
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

ديپالپت كرونو 500 ملغ
أقراص ذات تحرير مطوّل

المواد الفعالة:
كل قرص يحتوي على:

Sodium valproate 333 mg     صوديوم ڤالپروات 333 ملغ
Valproic acid 145 mg    حمض الڤالپروئيك 145 ملغ
(equivalent to 500 mg Sodium valproate)

المواد غير الفعالة - أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية".
على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر ديپالپت كرونو 500 ملغ بطاقة معلومات 
حول الأمان للمتعالجة وكراسة للمتعالجة، للحصول على معلومات حول المخاطر. 
هذه المواد المرفقة تحتوي على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك 
وفقها.  والتصرف  كرونو  بـ ديپالپت  العلاج  بدء العلاج وخلال  معرفتها، قبل 
المتعالجة، قائمة  للمتعالجة، كراسة  الأمان  المعلومات حول  بطاقة  قراءة  يجب 
المراقبة لتلقي معلومات حول المخاطر والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال 

المستحضر. يجب حفظها لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

تحذير
قد يسبب ڤالپروات )ديپالپت كرونو 500 ملغ( ضرراً خطيراً للجنين عندما يتم 
تناوله خلال فترة الحمل. إذا كنت امرأة بإمكانها الحمل، فعليك إستعمال وسيلة 
منع حمل ناجعة بدون توقف خلال كامل فترة علاجك بـ ديپالپت كرونو 500 
ملغ. يتناقش معك طبيبك بخصوص ذلك، لكن عليك التصرف أيضاً وفقاً للتوصية 

في الفقرة 2 من هذه النشرة.
حددي زيارة طارئة لدى طبيبك إذا كنت ترغبين في الحمل أو إذا كنت تعتقدين 

بأنك حامل.
كأمر غير متعلق بحالتك الصحية، لا يجوز أبداً التوقف عن تناول ديپالپت كرونو 

500 ملغ قبل أن تتحدثي عن ذلك مع الطبيب لأن حالتك قد تتفاقم.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الصرع  أو مختلطة لمرض  المستحضر مخصص لعلاج نوبات جزئية، معممة  هذا 
الحادة  الهوس  لمنع حوادث  و/أو  لعلاج  المستحضر مخصص  (epilepsy(. هذا 

الناجمة عن إضطراب ثنائي القطب.
الفصيلة العلاجية: من مضادات الصرع/مشتقات الأحماض الدهنية/مضادات الذهان

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ ڤالپروات أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي   -
يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(،

عانيت أنت أو أحد أفراد عائلتك ذات مرة من مرض كبدي خطير، أو إذا كنت   -
تعاني حالياً من مرض كبدي أو من مرض خطير في البنكرياس،

بإستعمال حمض  مرتبط  كبدي خطير  عائلتك جراء مرض  أفراد  أحد  توفي   -
ڤالپروئيك،

كنت تعاني من مرض وراثي أو مكتسب الذي يؤثر على إستقلاب الهيموغلوبين   -
)الپورفيريا الكبدية(،

كنت تعاني من إضطراب في تخثر الدم،  -
كنت تعاني من مشكلة وراثية تؤدي إلى إضطراب الميتوخوندريا )مثل متلازمة   -

،)Alpers-Huttenlocher
كنت تعاني من إضطراب في دورة اليوريا )نوع من الإضطراب الإستقلابي(.  -

إضطراب ثنائي القطب
بالنسبة للإضطراب ثنائي القطب، لا يجوز إستعمال ديپالپت كرونو 500 ملغ   -

إذا كنت في فترة الحمل.
بالنسبة للإضطراب ثنائي القطب، إذا كنت امرأة قادرة على الحمل، فلا يجوز   -
تناول ديپالپت كرونو 500 ملغ، إلا إذا كنت تستعملين وسيلة منع حمل ناجعة 
التوقف عن  بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ. لا يجوز  فترة علاجك  خلال كامل 
بك  الخاصة  الحمل  منع  إستعمال وسيلة  أو  ديپالپت كرونو 500 ملغ  تناول 
قبل أن تتحدثي عن ذلك مع طبيبك. تقدم لك إستشارة إضافية من قبل طبيبك 

)أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(. 
الصرع

بالنسبة للصرع، لا يجوز إستعمال ديپالپت كرونو 500 ملغ إذا كنت في فترة   -
الحمل، إلا إذا لم يكن هنالك أي علاج آخر ناجع بالنسبة لك.

بالنسبة للصرع، إذا كنت إمرأة ذات قدرة على الحمل، فلا يجوز تناول ديپالپت   -
كرونو 500 ملغ، إلا إذا كنت تستعملين وسيلة منع حمل ناجعة خلال كامل 
فترة علاجك بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ. لا يجوز التوقف عن تناول ديپالپت 
كرونو 500 ملغ أو إستعمال وسيلة منع الحمل الخاصة بك قبل أن تتحدثي 
عن ذلك مع طبيبك. تقدم لك إستشارة إضافية من قبل طبيبك )أنظري فقرة 

"الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ، إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من خلل في جهاز الدم )مثل خلل في التخثر وما شابه(،  -
عانيت ذات مرة أو كنت تعاني من خلل في نخاع العظم،  -

كنت تعاني من ذئبة إحمرارية جهازية )مرض لوپوس؛ رد فعل يهاجم فيه جهاز   -
مناعة الجسم النسيج الضام للجسم نفسه(،

كنت تعاني من إضطراب إستقلابي، خاصة نقص إنزيم وراثي.  -
الخضوع للعلاج بأدوية تحتوي على حمض ڤالپروئيك قد يؤدي إلى إرتفاع في   

 .)hyperammonemia( نسب الأمونيا في الدم

عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تعاني من أعراض مثل إنهاك، إرهاق، تقيؤات، إنخفاض   
في ضغط الدم أو زيادة في الإختلاجات. سيراقب طبيبك نسب الأمونيا وحمض 
من  بك  الخاص  الدوائي  المقدار  يخفض  إذا  فيما  دمك وسيقرر  في  ڤالپروئيك 

ديپالپت كرونو 500 ملغ.
الأمونيا  نسب  اليوريا، فيجب فحص  دورة  إنزيم  في  لنقص  هنالك شك  كان  إذا   
في دمك قبل أن تبدأ العلاج بـ حمض ڤالپروئيك )أنظر "لا يجوز إستعمال الدواء 

إذا:" في الفقرة 2).
إذا كنت تعاني من مرض إستقلابي ناجم عن نقص في إنزيم بإسم -  

  carnitine palmitoyltransferase type II (CPT-II)، فإن خطورة تطور 
تفكك عضلي خطير )إنحلال العضلات المخططة( تكون أكبر عند إستعمال أدوية 

تحتوي على حمض ڤالپروئيك،
لديك سابقة عائلية معروفة لإضطراب الميتوخوندريا الناجم عن مشكلة وراثية،  -

كنت تعاني من مرض كلوي و/أو نقص پروتين في الدم،  -
إقتلاع  الأسنان )مثل  في  إجراء علاجي  أو  عملية جراحية  تخطط لإجتياز  كنت   -
الدواء  أو تعاني من نزف عفوي. نظراً لأن هذا  إذا كنت مصاباً بجرح  سن(، أو 
قد يزيد من الميل لحدوث نزف، عليك إبلاغ الطاقم الطبي بأنك تتناول ديپالپت 

كرونو 500 ملغ لكي يكون بالإمكان فحص تخثر دمك،
 ،(K الدم )مثل مضادات ڤيتامين كنت تتناول أدوية إضافية يمكنها تقليل تخثر   -
فإن الميل لديك لحدوث نزف قد يزداد. لذا يجب مراقبة تخثر دمك بشكل منتظم،

كنت تتناول أيضاً حمض أسيتيل ساليسيليك )أسپیرين(، لأنه من الجائز أن يحدث   -
الفعال من ديپالپت كرونو 500  إرتفاع في تراكيز حمض ڤالپروئيك )المركب 

ملغ( في دمك،
العلاج  الصرع، فإن  لعلاج  أخرى  لأدوية  لديك. بالمشابه  الإختلاجات  تفاقمت   -
بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ قد يؤدي إلى تفاقم الإختلاجات أو لزيادة وتيرتها. 

في هذه الحالة، توجه فوراً لطبيبك.
أفكار لإيذاء نفسك أو أفكار إنتحارية لوحظت لدى عدد أقل بكثير من الأشخاص   -
الذين يتعالجون بأدوية مضادة للصرع مثل ديپالپت كرونو 500 ملغ. إذا كنت 

تعاني من أفكار من هذا النوع في أي وقت كان، إتصل بطبيبك بشكل فوري.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص لأطفال بوزن أقل من 17 كلغ.
عمر 6  دون  أطفال  لدى  للإستعمال  مخصص  الإعطاء غير  من  الشكل  هذا 

سنوات )مشكلة في بلع القرص وبالتالي خشية الإختناق(.
يجب توخي الحذر الخاص عند العلاج بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ 

لدى الأطفال الصغار الذين يتناولون أدوية إضافية لعلاج إضطرابات الإختلاجات،  -
لدى أطفال ومراهقين لديهم إعاقات كثيرة وأنواع خطيرة من الإختلاجات،  -

لا يجوز إستعمال ديپالپت كرونو 500 ملغ وحمض أسيتيل ساليسيليك بشكل   ●
متزامن لعلاج أمراض تشرك سخونة لدى الرضع والأطفال. بالإمكان إعطاء العلاج 

المشترك هذا فقط لمراهقين وفقط إذا أصدر الطبيب تعليمات صريحة بذلك.
الفحوص والمتابعة

بُلغّ عن حالات غير شائعة لتضرر خطير في الكبد وحالات نادرة لتضرر البنكرياس. 
لدى متعالجين، خاصة الرضع، الأطفال الصغار والأطفال، يجب إجراء فحص وظائف 
الكبد قبل بدء العلاج، وخلال الأشهر الـ 6 الأولى من العلاج، خاصة لدى المتعالجين 

الذين هم ضمن مجموعات الخطورة.
غير محددة، عادة  وأعراض  بعلامات  يتجلى  أن  يمكن  البنكرياس  أو  الكبد  تضرر 
بظهور مفاجئ، مثل تكرر الإختلاجات، تفاقم الإختلاجات أو تزايد وتيرتها، إضطرابات 
في الوعي بما في ذلك إرتباك، عدم هدوء، إضطرابات في الحركة، الشعور بوعكة 
معروفة، نفور  مأكولات  من  للطعام، نفور  الشهية  والشعور بضعف، فقدان  عامة 
من حمض ڤالپروئيك، غثيان، تقيؤات، ألم أعلى البطن، خمول )lethargy(، نعاس، 
كدمات كثيرة بشكل شاذ )ورم دموي(، يرقان )إصفرار الجلد أو الجزء الأبيض من 
أو في  الجسم  العينين(، رعاف و/أو تراكم سوائل )وذمة( في مناطق محددة من 
كافة الجسم. إذا إستمرت أو تفاقمت هذه الأعراض، فعليك التوجه فوراً إلى الطبيب، 

الذي يقرر فيما إذا يجب مواصلة علاجك بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ.
الكشف المُبكر عن تضرر الكبد أو البنكرياس  ●

قبل بدء العلاج، يتوجب على طبيبك أن يسألك أسئلة مُفصلة، أن يجري فحص جسدي 
وأن يطلب إجراء فحوص مخبرية )خاصة فحوص لإضطرابات إستقلابية، لأمراض 

في الكبد أو البنكرياس ولمشاكل في تعداد الدم أو في تخثر الدم(.

يجب إجراء الفحوص المخبرية ثانية بعد 4 أسابيع من بدء العلاج.
بشكل شاذ  مرتفعة  قيم فحص  لديهم  لكن  بدون علامات سريرية  متعالجين  لدى 
بعد 4 أسابيع، يجب إجراء فحوص متابعة 3 مرات بفواصل قدرها أسبوعين على 

الأكثر، وبعد ذلك مرة في الشهر حتى الشهر السادس من العلاج.
أية علامات سريرية،  عن  فوري  بشكل  الطبيب  إبلاغ  المعالجِين  أو  الوالدين  على 

بدون علاقة بجدول المواعيد هذا.
لدى المراهقين )إبتداء من عمر 15 سنة( والكبار، يوصى بإجراء متابعة سريرية 
من  الـ 6 الأولى  الأشهر  الشهر خلال  في  مرة  بواسطة فحوص مخبرية  ومتابعة 

العلاج، وكذلك قبل بدء العلاج.
بعد 12 شهراً من العلاج بدون علامات سريرية، يتطلب الأمر متابعة من قبل الطبيب 

2 حتى 3 مرات في السنة فقط.
قد يزداد وزنك عند بداية العلاج. إفحص وزنك بشكل منتظم وتحدث مع الطبيب   ●

حول الوسائل المناسبة للسيطرة على وزنك إذا دعت الحاجة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً، أو كنت تنوي تناول أدوية أخرى بما في 
الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
بواسطة  كرونو 500 ملغ  لـ ديپالپت  الجانبية  وأحياناً الأعراض  التأثير  يزداد 

الأدوية التالية:
سيميتيدين )دواء يستعمل لعلاج القرحة في المعدة(،  -

إيريتروميسين )دواء يستعمل لعلاج التلوثات الجرثومية(،  -
والألم(: يقلل حمض  السخونة  لعلاج  أسيتيل ساليسيليك )دواء يستعمل  حمض   -
أسيتيل ساليسيليك من إرتباط حمض ڤالپروئيك لپروتينات الپلازما. قد يؤدي هذا 
الأمر إلى زيادة التأثير الضار لحمض ڤالپروئيك على الكبد. أنظر أيضاً "الأطفال 

والمراهقون" في الفقرة 2 )"قبل إستعمال الدواء"(.
تضعف الأدوية التالية من تأثير ديپالپت كرونو 500 ملغ: 

فينوباربيتال، پریميدون، فينيتوئين، كاربامازیپین )أدوية أخرى تستعمل لعلاج   -
إضطرابات الإختلاجات(،

ميفلوكوين )دواء يستعمل لعلاج الملاريا(،  -
ريفامپیسین )دواء يستعمل لعلاج السل(،  -

كارباپینیمات مثل إیمیپینیم، پانیپینیم وميروپینیم )مضادات حيوية تستعمل لعلاج   -
التلوثات البكتيرية(.

يجب الإمتناع عن الإستعمال المشترك لحمض ڤالپروئيك ومستحضرات تحتوي   
على كارباپینیم، نظراً لأن هذا الأمر قد يضعف من نجاعة حمض ڤالپروئيك،

،)HIV مثبطات پروتياز مثل لوپیناڤیر أو ريتوناڤیر )أدوية تستعمل لعلاج الـ  -
مستحضرات تحتوي على إستروجين )بما في ذلك جزء من أقراص منع الحمل(،  -

ميتاميزول )يستعمل لعلاج الآلام والسخونة(  -
قد يزداد أو يضعف تأثير ديپالپت كرونو 500 ملغ بواسطة الدواء التالي:

فلوأوكسيتين )دواء يستعمل لعلاج الإكتئاب(. إن تراكيز حمض ڤالپروئيك )المركب   -
الفعال في ديپالپت كرونو 500 ملغ( في الدم قد تزداد، لكن لوحظت أيضاً حالات 

معينة لإنخفاض التراكيز.
يزيد ديپالپت كرونو 500 ملغ من التأثيرات، وأحياناً الأعراض الجانبية، للأدوية التالية:

فينوباربيتال، پريميدون، فينيتوئين، كاربامازیپین، لاموتريجين )أدوية تستعمل   -
لعلاج إضطرابات الإختلاجات(،

مضادات الذهان )أدوية تستعمل لعلاج الإضطرابات النفسية(، بينزوديازیپینات   -
)أدوية تستعمل لعلاج حالات التوتر والقلق(، باربيتورات )أدوية مهدئة(، مثبطات 
MAO )أدوية تستعمل لعلاج الإكتئاب( وكذلك أدوية أخرى تستعمل لعلاج الإكتئاب،

كودئين )دواء يستعمل لعلاج السعال(،  -
،)HIV زيدوڤودين )دواء يستعمل لعلاج الـ  -

أسيتيل  حمض  K أو  ڤيتامين  مضادات  الدم )مثل  تخثر  من  تقلل  التي  أدوية   -
ساليسيليك(. قد تؤدي هذه الأدوية إلى زيادة الميل لحدوث نزف،

الحذر  الأمر  الإختلاجات( )يتطلب  إضطرابات  لعلاج  روفيناميد )دواء يستعمل   -
الخاص لدى الأطفال(،

پروپوفول )دواء يستعمل كمستحضر للتخدير(.  -
لدى الأطفال، فإن نسب فينيتوئين )دواء آخر يستعمل لعلاج إضطرابات الإختلاجات( 
في الدم قد تزداد إذا تم تناوله بالتزامن مع كلونازیپام )بينزوديازیپین الذي يستعمل 

لعلاج حالات التوتر والقلق، وإضطرابات الإختلاجات( وحمض ڤالپروئيك.
لدى مرضى لديهم سابقة لإختلاجات مصحوبة بغيبة )نوع معين لإختلاج عام الذي 
يبدأ في كلا جانبي الدماغ(، حالات صرعية لإختلاجات مصحوبة بغيبة )حالة مطوّلة 
لعلاج  كلونازیپام )دواء يستعمل  متزامن مع  لوعي ضبابي( بُلغّ عنها خلال علاج 

إضطرابات الإختلاجات( وأدوية تحتوي على حمض ڤالپروئيك.
لدى مريض واحد لديه إضطراب فصامي عاطفي )إضطراب نفسي(، فإن مشاركة 
حمض ڤالپروئيك، سرترالين )مضاد للإكتئاب( وریسپیريدون )دواء مضاد للذهان( 
أدّت إلى حالة جمود )حالة تتميز بقلة الحركة الذي يترافق بتصلب الذي لا يستجيب 

لمحفز خارجي(.
تداخلات أخرى

ديپالپت لا يؤثر على نسب الليثيوم في الدم،  -
منع  الهورمونية )مثلاً أقراص  الحمل  منع  تأثير وسائل  من  لا يضعف  ديپالپت   -

الحمل(،
لدى مرضى السكري، فإن فحص الكيتونات في البول قد يؤدي إلى نتائج إيجابية   -
خاطئة، نظراً لأن حمض الڤالپروئيك بذاته يجتاز إستقلاب جزئي إلى كيتونات،

الصرع  لعلاج  كنابيديول )المستعمل  الكبد، مثل  بإستقلاب  تضر  أخرى  أدوية   -
وأمراض أخرى(، قد تزيد من خطورة إلحاق الضرر بالكبد،

بُلغّ عن علامات ضرر دماغي )encephalopathy( و/أو تزايد في نسب الأمونيا   -
في الدم )hyperammonemia( عند مشاركة حمض ڤالپروئيك مع توپیرامات 

)دواء يستعمل لعلاج إضطرابات الإختلاجات(،
إذا تم إستعمال ديپالپت مع أسيتازولاميد )دواء يستعمل لعلاج الچلوكوما(، قد   -
إلى خطورة حدوث ضرر  الذي يؤدي  الدم  إرتفاع في نسب الأمونيا في  يحدث 

،)encephalopathy( دماغي
أو فينيتوئين، فمن  إذا تم إستعمال حمض ڤالپروئيك بالتزامن مع فينوباربيتال   -
بحرص  الدم. لذا، سيتابعك طبيبك  في  الأمونيا  نسب  في  زيادة  الجائز حدوث 

بخصوص ذلك،
إذا تم إستعمال حمض ڤالپروئيك مع كويتياپین )دواء يستعمل لعلاج الإضطرابات   -
 leukopenia,( البيضاء  الدم  خلايا  عدد  إنخفاض  خطورة  إن  النفسية(، 

neutropenia( قد تزداد،
من شأن ديپالپت أن يقلل من تركيز أولانزاپین )دواء يستعمل لعلاج الإضطرابات   -

النفسية( في الدم.
إستعمال الدواء والطعام

من المستحسن تناول الدواء مع الطعام.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

إن تأثيرات ديپالپت كرونو 500 ملغ قد تزداد أو تضعف، والأعراض الجانبية قد 
عن شرب  الإمتناع  عليك  العلاج. لذا  فترة  الكحول خلال  تستهلك  كنت  تزداد، إذا 

الكحول خلال العلاج.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

معلومات هامة للنساء
أنظر أيضاً الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا:".

مخاطر ڤالپروات عند تناوله خلال فترة الحمل )بدون علاقة بالمرض الذي يشكل 
سبباً لإستعمال ڤالپروات(

تحدثي مع طبيبك بشكل فوري إذا كنت تخططين للحمل أو إذا كنت حاملاً.  ●
إن تناول ڤالپروات خلال الحمل منوطة بالخطر. كلما كان المقدار الدوائي أكبر،   ●
بالخطر، بما  إستعمالها منوط  الدوائية  المقادير  كافة  أكبر، لكن  المخاطر  كانت 

في ذلك إستعمال ڤالپروات بمشاركة مستحضرات طبية أخرى لعلاج الصرع.
الجسدي  التطور  على  يؤثر  وقد  خلقية خطيرة  تشوهات  الدواء إلى  يؤدي  قد   ●
الأكثر شيوعاً التي  الخلقية  الولادة. التشوهات  بعد  نموه  للطفل خلال  والعقلي 
بُلغّ عنها تشمل إنشقاق العمود الفقري )spina bifida، عندما لا تتطور عظام 
العمود الفقري كما ينبغي(؛ تشوهات في الوجه والجمجمة؛ تشوهات في القلب، 
الكلى، المسالك البولية والأعضاء التناسلية؛ تشوهات في الأطراف. كذلك بلغ عن 
عدد من التشوهات التي تظهر سوية وتؤثر على أعضاء وأجزاء أخرى من الجسم. 
قد تؤدي التشوهات الخلقية إلى عجز الذي من شأنه أن يشكل محدودية خطيرة.

بُلغّ عن حالات لمشاكل في السمع والصمم لدى الأطفال الذين تعرضوا لـ ڤالپروات   ●
خلال فترة الحمل.

لدى  عنها  بلغ  أخرى  تشوهات خلقية  مع  تظهر سوية  التي  العين  في  تشوهات   ●
أطفال تعرضوا لـ ڤالپروات خلال فترة الحمل. قد تؤثر هذه التشوهات في العين 

على الرؤية.
أكبر  لخطورة  معرضة  الحمل، فأنت  فترة  خلال  ڤالپروات  تتناولين  كنت  إذا   ●
مقارنة بنساء أخريات لولادة طفل لديه تشوهات خلقية التي توجب علاج طبي. 
لدى نساء يتناولن ڤالپروات، فإن حوالي 11 من بين كل 100 رضيع سيعانون 

يولدون  كل 100 الذين  بين  من  بـ 3 رضع  مقارنة  تشوهات خلقية، ذلك  من 
لنساء لا يعانين من صرع.

الذين  المدرسة  التقديرات، حتى %40-30 من الأطفال في سن ما قبل  حسب   ●
ولدوا لأمهات تناولن ڤالپروات خلال الحمل قد يعانوا من مشاكل نمو في الطفولة 
المبكرة. الأطفال المتضررون قد يعانوا من تباطؤ في تطور المشي والنطق، من 
في  آخرين، وكذلك من صعوبات  بأطفال  مقارنة  أكثر  منخفض  ذهني  مستوى 

اللغة والذاكرة.
تعرضوا  أطفال  لدى  أكبر  بتواتر  يتم تشخيصها  التوحد  استمرارية  إضطرابات   ●
لـ ڤالپروات خلال  تعرضوا  الذين  الأطفال  بأن  معينة  أدلة  لـ ڤالپروات. تتوفر 
الإصغاء والتركيز  إضطراب  لديهم  يتطور  بأن  أكبر  لخطورة  معرضين  الحمل 

.(ADHD( وفرط نشاط
تناول  فترة  حاملاً خلال  إصبحت  إذا  لرضيعك  يحدث  قد  ما  طبيبك  لك  يشرح   ●
أكثر  مرحلة لاحقة  في  قررت  الدواء. إذا  هذا  لك  أن يصف  قبل  وذلك  ڤالپروات 
بأنك ترغبين في الحمل، فلا يجوز التوقف عن تناول الدواء الخاص بك أو التوقف 
عن إستعمال وسيلة منع الحمل الخاصة بك إلى أن تتحدثي عن ذلك مع طبيبك. 
إذا كنت والداً لطفلة تتعالج بـ ڤالپروات أو تعالجِ طفلة تخضع للعلاج بـ ڤالپروات،   ●

فعليك التوجه للطبيب عند ظهور الطمث الأول لدى الطفلة.
أقراص معينة لمنع الحمل )أقراص منع حمل تحتوي على إستروجين( من شأنها   ●
طبيبك  مع  تحدثك  من  دمك. تأكدي  في  ڤالپروات  نسب  خفض  إلى  تؤدي  أن 

بخصوص طريقة منع الحمل الملائمة أكثر بالنسبة لك.
يقلل  أن  الحمل. يمكن  تحاولين  عندما  الفوليك  تناول حمض  عن  إسألي طبيبك   ●
مبكر  الفقري ولإجهاض  العمود  لإنشقاق  العامة  الخطورة  من  الفوليك  حمض 
لحدوث  الخطورة  يقلل  أن  المرجح  غير  ذلك، من  كل حمل. مع  في  الموجودة 

تشوهات خلقية المنسوبة لإستعمال ڤالپروات.
إذا تناولت أدوية تحتوي على حمض الڤالپروئيك خلال فترة الحمل، فإن مؤشرات   ●
تخثر الدم )نسب الصفيحات وفيبرينوجين( وعوامل التخثر لدى حديث الولادة 

الخاص بك يجب أن يتم فحصها لكافة الإضطرابات المحتملة لتخثر الدم.
على حمض  تحتوي  طبية  بمستحضرات  نساء عولجن  لدى  الولادة  حديثي  إن   ●
ڤالپروئيك خلال الثلث الأخير من الحمل قد تظهر لديهم علامات متلازمة الفطام 
)مثلاً عدم هدوء، فرط الحركات، إرتجاف، إختلاجات أو إضطرابات في الإطعام(. 
بُلغّ عن حالات إنخفاض نسب السكر في الدم لدى حديثي الولادة لأمهات عولجن   ●

بـ ڤالپروات خلال الثلث الأخير من الحمل.
لديهن  لأمهات  الولادة  لدى حديثي  الدرقية  الغدة  لقصور  أيضاً عن حالات  بُلغّ   ●

صرع وتلقين ڤالپروات خلال فترة الحمل.
الرجاء إختاري وإقرئي الحالات التي تنطبق عليك من بين الحالات الموصوفة 

فيما يلي:
أنا أبدأ علاجاً بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ  ○

أنا أتناول ديپالپت كرونو 500 ملغ ولا أخطط للحمل  ○
أنا أتناول ديپالپت كرونو 500 ملغ وأخطط للحمل  ○

أنا حامل وأتناول ديپالپت كرونو 500 ملغ  ○
أبدأ علاجاً بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ أنا 

إذا كانت هذه المرة الأولى التي يتم فيها وصف ديپالپت كرونو 500 ملغ من أجلك، 
سيشرح لك طبيبك عن المخاطر على الجنين إذا أصبحت حاملاً. عندما يكون بإمكانك 
ناجعة بدون توقف  أنك تستعملين وسيلة منع حمل  للتأكد من  الحمل، ستحتاجين 
خلال كامل فترة علاجك بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ. تحدثي مع طبيبك إذا كنت 

بحاجة لإستشارة بخصوص وسيلة لمنع الحمل.
رسائل رئيسية:

بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ عن طريق  بدء العلاج  يجب نفي وجود حمل قبل   ●
نتيجة فحص الحمل، مصادق عليها من قبل طبيبك، 

عليك إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة خلال كامل فترة علاجك بـ ديپالپت كرونو   ●
500 ملغ، 

الطبيب  لك  المناسبة. يوفر  الحمل  منع  مناقشة طبيبك بخصوص وسائل  عليك   ●
بغرض  أخصائي  إلى  يوجهك  أن  شأنه  الحمل، ومن  منع  بخصوص  معلومات 

الإستشارة بخصوص منع الحمل،
عليك القدوم للزيارات المنتظمة )على الأقل مرة في السنة( لدى أخصائي ذو خبرة   ●
الزيارة، يتأكد طبيبك  الصرع. خلال هذه  أو  القطب  ثنائي  في علاج الإضطراب 
بإستعمال  المتعلقة  والتوصيات  المخاطر  لكافة  جيداً ومدركة  تعلمين  أنك  من 

ڤالپروات خلال فترة الحمل، 
إحكي لطبيبك إذا كنت ترغبين في الحمل،  ●

إحكي لطبيبك بشكل فوري إذا كنت في فترة الحمل أو تعتقدين بأنه من شأنك   ●
أن تكوني حاملاً.

أتناول ديپالپت كرونو 500 ملغ ولا أخطط للحمل أنا 
إذا كنت مستمرة في العلاج بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ لكنك لا تخططين للحمل، 
عليك التأكد بأنك تستعملين وسيلة منع حمل ناجعة بدون توقف خلال كامل فترة 
علاجك بـ ديپالپت كرونو 500 ملغ. تحدثي مع طبيبك إذا كنت بحاجة لإستشارة 

بخصوص وسائل منع الحمل.
رسائل رئيسية:

عليك إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة خلال كامل فترة علاجك بـ ديپالپت كرونو   ●
500 ملغ،

عليك مناقشة طبيبك بخصوص وسيلة منع الحمل. يوفر لك طبيبك معلومات حول   ●
الإستشارة بخصوص  بغرض  أخصائي  إلى  يوجهك  أن  الحمل، ومن شأنه  منع 

وسائل منع الحمل،
عليك القدوم للزيارات المنتظمة )على الأقل مرة في السنة( لدى أخصائي ذو خبرة   ●
الزيارة، يتأكد طبيبك  الصرع. خلال هذه  أو  القطب  ثنائي  في علاج الإضطراب 
بإستعمال  المتعلقة  والتوصيات  المخاطر  لكافة  جيداً ومدركة  تعلمين  أنك  من 

ڤالپروات خلال فترة الحمل، 
إحكي لطبيبك إذا كنت ترغبين في الحمل،  ●

إحكي لطبيبك فوراً إذا كنت في فترة الحمل أو تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني   ●
حاملاً.

أتناول ديپالپت كرونو 500 ملغ وأخطط للحمل أنا 
إذا كنت تخططين للحمل، حددي أولاً زيارة لدى طبيبك.

لا تتوقفي عن تناول ديپالپت كرونو 500 ملغ أو عن إستعمال وسيلة منع الحمل الخاصة 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת לפי מרשם רופא בלבד

דפלפט כרונו 500 מ״ג
טבליות בשחרור ממושך

חומרים פעילים:
כל טבלייה מכילה:

Sodium valproate 333 mg                 סודיום ולפרואט 333 מ״ג
Valproic acid 145 mg                      חומצה ולפרואית 145 מ״ג
(equivalent to 500 mg Sodium valproate)

חומרים בלתי פעילים – ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״.
קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר דפלפט כרונו 500 מ״ג קיים כרטיס מידע 
בטיחותי למטופלת וחוברת למטופלת, לקבלת מידע על סיכונים. 
חומרים נלווים אלו מכילים מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, 
לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בדפלפט כרונו ולפעול 
על-פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופלת, חוברת 
למטופלת, רשימת ביקורת לקבלת מידע על סיכונים ובעלון 
לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור אותם לעיון 

נוסף במידת הצורך.

אזהרה
ולפרואט )דפלפט כרונו 500 מ״ג( עלול לגרום נזק חמור לעובר 
כאשר הוא ניטל במהלך היריון. אם את אישה המסוגלת להרות, 
עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל ללא הפסקות במהלך כל 
תקופת הטיפול שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג. הרופא שלך ידון עמך 
על כך, אך עלייך לפעול גם לפי ההמלצה בסעיף 2 של עלון זה.
קבעי ביקור דחוף אצל הרופא שלך אם ברצונך להרות או אם 

את חושבת שאת בהיריון.
ללא תלות במצבך הרפואי, לעולם אין להפסיק את נטילת דפלפט 
כרונו 500 מ״ג לפני ששוחחת על כך עם הרופא מאחר שמצבך 

עלול להחמיר. 

למה מיועדת התרופה?  .1
תכשיר זה מיועד לטיפול בהתקפים חלקיים, כלליים או מעורבים 
של מחלת הנפילה )אפילפסיה(. תכשיר זה מיועד לטיפול ו/או 

מניעה של אירועי מניה אקוטיים הנובעים מהפרעה דו-קוטבית.
 קבוצה תרפויטית: אנטי-אפילפטיים / נגזרות של חומצות שומן /

 אנטי-פסיכוטיים

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לולפרואט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   -
אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(,

אתה או אחד מבני המשפחה שלך סבל אי פעם ממחלת כבד   -
חמורה, או אם אתה סובל כיום ממחלת כבד או ממחלת לבלב 

חמורה,
אחד מבני המשפחה שלך נפטר ממחלת כבד חמורה הקשורה   -

בשימוש בחומצה ולפרואית,
על  המשפיעה  נרכשת  או  תורשתית  ממחלה  סובל  אתה   -

המטבוליזם של המוגלובין )פורפיריה כבדית(,
אתה סובל מהפרעה בקרישת דם,  -

אתה סובל מבעיה גנטית הגורמת להפרעה מיטוכונדריאלית   -
,)Alpers-Huttenlocher כגון תסמונת(

)סוג של הפרעה  אתה סובל מהפרעה במחזור האוריאה   -
מטבולית(.

הפרעה דו-קוטבית
עבור הפרעה דו-קוטבית, אין להשתמש בדפלפט כרונו 500 מ״ג   -

אם את בהיריון.
עבור הפרעה דו-קוטבית, אם את אישה בעלת יכולת להרות,   -
אין ליטול דפלפט כרונו 500 מ״ג, אלא אם כן את משתמשת 
באמצעי מניעה יעיל במהלך כל תקופת הטיפול שלך בדפלפט 
כרונו 500 מ״ג. אין להפסיק את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג 
או את השימוש באמצעי המניעה שלך בטרם תשוחחי על כך 
עם הרופא שלך. ייעוץ נוסף יינתן לך על ידי הרופא שלך )ראי 

סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״(.
אפילפסיה

עבור אפילפסיה, אין להשתמש בדפלפט כרונו 500 מ״ג אם   -
את בהיריון, אלא אם שום טיפול אחר אינו יעיל עבורך.

עבור אפילפסיה, אם את אישה בעלת יכולת להרות, אין ליטול   -
דפלפט כרונו 500 מ״ג, אלא אם כן את משתמשת באמצעי 
מניעה יעיל במהלך כל תקופת הטיפול שלך בדפלפט כרונו 
500 מ״ג. אין להפסיק את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג או 
את השימוש באמצעי המניעה שלך בטרם תשוחחי על כך עם 
הרופא שלך. ייעוץ נוסף יינתן לך על ידי הרופא שלך )ראי 

סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״(. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג, ספר לרופא אם:

הינך סובל מליקוי במערכת הדם )כגון ליקוי בקרישה וכו'(,  -
אי פעם סבלת או הינך סובל מליקוי במח העצם,  -

אתה סובל מזאבת אדמנתית מערכתית )מחלת לופוס; תגובה   -
שבה מערכת החיסון של הגוף תוקפת את רקמת החיבור של 

הגוף עצמו(,
אתה סובל מהפרעה מטבולית, במיוחד חסר אנזים תורשתי.  -

טיפול בתרופות המכילות חומצה ולפרואית עלול לגרום לעלייה   
ברמות האמוניה בדם )היפראמונמיה(.

עליך ליידע את הרופא שלך אם אתה סובל מתסמינים כגון תשישות,   
עייפות, הקאות, ירידה בלחץ דם או עלייה בפרכוסים. הרופא שלך 
יעקוב אחר רמות האמוניה והחומצה הולפרואית בדמך ויחליט 

אם להפחית את המינון שלך של דפלפט כרונו 500 מ״ג.
אם קיים חשד לחסר באנזים של מעגל מחזור האוריאה, יש לבדוק   
את רמות האמוניה בדמך בטרם תתחיל את הטיפול בחומצה 

ולפרואית )ראה ״אין להשתמש בתרופה אם:״ בסעיף 2(.
אם אתה סובל ממחלה מטבולית הנגרמת על ידי חסר באנזים   
בשם carnitine palmitoyltransferase type II (CPT-II), הסיכון 
להתפתחות פירוק שרירים חמור )רבדומיוליזיס( גבוה יותר 

בשימוש בתרופות המכילות חומצה ולפרואית,
יש לך היסטוריה משפחתית ידועה של הפרעה מיטוכונדריאלית   -

הנגרמת על ידי בעיה גנטית,
אתה סובל ממחלת כליות ו/או מחסר חלבון בדם,  -

אתה מתוכנן לעבור ניתוח או הליך של טיפול שיניים )כגון   -
עקירת שן(, או אם אתה פצוע או סובל מדימום ספונטני. מאחר 
שתרופה זו עלולה לגרום לנטייה מוגברת לדימום, עליך ליידע 
את הצוות הרפואי על כך שאתה נוטל דפלפט כרונו 500 מ״ג 

על מנת שניתן יהיה לבדוק את קרישת הדם שלך,
אתה נוטל תרופות נוספות שיכולות להפחית את קרישת הדם   -
)כגון אנטגוניסטים של ויטמין K(, הנטייה שלך לדימום עלולה 
להיות מוגברת. לפיכך יש לנטר את קרישת הדם שלך באופן סדיר,
אתה נוטל גם חומצה אצטילסליצילית )אספירין(, כיוון שתיתכן   -
עלייה בריכוזי החומצה הולפרואית )המרכיב הפעיל של דפלפט 

כרונו 500 מ״ג( בדמך,
הפרכוסים שלך מחמירים. בדומה לתרופות אחרות לטיפול   -
באפילפסיה, טיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג עלול לגרום להחמרת 
פרכוסים או להגברת תדירותם. במקרה כזה, פנה מיד לרופא 

שלך.
מחשבות על הרס עצמי או מחשבות אובדניות נצפו במספר קטן   -
יותר של אנשים המטופלים בתרופות אנטי-אפילפטיות כגון 
דפלפט כרונו 500 מ״ג. אם אתה סובל ממחשבות מסוג זה בכל 

זמן שהוא, צור קשר עם הרופא שלך באופן מיידי.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים במשקל נמוך מ-17 ק״ג.
צורת מתן זו אינה מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 6 שנים 

)בעיה בבליעת הטבלייה ובעקבות כך חשש לחנק(.
יש לנקוט זהירות מיוחדת בעת טיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג

בילדים צעירים הנוטלים תרופות נוספות לטיפול בהפרעות של   -
פרכוסים,

בילדים ובמתבגרים עם מוגבלויות מרובות וסוגי פרכוסים חמורים,  -
אין להשתמש בדפלפט כרונו 500 מ״ג ובחומצה אצטילסליצילית   ●
בו-זמנית לטיפול במחלות המערבות חום בתינוקות ובילדים. ניתן 
לתת טיפול משולב זה רק למתבגרים ורק במידה וניתנה הוראה 

מפורשת לכך מרופא.
בדיקות ומעקב

דווחו מקרים לא שכיחים של פגיעה חמורה בכבד ומקרים נדירים 
של פגיעה בלבלב. במטופלים, במיוחד תינוקות, ילדים צעירים 
וילדים, יש לבצע בדיקת תפקודי כבד לפני תחילת הטיפול, ובמהלך 
6 חודשי הטיפול הראשונים, במיוחד במטופלים בקבוצות סיכון.
פגיעה בכבד או בלבלב יכולה להתבטא בסימנים ובתסמינים 
שאינם ספציפיים, בדרך כלל עם הופעה פתאומית, כגון הישנות 
הפרכוסים, החמרת הפרכוסים או הגברת תדירותם, הפרעות 
בהכרה לרבות בלבול, אי שקט, הפרעות תנועה, תחושת חולי כללית 
ותחושת חולשה, איבוד תיאבון, סלידה ממאכלים מוכרים, סלידה 
מחומצה ולפרואית, בחילות, הקאות, כאב בבטן העליונה, רדמת 
)לתרגיה(, נמנום, חבורות מרובות באופן חריג )המטומות(, צהבת 
 )הצהבה של העור או של החלק הלבן בעיניים(, דימומים מהאף 
ו/או הצטברות נוזלים )בצקת( באזורי גוף ספציפיים או בכל הגוף. 
אם תסמינים אלה מתמשכים או מחמירים, עליך לפנות מיד לרופא, 

אשר יחליט אם להמשיך בטיפול שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג.
גילוי מוקדם של פגיעה בכבד או בלבלב  ●

טרם תחילת הטיפול, הרופא שלך צריך לשאול אותך שאלות 
מפורטות, לבצע בדיקה גופנית ולבקש בדיקות מעבדה )במיוחד 
בדיקות להפרעות מטבוליות, למחלות כבד או לבלב ולבעיות 

בספירת דם או בקרישת דם(.
בדיקות המעבדה צריכות להתבצע שוב 4 שבועות לאחר תחילת 

הטיפול.
במטופלים ללא סימנים קליניים אך עם ערכי בדיקה גבוהים באופן 
חריג לאחר 4 שבועות, יש לבצע בדיקות מעקב 3 פעמים במרווחים 
של שבועיים לכל היותר, ולאחר מכן אחת לחודש עד החודש 

השישי לטיפול.
הורים או מטפלים חייבים ליידע את הרופא באופן מיידי על סימנים 

קליניים כלשהם, ללא תלות בלוח זמנים זה.
במתבגרים )החל מגיל 15 שנים( ובמבוגרים, מומלץ מעקב קליני 
ומעקב באמצעות בדיקות מעבדה אחת לחודש במהלך 6 חודשי 

הטיפול הראשונים, וכן טרם תחילת הטיפול.
לאחר 12 חודשי טיפול ללא סימנים קליניים, נדרש מעקב על ידי 

רופא 2 עד 3 פעמים בשנה בלבד.
אתה עשוי לעלות במשקל בתחילת הטיפול. בדוק את משקלך   ●
באופן סדיר ושוחח עם הרופא אודות אמצעים מתאימים לשליטה 

במשקל במידת הצורך.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או אתה מתכוון לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ההשפעה ולעיתים תופעות הלוואי של דפלפט כרונו 500 מ״ג 

מתחזקות על ידי התרופות הבאות:
סימטידין )תרופה המשמשת לטיפול בכיבי קיבה(,  -

אריתרומיצין )תרופה המשמשת לטיפול בזיהומים חיידקיים(,  -
חומצה אצטילסליצילית )תרופה המשמשת לטיפול בחום ובכאב(:   -
חומצה אצטילסליצילית מפחיתה את הקישור של חומצה ולפרואית 
לחלבוני הפלסמה. הדבר עלול להוביל לעלייה בהשפעה המזיקה 
לכבד של חומצה ולפרואית. ראה גם ״ילדים ומתבגרים״ בסעיף 

2 )״לפני השימוש בתרופה״(.

ההשפעה של דפלפט כרונו 500 מ״ג מוחלשת על ידי התרופות הבאות:
פנובארביטאל, פרימידון, פניטואין, קרבמזפין )תרופות אחרות   -

המשמשות לטיפול בהפרעות של פרכוסים(,
מפלוקווין )תרופה המשמשת לטיפול במלריה(,  -

ריפאמפיצין )תרופה המשמשת לטיפול בשחפת(,  -
קרבפנמים כגון אימיפנם, פניפנם ומרופנם )תרופות אנטיביוטיות   -

המשמשות לטיפול בזיהומים בקטריאליים(.
יש להימנע משימוש משולב בחומצה ולפרואית ובתכשירים   
המכילים קרבפנמים, מאחר שהדבר עלול להפחית את היעילות 

של חומצה ולפרואית,
)תרופות  ריטונאביר  או  לופינאביר  כגון  מעכבי פרוטאזות   -

,)HIV-המשמשות לטיפול ב
תכשירים המכילים אסטרוגן )כולל חלק מהגלולות למניעת היריון(,  -

מטאמיזול )משמשת לטיפול בכאבים וחום(.  -
ההשפעה של דפלפט כרונו 500 מ״ג עשויה להיות מוגברת או 

מוחלשת על ידי התרופה הבאה:
פלואוקסטין )תרופה המשמשת לטיפול בדיכאון(. ריכוזי חומצה   -
ולפרואית )המרכיב הפעיל של דפלפט כרונו 500 מ״ג( בדם 
עשויים לעלות, אך נצפו גם מקרים מסוימים של ירידה בריכוזים.

דפלפט כרונו 500 מ״ג מגביר את ההשפעות, ולעיתים את תופעות 
הלוואי, של התרופות הבאות:

פנובארביטאל, פרימידון, פניטואין, קרבמזפין, למוטריג׳ין )תרופות   -
המשמשות לטיפול בהפרעות פרכוסים(,

תרופות נוירולפטיות )תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות   -
פסיכולוגיות(, בנזודיאזפינים )תרופות המשמשות לטיפול במצבי 
לחץ וחרדה(, ברביטורטים )תרופות הרגעה(, מעכבי MAO )תרופות 
המשמשות לטיפול בדיכאון( וכן תרופות אחרות המשמשות 

לטיפול בדיכאון,
קודאין )תרופה המשמשת לטיפול בשיעול(,  -
,)HIV-זידובודין )תרופה המשמשת לטיפול ב  -

תרופות המפחיתות את קרישת הדם )כגון אנטגוניסטים של   -
ויטמין K או חומצה אצטילסליצילית(. תרופות אלו עלולות לגרום 

לנטייה מוגברת לדימום,
רופינאמיד )תרופה המשמשת לטיפול בהפרעות פרכוסים( )נדרשת   -

זהירות מיוחדת בילדים(,
פרופופול )תרופה המשמשת כתכשיר הרדמה(.  -

בילדים, הרמות של פניטואין )תרופה אחרת המשמשת לטיפול 
בהפרעות פרכוסים( בדם עלולות לעלות אם הוא ניטל בו-זמנית 
עם קלונאזפאם )בנזודיאזפין המשמש לטיפול במצבי לחץ וחרדה, 

ובהפרעות פרכוסים( וחומצה ולפרואית.
בחולים בעלי היסטוריה של פרכוסי ניתוק )סוג מסוים של פרכוס 
כללי המתחיל בשני צדי המוח(, מקרים של סטטוס אפילפטיקוס 
של פרכוסי ניתוק )מצב ממושך של הכרה מעורפלת( דווחו במהלך 
טיפול בו-זמנית עם קלונאזפאם )תרופה המשמשת לטיפול בהפרעות 

פרכוסים( ותרופות המכילות חומצה ולפרואית.
בחולה אחד עם הפרעה סכיזו-אפקטיבית )הפרעה פסיכולוגית(, 
השילוב של חומצה ולפרואית, סרטרלין )נוגד דיכאון( וריספרידון 
)תרופה נוירולפטית( הוביל למצב קטטוני )מצב המתאפיין בחוסר 

ניידות המלווה בנוקשות שאינו מגיב לגירוי חיצוני(.
אינטראקציות אחרות

דפלפט אינו משפיע על רמות ליתיום בדם,  -
דפלפט אינו מפחית את השפעתם של אמצעי מניעה הורמונליים   -

)למשל גלולות למניעת היריון(,
בחולי סוכרת, בדיקות קטונים בשתן עלולות להניב תוצאות   -
חיוביות שגויות, מאחר שחומצה ולפרואית עוברת בעצמה 

מטבוליזם חלקי לקטונים,
תרופות אחרות הפוגעות במטבוליזם של הכבד, כגון קנאבידיול   -
)המשמשת לטיפול באפילפסיה ובמחלות אחרות(, עלולות להגביר 

את הסיכון לפגיעה בכבד,
סימני נזק מוחי )אנצפלופתיה( ו/או רמות מוגברות של אמוניה   -
בדם )היפראמונמיה( דווחו בעת שילוב של חומצה ולפרואית עם 

טופירמאט )תרופה המשמשת לטיפול בהפרעות פרכוסים(,
אם נעשה שימוש בדפלפט עם אצטזולאמיד )תרופה המשמשת   -
לטיפול בגלאוקומה(, עלולה להתרחש עלייה ברמות אמוניה 

בדם המובילה לסיכון לנזק מוחי )אנצפלופתיה(,
אם נעשה שימוש בחומצה ולפרואית בו-זמנית עם פנובארביטאל   -
או פניטואין, תיתכן עלייה ברמות אמוניה בדם. לפיכך, הרופא 

שלך יעקוב אחריך בקפידה לגבי זה,
אם נעשה שימוש בחומצה ולפרואית עם קווטיאפין )תרופה   -
המשמשת לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות(, הסיכון לירידה 
במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה, נויטרופניה( עלול לעלות,

דפלפט עשוי להפחית את הריכוז של אולנזפין )תרופה המשמשת   -
לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות( בדם.

שימוש בתרופה ומזון
רצוי ליטול את התרופה עם אוכל.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
ההשפעות של דפלפט כרונו 500 מ״ג עלולות להתגבר או להיחלש, 
ותופעות הלוואי עלולות להתגבר, אם אתה צורך אלכוהול במהלך 

הטיפול. לכן עליך להימנע משתיית אלכוהול במהלך הטיפול.
היריון, הנקה ופוריות

מידע חשוב לנשים
ראה גם סעיף 2 ״אין להשתמש בתרופה אם:״.

הסיכונים של ולפרואט בעת נטילה במהלך היריון )ללא תלות 
במחלה המהווה סיבה לשימוש בולפרואט(

שוחחי עם הרופא שלך באופן מיידי אם את מתכננת להרות או   ●
אם את בהיריון.

נטילת ולפרואט במהלך היריון כרוכה בסיכון. ככל שהמינון   ●
גבוה יותר, כך הסיכונים גבוהים יותר, אך כל המינונים כרוכים 
בסיכון, כולל שימוש בולפרואט בשילוב עם תכשירים רפואיים 

אחרים לטיפול באפילפסיה.
התרופה עלולה לגרום למומים מולדים חמורים ועלולה להשפיע   ●
על התפתחותו הפיסית והמנטלית של הילד במהלך גדילתו 
לאחר הלידה. המומים המולדים אשר דווחו בשכיחות הגבוהה 
ביותר כוללים שדרה שסועה )spina bifida, כשהעצמות של עמוד 
השדרה לא מתפתחות כראוי(; מומים בפנים ובגולגולת; מומים 
בלב, בכליות, בדרכי השתן ובאיברי המין; מומים בגפיים; כמו 
כן דווח על מספר מומים המופיעים יחד ומשפיעים על איברים 
וחלקי גוף שונים. מומים מולדים עלולים להוביל לנכויות שעשויות 

להוות מגבלות חמורות.
דווח על מקרים של בעיות שמיעה וחרשות בילדים שנחשפו   ●

לולפרואט במהלך ההיריון.
מומים בעין המופיעים יחד עם מומים מולדים אחרים דווחו   ●
בילדים שנחשפו לולפרואט במהלך ההיריון. מומים אלה בעין 

עשויים להשפיע על הראייה.
אם את נוטלת ולפרואט במהלך היריון, יש לך סיכון גבוה יותר   ●
לעומת נשים אחרות ללידת ילד עם מומים מולדים המחייבים 
טיפול רפואי. בקרב נשים הנוטלות ולפרואט, כ- 11 מתוך כל 
100 תינוקות יסבלו ממומים מולדים, זאת בהשוואה ל- 3 תינוקות 

מתוך כל 100 הנולדים לנשים ללא אפילפסיה.
על פי ההערכה, עד 30-40% מהילדים בגיל טרום בית ספר   ●
אשר נולדו לאימהות שנטלו ולפרואט במהלך ההיריון עלולים 
לסבול מבעיות התפתחות בילדות המוקדמת. ילדים שנפגעו 
עלולים לסבול מהאטה בהתפתחות ההליכה והדיבור, מרמה 
אינטלקטואלית נמוכה יותר לעומת ילדים אחרים, וכן מקשיי 

שפה וזיכרון.
הפרעות של הרצף האוטיסטי מאובחנות לעיתים תכופות יותר   ●
בילדים שנחשפו לולפרואט. קיימות ראיות מסוימות לכך שילדים 
שנחשפו לולפרואט במהלך ההיריון נמצאים בסיכון מוגבר לפתח 

.)ADHD( הפרעת קשב וריכוז והיפראקטיביות
הרופא שלך יסביר לך מה עלול לקרות לתינוק שלך אם תהרי   ●
במהלך נטילת ולפרואט בטרם ירשום לך תרופה זו. אם תחליטי 
בשלב מאוחר יותר כי ברצונך להרות, אין להפסיק את נטילת 
התרופה שלך או את השימוש באמצעי המניעה שלך עד שתדברי 

על כך עם הרופא שלך.
אם אתה הורה לילדה המטופלת בולפרואט או מטפל בילדה   ●
המטופלת בולפרואט, עליך לפנות לרופא עם הופעת הווסת 

הראשונה אצל הילדה.
גלולות מסוימות למניעת היריון )גלולות למניעת היריון המכילות   ●
אסטרוגן( עשויות לגרום להורדת הרמות של ולפרואט בדם שלך. 
ודאי שאת משוחחת עם הרופא שלך לגבי שיטת מניעת ההיריון 

המתאימה ביותר עבורך.
שאלי את הרופא שלך על נטילת חומצה פולית כאשר את מנסה   ●
להרות. חומצה פולית יכולה להפחית את הסיכון הכללי לשדרה 
שסועה ולהפלה מוקדמת הקיים בכל ההריונות. עם זאת, לא סביר 
שהיא תפחית את הסיכון למומים מולדים המשויכים לשימוש 

בולפרואט.
אם נטלת תרופות המכילות חומצה ולפרואית במהלך היריון,   ●
מדדי קרישת הדם )רמות של טסיות ופיברינוגן( ופקטורי הקרישה 
של היילוד שלך חייבים להיבדק לכל ההפרעות הפוטנציאליות 

בקרישת דם.
יילודים של נשים אשר טופלו בתכשירים רפואיים המכילים   ●
חומצה ולפרואית במהלך השליש האחרון של ההיריון עלולים 
להראות סימנים של תסמונת גמילה )כגון אי שקט, תנועות 

מופרזות, רעד, פרכוסים או הפרעות בהאכלה(.
מקרים של רמות סוכר נמוכות בדם דווחו ביילודים של אימהות   ●

אשר טופלו בולפרואט במהלך השליש האחרון של ההיריון.
מקרי תת-פעילות של בלוטת התריס דווחו ביילודים של אימהות   ●

עם אפילפסיה שקיבלו ולפרואט במהלך היריון.
אנא בחרי וקראי את המצבים הרלוונטיים לגבייך מתוך המצבים 

המתוארים להלן:
אני מתחילה טיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג  ○

אני נוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג ואיני מתכננת להרות  ○
אני נוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג ומתכננת להרות  ○

אני בהיריון ונוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג  ○
אני מתחילה טיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג

אם זו הפעם הראשונה שבה נרשם עבורך דפלפט כרונו 500 מ״ג, 
הרופא שלך יסביר לך על הסיכונים לעובר אם תהרי. כשתהיי מסוגלת 
להרות, תצטרכי לוודא שהינך משתמשת באמצעי מניעה יעיל ללא 
הפסקה במהלך כל תקופת הטיפול שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג. 
שוחחי עם הרופא שלך אם את זקוקה לייעוץ לגבי אמצעי מניעה.

מסרים עיקריים:
יש לשלול היריון טרם תחילת הטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג   ●
על ידי תוצאה של בדיקת היריון, מאושרת על ידי הרופא שלך,
עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך כל תקופת הטיפול   ●

שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג, 
עלייך לדון על אמצעי מניעה הולמים עם הרופא שלך. הרופא שלך   ●
ייתן לך מידע לגבי מניעת היריון, ועשוי להפנות אותך למומחה 

לצורך ייעוץ לגבי מניעת היריון,
עלייך להגיע לביקורים סדירים )לפחות אחת לשנה( אצל מומחה   ●
בעל ניסיון בטיפול בהפרעה דו-קוטבית או באפילפסיה. במהלך 
ביקור זה, הרופא שלך יוודא כי את מודעת היטב ומבינה את 
כל הסיכונים וההמלצות הקשורות בשימוש בולפרואט במהלך 

היריון,
ספרי לרופא שלך אם ברצונך להרות,  ●

ספרי לרופא שלך באופן מיידי אם את בהיריון או חושבת שאת   ●
עשויה להיות בהיריון.

אני נוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג ואיני מתכננת להרות
אם את ממשיכה בטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג אבל אינך מתכננת 
להרות, עלייך לוודא כי את משתמשת באמצעי מניעה יעיל ללא 
הפסקה במהלך כל תקופת הטיפול שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג. 

דברי עם הרופא שלך אם את זקוקה לייעוץ לגבי אמצעי מניעה.
מסרים עיקריים:

עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך כל תקופת הטיפול   ●
שלך בדפלפט כרונו 500 מ״ג,

עלייך לדון על אמצעי מניעה עם הרופא שלך. הרופא שלך ייתן   ●
לך מידע לגבי מניעת היריון, ועשוי להפנות אותך למומחה לצורך 

ייעוץ לגבי אמצעי מניעה,

עלייך להגיע לביקורים סדירים )לפחות אחת לשנה( אצל מומחה   ●
בעל ניסיון בטיפול בהפרעה דו-קוטבית או באפילפסיה. במהלך 
ביקור זה, הרופא שלך יוודא כי את מודעת היטב ומבינה את כל 
הסיכונים וההמלצות הקשורות בשימוש בולפרואט במהלך היריון,

ספרי לרופא שלך אם ברצונך להרות,  ●
ספרי לרופא שלך מיד אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה   ●

להיות בהיריון.
אני נוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג ומתכננת להרות

אם את מתכננת להרות, קבעי תחילה ביקור אצל הרופא שלך.
אל תפסיקי את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג או את השימוש 
באמצעי המניעה שלך לפני שתדברי על כך עם הרופא שלך. ייעוץ 

נוסף יינתן לך על ידי הרופא שלך.
תינוקות הנולדים לאימהות אשר טופלו בולפרואט הינם בסיכון 
חמור למומים מולדים ולבעיות התפתחות העלולות לגרום למוגבלות 
חמורה. הרופא שלך יפנה אותך למומחה בעל ניסיון בטיפול בהפרעה 
דו-קוטבית או באפילפסיה, כך שניתן יהיה להעריך אפשרויות טיפול 
חלופיות בשלב מוקדם. המומחה יכול לנקוט במספר אמצעים על 
מנת שמהלך ההיריון שלך יהיה חלק ככל האפשר ושכל סיכון לך 

ולעובר שלך יופחת ככל הניתן.
המומחה עשוי להחליט לשנות את המינון שלך של דפלפט כרונו 
500 מ״ג או להעביר אותך לתרופה אחרת, או להפסיק את הטיפול 
בדפלפט כרונו 500 מ״ג זמן רב בטרם תהרי – זאת על מנת לוודא 

שמחלתך יציבה.
שאלי את הרופא שלך על נטילת חומצה פולית כאשר את מתכננת 
להרות. חומצה פולית יכולה להפחית את הסיכון הכללי לשדרה 
שסועה ולהפלה מוקדמת הקיים בכל ההריונות. עם זאת, לא סביר 
שהיא תפחית את הסיכון למומים מולדים המשויכים לשימוש 

בולפרואט.
מסרים עיקריים:

אל תפסיקי את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג, אלא אם הרופא   ●
שלך מורה לך על כך,

אל תפסיקי את השימוש באמצעי המניעה שלך לפני שדיברת   ●
עם הרופא ולפני שתכננתם יחד תכנית על מנת להבטיח שליטה 

במצבך ושהסיכונים לתינוק שלך יופחתו,
תחילה קבעי ביקור אצל הרופא שלך. במהלך ביקור זה, הרופא   ●
שלך יוודא שאת מודעת היטב ושהבנת את כל הסיכונים וההמלצות 

הקשורים בשימוש בולפרואט במהלך היריון,
הרופא שלך ינסה להעביר אותך לתרופה אחרת או להפסיק את   ●

הטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג זמן רב לפני שתהרי,
קבעי ביקור דחוף אצל הרופא שלך אם את בהיריון או חושבת   ●

שאת עשויה להיות בהיריון.
אני בהיריון ונוטלת דפלפט כרונו 500 מ״ג

אל תפסיקי את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג אלא אם הרופא שלך 
מורה לך על כך, מאחר שמצבך עלול להחמיר. קבעי ביקור דחוף 
אצל הרופא שלך אם את בהיריון או חושבת שאת עשויה להיות 

בהיריון. ייעוץ נוסף יינתן לך על ידי הרופא שלך.
תינוקות הנולדים לאימהות אשר טופלו בולפרואט מצויים בסיכון 
חמור למומים מולדים ולבעיות התפתחות העלולות לגרום למוגבלות 

חמורה.
את תופני למומחה בעל ניסיון בטיפול בהפרעה דו-קוטבית או 
באפילפסיה, כך שניתן יהיה להעריך אפשרויות טיפול חלופיות.

בנסיבות חריגות בהן דפלפט כרונו 500 מ״ג הוא הטיפול היחיד 
הזמין עבורך במהלך היריון, את תהיי במעקב הדוק הן לצורך 
טיפול במחלת הרקע שלך והן לצורך בדיקת ההתפתחות של העובר 
שלך. את ובן זוגך יכולים לקבל ייעוץ ותמיכה לגבי היריון הכרוך 

בחשיפה לולפרואט.
שאלי את הרופא שלך על נטילת חומצה פולית. חומצה פולית 
יכולה להפחית את הסיכון הכללי לשדרה שסועה ולהפלה מוקדמת 
הקיים בכל ההריונות. עם זאת, לא סביר שהיא תפחית את הסיכון 

למומים מולדים הכרוך בשימוש בולפרואט.
מסרים עיקריים:

קבעי ביקור דחוף אצל הרופא שלך אם את בהיריון או חושבת   ●
שאת עשויה להיות בהיריון,

אל תפסיקי את נטילת דפלפט כרונו 500 מ״ג, אלא אם הרופא   ●
שלך מורה לך על כך,

ודאי שאת מופנית למומחה בעל ניסיון בטיפול באפילפסיה או   ●
בהפרעה דו-קוטבית על מנת להעריך את הצורך באפשרויות 

טיפול חלופיות,
עלייך לקבל ייעוץ מקיף לגבי הסיכונים הכרוכים בנטילת דפלפט   ●
כרונו 500 מ״ג במהלך היריון, לרבות פעילות טרטוגנית )מומים 

מולדים( והפרעות בהתפתחות פיסית ושכלית בילדים,
ודאי שאת מופנית למומחה למעקב טרום-לידתי על מנת לזהות   ●

הופעות אפשריות של מומים.
בכל המקרים, הקפידי לקרוא את החוברת למטופלת וכרטיס 

המידע הבטיחותי למטופלת שתקבלי מהרופא שלך.
הנקה

כמויות קטנות של חומצה ולפרואית עוברות לחלב אם. אם את 
מניקה, התייעצי עם הרופא שלך טרם נטילת תרופה זו.

פוריות
תרופה זו עלולה לפגוע בפוריות שלך. דיווחי מקרים מראים כי 
השפעות אלה בדרך כלל פוחתות לאחר הפסקת הטיפול במרכיב 
הפעיל או עשויות להיות מופחתות לאחר הפחתת המינון. אל תפסיק 
את הטיפול שלך אלא אם שוחחת על כך מראש עם הרופא שלך.

נהיגה ושימוש במכונות
אין לנהוג או להשתמש במכונות מבלי להתייעץ עם הרופא שלך.

בתחילת הטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג, אם אתה נוטל מינונים 
גבוהים או נוטל בנוסף תרופה אחרת המשפיעה על מערכת העצבים 
המרכזית, אתה עלול לסבול מתופעות של מערכת העצבים המרכזית 
כגון נמנום או בלבול, אשר עלולות לפגוע בזמני התגובה שלך. 
משמעות הדבר היא כי יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות תיפגע.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה 47.21 מ״ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח שולחן( 

בטבלייה אחת לשחרור ממושך.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. הטיפול בדפלפט 
כרונו 500 מ״ג חייב להינתן בפעם הראשונה וכן להיות תחת 

הפיקוח של רופא מומחה לאפילפסיה או להפרעה דו-קוטבית.
ייתכן והרופא ימליץ על חלוקת המנה הנדרשת לפעמיים ביום. 

עדיף ליטול את התרופה בזמן הארוחות.
אם מחלתך מאוזנת היטב על ידי הטיפול, ייתכן ורופאך ימליץ 

על טיפול פעם ביום.
אם יש לך מחלת כליות ו/או חוסר חלבון בדם, תתכן עלייה ברמות 
החומר הפעיל של דפלפט כרונו 500 מ״ג )חומצה ולפרואית( 

בדם שלך. הרופא יפחית את המינון היומי שלך, במידת הצורך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

במעבר לטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג מטבליות אחרות שאינן 
בשחרור ממושך, יש לוודא שרמות החומצה הולפרואית בדם גבוהות 

מספיק. המעבר יעשה בהתאם להנחיות הרופא שלך.
יש ליטול תמיד את הטבליות עם כוס מים גדולה. אין ליטול את 

טבליות השחרור הממושך עם משקה מוגז כגון מי סודה.
אסור ללעוס או לרסק את הטבלייה כיוון שהדבר עשוי להשפיע 

על אופן הספיגה של התרופה בגוף.
הטבלייה ניתנת לחצייה כאשר נדרש מינון של 250 מ״ג )חצי טבלייה(.
דפלפט כרונו הנן טבליות עם שחרור ממושך של החומר הפעיל. 
חלק מהמרכיבים הבלתי פעילים אינם נספגים במערכת העיכול 

וניתן לראותם בצואה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, התייעץ עם 
הרופא שלך באופן מיידי על מנת שהוא יוכל לנקוט בכל אמצעי 
החירום ההכרחיים או פנה לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
ההשפעות הבלתי רצויות המפורטות תחת ״תופעות לוואי״ עלולות 
להתגבר, כלומר, הן מבוגרים והן ילדים עלולים לסבול מפרכוסים 
או מהפרעות התנהגותיות בסבירות גבוהה יותר. דווחו מקרי מוות 

בודדים לאחר מינון יתר מסיבי.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. 
קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין לשנות מינונים, לקטוע או להפסיק את הטיפול שלך בדפלפט 
כרונו 500 מ״ג ללא התייעצות עם הרופא שלך. שוחח עם הרופא 
שלך מראש אם אתה חושב שפיתחת אי סבילות או שינוי במצבך 
הרפואי. אחרת אתה עלול לסכן את הצלחת הטיפול שלך ולהתחיל 

לסבול שוב מפרכוסים.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

שלך או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בדפלפט כרונו 500 מ״ג עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
שכיחות תופעות הלוואי מסווגת כדלהלן: 

שכיחות מאוד: מופיעות ביותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים
שכיחות: מופיעות ב- 1 עד 10 מתוך 100 מטופלים

לא שכיחות: מופיעות ב- 1 עד 10 מתוך 1,000 מטופלים
נדירות: מופיעות ב- 1 עד 10 מתוך 10,000 מטופלים

נדירות מאוד: מופיעות בפחות מ- 1 מתוך 10,000 מטופלים
שכיחות בלתי ידועה: השכיחות אינה ניתנת להערכה מתוך 

הנתונים הקיימים

גידולים שפירים, ממאירים ובלתי מוגדרים )לרבות ציסטות 
ופוליפים(

נדירות: תאי האב של תאי דם אינם מתפתחים כראוי במח העצם 
)תסמונת מיאלודיספלסטית, נצפית בספירת דם(.

הפרעות של הדם ומערכת הלימפה
שכיחות: ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(, הטסיות 
הלבנים  הדם  תאי  של  חמורה  ירידה  או  )תרומבוציטופניה( 

)לויקופניה(.
לא שכיחות: ירידה חמורה של כל תאי הדם )פנציטופניה(.

נדירות: הפרעה בתפקוד מח העצם עם ירידה במספרם של תאי הדם 
הלבנים )לימפופניה, נויטרופניה( או עם ירידה משמעותית בסוג 
מסוים של תאי דם לבנים )אגרנולוציטוזיס(, חוסר היווצרות של 
תאי דם אדומים )אפלזיה(, או עם התפתחות של תאי דם אדומים 
מוגדלים במספרים נורמליים )מקרוציטוזיס( או מופחתים )אנמיה 
מקרוציטית(. הדבר נצפה בספירות דם ולפעמים דרך סימנים כמו 

חום וקשיי נשימה. 
הפרעות אנדוקריניות

לא שכיחות: רמות מוגברות של הורמון נוגד השתנה )תסמונת 
 ,)SIADH - ]נוגד השתנה[ ADH ההפרשה הלא תואמת של הורמון
 שיעור יתר בנשים, ויריליזם, אקנה, נשירת שיער בדפוס גברי 

ו/או היפראנדרוגניזם.
נדירה: תפקוד לקוי של בלוטת התריס, שעלול לגרום לעייפות 

ולעלייה במשקל.
הפרעות מטבוליזם ותזונה

שכיחות מאוד: עלייה מבודדת ומתונה בכמות האמוניה בדם 
)היפראמונמיה( ללא השפעה על תפקוד הכבד, אך לעיתים עם 
תסמיני מערכת העצבים המרכזית כגון בעיות בשיווי המשקל 

ובתיאום התנועות )קואורדינציה(, עייפות או ערנות מופחתת, 
מלווה בהקאות )ראה גם ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה״ בסעיף 2(.
שכיחות: עלייה במשקל )גורם סיכון להופעת שחלות פוליציסטיות( 
או ירידה במשקל, תיאבון מוגבר או תיאבון מופחת, רמות נמוכות 

של נתרן בדם )היפונתרמיה( העלולות להוביל לבלבול.
נדירות: השמנת יתר.

הפרעות פסיכיאטריות
שכיחות: בלבול, הזיות )ראייה, תחושה או שמיעה של דברים שאינם 

אמיתיים(, תוקפנות*, אי שקט*, הפרעות קשב*.
לא שכיחות: רגזנות, היפראקטיביות.

נדירות: התנהגות חריגה*, לקויות למידה*, היפראקטיביות נפשית 
וגופנית )פסיכומוטורית(*. 

*תופעות לוואי אלו נצפות בעיקר בילדים.
הפרעות של מערכת העצבים

שכיחות מאוד: רעד.
שכיחות: הפרעות אקסטרה-פירמידליות )הפרעות תנועה המשפיעות 
על אופן השליטה של המוח בפעילות השרירים, כגון התכווצויות 
שרירים בלתי נשלטות; חלק מהפרעות אלה הינן קבועות(, מצב של 
ערפול הכרה )סטופור(*, נמנום, פרכוסים )התכווצויות(*, זיכרון 
לקוי, כאב ראש, תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות )ניסטגמוס(, 

סחרחורת וחוסר תחושה או עקצוץ )פרסתזיה(.
לא שכיחות: תרדמת*, נזק מוחי )אנצפלופתיה(*, רדמת )לתרגיה(*, 
תסמונת פרקינסון )שהינה הפיכה כשהטיפול בחומצה ולפרואית 
מופסק(, נוקשות שרירים מוגברת )ספסטיות(, קושי בקואורדינציה 
של תנועות )אטקסיה( כגון הליכה בלתי יציבה, החמרה של פרכוסים 

)ראה ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״ בסעיף 2(.
סימני נזק מוחי )אנצפלופתיה( תוארו תוך זמן קצר לאחר שימוש 
בתרופות המכילות חומצה ולפרואית. סימנים אלה היו הפיכים 
עם הפסקת הטיפול. במקרים מסוימים, סימנים אלה היו כרוכים 
בעלייה ברמות האמוניה בדם, וכן בעלייה ברמות פנובארביטאל 

בדם במקרה של טיפול משולב עם פנובארביטאל.
נדירות: ראייה כפולה, ירידה ניכרת בתפקוד מנטלי )דמנציה(, שהיא 
הפיכה עם הפסקת הטיפול, ולעיתים כרוכה בירידה בגודל המוח; 

ירידה קלה בתפקוד מנטלי )הפרעה קוגניטיבית(.
התקבלו דיווחים נדירים על מחלה מוחית )אנצפלופתיה כרונית( 
עם פגיעה בתפקוד המוח וביכולת המנטלית, במיוחד עם מינונים 
גבוהים או במקרה של טיפול משולב עם תרופות אחרות המשמשות 

לטיפול בהפרעות של פרכוסים.
שכיחות בלתי ידועה: נמנום.

* דווחו מקרים של מצב של ערפול הכרה )סטופור( ורדמת )לתרגיה( 
המובילים להפרעות בהכרה, לרבות תרדמת חולפת או נזק מוחי 
)אנצפלופתיה(, אשר לעיתים היו כרוכים בפרכוסים תכופים יותר, 
במיוחד במקרה של טיפול משולב עם פנובארביטאל או טופירמאט 
או בעקבות העלאת מינון פתאומית. תסמינים אלה הם הפיכים 

כשהמינון מופחת או כשהטיפול מופסק.
במהלך טיפול ארוך טווח בדפלפט כרונו 500 מ״ג, במיוחד אם 
משולב עם פניטואין )תרופה אחרת לטיפול באפילפסיה(, עלולים 
להופיע סימני נזק מוחי )אנצפלופתיה(: עלייה במספר הפרכוסים, 
חוסר מוטיבציה, מצב של ערפול הכרה )סטופור(, טונוס שרירים 
ירוד )היפוטוניה של השרירים( ושינויים משמעותיים בפעילות 

.)EEG( החשמלית של המוח
הפרעות באוזניים ובמבוך )אוזן פנימית(
שכיחות: אובדן שמיעה )לעיתים לצמיתות(.

שכיחות בלתי ידועה: טיניטוס )צלצולים באוזניים(.
הפרעות כלי דם

שכיחות: חבלות ספונטניות או דימום )ראה ״אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש בתרופה״ ו״היריון, הנקה ופוריות״ בסעיף 2(.

לא שכיחות: דלקת של כלי דם )וסקוליטיס(.
הפרעות נשימתיות, הפרעות בבית החזה ובמיצר

לא שכיחות: קשיי נשימה וכאב בגלל דלקת במעטפת הריאות 
או הצטברות נוזל בין הריאות לכלוב הצלעות )תפליט פלאורלי(.

הפרעות במערכת העיכול
שכיחות מאוד: בחילות.

שכיחות: הקאות, הפרעות בחניכיים )בעיקר היפרפלזיה )הגדלה( 
של החניכיים(, דלקת הריריות בפה )פצעים, נפיחות, כיבים ותחושת 
צריבה בפה(, שלשול במיוחד בתחילת הטיפול, וכאב בבטן העליונה, 
אשר בדרך כלל נסוג תוך מספר ימים מבלי להפסיק את הטיפול.
לא שכיחות: פגיעה בלבלב, לעיתים קטלנית )ראה ״אין להשתמש 
בתרופה אם:״ בסעיף 2(, ייצור רוק מוגבר )במיוחד בתחילת הטיפול(.

הפרעות בכבד ובדרכי המרה
שכיחות: פגיעה חמורה )לעיתים קטלנית( בכבד שאינה תלויה 

במינון )ראה ״אין להשתמש בתרופה אם:״ בסעיף 2(.
הפרעות של העור והרקמה התת-עורית

שכיחות: רגישות יתר, נשירת שיער חולפת ו/או תלוית מינון, 
הפרעות בציפורניים ובמיטת הציפורן.

לא שכיחות: נפיחות )אנגיואדמה( עם סרפדת מכאיבה, מגרדת, 
בעיקר סביב העיניים, השפתיים, הגרון ובית הקול, לעיתים גם 
על הידיים, כפות הרגליים ואיברי המין; פריחה עורית, שינויים 
בשיער )כגון שינוי במרקם השיער, שינוי בצבע השיער, צמיחת 

שיער חריגה(.
נדירות: תגובות עוריות חמורות: שלפוחיות, קילופים או דימומים 
בעור )כולל השפתיים, העיניים, הפה, האף, איברי המין, הידיים 
או הרגליים( עם או בלי פריחה, לפעמים עם תסמינים דמויי-שפעת 
כגון חום, צמרמורות או כאבי שרירים )תסמונת סטיבנס-ג’ונסון או 
נמק אפידרמלי רעלני ]Toxic epidermal necrolysis[ / תסמונת לייל 
]Lyell syndrome[(; פריחה עורית )במיוחד בכפות הידיים ובסוליות 
כפות הרגליים( או נגעים בעור עם היקף ורוד / אדום ומרכז חיוור 
שעשויים להיות מגרדים, קשקשיים, או מלאים בנוזל )אדמנת רב 
צורתית ]אריתמה מולטיפורמה[(; תסמונת עם פריחה עורית, חום, 
בלוטות לימפה נפוחות ועלייה במספר תאי דם לבנים מסוימים 
)אאוזינופילים( עם פגיעה אפשרית באיברים אחרים הנגרמת על ידי 
התרופה )תסמונת הפריחה התרופתית עם אאוזינופיליה ותסמינים 

.)DRESS - ]סיסטמיים ]מערכתיים
הפרעות במערכת השרירים והשלד וברקמת חיבור

)אוסטיאופניה  העצם  בצפיפות  ירידה  של  מקרים  דווחו 
ואוסטאופורוזיס(, המובילה לשברים. התייעץ עם הרופא או הרוקח 
שלך אם אתה מקבל טיפול ארוך טווח בתרופה אנטי-אפילפטית, 
אם יש לך היסטוריה של אוסטאופורוזיס, או אם אתה נוטל גם 

קורטיזון או הורמונים סטרואידליים אחרים.
נדירות: תגובה שבה מערכות ההגנה של הגוף תוקפות את רקמת 
החיבור של הגוף עצמו עם סימנים כגון כאב במפרקים, חום, 
עייפות ופריחה בעור )זאבת אדמנתית מערכתית ]מחלת לופוס[, 
ראה גם ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״ בסעיף 2(, 
פירוק שרירים חמור יחד עם חולשה וכאב שרירים )רבדומיוליזיס(.

הפרעות בכליות ובמערכת השתן
שכיחה: אי שליטה במתן שתן.

לא שכיחה: אי ספיקת כליות, סימנים לכך עשויים לכלול ירידה 
בתפוקת שתן.

נדירות: מתן שתן בלתי רצוני או דחף מוגבר למתן שתן, הפרעה 
המערבת דלקת בכליות )נפריטיס טובולואינטרסטיציאלית(, תפקוד 
כלייתי לקוי המאופיין בהפרשה של פוספטים, סוכר ומרכיבי חלבון 
בשתן )תסמונת פנקוני( ומלווה בעודף חומצה בדם )חמצת מטבולית(.

הפרעות במערכת הרבייה ובשדיים
שכיחה: כאבי וסת )דיסמנוריאה(.

לא שכיחה: וסת לא סדירה או חסרה )אמנוריאה(.
נדירות: אי פריון בגברים שהינו בדרך כלל הפיך לאחר הפסקת 
הטיפול ועשוי להיות הפיך לאחר הפחתת מינון. אל תפסיק את 

הטיפול שלך בלי לשוחח קודם עם הרופא שלך. 
רמות מוגברות של הורמון המין טסטוסטרון בדם ושינוים ציסטיים 

בשחלות )שחלות פוליציסטיות(.
הפרעות מולדות )תורשתיות(, משפחתיות וגנטיות

ראה סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״.
הפרעות כלליות

לא שכיחות: חום גוף נמוך יותר )היפותרמיה(, הצטברות נוזל 
בזרועות ו/או ברגליים )בצקת פריפרית(.

תופעות לוואי בבדיקה
נדירות: ליקויים בקרישת הדם, הניתנים לזיהוי על ידי ערכים 
לא תקינים בבדיקת קרישה )ראה גם “אזהרות מיוחדות הנוגעות 
לשימוש בתרופה” ו”היריון, הנקה ופוריות” בסעיף 2(. רמות נמוכות 

של ויטמין B7 בגוף )חסר בביוטין(.
תופעות נוספות

עליך ליידע את הרופא שלך באופן מיידי אם אתה סובל מתופעות 
לוואי שאינן תלויות מינון, כגון סימנים אפשריים של פגיעה בכבד 
או בלבלב )ראה סעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״(. הוא יחליט אם 

להמשיך בטיפול בדפלפט כרונו 500 מ״ג.
תופעות לוואי נוספות בילדים

חלק מתופעות הלוואי של ולפרואט מתרחשות לעיתים קרובות 
יותר בילדים או שהן חמורות יותר בילדים בהשוואה למבוגרים. 
אלה כוללות נזק לכבד, דלקת בלבלב )פנקריאטיטיס(, תוקפנות, 
עצבנות, הפרעות קשב, התנהגות לא רגילה, היפראקטיביות נפשית 

וגופנית )פסיכומוטורית( וקשיי למידה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי הקופסה והמגשית )בליסטר(.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון

אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.
אין להשליך תרופות לביוב )לדוגמה לאסלה או לכיור(. שאל את 
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

להגנה על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:

Hypromellose, hydrated colloidal silica, polyacrylate 30% 
dispersion, ethylcellulose, saccharin sodium, macrogol 6000, 
talc, colloidal anhydrous silica, titanium dioxide

כמות הנתרן בכל טבלייה הינה 47.21 מ״ג.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

טבליות מצופות, מוארכות, בצבע לבן עם קו חצייה. 30 טבליות 
באריזת בליסטר.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי אוונטיס ישראל בע״מ, 
ת.ד. 8090 נתניה.

נערך באוקטובר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר הרישום בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

.1193327953
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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