discusso con il suo medisoolmedico la consigliera ulteriormente
(vedere sotto in “Gravidanza, allattamento e figat# Avviso importante per le donne”).

Epilessia

- Selei e incinta, non deve utilizzare Acido Valpme Sodio Valproato ratiopharm per I'epilessia, a
meno che niente altro sia efficace per lei.

- Per I'epilessia, se lei € una donna in eta feniile deve prendere Acido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm, a meno che non stia utilizzando urcaé® metodo di controllo delle nascite
(contraccettivo) durante I'intero trattamento catid® Valproico e Sodio Valproato ratiopharm.

Non smetta di assumere Acido Valproico e Sodio kealfp ratiopharm né il suo contraccettivo, a
meno che non ne abbia discusso con il suo medisoolmedico la consigliera ulteriormente
(vedere sotto in “Gravidanza, allattamento e figat# Avviso importante per le donne”).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico prima di prendefeido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

- se ha avuto un precedente danno al midollo oseeguésto caso € necessaria una stretta supervisione
medica (conta ematica).



- se soffre di disturbi di tipo infiammatorio dell@lfe e/o degli organi interni (LES; lupus eritenso
sistemico); questo disturbo puo essere aggravatedatto daAcido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm.

- se ha manifestato disturbi durante il trattamerto Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm
guali debolezza fisica o mentale, perdita dell'dippéanoressia), apatia, sonnolenza, nauseachitdc
vomito ripetuti, dolore addominale, avversione &chenti normalmente assunti e/o al valproato/acido
valproico, ricomparsa o peggioramento degli attaegiiettici/convulsioni, considerevole frequenza d
formazione di lividi/ sanguinamenti del naso e/olpngato tempo di sanguinamento, consulti
immediatamente il medico curante. Un’infammazicdle¢ fegato o del pancreas o un aumento dei livelli
di ammoniaca nel sangue puo essere la ragioneidmiacon sospetti disturbi metabolici, specialteen
disturbi dell’enzima coinvolto nel ciclo dell’'uredevono quindi sottoporsi ad indagini metabolicba c
I'assistenza del medico curante prima di inizidrdrattamento (vedere anchéNdn prenda Acido
Valproico e Sodio Valproato ratiopharm”

- se soffre di una ridotta funzionalita renale o nlideficit proteico nel sangue; puo essere necesshei il
suo medico riduca la dose al fine di abbassarentenuto di acido valproico nel sangue (vedere
paragrafo 3).

- prima di sottoporsi ad un qualsiasi intervento wigiico o odontoiatrico (per esempio I'estrazionesdli
dente). Poiché I'assunzione Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophampud essere associata ad
una maggiore tendenza al sanguinamento, il medicante deve essere informato che sta assumendo
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophaimmodo tale da tenere sotto controllo la coadatezdel
sangue.

- se sta assumendo simultaneamente diverse mediomeendono fluido il sangue (per esempio dli
antagonisti della vitamina K), poiché pud essere giggetto al sanguinamento. Quindi deve essere
regolarmente controllata la coagulazione del saifgpiere di Quick).

- seAcido Valproico e Sodio Valproato ratiophagnassunto da neonati o da bambini di eta infeaode
anni affetti da una grave forma di epilessia (pafdrmente quelli con anomalie cerebrali, ritardo
mentale, con alcune alterazioni causategéai e/o noti disordini metabolici); esiste urch® maggiore
di intossicazione epatica nei primi 6 mesi di &aténto, soprattutto nei bambini molto piccoli.idichio
di intossicazione epatica e piu elevato in parsimhel trattamento combinato con altri antiepditt

- se nota un aumento del peso, soprattutto all'inted trattamento. Cio pud essere attribuito ad un
aumento dell’appetito (vedere paragrafo 4). Dewer sotto controllo il suo peso e limitare al mmai
il possibile aumento di peso.

- se e al corrente dell’esistenza di un problema timneesponsabile di un disturbo mitocondriale anell
sua famiglia.

Un numero ridotto di soggetti trattati con antiefiiti comeAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm
ha manifestato pensieri autolesivi o intenzionicisld. Se dovesse avvertire in qualsiasi momentstque
sensazioni, contatti immediatamente il suo medico.

Bambini e adolescenti
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophamon deve essere utilizzato per il trattamentcadefhinia nei
bambini e negli adolescenti al di sotto dei 18 atirita.

Altri medicinali e Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Informi il medico o il farmacista se sta assumendotecentemente assunto o potrebbe assumereagualsi

altro medicinale.

L'effetto e talvolta gli effetti indesiderati dicido Valproico e Sodio Valproato ratiophasono aumentati

da:

- felbamato (usato per trattare le crisi convulsive)

- cimetidina (usata per trattare le ulcere dello stooy

- eritromicina (usata per trattare le infezioni battee)

- acido acetilsalicilico (“ASA”, usato per ridurre idolore e la febbre). La contemporanea
somministrazione dAcido Valproico e Sodio Valproato ratiophare di acido acetilsalicilico deve
essere evitata particolarmente nei neonati e neiblm, in quanto pud aumentare la tendenza al
sanguinamento.



L’effetto di Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophagridotto da:

- altri medicinali per il trattamento delle crisi aatsive quale il fenobarbitale, il primidone, lanfwina e
la carbemazepina

- meflochina (usata per trattare la malaria), che emien il metabolismo dell'acido valproico e puod
scatenare crisi convulsive

- metimazolo, un medicinale utilizzato per trattardolore e la febbre.

In particolare, informi il suo medico o I'infermeise sta prendendo uno dei seguenti medicinali:
Agenti Carbapenem (antibiotico usato per il tragato di infezioni batteriche). La combinazione ‘@eiido
valproico e carbapenem deve essere evitato poishéiminuire I'effetto del sodio valproato.

L'effetto di Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophapno essere aumentato o ridotto da:
- fluoxetina (usata per curare la depressione)

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopha@mmenta |'effetto e talvolta gli effetti indesidérdi:

- altri farmaci antiepilettici, per esempio carbanmrga, clonazepam, felbamato, lamotrigina,
fenobarbitale, fenitoina, primidone; in seguito tedttamento concomitante con acido valproico e
clonazepam, in pazienti con precedenti di crishgsBenza (un particolare tipo di attacco epilett&@
verificato uno stato di assenza (una crisi di ludgeata); ci sono evidenze che la combinazioneidioa
valproico e lamotrigina pud aumentare il rischioafizioni cutanee, soprattutto nei bambini.

- agenti neurolettici (usati per trattare disturbcpi).

- benzodiazepine (usate per alleviare la tensiofansid) quali diazepam e lorazepam

- barbiturici (tranquillanti).

- inibitori della monoaminoossidasi (MAO) (usati geattare la depressione) ed altri medicinali upati
il trattamento della depressione.

- codeina (usata, tra le altre cose, contro la tosse)

- zidovudina (usata per trattare le infezioni da HIV)

- anticoagulanti (per esempio antagonisti della viteanK), che possono aumentare la tendenza al
sanguinamento.

In una paziente affetta da disordine schizoaffetfiwyn disturbo psicologico) si & verificata catéouna
condizione di immobilita persistente che non pugess interrotta da stimoli esterni) in seguitaattamento
concomitante con acido valproico, sertralina (utid@pressivo) e risperidone (un agente neurolgttico

Altre interazioni:

- l'acido acetilsalicilico (“ASA”, usato per riduriiedolore e la febbre) pudé aumentare la tendenza al
sanguinamento.

- nei pazienti diabetici il test per i corpi chetamelle urine puo dare un falso positivo.

- altri medicinali che sollecitano il metabolismo fljjato possono aumentare il rischio di danno epati

- La somministrazione concomitante Atido Valproico e Sodio Valproato ratiophare topiramato
(usato per il trattamento degli attacchi epile}tié stata associata a sintomi di danni cerebrali
(encefalopatia) e/o aumento dei livelli di ammoaiael sangue (iperammoniemia).

Informi il medico o il farmacista se sta assumendba recentemente assunto qualsiasi altro medgginal
anche quelli senza prescrizione medica.

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm con cibi, bevande e alcol

Il consumo di alcol puo influire sull’attivita dicido Valproico e Sodio Valproato ratiophaed aumentarne
gli effetti indesiderati. Deve quindi evitare dsamere alcol durante il trattamento.

Deve preferibilmente evitare di assumere bevanddeac cibi freddi contemporaneamente Adido
Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Gravidanza e allattamento

Gravidanza



Suggerimenti importanti per le donne

Disturbo bipolare

Se lei é incinta, non deve utilizzare Acido Valpme Sodio Valproato ratiophamer il disturbo
bipolare.

Per il disturbo bipolare, se lei € una donna infettiie non deve prendere Acido Valproico e Sodio
Valproato ratiopharna meno che non stia utilizzando un efficace methamntrollo delle nascite
(contraccettivo) durante l'intero trattamento cocidd Valproico e Sodio Valproato ratiopharm.
Non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Wadpo ratiopharm né il suo contraccettivo, a
meno che non ne abbia discusso con il suo medisoolmedico la consigliera ulteriormente.

Epilessia

Se lei e incinta, non deve utilizzare Acido Valpme Sodio Valproato ratiophaner I'epilessia, a
meno che niente altro sia efficace per lei.

Per I'epilessia, se lei & una donna in eta fentile deve prendere Acido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm, a meno che non stia utilizzando urca¢® metodo di controllo delle nascite
(contraccettivo) durante l'intero trattamento cocidd Valproico e Sodio Valproato ratiopharm.

Non smetta di assumere Acido Valproico e Sodio ko ratiopharm né il suo contraccettivo,
prima di averne discusso con il suo meditsuo medico la consigliera ulteriormente.

Rischi dell'assunzione di valproato in gravidanzg(escindere dalla malattia per la quale vierizz#ito)

Parli immediatamente con il suo medico se sta pragrando di avere un bambino o & incinta.

Il valproato comporta dei rischi se preso in grawizh. Tutti i dosaggi comportano un rischio, ma il
rischio € maggiore per i dosaggi piu elevati.

Puo causare gravi difetti alla nascita e puo agenseguenze sullo sviluppo e la crescita del
bambino. | difetti alla nascita piu frequentemesggnalati includonspina bifida(sviluppo
incompleto di alcune ossa della colonna vertebrata)formazioni del viso e del cranio;
malformazioni del cuore, dei reni, del tratto urinae degli organi sessuali; difetti agli arti e
molteplici malformazioni associate che colpiscoi@isi organi e parti del corpo. | difetti alla
nascita possono portare a disabilita che poss@aresgravi.

Sono stati riportati problemi all’'udito o sorditailbambini esposti al valproato in gravidanza.

In bambini esposti al valproato durante la gravidasono state segnalate malformazioni agli occhi
in associazione ad altre malformazioni congenitgsfe malformazioni agli occhi possono
influenzare la vista.

Sono stati segnalati casi di problemi di sanguimgmavvenuti in neonati da madri trattate con
acido valproico nel corso della gravidanza.

Se assume il valproato in gravidanza, ha un risgtaggiore rispetto alle altre donne di avere un
bambino con difetti alla nascita che richiedonimattamento medico. Dal momento che il valproato
viene utilizzato da molti anni, sappiamo che ndtblane che assumono valproato circa 10 neonati su
100 presentano difetti alla nascita, rispetto ar@@nati su 100 per le donne che non sono affatte d
epilessia.

Si stima che fino al 30-40% dei bambini in eta podare le cui madri hanno preso valproato in
gravidanza possono manifestare problemi di svilupgta prima infanzia. Tali bambini possono
iniziare in ritardo a camminare e parlare, ris@tatellettualmente svantaggiati rispetto ad altri
bambini, e presentare difficolta di linguaggio ex@moria.

| disturbi dello spettro autistico sono piu spedegnosticati in bambini esposti al valproato e ci
sono alcune prove che indicano che i bambini alobéin probabilita a sviluppare i sintomi del
disturbo da deficit d’ attenzione e iperattivitalAD).

Prima di prescriverle guesto medicinale, il mede&spieghera cosa potrebbe accadere al suo
bambino se rimane incinta mentre prende valpr@#an un momento successivo decide di voler
avere un bambino, non deve smettere di prenderedicinale, né il metodo contraccettivo, prima
di averne discusso con il medico.

Se lei e il genitore o colui che si prende curard bambina trattata con valproato, deve contaittare
medico non appena la bambina che assume valpraat@iimo ciclo mestruale.



e Consulti il medico riguardo I'assunzione di acidtido mentre cerca di rimanere incinta. L'acido
folico puo ridurre il rischio generale gpina bifidae aborto, possibili in tutte le gravidanze.
Tuttavia, &€ improbabile che riduca il rischio dietii alla nhascita associati all’'utilizzo di val@to.

Legga e scelga le situazioni valide per lei tra glle descritte di seguito:

* STO INIZIANDO IL TRATTAMENTO CON ACIDO VALPROICO ESODIO VALPROATO
RATIOPHARM

+ STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODIO VALPROATO RAOPHARM E NON HO
IN PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO

+ STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODIO VALPROATO RAOPHARME E HO IN
PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO

*+ SONO INCINTA E STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODNVALPROATO
RATIOPHARM

STO INIZIANDO IL TRATTAMENTO CON ACIDO VALPROICO E  SODIO VALPROATO
RATIOPHARM

Se Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharnvilene prescritto per la prima volta, il suo medieo
spieghera i rischi per il feto in caso di gravidan3e lei e in eta fertile, deve assicurarsi dizatire un
metodo di contraccezione efficace senza interrugienl’intera durata del trattamento con Acido Malco
e Sodio Valproato ratiopharm. Parli con il suo naed si rivolga a un consultorio familiare se hsogho di
consigli sulla contraccezione.

Messaggi chiave

* prima di iniziare il trattamento con Acido Valproie Sodio Valproato ratiopharm si deve escludere
una gravidanza attraverso un test di gravidanzéeooato dal suo medico;

» durante lintero trattamento con Acido Valproic&edio Valproato ratiopharm, deve utilizzare un
efficace metodo di controllo delle nascite (contedtivo);

» e« deve discutere insieme al suo medico riguardadgiguati metodi di controllo delle nascite
(contraccettivi). Il medico le spieghera come prereuna gravidanza e la puo indirizzare ad uno
specialista per consigli sul controllo delle nascit

» e« deve prendere regolarmente appuntamento (almemealta 'anno) con uno specialista esperto
nella gestione del disturbo bipolare o dell’epilasis occasione di questa visita, il suo medico si
assicurera che lei sia perfettamente consapevaélgd compreso tutti i rischi e i consigli relativ
all'utilizzo di valproato in gravidanza;

* informi il suo medico se desidera avere un bambino;

* sirivolga al medico immediatamente se € incinpesa di poter essere incinta

STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODIO VALPROATO RAT IOPHARM E NON HO IN
PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO.

Se sta continuando il trattamento con Acido Valwa Sodio Valproato ratiopharm ma non ha in
programma di avere un bambino, si assicuri diaztilie un efficace metodo contraccettivo, senza
interruzioni, per 'intera durata del trattamentma@cido Valproico e Sodio Valproato ratiopharmrlPaon
il suo medico o con un consultorio familiare sebisagno di consigli sulla contraccezione.

Messaggi chiave:

» deve utilizzare un efficace metodo di controllde@lascite (contraccettivo) durante I'intero
trattamento con Acido Valproico e Sodio Valproabapharm;

» deve discutere insieme al suo medico della corgmeone (controllo delle nascite). Il medico le
spieghera come prevenire una gravidanza e pudzpaita ad uno specialista per consigli sul
controllo delle nascite;

» deve regolarmente prendere appuntamento (almenealtiad’anno) con uno specialista esperto
nella gestione del disturbo bipolare o dell’epii@asBurante questa visita, il suo medico si assicur
che lei sia perfettamente consapevole e abbia @soputti i rischi e i consigli relativi all'utilizo di
valproato in gravidanza;

» informi il suo medico se desidera avere un bambino;



» informi immediatamente il suo medico se € incinfzeasa di poterlo essere.

STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODIO VALPROATO RAT IOPHARM E HO IN
PROGRAMMA DI AVERE UN BAMBINO

Se sta programmando di avere un bambino, prenge @ppuntamento con il suo medico.

Non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Yadpo ratiopharm né il suo contraccettivo, a meme ¢
non ne abbia discusso con il suo medico. Il suoiendd consigliera ulteriormente.

I bambini nati da madri trattate con valproato preano un elevato rischio di difetti alla nascifarablemi
dello sviluppo che possono risultare gravementelidanti. Il medico la indirizzera ad uno speciais
esperto nella gestione del disturbo bipolare dejslessia, in modo da valutare subito opzioni pergiche
alternative. Lo specialista puo intraprendere vaniggure per agevolare il piu possibile il decorstiad
gravidanza e ridurre al minimo i rischi per leier j bambino.

Lo specialista puo decidere di modificare la das&aitlo Valproico e Sodio Valproato ratiopharm o di
passare ad un altro medicinale, oppure di interesmp trattamento con Acido Valproico e Sodio \faggto
ratiopharm molto prima della gravidanza, in mod@deertarsi che la malattia sia stabile.

Chieda al suo medico riguardo I'assunzione di afitloo quando pianifica di avere un bambino. Ldi
folico puo ridurre il rischio generale gpina bifidae aborto, possibili in tutte le gravidanze. Tutae
improbabile che riduca il rischio di difetti allascita associati all’utilizzo di valproato.

Messaggi chiave

* non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Yo ratiopharm a meno che non glielo abbia
detto il suo medico;

* non smetta di utilizzare i metodi di controllo @eflascite (contraccettivi) prima di averne discusso
con il suo medico e aver concordato insieme unagpeer assicurare il controllo della sua malattia e
ridurre i rischi per il bambino;

» prima prenda appuntamento con il suo medico. lagiooe di questa visita, il medico si assicurera
che lei sia perfettamente consapevole e abbia @soputti i rischi e i consigli correlati all’'utizo
di valproato in gravidanza,

» il suo medico cerchera di cambiarle il medicinal$i mterrompere il trattamento con Acido
Valproico e Sodio Valproato ratiopharm molto tengpiona della gravidanza;

* richieda un appuntamento urgente al suo medicdrsgréa o pensa di poter essere incinta.

SONO INCINTA E STO PRENDENDO ACIDO VALPROICO E SODI O VALPROATO
RATIOPHARM

Non smetta di prendere Acido Valproico e Sodio Wadpo ratiopharm a meno che non lo abbia stabilito
suo medico, perché la sua malattia potrebbe pegygioRichieda un appuntamento urgente al suo medico
e incinta o ritiene di poter essere incinta. Il sugdico la consigliera ulteriormente.

I bambini nati da madri trattate con valproato preano un elevato rischio di difetti alla nascifaablemi
dello sviluppo che possono risultare gravementalidanti.

Lei sara indirizzata ad uno specialista esperttamglstione del disturbo bipolare o dell’epilessianodo da
valutare opzioni terapeutiche alternative.

In circostanze eccezionali, se Acido Valproico éi§d/alproato ratiopharm & I'unica opzione di taatiento
disponibile in gravidanza, lei verra sottopostaiadittento monitoraggio sia per la gestione delta s
malattia di base, sia per tenere sotto controlevituppo del feto. Lei e il suo compagno potregtevere
consulenza e supporto relativi all'esposizioneadproato in gravidanza.

Chieda consiglio al suo medico riguardo I'assungidinacido folico. L'acido folico puo ridurre ilgt¢hio
generale dspina bifidae aborto, possibili in tutte le gravidanze. Tutéad improbabile che riduca il rischio
di difetti alla nascita associati all’'utilizzo dalproato.

Messaggi chiave
* richieda un appuntamento urgente al suo medicdrsgraa o ritiene di poter essere incinta;

* non smetta di assumere Acido Valproico e Sodio Malip ratiopharm a meno che non glielo abbia
detto il suo medico;



» siassicuri di essere indirizzata ad uno specdiatisperto nel trattamento dell’epilessia, del digtu
bipolare, per valutare la necessita di opzionrattamento alternative;

» deve ricevere una consulenza dettagliata in maritschi di Acido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm in gravidanza, compresa la teratogenécijli effetti sullo sviluppo nei bambini;

» siassicuri di essere indirizzata ad uno speciistmonitoraggio prenatale, per identificare paisi
casi di malformazione.

Si assicuri di leggere la guida per la paziente chicevera dal suo medico. Il suo medico discuterd i
Modulo Annuale di Accettazione del Rischio e le chidera di firmarlo e conservarlo. Le verra inoltre
consegnata dal farmacista la Carta per la Pazientger ricordarle i rischi del valproato in gravidanza.

Allattamento

Non allatti al seno se sta prendendo valproataedlaiconsiglio al medico.

Il valproato passa nel latte materno. Malattie sleigue sono state riportate in bambini/infantitiitaal
seno da donne che assumono valproato.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non guidi e non utilizzi alcuno strumento o maceiia senza consultare il medico o il farmacista.
All'inizio del trattamento, se ha assunto dosi plévate 0 se sta assumendo contemporaneamente altri
medicinali che agiscono anch’essi sul sistema rsereentrale, possono verificarsi sonnolenza o ciorfie.
Cio puo alterare la sua capacita di reazione algpiale da compromettere che la sua capacita dageiun
veicolo o di utilizzare strumenti e macchinari,ipghdentemente dalla malattia sottostante. Tabdtefé piu
pronunciato dalla contemporanea assunzione di.alcol

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 mgcompresse a rilascio prolungato contiene sodio.
Questo medicinale contiene 27,7 mg di sodio (coraptaprincipale di cucina / sale da cucina) inatias
compressa a rilascio prolungato. Questo e equiteakdil,4% dell'apporto dietetico giornaliero mass
raccomandato di sodio per un adulto.

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 mgcompresse a rilascio prolungato contiene sodio.
Questo medicinale contiene 46,2 mg di sodio (corapteprincipale di cucina / sale da cucina) inatias
compressa a rilascio prolungato. Questo e equiteakdl?,3% dell'apporto dietetico giornaliero mass
raccomandato di sodio per un adulto.

3. Come prendereAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Acido valproico e sodio valproato ratiopharmeve essere iniziato e supervisionato da un medico
specializzato nel trattamento dell'epilessia odigiurbo bipolare.

Attacchi epilettici

Posologia

Prenda sempré\cido Valproico e Sodio Valproato ratiopharseguendo esattamente le istruzioni del
medico. Se ha dubbi consulti il medico o il farnsé&i In un trattamento a lungo termine la doseualgit
media giornaliera é la seguente:

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 3®@ compresse a rilascio prolungato

Eta Peso corporeo Dose giornaliera Compresse a rilascid
media in mg/die prolungato/die

Bambini

3-6 anni circa 15-25 kg 450-600 1% -2

7-14 anni circa 25-40 kg 750-1200 2% - 4

Adolescenti dai 14 anni circa 40-60 kg 1000-1500 3-5




Adulti da circa 60 kg 1200-2100 4-7

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 cognpresse a rilascio prolungato:

Eta Peso corporeo Dose giornaliera Compresse a rilascid
media in mg/die prolungato/die

Bambini

3-6 anni circa 15-25 kg 450-600 1

7-14 anni circa 25-40 kg 750-1200 1% -2

Adolescenti dai 14 anni circa 40-60 kg 1000-1500 2-3

Adulti da circa 60 kg 1200-2100 2-4

Nei bambini fino ai 3 anni d’eta, devono esserdepifeilmente usate forme di dosaggio con un corttedu
principio attivo piu basso (es. soluzione). Petrattamento nei bambirt 3 anni d’etd pud essere usato
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 oampresse a rilascio prolungatdiviso in due dosi
uguali.

Sono raccomandati incrementi (graduali) della dos® al raggiungimento della dose efficace ottimaie
alcuni casi I'effetto terapeutico completo non stanprima di 4-6 settimane. La dose giornaliera deve
percio essere aumentata troppo rapidamente risgittquantita medie.

SeAcido Valproico e Sodio Valproato ratiophawniene assunto in combinazione con altri medicipeli il
trattamento degli attacchi o per sostituire un mwiedle precedentemente assunto, deve essere
immediatamente ridotta la dose dell'antiepilettiassunto in precedenza. Se il medicinale assunto in
precedenza deve essere sospeso, deve essere Wimgiadualmente.

Altri medicinali utilizzati nel trattamento deglittacchi epilettici accelerano il metabolismo delito
valproico. Se la somministrazione di questi medikinviene interrotta, la concentrazione dell’acido
valproico nel sangue aumenta lentamente, per cuoleentrazioni di acido valproico devono essere
monitorate per un periodo di 4-6 settimane. La dgisenaliera diAcido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharmdeve essere ridotta in base alle necessita.

Un precedente trattamento con medicinali a basgcidio valproico non a rilascio prolungato deve msse
gradualmente sostituito decido Valproico e Sodio Valproato ratiopharfinché il trattamento puo essere
continuato con dosi singole Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Il suo medico determinera 'esatta dose necessarmse individuale.
Segua le istruzioni del medico altrimenti non @aveneficio completo dal farmaco.

Mania
La dose giornaliera deve essere stabilita e céatacsu base individuale dal medico.

Dose iniziale
La dose giornaliera iniziale raccomandata & dimg0

Dose media giornaliera
Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 cognpresse a rilascio prolungato
Le dosi giornaliere raccomandate variano di saléd 000 mg a 2000 mg.




Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopha®00 mg compresse a rilascio prolungato
Le dosi giornaliere raccomandate variano di saéd 000 mg a 2000 mg.

Via di somministrazione

Per uso orale. Le compresse a rilascio prolungatmmb essere ingerite intere oppure divise a nmesa,
devono essere masticate e devono essere assupteeassl una abbondante quantita di liquido (adues.
bicchiere d’acqua).

Occasionalmente i componenti delle compresse scidgprolungato possono essere visibili come résidu
bianchi nelle feci. Cid non compromette in nesswdml’efficacia del medicinalen quanto la sostanza
attiva si dissolve completamente dalla struttuttad®mpressa (matrice) nel passaggio attravenrsies$tino.

Frequenza di somministrazione

La dose quotidiana €& suddivisa in 1-2 dosi.

Le compresse a rilascio prolungato devono essswngespreferibilmente 1 ora prima dei pasti (latmata
stomaco vuoto). In caso di effetti indesideratitgastestinali dovuti al trattamento, le compreasglascio
prolungato devono essere assunte durante o da@sbii p

Durata del trattamento

Il trattamento degli attacchi epilettici &€ prindip@nte una terapia a lungo termine.

Il medico specialista (neurologo, neuropediatrajeddecidere la concentrazione della dose, la duelta
trattamento, la posologia e l'interruzione Atido Valproico e Sodio Valproato ratiopharsu base
individuale, a seconda dell'andamento della malatél singolo paziente.

Generalmente, nel trattamento degli attacchi eieton si deve ridurre la dose o interromperfaimaco
finché il paziente non sia libero da crisi conwasda almeno due o tre anni.

Gruppi particolari di pazienti

Pazienti con problemi ai reni
Il medico puo decidere di regolare la dose.

Nei pazienti con una ridotta funzionalita renalecamenza di proteine nel sangue, l'effetto dell'acid
valproico pud aumentare. |l medico deve aggiustaidurre la dose giornaliera come opportuno.

Se prende pitAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm di quanto deve

Se ha assunto troppicido Valproico e Sodio Valproato ratiopharoontatti immediatamente il medico. |
sintomi del sovradosaggio possono essere: comaelmta tensione muscolare, riduzione dei riflessi,
contrazione delle pupille, confusione, sonnoleraeidosi metabolica, aumento del sodio nel sangue,
compromissione della funzionalita respiratoria micca.

Inoltre, alte dosi hanno causato disturbi neuraioghomali, come un’aumentata tendenza agli attacch
epilettici e a variazioni comportamentali.

Se dimentica di prendereAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Non prenda una dose doppia per compensare la doaepa di una compressa.

Se ha dimenticato di assumere una dose, puo fadeduito a meno che non sia quasi ora di assuere
dose seguente. In questo caso segua il normalenagh@sologico.

Se interrompe il trattamento conAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm

Per nessuna ragione puo interrompere o terminaagiuramente il trattamento céwido Valproico e
Sodio Valproato ratiopharndi sua iniziativa, poiché questo puo inficiaresuiccesso del suo trattamento e
scatenare nuovamente crisi epilettiche. Consuitngril medico se ha notato qualsiasi intolleranta a
medicinale o un cambiamento delle sue condizioni.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medieisalivolga al medico o al farmacista.



4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, qguesto medicinale pud eamaseffetti indesiderati sebbene non tutte le perdo
manifestino.

Le seguenti classi di frequenza sono state usateapgare gli effetti indesiderati:

Molto comune >1/10

Comune >1/100, <1/10

Non comune >1/1.000, <1/100

Raro >1/10.000, <1/1.000

Molto raro <10.000

Non nota La frequenza non puo essere definita bake dei dati disponibili

Patologie del sistema emolinfopoietico

Una riduzione del numero delle piastrine nel san@umnbocitopenia) o dei globuli bianchi (leucodni
sono eventi_comuni. Questi effetti sono spesso tetapente reversibili se la terapia viene contiauat
sono sempre reversibili in caso di sospensioneadefapia conAcido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm.

Eventi non comuni sono stati un maggiore accumusrdua nei tessuti (edema) e sanguinamento.

Raro: Valproato pud causare una riduzione dei llivéil fibrinogeno e inibizione dell'aggregazione
piastrinica con un prolungamento del tempo di saragnento.

Molto raro: una compromissione della funzionalil chidollo osseo pud portare ad ulteriori distudiei
componenti del sangue (linfopenia, neutropeniacip@gpenia), grave anemia o agranulocitosi (sintomi:
febbre, mal di gola).

L'acido valproico puo inibire la coagulazione dahgue (funzione delle piastrine ematiche) caus&odo
un prolungamento del tempo di sanguinamento.

Il sanguinamento € un evento non comune.

Disturbi del sistema immunitario

Raro: reazioni del sistema di difesa dell’organisraotro il proprio tessuto connettivo (lupus erié¢aso).
Non nota: gonfiore, prurito soprattutto agli occhlile labbra e alla gola e talvolta alle mani epgdi
(angioedema). Sindrome da Rash da Farmaci, fegbrdiore dei linfonodi e possibile indebolimentaytie
altri organi (DRESS).

Disturbi del metabolismo e della nutrizione

Un evento molto comune é rappresentato da un @selatoderato aumento dei livelli sierici di ammaaia
senza alcun cambiamento dei parametri di funzittna@jpatica, che non necessita di un’interruzior& de
terapia (vedere anche paragrafo 2 “Non preddédo Valproico e Sodio Valproato ratiophdrne
“Avvertenze e precauzioni”).

Sono stati comunemente osservati aumento o pefdpe@so, aumento o diminuzione dell’appetitiose
dipendenti.

E stata osservata una ridotta attivita della bidéisi durante il trattamento con acido valproicon® stati
segnalati anche casi di deficit di biotina.

Raro: obesita

Molto raro: diminuzione dei livelli di sodio nelsgue che possono causare affaticamento e confusione

Disturbi psichiatrici
Non comune: irritabilita, iperattivita e confusigmparticolarmente all'inizio del trattamento.
Sono state riportate allucinazioni.

Patologie del sistema nervoso

Comune e dipendente dalla dose: sonnolenza, tremnggansazioni alterate in forma di formicolio e di
insensibilita cutanea.

Affaticamento e sonnolenza, apatia e atassia stgd dmunemente osservati durante il trattamento
combinato con altri farmaci antiepilettici.

Non comune: mal di testa, tensione muscolare, aralatcerta, soprattutto all'inizio del trattamento



Non comune: subito dopo l'uso di medicinali contghacido valproico, indipendentemente dalla dase,
stata osservata una malattia organica del cernadlita quale non sono ancora stati stabiliti laseaed il
meccanismo di sviluppo, e pud essere risolta inigeglla sospensione del farmaco. In alcuni casosstati
descritti livelli elevati di ammoniaca e, in teramombinata con fenobarbitale (un altro medicindlezzato
per il trattamento delle crisi convulsive), un awmeedei livelli di fenobarbitale.

Tra gli effetti indesiderati non comuni sono stitbrtati casi di rigidita fisica in stato di cosoiza (stupor)
gualche volta culminanti con il coma, parzialmeassociati con un aumento della frequenza deglkdita
epilettici. | sintomi si sono risolti in seguito acha riduzione della dose o sospendendo il medeina
maggioranza di questi casi si e verificata durdetapia combinata (soprattutto con fenobarbitaleg o
seguito di un rapido aumento della dose.

Raramente, soprattutto a dosi piu alte o in terapiabinata con altri medicinali per il trattamemteg|i
attacchi epilettici, sono state riportate malatterebrali croniche (encefalopatia) con alterazideda
funzionalita cerebrale, compresa la capacita @ meentale. Il meccanismo di sviluppo non e stadbilito
con precisione.

Raro: Visione doppia.

Sono stati riportati casi molto rari di disturbdlddunzione cerebrale, accompagnato da un restnggo
del tessuto cerebrale che si € risolto con l'intEone diAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm.
Nella terapia a lungo termine caéwido Valproico e Sodio Valproato ratiopharim associazione con altri
medicinali per il trattamento degli attacchi epit#f in particolare fenitoina, possono verificagggni di
danno cerebrale (encefalopatia), accompagnato rdarda della frequenza delle crisi convulsive, maaea
di stimoli, casi di rigidita fisica in stato di adenza (stupor), debolezza muscolare (ipotensiamecolare),
disturbi motori (discinesia di tipo corea) e gralterazioni generalizzate dell’elettroencefalograa{EBEG).

E stato riportato un caso di sindrome parkinsoniamarsibile.

Non nota: sedazione, movimenti incontrollati (dibtwextrapiramidali).

Patologie dell'orecchio

E stato osservato ronzio nelle orecchie.

Sono stati riportati casi di perdita dell’'udito teonanea e permanente, sebbene non sia statatataipidi
connessione causale con I'assunzione di medigoatienenti acido valproico o sodio valproato.

Patologie vascolari
Raro: inflammazione dei vasi sanguigni (vasculite).

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche
Non comune: Accumulo di liquido tra i polmoni @dlace (versamento pleurico).

Patologie gastrointestinali

Eventi non comuni sono stati un’eccessiva prodwzidn saliva e diarrea, in particolare all'iniziolde
trattamento.

Soprattutto all’inizio della terapia, sono stapaitati episodi_non comuni di disturbi gastroinitesti lievi
(nausea, dolori allo stomaco), che generalmente seomparsi dopo pochi giorni anche continuando la
terapia.

Ci sono state rare segnalazioni di danni al pascee®olte con esito fatale.

Disturbi a carico del fegato

Non comune: si puo verificare una grave (a voltalé& disfunzione epatica indipendente dalla ddss.
bambini, soprattutto in quelli che assumono contaaupeamente altri medicinali per il trattamentolideg
attacchi epilettici, il rischio di danno epaticgignificativamente piu elevato (vedere paragrafo 2)

Patologie della cute

Comune: temporanea perdita e assottigliamentop#liaipendente dalla dose, patologie di unghiet®
ungueale.

In _casi rari I'assunzione di medicinali conteneatido valproico determina reazioni cutanee (eritema
multiforme).



Molto raramente sono state riportate gravi reazicutianee (sindrome di Stevens-Johnson e necrolisi
epidermica tossica o sindrome di Lyell).
Vedere anche “Alterazioni del sistema immunitarieazioni di ipersensibilita”.

Patologie del sistema muscoloscheletrico

Sono stati segnalati disturbi alle ossa tra cuéay®tnia e osteoporosi (assottigliamento dell’ossioatture.
Consulti il medico o il farmacista se sta assumefadmaci antiepilettici a lungo termine, ha unaristo
pregressa di osteoporosi 0 assume steroidi.

Patologie renali e urinarie

Comune: Incontinenza urinaria (emissione incordtalli urina).

Non comune: Insufficienza renale.

Raramente: Enuresi notturna, malattia renale infiatoria (nefrite tubulointerstiziale), disturbi el
funzionalita renale (sindrome di Fanconi) con edoree di fosfati, zuccheri e componenti proteici e
iperacidita (acidosi metabolica).

Patologie dell'apparato riproduttivo

Comune: Mestruazioni irregolari.

Raro: mestruazioni irregolari 0 mancanza di megtam, mestruazioni dolorose, ingrossamento dekge
con cisti e aumento dei livelli del’'ormone sessualaschile, il testosterone.

Patologie Congenite
Frequenza non nota: difetti alla nascita e distdetlio sviluppo se assunto durante la gravidanzdégre
anche il paragrafo 2. “Suggerimenti importanti lgedonne”).

Patologie sistemiche
Molto raramente e stato descritto un calo dellapenaktura corporea (ipotermia), che si € risolto fon
sospensione del medicinale.

Ulteriori effetti indesiderati nei bambini

Alcuni effetti indesiderati del valproato si vecino piu frequentemente nei bambini o sono piuigrav
rispetto agli adulti. Questi includono danni al d&m infezioni del pancreas (pancreatiti), aggoessi
agitazione, disturbo dell’attenzione, comportametomalo, iperattivita e disturbo dell’apprendinment

Se insorgono altri effetti indesideratbse-indipendenti, il medicinale deve essere sospeso dal medico
curante. Se si sospetta una grave compromissioltee fdezionalitd epatica o un danno al pancreas, |l
medico deve immediatamente interrompere il trattdoecon Acido Valproico e Sodio Valproato
ratiopharm. Deve essere interrotta temporaneamente l'assumzdinaltri medicinali con la stessa
scomposizione metabolica di eliminazione, che possausare effetti indesiderati simili. In casilasiopuo
verificarsi comunque una progressione clinica.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato jpresi quelli non elencati in questo foglio, si tya al
medico o al farmacista. Puo0 inoltre segnalareftgiteindesiderati direttamente tramite il sistermazionale
di segnalazione all'indirizzo:

www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-a\sger

Segnalando gli effetti indesiderati puo contribuaréornire maggiori informazioni sulla sicurezzagdiesto
medicinale.

5. Come conservareAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm
Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealpbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadehnea riportata sul blister e sulla confezione dopo
“SCAD". La data di scadenza si riferisce all’'ultigmrno di quel mese.



Conservare nella confezione originale e mantemel@igo asciutto per proteggere il medicinale
dall'umidita. Questo medicinale & igroscopico. loenpresse a rilascio prolungato non devono essere
rimosse dal loro foglio se non immediatamente prilella somministrazione. Il blister non deve essere
tagliato.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoeb rifiuti domestici. Chieda al farmacista comiamithare
i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutergrateggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contieneAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 mg:

- | principi attivi sono il sodio valproato e I'acid@lproico. 1 compressa a rilascio prolungato emi
200 mg di sodio valproato e 87 mg di acido valpyofjequivalente ad un totale di 300 mg di sodio
valproato)

- Gli eccipienti sono ipromellosa 4000 m&aipromellosa 15000 mPa acesulfame potassico, silice
colloidale idrata, sodio laurilsolfato, dibutilebseato, butile metacrilato copolimero basico, magne
stearato, titanio diossido.

Descrizione dell'aspetto diAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 mg e contenuto della
confezione

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 300 swno compresse a rilascio prolungato bianche, di
forma oblunga rivestite con film, con una linedrditura su entrambi i lati.

La compressa puo essere divisa in due meta uguali.

Confezioni da:
20, 30, 50, 60, 90, 100, 200, 200 (200x1 multipaBRY (confezione ad uso ospedaliero) compresse a
rilascio prolungato.

Cosa contieneAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 mg:

- | principi attivi sono sodio valproato e acido valigo. 1 compressa a rilascio prolungato contie3@ 3
mg di sodio valproato e 145 mg di acido valproiegujvalente ad un totale di 500 mg di sodio
valproato)

- Gli eccipienti sono ipromellosa 4000 m&aipromellosa 15000 mPa acesulfame potassico, silice
colloidale idrata, sodio laurilsolfato, dibutilebseato, butile metacrilato copolimero basico, magne
stearato, titanio diossido.

Descrizione dell'aspetto diAcido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 500 mg e contenuto della
confezione

Acido Valproico e Sodio Valproato ratiopharm 50@ sono compresse a rilascio prolungato bianche, di
forma oblunga rivestite con film, con una linedrditura su entrambi i lati:

La compressa puo essere divisa in due meta uguali.

Confezioni da:

20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 200, 200X200ultipack), 500 (confezione ad uso ospedaliero)
compresse a rilascio prolungato.

E possibile che non tutte le confezioni siano conciaéizzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore



Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore
ratiopharm GmbH — Graf-Arco Strasse, 3 — 89079 ((hmrmania)

Produttore
Merckle GmbH — Ludwig-Merckle Strasse, 3 — 89148ukleuren (Germania)

Questo medicinale é autorizzato negli Stati Membrdello Spazio Economico Europeo con le seguenti
denominazioni:

Repubblica Ceca Valproat-ratiopharm Chrono 300/580

Germania Valproat-ratiopharm chrono 300/500 mgRiabletten

Italia Acido Valproico e Sodio Valproato ratiophaB00 mg/500 mg compresse a
rilascio prolungato

Portogallo Acido Valproéico Ratiopharm 300/500 nagnprimidos de libertag&o
prolongada

Paesi Bassi Natriumvalproaat chrono 300/500 mg ,Ttakédetten met verlengde afgifte

Slovacchia Valpro-ratiopharm Chrono 500mg

Questo foglio é stato aggiornato il: Aprile 2022



