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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ergenyl® chrono 500 mg

Retardtabletten
Wirkstoffe: Natriumvalproat und Valproinsiure

SANOFI vp

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ergenyl chrono 500 mg, und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg
beachten?

3. Wie ist Ergenyl chrono 500 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ergenyl chrono 500 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ERGENYL CHRONO 500 MG, UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ergenyl chrono 500 mg ist ein Mittel zur Behandlung von

Anfallsleiden (Antiepileptikum) und ein Mittel zur Behandlung

von Manien (krankhaft gehobener Stimmung mit vermehrter

Aktivitat).

Ergenyl chrono 500 mg wird angewendet zur Behandlung von

— Anféllen, die von beiden Gehirnhalften ausgehen (generali-
sierte Anfalle), z.B. Absencen, myoklonische und tonisch-klo-
nische Anfille,

— Anfillen, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns
ausgehen (fokale Anfélle) und sich unter Umstanden auf
beide Gehirnhdlften ausbreiten (sekunddr generalisierte
Anfélle).

Ergenyl chrono 500 mg kann bei anderen Anfallsformen,

z.B. Anfdllen mit gemischter (komplexer) Symptomatik, sowie

bei Anfallen, die sich von einem umschriebenen Hirngebiet

auf beide Hirnhalften ausbreiten, zusammen mit anderen

Arzneimitteln gegen Anfallsleiden verabreicht werden, wenn

diese Anfallsformen auf die iibliche antiepileptische Behand-

lung nicht ansprechen.

— Manie, wenn Sie sich sehr aufgeregt, freudig erregt, aufge-
wiihlt, enthusiastisch oder hyperaktiv fiihlen. Manie tritt bei
einer Krankheit auf, die als ,bipolare Storung“ bezeichnet
wird. Ergenyl chrono 500 mg kann eingesetzt werden, wenn
Lithium nicht verwendet werden kann.

—o-

Hinweise:

Bei der Umstellung von bisherigen (nicht retardierten) Darrei-
chungsformen auf Ergenyl chrono 500 mg ist auf ausreichen-
de Serumspiegel von Valproinsaure zu achten.

Bei Kleinkindern ist Ergenyl chrono 500 mg nur in Ausnahme-
fallen ein Mittel der ersten Wahl. Wenn es eingesetzt wird, soll-
te Ergenyl chrono 500 mg nur unter besonderer Vorsicht nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet und maglichst
nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallslei-
den verabreicht werden.

Fiir Frauen im gebarfahigen Alter kann Ergenyl chrono 500 mg
in bestimmten Fdllen die richtige Wahl sein. Voraussetzung
sind eine umfassende Beratung sowie eine sehr sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt (siehe
Abschnitt ,2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ergenyl
chrono 500 mg beachten?").

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ERGENYL
CHRONO 500 MG BEACHTEN?

Ergenyl chrono 500 mg darf nicht eingenommen werden,

—wenn Sie gegen valproinsaurehaltige Arzneimittel oder
einen der sonstigen Bestandteile von Ergenyl chrono 500 mg
tiberempfindlich (allergisch) sind,

—wenn bei lhnen oder jemandem aus lhrer Familie friiher
schwerwiegende Storungen der Leberfunktion bestanden
haben oder bei lhnen eine schwerwiegende Storung der
Funktion von Leber oder Bauchspeicheldriise besteht,

—wenn bei Geschwistern eine Storung der Leberfunktion wah-
rend einer Valproinsaurebehandlung todlich verlaufen ist,

—wenn bei Ihnen angeborene oder erworbene Storungen im
Stoffwechsel des Blutfarbstoffes (hepatische Porphyrie)
bestehen,

— wenn Sie unter Stérungen der Blutgerinnung leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ergenyl chrono

500 mg ist erforderlich

— bei einer friiheren Schadigung des Knochenmarks,

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

— bei Stoffwechselerkrankungen, insbesondere angeborenen
Enzymmangelkrankheiten.

Unter der Behandlung mit valproinsaurehaltigen Arzneimit-
teln kann es zu einem Anstieg des Ammoniakserumspiegels
(Hyperammonamie) kommen.

Suchen Sie deshalb bitte beim Auftreten von Symptomen
wie Abgeschlagenheit, Miidigkeit, Erbrechen, erniedrigter
Blutdruck oder bei Zunahme der Anfélle Ihren Arzt auf. Die-
ser sollte dann die Serumspiegel von Ammoniak und Val-
proinsaure bestimmen; ggf. ist die Dosis von Ergenyl chrono
500 mg zu verringern.

Bei Verdacht auf eine bereits bestehende enzymatische Storung
des Harnstoffzyklus sollte der Ammoniakserumspiegel bereits
vor Beginn der Valproinsauretherapie bestimmt werden.

— bei eingeschréankter Nierenfunktion und/oder EiweiBmangel
im Blut,

—vor einem chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriff (z. B.
dem Ziehen eines Zahns) und im Fall von Verletzungen oder
spontanen Blutungen. Da eine erhohte Blutungsneigung
bestehen kann, muss der behandelnde Arzt dariiber infor-
miert werden, dass Sie Ergenyl chrono 500 mg einnehmen,
damit die Blutgerinnung tiberpriift werden kann.

— bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Blutge-
rinnung hemmen (z. B. Vitamin-K-Antagonisten). Es kann zu

——
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einer erhohten Blutungsneigung kommen. Die Blutgerinnung
muss deshalb regelmaRig tiberpriift werden.

— bei gleichzeitiger Einnahme von Acetylsalicylsaure (,ASS“), da es
zu einer Erhohung der Valproinsaurekonzentration (die Wirk-
substanz von Ergenyl chrono 500 mg) im Blut kommen kann.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie

Ergenyl chrono 500 mg behandelt wurden, hatten Gedanken

daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,

setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Kinder und Jugendliche
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg
ist erforderlich bei
—Kleinkindern, die gleichzeitig andere Arzneimittel gegen
Anfallsleiden einnehmen,
— mehrfachbehinderten Kindern und Jugendlichen mit schwe-
ren Anfallsformen.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
Ergenyl chrono 500 mg sollte nicht bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren zur Behandlung von Manie eingesetzt
werden.
Die gleichzeitige Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg und
Acetylsalicylsaure sollte bei fieberhaften Erkrankungen bei
Sauglingen und Kindern unterbleiben und bei Jugendlichen
nur auf ausdriickliche adrztliche Anweisung erfolgen.
Warnhinweis:
Gelegentlich sind schwere Schadigungen der Leber, selten Scha-
digungen der Bauchspeicheldriise beobachtet worden. Patien-
ten, inshesondere Sauglinge, Kleinkinder und Kinder, miissen
diesheziiglich, besonders in den ersten sechs Monaten der
Behandlung, arztlich engmaschig iiberwacht werden.
Einer Leber- und/oder Bauchspeicheldriisenschadigung kénnen
unspezifische Zeichen vorausgehen, z. B. erneutes Auftreten von
Anfallen, Zunahme der Haufigkeit bzw. der Schwere von Anfal-
len, Bewusstseinsstorungen mit Verwirrtheit, Unruhe, Bewe-
gungsstorungen, korperliches Unwohlsein und Schwachegefiihl,
Appetitverlust, Abneigung gegen gewohnte Speisen, Abneigung
gegen Valproinsaure, Ubelkeit, Erbrechen, Oberbauchbeschwer-
den, Teilnahmslosigkeit, Schlafrigkeit, auffallig haufig Bluter-
glisse (Hamatome), Nasenbluten und/oder Wasseransammlung
(Odeme) an einzelnen Korperteilen oder dem gesamten Korper.
Sind diese Beschwerden anhaltend oder schwerwiegend, muss
ein Arzt benachrichtigt werden, um Uber die weitere Behand-
lung mit Ergenyl chrono 500 mg zu entscheiden.
MaBnahmen zur Fritherkennung einer Leber- und/oder Bauch-
speicheldriisenschadigung
Vor Behandlungsbeginn soll durch Ihren Arzt eine ausfiihrliche
Befragung, eine klinische Untersuchung und eine laborchemi-
sche Bestimmung (inshesondere hinsichtlich Stoffwechselsts-
rungen, Erkrankung der Leber oder Bauchspeicheldriise, Blut-
bild und Gerinnungsstorungen) erfolgen.
Vier Wochen nach Behandlungsbeginn sollte eine erneute
laborchemische Kontrolle durchgefiihrt werden.
Bei klinisch unauffalligen Patienten mit krankhaft erhéhten
4-Wochen-Werten sollte eine Verlaufskontrolle drei Mal im
Abstand von maximal 2 Wochen, dann ein Mal pro Monat bis
zum 6. Behandlungsmonat durchgefiihrt werden.
Eltern/Bezugspersonen sollten bei klinischen Auffdlligkeiten
unabhangig von diesem Zeitplan sofort den behandelnden
Arzt informieren.
Bei Jugendlichen (etwa ab dem 15. Lebensjahr) und Erwach-
senen sind im ersten Halbjahr monatliche Kontrollen des kli-
nischen Befundes und der Laborwerte sowie in jedem Fall vor
Therapiebeginn zu empfehlen.

—o-

Nach 12-monatiger Therapie ohne Auffalligkeiten sind nur
noch 2-3 arztliche Kontrollen pro Jahr erforderlich.

Hinweis:

Zu Beginn der Behandlung kann eine Gewichtszunahme auftre-
ten. Kontrollieren Sie regelmédBig lhr Gewicht, und vereinbaren
Sie erforderlichenfalls mit Ihrem Arzt geeignete Manahmen.
Ergenyl darf nicht angewendet werden zur Migraneprophylaxe
(siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Bei Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg mit anderen Arz-

neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung und teilweise die Nebenwirkungen von Ergenyl

chrono 500 mg werden verstarkt durch

— Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden),

— Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire),

— Erythromycin (Mittel gegen bakterielle Infektionen),

— Acetylsalicylsaure (Mittel gegen Fieber und Schmerzen): Ace-
tylsalicylsaure vermindert die Bindung der Valproinsdure an
das BluteiweiB. Dadurch kann es zu einer Erhohung der
leberschadigenden Wirkung der Valproinsaure kommen.
Siehe auch den Abschnitt ,Kinder“ unter ,2. Was miissen Sie
vor der Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg beachten?".

Die Wirkung von Ergenyl chrono 500 mg wird abgeschwacht durch

— Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin (andere
Arzneimittel gegen Anfallsleiden),

— Mefloquin (Mittel gegen Malaria),

— Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose),

— Carbapeneme (Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen, wie z.B. Imipenem, Panipenem und Merope-
nem).

Die gleichzeitige Anwendung von Valproinsaure und Carba-
penemen sollte vermieden werden, weil dadurch die Wirk-
samkeit von Valproinsaure vermindert werden kann.

Die Wirkung von Ergenyl chrono 500 mg kann verstarkt oder

abgeschwacht werden durch

— eine gleichzeitige Gabe von Fluoxetin (Mittel gegen Depressio-
nen). Die Konzentration der Valproinsaure (der Wirkstoff von
Ergenyl chrono 500 mg) im Serum kann erhoht werden; es
sind jedoch auch Fille beschrieben, in denen sie erniedrigt
wurde.

Ergenyl chrono 500 mg verstarkt die Wirkung und teilweise die

Nebenwirkungen von

— Phenobarbital, Primidon, Phenytoin, Carbamazepin, Lamotri-
gin, Felbamat (Mittel gegen Anfallsleiden),

— Neuroleptika (Mittel gegen seelische Erkrankungen), Ben-
zodiazepinen (angst- und spannungslosende Mittel), Barbi-
turaten (Beruhigungsmittel), MAO-Hemmern (Mittel gegen
Depressionen) sowie anderen Mitteln gegen Depressionen,

— Codein (Mittel gegen Husten),

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

— Arzneimitteln mit gerinnungshemmender Wirkung (z.B. Vit-
amin-K-Antagonisten oder Acetylsalicylsaure). Es kann zu
einer erhohten Blutungsneigung kommen.

Bei Kindern kann der Serumspiegel von Phenytoin (anderes

Arzneimittel gegen Anfallsleiden) bei gleichzeitiger Verabrei-

chung von Clonazepam (Benzodiazepin, angst- und spannungs-

losendes Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen Anfallsleiden)
und Valproinsaure erhoht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit valproinsaurehaltigen Arz-

neimitteln und Clonazepam (Arzneimittel gegen Anfallsleiden)

——
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trat bei Patienten mit Anfdllen vom Absence-Typ (spezielle von

beiden Gehirnhdlften ausgehende Anfallsform) in der Vorge-

schichte ein Absence-Status (langer dauernder Dammerzu-
stand) auf.

Bei einer Patientin mit schizoaffektiver Storung (seelische Sto-

rung) trat bei gleichzeitiger Behandlung mit Valproinsaure,

Sertralin (Antidepressivum) und Risperidon (Neuroleptikum)

eine Katatonie (Zustand starren Verharrens, der durch AuBen-

reize nicht zu beenden ist) auf.

Sonstige Wechselwirkungen

— Ergenyl hat keinen Effekt auf den Lithium-Serumspiegel.

— Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonprapara-
ten (,Pille) wird nicht vermindert.

— Bei Diabetikern kann eine Untersuchung auf Keton-Korper
im Urin falsch positiv ausfallen, da Valproinsaure selbst teil-
weise zu Keton-Korpern verstoffwechselt wird.

— Andere Arzneimittel, die den Leberstoffwechsel belasten, kon-
nen das Risiko der Entstehung von Leberschaden erhohen.

— Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsaure und Topiramat
(Mittel gegen Anfallsleiden) ist tiber Zeichen einer Hirnscha-
digung (Enzephalopathie) und/oder einen Anstieg des Ammo-
niakspiegels im Blut (Hyperammonamie) berichtet worden.

Ihr Arzt wird feststellen, ob gleichzeitig angewendete Arznei-

mittel abgesetzt werden sollen oder die Behandlung weiterge-

fiihrt werden darf.

Bei Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Bei gleichzeitigem Alkoholkonsum kann die Wirkung von Erge-
nyl chrono 500 mg abgeschwacht oder verstarkt sowie die
Nebenwirkungen konnen verstarkt werden. Meiden Sie des-
halb den Genuss von Alkohol wahrend der Behandlung.

Die Bioverfiigharkeit von Ergenyl chrono 500 mg wird durch
die gleichzeitige Nahrungsaufnahme nicht entscheidend
beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informationen fiir Frauen im gebarféhigen Alter:

Sie sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger oder im gebarfahigen Alter sind, es sei denn, Ihr
Arzt empfiehlt es lhnen ausdriicklich. Wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, miissen Sie wahrend der Behandlung
eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Die Wirkung von empfangnisverhiitenden Hormonpraparaten
(,Pille*) wird durch Ergenyl chrono 500 mg nicht beeinflusst.
Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt bzw. Facharzt fiir Epilep-
sie Uber Schwangerschaft und Epilepsie sprechen. Dieses
Gesprach soll sicherstellen, dass Sie und lhr Arzt sich einig
sind, ob Sie im Falle einer Schwangerschaft Ergenyl chrono
500 mg weiter einnehmen sollten.

Es ist bekannt, dass Frauen, die mit Arzneimitteln gegen
Anfallsleiden behandelt werden, gegeniiber unbehandelten
Frauen ein leicht erhohtes Risiko haben, Kinder mit Fehlbil-
dungen zu gebdren. Die Wahrscheinlichkeit solcher Missbil-
dungen ist bei gleichzeitiger Einnahme mehrerer Mittel gegen
Anfallsleiden erhoht.

Kinder von Mittern, die wahrend der Schwangerschaft Valpro-
insaure eingenommen haben, konnen eine Entwicklungsver-
zogerung oder autistische Storungen aufweisen.

Das Risiko der Entwicklung einer Fehlbildung der Wirbelsaule
und/oder des Riickenmarks beim werdenden Kind ist bei der
Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg wahrend der Schwan-
gerschaft erhoht.

Jedoch konnen Fehlbildungen des Fotus, die sich in der Friih-
schwangerschaft entwickeln, in der Gebarmutter mit verschie-

—o-

denen Untersuchungsmethoden entdeckt werden (Ultraschall
und Laborkontrollen).

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind bzw. vermuten, schwanger zu sein und gleichzeitig Ergenyl
chrono 500 mg einnehmen oder verordnet bekommen haben.
Im Falle einer Behandlung von Manien kann ein Absetzen von
Valproinsdure in Betracht gezogen werden.

Informationen fiir Frauen, die eine Schwangerschaft planen
oder_die unter der Therapie mit Ergenyl chrono 500 mg
schwanger werden (siehe auch ,Informationen fiir Frauen im
gebarfahigen Alter”):

Lassen Sie sich von Ihrem Arzt umfassend beraten, bevor Sie eine
Schwangerschaft planen, damit Ihr Arzt Ihre Behandlung ent-
sprechend anpassen und Ihre Schwangerschaft betreuen kann.
Bereits bei der Planung einer Schwangerschaft bzw. wenn Sie
vermuten, dass Sie schwanger sind, sollten Sie Folsaure
(5 mg/Tag) einnehmen, um das Risiko von Fehlbildungen im
Bereich des Riickenmarks zu vermindern.

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Ergenyl chrono 500 mg
wahrend einer Schwangerschaft nicht ohne Zustimmung
durch lhren Arzt.

Wenn Sie unter epileptischen Anfallen leiden, kann ein plotz-
licher Abbruch der Behandlung bzw. eine unkontrollierte Ver-
minderung der Dosis zu epileptischen Anfdllen fiihren, die
Ilhnen und/oder dem Ungeborenen Schaden zufiigen konnen.
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie wissen, dass
Sie schwanger sind. Spatestens wahrend der Schwangerschaft
sollten Sie Folsdure (5 mg/Tag) einnehmen, um das Risiko von
Fehlbildungen zu vermindern.

Falls eine Behandlung mit Ergenyl chrono 500 mg bei einer
eingetretenen Schwangerschaft unvermeidlich ist, soll, vor
allem in der Frithschwangerschaft (zwischen dem 20. und 40.
Tag nach der Befruchtung), die niedrigste mogliche Dosis ein-
genommen werden. Die Einnahme der Tagesdosis soll in meh-
reren Gaben uiber den Tag verteilt erfolgen, so dass hohe Spit-
zenkonzentrationen der Wirksubstanz (Valproinsaure) im Blut
vermieden werden und die Valproinsdure im Blut eine mog-
lichst gleichmaRige Konzentration im Tagesverlauf zeigt.
Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft valproinsaurehaltige
Arzneimittel eingenommen haben, sollen beim Neugebore-
nen wegen moglicher Storungen der Blutgerinnung die Gerin-
nungswerte (Blutplattchen, Fibrinogen und Gerinnungsfakto-
ren) untersucht und Gerinnungstests durchgefiihrt werden.

Es wurden Falle von zu niedrigen Zuckerspiegeln im Blut bei
Neugeborenen berichtet, deren Miitter in den drei letzten
Monaten der Schwangerschaft Valproat eingenommen hatten.
Stillzeit

Valproinsaure (der Wirkstoff von Ergenyl chrono 500 mg) tritt
in die Muttermilch tber. Die Mengen sind jedoch gering und
bedeuten im Allgemeinen kein Risiko fiir das Kind, so dass ein
Abstillen in der Regel nicht nétig ist. Jedoch sollten Sie mit
lhrem Arzt dariiber sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie diirfen sich nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.

Zu Beginn einer Behandlung mit Ergenyl chrono 500 mg und
bei hoherer Dosierung oder gleichzeitiger Einnahme anderer,
ebenfalls am Zentralnervensystem angreifender Arzneimittel
konnen zentralnervose Wirkungen, wie z. B. Schldfrigkeit oder
Verwirrtheit, das Reaktionsvermogen so weit verandern, dass —
unabhangig von der Auswirkung des zu behandelnden Grund-
leidens — die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen vermindert wird. Dies
gilt in verstarktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

——
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Ergenyl chrono 500 mg

Eine Retardtablette enthalt 2 mmol (46,1 mg) Natrium. Wenn
Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollten Sie dies
beriicksichtigen.

3. WIE IST ERGENYL CHRONO 500 MG EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Ergenyl chrono 500 mg immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt
diirfen Sie keine Anderung der Behandlung oder Dosierung
vornehmen. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Manien:

Die tagliche Dosis sollte individuell von lhrem Arzt festgelegt

und kontrolliert werden.

Anfangsdosis:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 750 mg. Die Dosis soll-

te so rasch wie moglich bis zur niedrigsten wirksamen Dosis,

die den gewiinschten klinischen Effekt bewirkt, gesteigert

werden.

Durchschnittliche Tagesdosis:

Die empfohlene tagliche Dosis betragt tiblicherweise zwischen

1.000 mg und 2.000 mg (entsprechend 2—4 Ergenyl chrono

500 mg, Retardtabletten). Die Dosis sollte individuell Ihrem

Krankheitsbild angepasst werden.

Eine Behandlung der Manie sollte individuell angepasst mit

der niedrigsten wirksamen Dosis erfolgen.

Epilepsien:

Die Dosierung wird individuell von Ihrem behandelnden

(Fach-)Arzt bestimmt und kontrolliert, wobei Anfallsfreiheit

bei moglichst niedriger Dosierung, besonders auch in der

Schwangerschaft, angestrebt werden sollte.

Dosierung:

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau

der Dosierung bis zur optimal wirksamen Dosis.

Ergenyl chrono 500 mg, Retardtabletten, sind teilbar, wodurch

eine individuelle Dosierung ermoglicht wird.

Bei alleiniger Gabe (Monotherapie) von Valproinsaure betragt

die Anfangsdosis in der Regel 5-10 mg Valproinsaure/kg Kor-

pergewicht. Die Tagesdosis wird danach schrittweise alle 4-7

Tage um etwa 5 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht erhoht,

bis die anfallskontrollierende Dosierung erreicht ist.

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

zu beobachten. Die Tagesdosen sollten deshalb nicht zu friih

tiber mittlere Werte hinaus gesteigert werden.

Die mittlere Tagesdosis betragt wahrend der Langzeitbehand-

lung im Allgemeinen:

— 30 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag fiir Kinder,

— 25 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag fiir Jugendliche,

— 20 mg Valproinsaure/kg Korpergewicht/Tag fiur Erwachsene
und dltere Patienten.

Entsprechend werden folgende orientierende Tagesdosen
empfohlen:

Lebensalter Korpergewicht | Durchschnittliche
Dosis in mg/Tag*

Kinder**

6—12 Monate ca. 7,5-10 kg 150-300 mg

1-3 Jahre ca. 10-15 kg 300450 mg

3-6 Jahre ca. 15-25kg 450-600 mg

7-14 Jahre ca. 25-40 kg 750-1.200 mg

Jugendliche

ab 14 Jahre ca. 40-60 kg 1.000-1.500 mg

Erwachsene ab ca. 60 kg 1.200-2.100 mg

—o-

*Angaben bezogen auf mg Natriumvalproat.
**Hinweise:

Von den Darreichungsformen zum Einnehmen eignet sich be-

sonders die Losung zur Anwendung bei Kindern unter 11 Jahren.
Besondere Patientengruppen
Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion oder einem
EiweiBmangel im Blut leiden, kann der Blutspiegel der Wirk-
substanz (Valproinsaure) von Ergenyl chrono 500 mg erhoht
sein. Ihr Arzt muss die Tagesdosis, die Sie erhalten, notigenfalls
durch eine niedrigere Dosierung anpassen.
Hinweise zur Umstellung einer Behandlung:
Falls Sie von einem anderen Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff oder von einem Arzneimittel mit einem anderen
Wirkstoff gegen Anfallsleiden auf eine Behandlung mit Erge-
nyl chrono 500 mg umgestellt werden sollen, erfolgt diese
Umstellung nach Anweisungen Ihres behandelnden Arztes.
Bei den meisten Patienten, die mit nicht retardierten Darrei-
chungsformen vorbehandelt wurden, kann die Umstellung auf
die retardierte Darreichungsform sofort oder innerhalb weni-
ger Tage erfolgen. Dabei sollte die vorher verabreichte Dosis in
gleicher Hohe weiter eingenommen werden. Eine Dosisredu-
zierung nach Anfallsabnahme ist moglich.
Wird Ergenyl chrono 500 mg zusammen mit anderen Antiepi-
leptika eingenommen, muss die Dosis der bis dahin eingenom-
menen Antiepileptika, besonders des Phenobarbitals, unver-
zuiglich vermindert werden. Falls die vorausgegangene Medika-
tion abgesetzt wird, hat dies ausschleichend zu erfolgen.
Andere Arzneimittel gegen Anfallsleiden beschleunigen den
Abbau von Valproinsaure. Werden diese Arzneimittel abgesetzt,
steigt die Valproinsaurekonzentration im Blut langsam an, so
dass die Valproinsaurekonzentration im Serum (ber einen
Zeitraum von 4—-6 Wochen nach Absetzen der Begleitmedika-
tion kontrolliert werden muss. Die Tagesdosis von Ergenyl chro-
no 500 mg ist gegebenenfalls zu vermindern.
Die Serumkonzentration (bestimmt vor der ersten Tagesdosis)
sollte 100 mg/l nicht tberschreiten. Der Behandlungserfolg
steht in keiner direkten Beziehung zur taglichen Dosis oder
der Wirkstoffkonzentration im Serum. Darum sollte die Dosie-
rung im Wesentlichen nach Anfallskontrolle erfolgen.
Folgende Tagesdosen werden empfohlen (siehe Dosierungsta-
belle links):
Erwachsene nehmen 2-5 Retardtabletten Ergenyl chrono 500 mg
pro Tag ein.
Schulkinder nehmen 11/2-3 Retardtabletten Ergenyl chrono
500 mg pro Tag ein.
Die Tagesdosis von Ergenyl chrono 500 mg kann auf 1-2 Einzel-
gaben verteilt werden.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sollten moglichst 1 Stunde vor den Mahlzei-
ten (morgens niichtern) unzerkaut mit reichlich Flussigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) eingenommen werden. Es wird empfohlen,
keine kohlensaurehaltigen Getranke wie Mineralwasser oder
Ahnliches zum Einnehmen der Retardtabletten zu verwenden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungen von Anfallsleiden und Manien sind Langzeit-
behandlungen.

Uber die Behandlungsdauer und das Absetzen von Ergenyl
chrono 500 mg sollte im Einzelfall ein Facharzt entscheiden.
Im Allgemeinen ist ein Herabsetzen der Dosis oder ein Abset-
zen des Arzneimittels bei der Behandlung von Epilepsien frii-
hestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwagen.
Das Herabsetzen bzw. Absetzen des Arzneimittels muss in
schrittweiser Verringerung der taglichen Einnahmemenge
iiber ein bis zwei Jahre erfolgen. 30516610
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Die Erfahrungen mit Ergenyl chrono 500 mg in der Langzeit-
anwendung sind, insbesondere bei Kindern unter 6 Jahren,
begrenzt.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ergenyl
chrono 500 mg zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt dartiber.

Gelegentlich konnen die Bestandteile der Retardtabletten als
weier Riickstand sichtbar im Stuhl wieder erscheinen. Dies
bedeutet aber keine Beeintrachtigung der Wirkung des Arznei-
mittels, da der Wirkstoff im Laufe der Darmpassage aus dem
Tablettengeriist (Matrix) herausgelost wird.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Ergenyl chrono 500 mg
eingenommen haben, als Sie sollten,

benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt, damit er nétigen-
falls erforderliche MaBnahmen einleiten kann. Die unter den
,Nebenwirkungen“ genannten unerwiinschten Erscheinungen
konnen im verstarkten MaRe auftreten, so z.B. eine erhohte
Anfallsneigung sowie Verhaltensstorungen sowohl bei Erwach-
senen wie bei Kindern. Nach massiver Uberdosierung sind ver-
einzelt Todesfdlle aufgetreten.

Wenn Sie die Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg verges-
sen haben,

diirfen Sie keinesfalls die vergessene Dosis durch die Einnah-
me der doppelten Menge ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann
lhr Arzneimittel weiter so ein, wie es verordnet ist.

Wenn Sie die Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg abbre-
chen

Sie diirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Ergenyl chrono
500 mg eigenmachtig verandern, unterbrechen oder vorzeitig
beenden. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem behandelnden
Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in lhrem
Krankheitshild eintreten. Sie konnen sonst den Behandlungs-
erfolg gefahrden und erneut Anfalle auslosen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ergenyl chrono 500 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Storungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: verminderte Zahl der Blutpldttchen (Thrombozyto-
penie) oder der weiRRen Blutkorperchen (Leukopenie).
Gelegentlich: Wassereinlagerungen in den Armen und/oder
Beinen (periphere Odeme) und Blutungen.

Sehr selten: Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion mit
herabgesetzter Zahl der weiBen Blutzellen (Lymphopenien,
Neutropenien), der roten Blutkorperchen (Andmie) oder aller
Blutzellen (Panzytopenien) oder mit fehlender Bildung (Apla-
sie) der roten Blutkorperchen.

Haufigkeit nicht bekannt: starke Verminderung bestimmter
weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Es kann eine herabgesetzte Konzentration von Fibrinogen bzw.

—o-

Faktor VIII und eine Storung der Plattchenfunktion mit verlan-
gerter Blutungszeit auftreten.

Storungen des Immunsystems

Selten: Reaktionen der kdrpereigenen Abwehr gegen eigenes
Bindegewebe (Lupus erythematodes) und BlutgefaBentziin-
dung (Vaskulitis).

Haufigkeit nicht bekannt: Schwellung mit schmerzhaften, ju-
ckenden Quaddeln, meistens im Bereich der Augen, Lippen, des
Rachens und manchmal an Handen und Fien (Angioodem).
Syndrom mit medikamenteninduziertem Hautausschlag, Fie-
ber, Lymphknotenschwellung und méglicher Beeintrachtigung
anderer Organe (DRESS). Weiterhin wurden Fille von Uberemp-
findlichkeit (allergische Reaktionen) berichtet. Siehe auch ,Sto-
rungen der Haut und des Unterhautzellgewebes®.

Stoffwechsel- und Erndahrungsstorungen

Sehr haufig: allein auftretender und maBig ausgepragter
Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut (Hyperammonamie)
ohne Veranderung der Leberfunktionswerte, jedoch vereinzelt
mit Symptomen des Zentralnervensystems.

Haufig: dosisabhéngige Gewichtszunahme (ein Gefahrdungs-
grund fiir das Auftreten von zystischen Veranderungen der Eier-
stocke) oder Gewichtsabnahme, erhohter Appetit oder auch
Appetitlosigkeit.

Selten wurde von Storungen der Nierenfunktion mit Ausschei-
dung von Phosphor, Zucker und Eiweibestandteilen (Fanconi-
Syndrom) berichtet.

Sehr selten wurde (iber eine erniedrigte Natriumkonzentration
im Blut (Hyponatriamie) berichtet, die zu Verwirrtheit fiihren
kann.

Haufigkeit nicht bekannt: Syndrom der inadaquaten Ausschiit-
tung des antidiuretischen Hormons (SIADH).

Psychiatrische Storungen

Gelegentlich: Reizbarkeit, Uberaktivitat, Verwirrtheit, besonders
zu Beginn der Behandlung.

Haufigkeit nicht bekannt: Scheinwahrnehmungen/Sinnestau-
schungen (Halluzinationen) wurden beobachtet.

Storungen des Nervensystems

Dosisabhangig haufig Schlafrigkeit, Zittern (Tremor) oder Krib-
beln/Missempfinden (Parasthesien).

Gelegentlich: Kopfschmerzen, erhohte Muskelspannung (Spasti-
zitat) und Gangunsicherheit (Ataxie), besonders zu Beginn der
Behandlung; Zustand der Erstarrung (Stupor) und Teilnahmslo-
sigkeit bis hin zu fliichtigen, komatosen Bewusstseinsstorungen,
teils zusammen mit einer erhohten Anfallshaufigkeit und insbe-
sondere bei gleichzeitiger Gabe von Phenobarbital oder Topira-
mat oder einer raschen Erhohung der Dosierung.

Gelegentlich: kurz nach Anwendung von valproinsaurehaltigen
Arzneimitteln Zeichen einer Hirnschadigung (Enzephalopathie),
die nach Absetzen des Arzneimittels riickgangig sind; in einigen
Fallen sind erhohte Ammoniakspiegel sowie bei Kombinations-
therapie mit Phenobarbital ein Anstieg des Phenobarbitalspie-
gels beschrieben.

Selten: Erkrankungen des Gehirns (chronische Enzephalopathien)
mit Storungen der Gehirnfunktion sowie Stérungen der geistigen
Leistungsfahigkeit, vor allem bei hoherer Dosierung oder gleich-
zeitiger Einnahme von anderen Mitteln gegen Anfallsleiden.
Haufigkeit nicht bekannt: Abnahme der geistigen Leistungsfahig-
keit (Demenz), die nach Absetzen der Behandlung riickgangig ist.
Benommenheit und extrapyramidale Storungen (Bewegungs-
storungen, die die Steuerung der Muskeltatigkeit durch das
Gehirn betreffen), die irreversibel sein konnen, einschlieBlich
eines Parkinson-Syndroms, das sich nach Absetzen von Valpro-
insaure zuriickbildet.

——
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Bei einer Langzeitbehandlung mit Ergenyl chrono 500 mg,
inshesondere bei einer gleichzeitigen Einnahme von Pheny-
toin, kann es zu Zeichen einer Hirnschadigung (Enzephalopa-
thie) kommen: vermehrte Krampfanfalle, Antriebslosigkeit,
Erstarrung (Stupor), herabgesetzte Muskelspannung (muskula-
re Hypotonie) und schwere Allgemeinveranderungen in den
Aufzeichnungen der Hirnstrome (EEG).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufigkeit nicht bekannt: Uber Tinnitus (Ohrgerausche) wurde
berichtet.

Uber voriibergehenden sowie bleibenden Hérverlust wurde
berichtet.

Storungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-Trakt)
Haufig: Durchfall und gelegentlich vermehrter Speichelfluss,
besonders zu Beginn der Behandlung, sowie haufig Ubelkeit
und Oberbauchbeschwerden, die sich gewohnlich ohne Abset-
zen nach wenigen Tagen zuriickbilden.

Selten ist tiber eine Schadigung der Bauchspeicheldrise, teil-
weise mit todlichem Verlauf, berichtet worden (siehe auch
Warnhinweis unter ,,2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ergenyl chrono 500 mg beachten?).

Storungen der Leberfunktion

Gelegentlich: dosisunabhangig auftretende schwerwiegende
(bis todlich verlaufende) Leberschadigungen (siehe auch Warn-
hinweis unter ,,2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Erge-
nyl chrono 500 mg beachten?®).

Storungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: dosisabhangig voriibergehender Haarausfall.

Selten: Reaktionen der Haut (Erythema multiforme).
Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Daneben wurden einzelne Ausnahmefalle von schweren Haut-
reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse bzw. Lyell-Syndrom) berichtet. Siehe auch ,Stérungen
des Immunsystems®.

Storungen der Geschlechtsorgane

Selten: Ausbleiben der Regelblutung oder unregelmaRige
Regelblutungen (Amenorrho bzw. Dysmenorrhd).

Selten wurden erhohte Mengen des Geschlechtshormons Testos-
teron im Blut und zystische Veranderungen der Eierstocke
(polyzystische Ovarien) berichtet.

Haufigkeit nicht bekannt: Unfruchtbarkeit bei Mannern.

Kongenitale (angeborene), familidre und genetische Storungen
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Sonstiges

Haufigkeit nicht bekannt: Einnassen bei Kindern.

Beim Auftreten nicht dosisabhangiger Nebenwirkungen
sowie moglicher Zeichen einer Leber- oder Bauchspeicheldri-
senschadigung (siehe auch Warnhinweis unter Abschnitt ,2.
Was miissen Sie vor der Einnahme von Ergenyl chrono 500 mg
beachten?“) benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, der
tiber die Fortfiithrung der Behandlung mit Ergenyl chrono 500
mg entscheiden wird.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

—o-

5. WIE IST ERGENYL CHRONO 500 MG AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blisterstreifen angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Die Retardtabletten diirfen erst unmittelbar vor Einnahme aus
der Folie entnommen werden.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ergenyl chrono 500 mg enthalt:

Die Wirkstoffe sind Natriumvalproat und Valproinsaure.

Eine teilbare Retardtablette enthalt 333 mg Natriumvalproat
und 145 mg Valproinsaure (entspricht insgesamt 500 mg Natri-
umvalproat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose, Ethylcellulose, Saccharin-Natrium, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Siliciumdioxid-Hydrat, Polyacrylat-Dispersi-
on 30 %, Macrogol 6.000, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Ergenyl chrono 500 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Ergenyl chrono 500 mg sind weile, ovale Retardtabletten mit
beidseitiger Bruchrille, die in Packungen mit 50, 100 und 200
Retardtabletten erhaltlich sind.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 22 20 10*
Telefax: (01 80) 2 22 20 11*
Hersteller

Sanofi-Synthelabo Ltd.

One Onslow Street

Guildford Surrey GU1 4YS
England

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2011.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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