
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
דפלפט 200 מ"ג טבליות בציפוי אנטרי
טבליות בציפוי אנטרי, כל טבליה מכילה:

סודיום ואלפרואט 200 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה - ראה סעיף 6.

אזהרה
ילודים לאימהות שנטלו ואלפרואט במהלך ההריון נמצאים 
בסיכון מוגבר להפרעות התפתחותיות קשות )כ-30% עד 

40% מהמקרים( ולמומים מולדים )בערך 11% מהמקרים(.
אם הנך אישה בגיל הפוריות או אם הנך בהריון, הרופא 

ירשום לך ואלפרואט רק אם טיפולים אחרים אינם מתאימים.
על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעילים 

במהלך הטיפול בתרופה זו. אין להפסיק את השימוש 
בתרופה ללא היוועצות מוקדמת ברופא המטפל. במידה 

ולמרות השימוש באמצעי מניעה, נכנסת להריון לא מתוכנן, 
פני באופן מיידי לרופא המטפל על מנת לדון באפשרויות 

לטיפול חלופי במידת האפשר.
בנוסף לעלון, לתרופה דפלפט קיים כרטיס מידע בטיחותי 
למטופלת. כרטיס המידע הבטיחותי למטופלת מכיל מידע 

בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בדפלפט. יש לעיין בכרטיס המידע 

הבטיחותי למטופלת ובעלון לצרכן בטרם השימוש בתרופה. 
יש לשמור את כרטיס המידע הבטיחותי למטופלת לעיון 

נוסף במידת הצורך.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

שמור עלון זה, ייתכן ותצטרך לעיין בו שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים שמשקלם נמוך מ- 17 ק"ג.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה נוגדת פרכוסים, ניתנת לטיפול בסוגים מסוימים של 

מחלת הנפילה )אפילפסיה(.
קבוצה תרפויטית: החומר הפעיל שייך לקבוצת החומרים 

נוגדי הפרכוסים.
2. לפני שימוש בתרופה:
אין להשתמש בתרופה אם:

• הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד ממרכיבי 	
התרופה )ראה סעיף 6 - מידע נוסף(.

• הנך רגיש לתרופה אחרת ממשפחת ואלפרואט 	
)דיולפרואט, ולפרומיד(.

• הנך סובל ממחלת כבד )כגון דלקת כבד חמורה או 	
כרונית, או אם הנך סובל מפורפיריה כבדית(.

• הנך או מישהו ממשפחתך סבל או סובל ממחלת כבד 	
חמורה, במיוחד אם נגרמה ע"י שימוש בתרופות.

• הנך נוטל מפלוקווין.	
• הנך נוטל St. John's wort )לטיפול בדכאון(.	
• הנך סובל מהפרעות מיטוכונדריאלית, כתוצאה ממוטציה 	

 Alpers- Huttenlocher למשל מתסמונת ,POLG בגן
ובילדים מתחת לגיל שנתיים שלגביהם יש חשד 

.POLG להפרעות הקשורות למוטציה בגן
• הנך סובל מהפרעות במעגל שתנן )אוריאה(.	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

• אין לתת את התרופה לילדות, נערות, נשים בגיל 	
הפוריות ונשים בהריון, אלא אם טיפולים חלופיים 

נמצאו בלתי מתאימים.
• נשים בגיל הפוריות המטופלות בתרופה צריכות 	

להשתמש באמצעי מניעה יעילים. במקרה שאישה 
שנוטלת את התרופה מתכננת הריון, עליה להיוועץ 
ברופא המטפל לגבי אפשרות לעבור לטיפול חלופי.

תרופה זו עלולה לגרום להפרעה בספירת דם ולדימומים,
ובמקרים נדירים מאוד, לגרום למחלות בכבד )דלקת כבד( 

או בלבלב )דלקת לבלב(, שעלולות להיות חמורות ולסכן 
חיים.

הרופא שלך יפנה אותך לביצוע בדיקות דם להערכת תפקודי 
כבד, בייחוד ב-6 חודשים ראשונים של הטיפול.

עליך להיוועץ ברופא מיד אם הופיעו התופעות הבאות:
עייפות פתאומית, חוסר תיאבון, תשישות, נמנום, נפיחות 

ברגליים, חולשה.
הקאות חוזרות, בחילות, כאב בטן, צהבת )עיניים צהובות 

או עור צהוב(.
חזרה של התקפים אפילפטיים, למרות שהנך נוטל את 

התרופה נכון.
• לפני הטיפול בדפלפט, ספר לרופאך אם:	

-	 הנך סובל מליקוי בתפקוד הכבד.
-	 הנך סובל מליקוי במערכת הדם )כגון קרישה וכו'(.
-	 הנך סובל ממחלת כליות )אי ספיקת כליות(.
-	  SYSTEMIC LUPUS( הנך סובל מזאבת אדמנתית

.)ERYTHEMATOSUS
-	 הנך סובל מהפרעה מטבולית, ביחוד הפרעה תורשתית 

 Urea cycle disorder הקשורה לחוסר באנזימים כמו
שעלולה לגרום לעליית רמות האמוניה בדם.

-	 יש במשפחה שלך היסטוריה של אפילפסיה, פגיעה 
התפתחותית, בעיות נירולוגיות, מיגרנות קשות.

-	  carnitine הנך סובל מחסר באנזים
palmitoyltransferase (CPT) type II. במקרה זה 

קיים סיכון מוגבר לפירוק שריר כשנוטלים דפלפט.
-	 ילדך נוטל טיפול נוסף נגד אפילפסיה או סובל ממחלת 

נוירולוגית או מטבולית או צורות חמורות של אפילפסיה.
• לפני ביצוע ניתוח מסוג כלשהו )טיפול שיניים או טיפול דחוף 	

אחר( יש לדווח לרופא שהנך נוטל דפלפט.
• יש להיוועץ ברופא באופן מיידי אם יש עלייה בתדירות 	

הפרכוסים, או אם הנך חווה סוג שונה של פרכוסים.
• תרופה זו עלולה לגרום לעלייה במשקל. היוועץ ברופא שלך 	

לגבי שיטות שמירה על משקל גוף.
• נטילת תרופות נגד עוויתות עלולה להגביר את הסיכון 	

לפעולות או מחשבות אובדניות. עליך ועל בני משפחתך 
לשים לב לשינויים במצב הרוח, בדפוסי ההתנהגות 

ובמעשים. יש לעקוב אחרי סימנים המעידים על סיכון 
להתאבדות כגון: דיבורים או מחשבות על רצון להזיק 
לעצמך, התכנסות בתוך עצמך והתרחקות ממשפחה 

וחברים, דיכאון או החמרה בדיכאון קיים, התעסקות בנושא 
המוות, הפקרה או מסירה של נכסים יקרי ערך. במידה 

ומופיעות מחשבות מסוג זה, יש לפנות לרופא מיד.
• ילדים מתחת לגיל 3, במיוחד הנוטלים מספר תרופות 	

לטיפול באפילפסיה, נמצאים בסיכון גבוה יותר ל: פגיעה 
מוחית, פיגור שכלי, מחלה מטבולית ניוונית תורשתית 

.)genetic metabolic degenerative disease(
• שימוש ארוך טווח בדפלפט, קשור לירידה בצפיפות העצם, 	

שעשויה להוביל לאוסטאופרוזיס, אוסטאופניה ועליה בסיכון 
לשברים.

• תרופה זו עלולה לגרום להפרעה בספירת דם ולדימומים, 	

הרופא יפנה אותך לפני תחילת הטיפול וגם במהלכו לביצוע 
בדיקות דם שיכללו ספירת דם ובדיקת תפקודי קרישה.

• תגובה אלרגית חריפה הכוללת תסמינים כגון חום, הגדלת 	
בלוטות לימפה ומעורבות של מערכות גוף נוספות, עם או 

.)DRESS בלי פריחה עורית )מכונה
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 

כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח.

אין ליטול דפלפט, אם אתה נוטל את התרופות הבאות:
• מפלוקווין- תרופה לטיפול במלריה.	
• St John's wort – צמח מרפא לטיפול בדיכאון.	

עליך לעדכן את הרופא שלך אם אתה נוטל למוטריג'ין )תרופה 
נוספת לטיפול באיפילפסיה( או תרופות מקבוצת הפנמים 

)קבוצה של אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים חיידקיים, כגון 
מרופנם, אימיפנם, פניפנם(.

בייחוד בילדים מתחת לגיל 3, יש להימנע משימוש בתרופות 
המכילות אספירין במשך הטיפול בתרופה.

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות 
הבאות:

• תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית.	
-	 תרופות להרגעה ולשינה כמו בנזודיאזפינים.
-	 תרופות לטיפול בפרקינסון.
-	 תרופות נגד דכאון כגון אימיפראמין, מעכבי 

מונואמינאוקסידז.
-	 תרופות נגד שיעול והצטננות.
-	 תרופות לטיפול באפילפסיה כגון פנוברביטל, פניטואין, 

פוספניטואין, קרבמזפין פירימידון, פלבמאט, טופירמט, 
רופינמיד.

• אנטביוטיקות כגון: אזטראונם, ריפאמפיצין, איריתרומיצין.	
• נוגדי קרישה תלויי ויטמין K כגון וורפרין.	
• זידופודין, לופינביר, ריטונביר - לטיפול בחולים עם זיהום 	

.HIV
• סימטידין - נגד חומציות בקיבה.	
• נימודיפין - משמש נגד היצרות ורידים בעת דימום מוחי.	
• קווטיאפין, אולנזפין- לטיפול במחלות נפש.	
• כולסטראמין – תרופה להורדת כולסטרול.	
• אצטוזולמיד.	

שימוש בתרופה, מזון וצריכת אלכוהול
אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע 

על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
שתיית משקאות אלכוהוליים אינה מומלצת בזמן הטיפול 

בתרופה.
יש לבלוע את התרופה עם או אחרי האוכל.

הריון והנקה
אם הנך אישה בגיל הפוריות, הרופא ירשום לך תרופה זו רק 

אם טיפולים חלופיים נמצאו בלתי מתאימים.
• ואלפרואט עלול להזיק לעובר כאשר נלקח בזמן הריון. 	

הסיכון עולה עם המינון, אך קיים בכל המינונים.
• ילדים שנחשפו לואלפרואט ברחם נמצאים בסיכון גבוה 	

למומים מולדים קשים ולהפרעות התפתחותיות. מומים 
מולדים שדווחו כוללים spina bifida )פגם התפתחותי בו 
עמוד השדרה אינו מתפתח בצורה תקינה(, מומים בפנים, 

בשפה עליונה, בחך ובגולגולת; מומים בלב, בכליות, 
במערכת השתן ובאיברי המין; פגמים בגפיים.

• נמצא כי אצל נשים שנוטלות ואלפרואט בערך 11 תינוקות 	
מתוך 100 נולדים עם פגמים מולדים וזאת בהשוואה ל- 

2-3 תינוקות מתוך 100 בשאר האוכלוסייה.
• כ-40%-30% מהילדים בגיל הגן לאימהות שנטלו 	

ואלפרואט במהלך הריון, עלולים לסבול מבעיות 
התפתחותיות, כגון: עיכוב בהליכה, הפרעה בזיכרון, 

יכולת שכלית נמוכה יותר, קשיים בשפה ובדיבור.
• הפרעות מהספקטרום האוטיסטי מאובחנות לעיתים 	

קרובות יותר )פי 3-5( אצל ילדים שנחשפו לואלפרואט.

• קיימים נתונים מסוימים המראים שילדים שנחשפו 	
לואלפרואט ברחם נוטים יותר לפתח תסמינים של הפרעות 

.)ADHD( קשב וריכוז
טרם מתן התרופה, יסביר לך הרופא את הסיכונים האפשריים 

לתינוקך במקרה של חשיפה לואלפרואט במהלך ההריון. 
במידה ותחליטי בהמשך כי ברצונך להיכנס להריון, אין להפסיק 
ליטול את התרופה, טרם התייעצות עם הרופא המטפל ובחינת 

אפשרות להחלפת הטיפול במידת האפשר.
• היוועצי ברופא שלך לגבי נטילת חומצה פולית בזמן שאת 	

מנסה להיכנס להריון. נטילת חומצה פולית לפני הריון יכולה 
להקטין את הסיכון לפגמים בסגירת עמוד השדרה והפלות 

בשלב מוקדם, אשר קיים בכל ההריונות. מניעת פגמים 
מולדים העלולים להיווצר כתוצאה מנטילת ואלפרואט 

בעזרת חומצה פולית לא הוכחה.
אם זו פעם ראשונה שרשמו לך ואלפרואט, הרופא יסביר 
לך את הסיכונים האפשריים לתינוקך במקרה של חשיפה 

לואלפרואט במהלך ההריון. במידה והנך אשה בגיל הפוריות, 
עליך להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול 

בתרופה. היוועצי ברופא הנשים שלך לגבי אמצעי מניעה יעילים.
נקודות חשובות:

• וודאי שאת משתמשת באמצעי מניעה יעילים.	
• היוועצי ברופא באופן מיידי אם את בהריון או חושבת שאת 	

עשויה להיות בהריון.
המשך טיפול בואלפרואט כשאת לא מתכננת הריון

וודאי כי את משתמשת באמצעי מניעה יעילים במהלך כל 
תקופת הטיפול בתרופה. התייעצי עם רופא הנשים שלך לגבי 

אמצעי מניעה יעילים.
נקודות חשובות:

• וודאי שאת משתמשת באמצעי מניעה יעילים.	
• היוועצי ברופא אם את בהריון או חושבת שאת עשויה 	

להיות בהריון.
במידה והנך מתכננת הריון: אין להפסיק את השימוש 

בתרופה טרם התייעצות עם הרופא המטפל.
יש להיוועץ ברופא המטפל טרם הכניסה להריון במידת 

האפשר, על מנת להקטין את הסיכון לתינוקך. הרופא שלך 
עשוי להחליט להקטין את המינון של ואלפרואט או להעבירך 

לטיפול אחר לפני שאת מנסה להרות.
אם נכנסת להריון, עליך להיות בפיקוח רפואי צמוד גם בשל 

מצבך הרפואי וגם על מנת לבדוק את התפתחות העובר.
היוועצי ברופא שלך בנוגע לנטילת חומצה פולית, כשאת 

מנסה להיכנס להריון. נטילת חומצה פולית לפני הריון יכולה 
להקטין את הסיכון לפגמים בסגירת עמוד השדרה והפלות 

בשלב מוקדם, אשר קיים בכל ההריונות. מניעת פגמים מולדים 
בעזרת חומצה פולית אצל הנוטלות ואלפרואט לא הוכחה 

עד היום.
נקודות חשובות:

• אל תפסיקי להשתמש באמצעי מניעה לפני שאת מתייעצת 	
עם הרופא, ומסכמת אתו יחד תוכנית המשך טיפול 

שתאפשר לשלוט על האפילפסיה ולהקטין את הסיכון 
לעובר.

• היוועצי ברופא אם את בהריון או חושבת שאת עשויה 	
להיות בהריון.

הריון לא מתוכנן בזמן הטיפול בואלפרואט
ילדים שנחשפו לואלפרואט ברחם נמצאים בסיכון גבוה 
למומים מולדים קשים ולהפרעות התפתחותיות. אם את 

נוטלת ואלפרואט ואת חושבת שאת עשויה להיות בהריון, פני 
לרופא מיד.

היוועצי ברופא שלך בנוגע לנטילת חומצה פולית, כשאת 
מנסה להיכנס להריון. נטילת חומצה פולית לפני הריון יכולה 
להקטין את הסיכון לפגמים בסגירת עמוד השדרה והפלות 

בשלב מוקדם, אשר קיים בכל ההריונות. מניעת פגמים מולדים 
בעזרת חומצה פולית אצל הנוטלות ואלפרואט לא הוכחה 

עד היום.

נקודות חשובות:
• היוועצי ברופא מיד אם את בהריון או חושבת שאת עשויה 	

להיות בהריון.
• אל תפסיקי את נטילת הואלפרואט עד שהרופא יורה לך 	

לעשות זאת.
וודאי שקראת והבנת את המידע למטופלת שניתן לך ע"י 
הרופא. במידה ויש לך שאלות היוועצי ברופא או ברוקח.

הנקה
אין להניק בעת הטיפול בדפלפט, אלא אם כן הומלץ אחרת 
ע"י הרופא. יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני תחילת טיפול 

בכל תרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

שימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות בייחוד אם היא נלקחת 
בשילוב עם תרופות אחרות נגד אפילפסיה או תרופות הגורמות 

לישנוניות.
אם אתה חווה תופעה זו או במידה והאפילפסיה שלך עדיין 
לא בשליטה ואתה ממשיך לסבול מפרכוסים, אין לנהוג או 

להשתמש במכונות מסוכנות.
באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

כמות הנתרן בכל טבליה: כ- 28 מ"ג
3. כיצד תשתמש בתרופה?

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.
עליך להיוועץ ברופא או ברוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
יתכן והרופא ימליץ על חלוקת המנה הנדרשת לפעמיים ביום. 

עדיף ליטול את התרופה בזמן ארוחות.
אין לעבור על המנה המומלצת

תרופה זו אינה מיועדת לילדים שמשקלם נמוך מ- 17 ק"ג.
בדיקות ומעקב:

לפני התחלת הטיפול ובששת החודשים הראשונים של הטיפול 
בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם, תפקודי כבד.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

את אריזת התרופה איתך.
הנך עלול לסבול מהתופעות הבאות: תרדמת, חולשת שרירים, 
ירידה ברפלקסים, התכווצות אישונים, פגיעה בנשימה, חמצת 

מטבולית, ירידה בלחץ דם והלם.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש אין ליטול מנה כפולה. 

קח את המנה הבאה בזמן המיועד והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. יש להשתמש 
בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.

אם הנך מפסיק ליטול דפלפט
אין להפסיק טיפול בדפלפט מבלי להתייעץ עם רופא, גם אם 
חל שיפור במצב בריאותך. הפסקת הטיפול צריכה להתבצע 

באופן הדרגתי.
במידה והנך מפסיק טיפול בדפלפט באופן מידי או לא על פי 

הנחיית הרופא שלך, הנך עלול להיות בסיכון מוגבר לפרכוסים.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בדפלפט עלול לגרום לתופעות 

לוואי לחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 
הלוואי. יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם אתה חווה את תופעות הלוואי 
הבאות-

• תרופה זו יכולה לגרום למחלות בכבד )דלקת כבד( או 	
בלבלב )דלקת בלבלב(, שעלולות להיות חמורות ולסכן 

חיים. תופעות אלו אינן שכיחות ויכולות להתחיל בפתאומיות 

עם חולשה, עייפות, אובדן תיאבון, תשישות, ישנוניות, 
שלעיתים מקושרת עם הקאה וכאב בטן.

• במקרים נדירים, הופעת פריחה על העור, המלווה לעתים 	
בהופעת שלפוחיות שעלולות לערב את אזור הפה 

)erythema multiforme(, הופעת שלפוחיות עם היפרדות 
העור שיכולה להתפרס במהירות על פני כל הגוף ולסכן 

 toxic epidermal necrolysis, Steven-Johnson( חיים
.)syndrome

• תגובה אלרגית הכוללת:	
-	 נפיחות פתאומית של הפנים ו/או הצוואר שגורמת 

לקושי בנשימה ומסכנת חיים )אנגיואדמה(.
-	 תגובה אלרגית חריפה הכוללת תסמינים כגון חום, 

פריחה עורית, הגדלת בלוטות לימפה, פגיעה כלייתית, 
תוצאות בדיקות דם שאינן תקינות, כגון עלייה בסוג תאי 

דם לבנים )אאוזינופילים(.
• התנהגות מוזרה - במיוחד אם תרופה זו נלקחת בשילוב 	

עם פנוברביטל או אם מינון תרופה זו הועלה באופן 
פתאומי.

• הופעה ספונטאנית של חבורות או דימומים, בעיות 	
בקרישת דם.

תופעות לוואי אפשריות נוספות:
מומים מולדים והפרעות בהתפתחות גופנית ונפשית )ראה 

פרק "הריון והנקה"(.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות לוואי 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה:

• רעד, בחילות.	
תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב-

1-10 משתמשים מתוך 100:
• ירידה בספירת תאי דם אדומים )אנמיה( וטסיות 	

.)Thrompocytopenia(
• עלייה במשקל.	
• הפרעות במערכת עצבים מוטורית )התסמינים כוללים: 	

רעד, נוקשות גפיים וקשיי הליכה(, לפעמים בלתי הפיכות. 
בחלק מהמקרים תופעות דמויות פרקינסון יכולות להיות 

הפיכות.
• ישנוניות, סחרחורת, פגיעה בזיכרון, כאבי ראש.	
• תנועות מהירות ולא רצוניות בעיניים.	
• פרכוסים.	
• חירשות.	
• בתחילת הטיפול: שלשול, הקאות, כאבי בטן.	
• 	 gingival( בעיות בחניכיים, במיוחד הגדלת גודל החניכיים

.)hyperplasia
• 	.)stomatitis( כאבים ונפיחות בפה, פצעים ותחושת צריבה
• רגישות יתר, נשירת שיער.	
• רמות נמוכות של נתרן בדם )היפונתרמיה, תסמין של 	

.)antidiuretic hormone הפרשה לא תקינה של
• כאבים קשים בזמן מחזור.	
• בלבול, הזיות )ראיה או שמיעה של דברים שלא קיימים(, 	

תוקפנות, עצבנות, הפרעות קשב.
• פגיעה כבדית.	
• דימום.	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000:

• ירידה בספירת כדוריות דם )כללית וכדוריות לבנות(.	
• פגיעה בערנות, שיכולה להתפתח לתרדמת זמנית, עם 	

נסיגה לאחר הפחתת המינון או הפסקת הטיפול.
• אנצפלופתיה.	
• תחושת נימול/עקצוץ בגפיים.	
• קשיים בסנכרון תנועות.	
• קשיי נשימה וכאבים, עקב דלקת של רקמות מגנות בריאות 	

.)pleural effusion(
• פריחה על העור.	

• בעיות בשיער )שינויים במבנה השיער, בצבע שיער או 	
בצמיחת שיער(.

• דווחו מקרים של פגיעה מטבולית בעצמות, כמו עצמות 	
שהופכות להיות שבירות יותר )אוסטאופניה(, ירידה 

במסת העצם )אסטואפורוזיס( ושברים. היוועץ ברופא 
או הרוקח אם אתה נוטל טיפול ארוך טווח של תרופות 

אנטי אפילפטיות, אם אתה סובל או סבלת בעבר 
מאוסטאופורוזיס או אם אתה נוטל קורטיקוסטרואידים.

• היפראנדרוגניזם )תסמינים כוללים שיעור יתר, התפתחות 	
מאפיינים גבריים אצל אישה, אקנה, נשירת שיער גברית 

ועליית רמות אנדרוגן(.
• ירידה בחום גוף )היפותרמיה(.	
• בצקות לא חמורות בגפיים.	
• היעדר ווסת.	
• דלקת בכלי הדם.	

תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות בעד 1 
משתמשים מתוך 1000:

• כשל בתפקוד מח העצם כולל ירידה בספירות תאי דם 	
.)macrocytic( אדומים ולבנים, אנמיה

• ירידה בגורמי קרישה הגורמים לבדיקות קרישה שאינן 	
.)INR -תקינות )כגון: הארכת זמן הפרוטרומבין וזמן ה

• חסר ברמות ויטמין B8 - ביוטין/ביוטינידאז.	
• דמנציה והפרעות קוגניטיביות שמופיעות בהדרגה ונסוגות 	

מספר שבועות עד מספר חודשים אחרי הפסקת הטיפול.
• בעיות כליה, קשיים או חוסר יכולת שליטה במתן שתן 	

)הרטבות והרטבות לילה(.
• 	.)tubulointerstitial nephritis( נזק לכליות
• תגובה אוטו-אימונית, עם כאבים במפרקים, פריחה עורית 	

.)systemic lupus erythematosus( וחום
• כאבי שרירים, חולשת שרירים שיכולה להיות קשה 	

.)rhabdomyolysis(
• תת פעילות בלוטת התריס.	
• 	.Myelodysplastic syndrome פגיעה במוח העצם מסוג
• שחלות פוליציסטיות, פגיעה בפוריות הגבר.	
• פעילות פסיכומוטורית מוגברת, הפרעות למידה, התנהגות 	

לא תקינה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להיוועץ ברופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
www.( תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 
או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 

סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

 )exp. date( אין להשתמש בתרופה לאחר תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
יש לאחסן במקום יבש, בטמפרטורה הנמוכה מ-25°C. ניתן 

להשתמש עד חודשיים מיום הפתיחה. 
6. מידע נוסף

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
)הערה: על הרוקח הממונה החובה להתאים רשימת מרכיבים 

בלתי פעילים לתעודות האיכות העדכניות(.
Purified talc, povidone (K25), maize starch, cellulose 
acetate phthalate, Calcium silicate, polyethylene 
glycol 400, diethyl phthalate povidone (K90), 

titanium dioxide micronized, magnesium stearate.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

צנצנת זכוכית המכילה 40 טבליות לבנות עגולות מצופות.
היצרן/בעל הרישום וכתובתו: כצט תעשיות כימיות בע"מ, רח' 

הקדמה 3, קריית מלאכי.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 11/2015.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 483023229

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

 نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( 1986

هذا الدواء ملزم بوصفة طبيب
ديپاليپت 200 ملغ أقراص ذات تغليف معويّ

أقراص ذات تغليف معويّ، كل قرص يحتوي على:
صوديوم ڤالپروات 200 ملغ

المواد غير الفعّالة ومسبّبات الحساسيّة في الدواء - أنظر البند 6.

تحذير
مواليد الأمّهات اللواتي تناولن ڤالپروات خلال الحمل هم أكثر عُرضةً 

للاضطرابات التطوّريّة الصعبة )حوالي 30% إلى 40% من الحالات( 
والعيوب الخلقيّة )ما يقارب 11% من الحالات(.

إذا كنت امرأة في سنّ الخصوبة أو إذا كنت حاملً، فسيصف لك طبيبك 
ڤالپروات فقط إذا لم تتوفّر علاجات أخرى ملائمة.

يتوجّب على النساء في سنّ الخصوبة استعمال وسائل فعّالة لمنع الحمل 
خلال فترة العلاج بهذا الدواء. لا يجوز التوقّف عن استعمال الدواء 

دون استشارة الطبيب المعالج مسبقًا. إذا حملتِ دون تخطيط بالرغم من 
استعمال وسائل منع الحمل، فتوجّهي فورًا إلى الطبيب المعالج من أجل 

مناقشة إمكانيّات العلاج البديل إذا أمكن ذلك.
بالإضافة إلى هذه النشرة، فإنّه يوجد للدواء ديپاليپت بطاقة معلومات 

وقائيّة للمريضة. بطاقة المعلومات الوقائيّة للمريضة تحتوي على 
معلومات وقائيّة هامّة، يتوجّب عليك معرفتها، قبل ابتداء العلاج بديپاليپت 
وخلاله. يجب معاينة بطاقة المعلومات الوقائيّة للمريضة ونشرة المستهلك 

الطبيّة قبل استعمال الدواء. يجب الاحتفاظ ببطاقة المعلومات الوقائيّة 
للمريضة لمعاينة أخرى إذا دعت الحاجة إلى ذلك.

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء.
احتفظ بهذه النشرة، قد تحتاج إلى معاينتها مرّة أخرى.

تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك 
أسئلة إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء حتّى لو 
بدا لك أنّ مرضهم مشابه.

هذا الدواء غير مخصّص للأولاد الذين وزنهم أقلّ من 17 كلغ.
1.  لأي غرض مخصص هذا الدواء؟

هذا الدواء مضاد للاختلاجات، ويعطى لعلاج أنواع معيّنة من مرض 
الصرع )إيپيليپسيا(.

الفصيلة العلاجيّة: المادّة الفعّالة تنتمي إلى مجموعة المواد المضادّة 
للاختلاجات.

2. قبل استعمال الدواء:
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنت حسّاسًا )فرط الحساسيّة( للمادة الفعّالة أو لأحد مركّبات الدواء 	
)أنظر البند 6 - معلومات إضافيّة(.

• كنت حسّاسًا لدواء آخر من فصيلة ڤالپروات )ديڤالپروات، 	
ڤالپروميد(.

• كنت تعاني من مرض كبديّ )مثل التهاب الكبد الحادّ أو المزمن، أو 	
إذا كنت تعاني من البُرفيرية الكبديّة(.

• عانيتَ أو تعاني، أنت أو أحد أفراد عائلتك من مرض كبديّ حادّ، 	
خاصّةً إذا كان سببه استعمال الأدوية.

• كنت تتناول ميفلوكوين.	
• كنت تتناول St. John's wort )لعلاج الاكتئاب(.	
• كنت تعاني من اضطرابات مايتوكوندرياليّة، نتيجةً لطفرة في الجين 	

POLG، مثل متلازمة Alpers- Huttenlocher والأولاد 
الذين سنّهم دون السنتين وهناك شكّ بأنّه لديهم اضطرابات تتعلقّ 

.POLG بالطفرة في الجين
• كنت تعاني من اضطرابات في دورة البَولة )اليوريا(.	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:

• لا يجوز إعطاء الدواء للبنات، الفتيات، النساء في سنّ الخصوبة 	
والنساء الحوامل، إلّ إذا كانت العلاجات البديلة غير مناسبة.

• يتوجّب على النساء في سنّ الخصوبة اللواتي يتعالجن بالدواء 	
أن يستعملن وسائل فعّالة لمنع الحمل. في حالة أنّ المرأة التي 

تتناول الدواء تخطّط للحمل، فإنّ عليها استشارة الطبيب المعالج 
بالنسبة لإمكانية الانتقال إلى علاج بديل.

هذا الدواء قد يؤدّي إلى اضطراب في العدّ الدمويّ ونزيف، وفي حالات 
ا، إلى أمراض في الكبد )التهاب الكبد( أو البنكرياس )التهاب  نادرة جدًّ

البنكرياس(، والتي قد تكون خطيرة وتعرّض الحياة للخطر.

سيوجّهك الطبيب لإجراء فحوص الدم من أجل تقييم وظائف الكبد، 
خاصّةً في الأشهر الـ 6 الأولى من العلاج.

عليك استشارة الطبيب فورًا إذا ظهرت الأعراض التالية:
تعب فجائيّ، فقدان الشهيّة، إرهاق، نعاس، انتفاخ في الرجلين، ضعف.

تقيّؤات متكرّرة، غثيان، ألم في البطن، اليرقان )عينان صفراوان أو 
جلد أصفر(.

عودة النوبات الصرعيّة، بالرغم من أنّك تتناول الدواء بشكل صحيح.
• قبل العلاج بديپاليپت، أخبر طبيبك إذا:	

-	 كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد.
-	 كنت تعاني من خلل في الجهاز الدمويّ )مثل التخثّر وما إلى ذلك(.
-	 كنت تعاني من مرض في الكلى )قصور الكلى(.
-	  Systemic Lupus( كنت تعاني من الذئبة الحُماميّة المجموعيّة

.)Erythematosus
-	 كنت تعاني من اضطراب استقلابيّ، خاصّةً اضطراب وراثيّ 

يتعلقّ بنقص الإنزيمات مثل اضطراب دورة البولة والذي قد يؤدّي 
إلى ارتفاع مستويات الأمونيا في الدم.

-	 ر تطوّريّ، مشاكل عصبيّة،  كانت في عائلتك سوابق للصرع، تضرُّ
صداع نصفيّ شديد.

-	  carnitine كنت تعاني من نقص الإنزيم
palmitoyltransferase (CPT) type II. في هذه الحالة 

هنالك خطر أكبر لتفكّك العضل عند تناول ديپاليپت.
-	 كان ابنك يتناول علاجًا آخر للصرع أو يعاني من مرض عصبيّ 

أو استقلابيّ أو أشكال شديدة من الصرع.
• قبل إجراء أي نوع من العمليات الجراحيّة ) علاج الأسنان أو علاج 	

طارئ آخر( يجب إخبار الطبيب بأنّك تتناول ديپاليپت.
• يجب استشارة الطبيب فورًا إذا كان هنالك ارتفاع في وتيرة 	

الاختلاجات، أو إذا عانيت من نوع مختلف من الاختلاجات.
• هذا الدواء قد يؤدّي إلى ارتفاع الوزن. استشر طبيبك بالنسبة لوسائل 	

المحافظة على وزن الجسم.
• تناول أدوية مضادّة للتشنّجات قد يؤدّي إلى ازدياد خطر حدوث أفعال 	

أو أفكار انتحاريّة. عليك أنت وأفراد عائلتك الانتباه إلى التغيّرات في 
المزاج، في أنماط التصرّف والأفعال. يجب متابعة العلامات التي تدلّ 

على خطر الانتحار مثل: أقوال أو أفكار عن نيّة الإضرار بنفسك، 

انزواء وتباعُد عن العائلة والأصدقاء، اكتئاب أو تفاقمُ الاكتئاب القائم، 
انشغال في موضوع الموت، التخليّ عن أملاك ثمينة أو تسليمها. في 

حالة ظهور أفكار من هذا النوع، يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب.
• الأولاد الذين سنّهم دون الـ 3، خاصّةً أولئك الذين يتناولون عدّة 	

أدوية لعلاج الصرع، معرّضون أكثر لخطر: إصابة الدماغ، التخلفّ 
 genetic metabolic( ّالعقليّ، مرض استقلابيّ تنكّسيّ وراثي

.)degenerative disease
• الاستعمال الطويل الأمد لديپاليپت مرتبط بهبوط في كثافة العظام، ما 	

قد يؤدّي إلى هشاشة العظام، ترقّق بسيط في العظام وازدياد خطر 
الكسور.

• هذا الدواء قد يؤدّي إلى اضطراب في العدّ الدمويّ وإلى نزيف، 	
وسيوجّهك الطبيب قبل بدء العلاج وخلاله إلى إجراء فحوص الدم التي 

ستشمل العدّ الدمويّ وفحص وظائف التخثّر.
• ردّ فعل تحسّسيّ شديد يشمل أعراضًا مثل الحرارة، تضخّم الغدد 	

الليمفاويّة وتورّط أجهزة أخرى في الجسم، مع أو بدون طفح جلديّ 
.)DRESS يسمّى(

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي 

بذلك.
لا يجوز تناول ديپاليپت، إذا كنت تتناول الأدوية التالية:

• ميفلوكوين - دواء لعلاج الملاريا.	
• St John's wort - عشبة لعلاج الاكتئاب.	

عليك أن تزوّد طبيبك بالمعلومات إذا كنت تتناول لاموتريجين )دواء آخر 
لعلاج الصرع( أو أدوية من فصيلة الپينيمات )فصيلة مضادّات حيويّة 

لعلاج التلوّثات الجرثوميّة، مثل ميروپينيم، إيميپينيم، فينيپينيم(.
بالأخصّ عند الأولاد دون سنّ الـ 3، يجب الامتناع عن استعمال الأدوية 

التي تحتوي على الأسپيرين خلال فترة العلاج بالدواء.
يجب إخبار الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناول الأدوية التالية:

• أدوية تؤثّر على الجهاز العصبيّ المركزيّ.	
-	 أدوية مهدّئة ومنوّمة مثل بينزوديازيپينات.
-	 أدوية لعلاج الشلل الرعاشيّ )الپاركينسون(.
-	 أدوية مضادّة للاكتئاب مثل إيميپرامين، مثبطات الأكسيداز 

الأحاديّ الأمين.
-	 أدوية مضادّة للسعال والزكام.
-	 أدوية لعلاج الصرع مثل فينوباربيتال، فينيتوئين، فوسفينيتوئين، 

كاربامازيپين، پيريميدون، فيلابامات، توپيرامات، روفيناميد.
• مضادّات حيويّة مثل: أزتريؤونام، ريفامپيتسين، إيريثروميتسين.	
• مضادّات التخثّر المرتبطة بڤيتامين K مثل وارفارين.	
• 	.HIV زيدوڤودين، لوپيناڤير، ريتوناڤير - لعلاج مرضى تلوّث
• سيميتيدين - مضادّ الحموضة في المعدة.	
• نيموديپين - يُستعمل ضد تضيّق الأوردة عند النزيف الدماغيّ.	
• كويتياپين، أولانزاپين - لعلاج الأمراض النفسيّة.	
• كوليستيرامين - دواء لتخفيض الكوليسترول.	
• أتسيتازولاميد.	

استعمال الدواء، الغِذاء واستهلاك الكحول
إذا وُجدت لديك حساسية لأي غذاء أو لأي دواء، فعليك إبلاغ الطبيب قبل 

استعمال الدواء.
لا يُوصى بشرب المشروبات الكحوليّة في فترة العلاج بالدواء.

يجب ابتلاع الدواء مع الطعام أو بعده.
الحمل والإرضاع

إذا كنتِ امرأة في سنّ الخصوبة، فسيصف لك الطبيب هذا الدواء فقط إذا 
تبيّن أنّ العلاجات البديلة غير ملائمة.

• ڤالپروات قد يضرّ الجنين إذا استُعمل أثناء الحمل. الخطر يزداد مع 	
ازدياد الجرعة الدوائيّة، لكنّه قائم في كلّ الجرعات الدوائيّة.

• الأولاد الذين تعرّضوا لڤالپروات في الرحم يتعرضون لخطر عالٍ 	
للإصابة بعيوب خلقيّة شديدة واضطرابات تطوّريّة. العيوب الخلقيّة 

التي تمّ الإبلاغ عنها تشمل spina bifida - الشوك المشقوق )خلل 
تطوّريّ في العمود الفقريّ حيث لا ينمو بشكل سليم(، عاهات في 

الوجه، في الشفة العليا، في الحنك والجمجمة؛ عاهات في القلب، في 
الكلى، في الجهاز البوليّ والأعضاء التناسليّة؛ عيوب في الأطراف.

• وُجد أنّه لدى النساء اللواتي يتناولن ڤالپروات 11 طفلً بالتقريب من 	
بين 100 يولدون مع عيوب خلقيّة وهذا بالمقارنة مع 2-3 أطفال من 

بين 100 عند باقي السكّان.

• حوالي 30% إلى 40% من الأولاد في سنّ الحضانة الذين تناولت 	
أمهاتهم ڤالپروات خلال الحمل، قد يعانون من مشاكل تطوّريّة، مثل: 

تأخّر في المشي، اضطراب في الذاكرة، قدرة عقليّة أقلّ، صعوبات 
في اللغة والتكلّم.

• ص في أحيان متقاربة أكثر )5-3 	 اضطرابات من المجال التوحّديّ تُشخَّ
أضعاف( لدى الأولاد الذين تعرّضوا لڤالپروات.

• هنالك معلومات معيّنة تشير إلى أنّ الأولاد الذين تعرّضوا لڤالپروات 	
في الرحم يميلون أكثر لتطوير أعراض اضطرابات نقص الانتباه وفرط 

.)ADHD( الحركة
قبل إعطاء الدواء، سيشرح لك الطبيب المخاطر المحتملة على طفلك في 

حالة التعرّض لڤالپروات خلال الحمل. إذا قرّرتِ لاحقًا أنّك تودّين الحمل، 
فلا يجوز التوقّف عن تناول الدواء، قبل استشارة الطبيب المعالج وفحص 

إمكانيّة استبدال العلاج إذا أمكن.
• استشيري طبيبك بالنسبة لتناول حامض الفوليك في الوقت الذي تحاولين 	

فيه الحمل. تناول حامض الفوليك قبل الحمل يمكّن من تقليل الخطر، 
القائم في كلّ حمل، للإصابة بعيوب في غلق العمود الفقريّ وللإجهاض 

في مرحلة مبكّرة. لم يثبت بعد أنه يمكن منع العيوب الخلقيّة التي قد 
تنجم عن تناول ڤالپروات بواسطة حامض الفوليك.

إذا كانت هذه هي المرّة الأولى التي يوصف لك ڤالپروات، فسيشرح لك 
الطبيب المخاطر المحتملة على طفلك في حالة التعرّض لڤالپروات خلال 

الحمل. إذا كنتِ امرأة في سنّ الخصوبة، فعليك استعمال وسائل فعّالة لمنع 
الحمل أثناء العلاج بالدواء. استشيري طبيب النساء الخاصّ بك بالنسبة 

لوسائل منع الحمل الفعّالة.
نقاط هامّة:

• تأكّدي من أنّك تستعملين وسائل فعّالة لمنع الحمل.	
• استشيري الطبيب على الفور إذا كنت حاملً أو تعتقدين أنّك قد 	

تكونين حاملً.
مواصلة العلاج بڤالپروات عندما لا تخطّطين للحمل

تأكّدي من أنّك تستعملين وسائل فعّالة لمنع الحمل خلال كل فترة العلاج 
بالدواء. استشيري طبيب النساء الخاصّ بك بالنسبة لوسائل منع الحمل 

الفعّالة.
نقاط هامّة:

• تأكّدي من أنّك تستعملين وسائل فعّالة لمنع الحمل.	
• استشيري الطبيب إذا كنت حاملً أو تعتقدين أنّك قد تكونين حاملً.	

في حالة أنّك تخطّطين للحمل: لا يجوز التوقّف عن استعمال الدواء قبل 
استشارة الطبيب المعالج.

يجب استشارة الطبيب المعالج قبل الحمل إذا أمكن، من أجل تقليل الخطر 
على طفلك. قد يقرّر طبيبك تقليل جرعة ڤالپروات الدوائيّة أو تحويلك إلى 

علاج آخر قبل أن تحاولي الحمل.
إذا حملتِ، فعليك أن تكوني قيد الرقابة الطبّيّة المشدّدة بسبب وضعك الطبّيّ 

وأيضًا لكي يتمّ فحص تطوّر الجنين.
استشيري طبيبك بالنسبة لتناول حامض الفوليك في الوقت الذي تحاولين فيه 

الحمل. تناول حامض الفوليك قبل الحمل يمكّن من تقليل الخطر، القائم في 
كلّ حمل، للإصابة بعيوب في غلق العمود الفقريّ وللإجهاض في مرحلة 
مبكّرة. لم يثبت حتّى اليوم أنّه يمكن منع العيوب الخلقيّة بواسطة حامض 

الفوليك عند مستعملات ڤالپروات.
نقاط هامّة:

• لا تتوقّفي عن استعمال وسائل منع الحمل قبل أن تستشيري الطبيب، 	
وتستخلصا معًا برنامجًا لاستكمال العلاج الذي يمكّن من السيطرة على 

الصرع وتقليل الخطر على الجنين.
• استشيري الطبيب إذا كنت حاملً أو تعتقدين أنّك قد تكونين حاملً.	

الحمل غير المخطّط له في فترة العلاج بڤالپروات
الأولاد الذين تعرّضوا لڤالپروات في الرحم يتعرضون لخطر عالٍ للإصابة 

بعيوب خلقيّة شديدة واضطرابات تطوّريّة. إذا كنت تتناولين ڤالپروات 
وتعتقدين أنّك قد تكونين حاملً، فتوجّهي فورًا إلى الطبيب.

استشيري طبيبك بالنسبة لتناول حامض الفوليك في الوقت الذي تحاولين فيه 
الحمل. تناول حامض الفوليك قبل الحمل يمكّن من تقليل الخطر، القائم في 
كلّ حمل، للإصابة بعيوب في غلق العمود الفقريّ وللإجهاض في مرحلة 
مبكّرة. لم يثبت حتّى اليوم أنّه يمكن منع العيوب الخلقيّة بواسطة حامض 

الفوليك عند مستعملات ڤالپروات.
نقاط هامّة:

• استشيري الطبيب فورًا إذا كنت حاملً أو تعتقدين أنّك قد تكونين حاملً.	
• لا تتوقّفي عن تناول الڤالپروات حتّى يأمرك الطبيب بذلك.	

تأكّدي من أنّك قرأت وفهمت المعلومات لمتلقّية العلاج التي أعُطيت لك من 
قبل الطبيب. إذا توفّرت لديك أسئلة فاستشيري الطبيب أو الصيدليّ.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع في فترة العلاج بديپاليپت، إلّ إذا أوصاك الطبيب بغير 

ذلك. يجب استشارة الطبيب أو الصيدليّ قبل البدء بالعلاج بأيّ دواء.
السياقة واستعمال الماكنات

استعمال هذا الدواء قد يقللّ من اليقظة خاصّةً إذا كان يُستعمل مع أدوية 
أخرى مضادّة للصرع أو أدوية تسبّب النعاس.

إذا كنت تشعر بهذا العارض أو إذا لم تتمّ السيطرة على صرعك بعدُ ولا 
زلتَ تواصل المعاناة من الاختلاجات، فلا تجوز السياقة ولا استعمال 

الماكينات الخطرة.
بالنّسبة للأولاد فيجب تحذيرهم من ركوب الدرّاجة الهوائيّة أو اللعب 

بالقرب من الشارع وما شابه ذلك.
معلومات هامة عن جزء من مركّبات الدواء:

كمّيّة الصوديوم في كلّ قرص: حوالي 28 ملغ
3. كيف تستعمل الدواء؟

يجب الاستعمال دومًا وفق تعليمات الطبيب.
عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا.

الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.
قد يوصي الطبيب بتقسيم الجرعة المطلوبة لمرّتين يوميًّا. يُفضّل تناول 

الدواء أثناء الوجبات.
يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها

هذا الدواء غير مخصّص للأولاد الذين وزنهم أقلّ من 17 كلغ.
الفحوص والمتابعة:

قبل ابتداء العلاج وفي الأشهر الستّة الأولى من العلاج بهذا الدواء يجب 
إجراء فحوص للدم، ووظائف الكبد.

إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائيّة أكبر أو إذا ابتلع ولد الدواء خطأً، فتوجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحبًا معك 

عبوّة الدواء.
قد تعاني من الأعراض التالية: غيبوبة، ضعف العضلات، انخفاض في 

ردود الفعل المنعكسة، تقلصّ حدقات العين )البؤبؤ(، تضرّر التنفّس، 
الحُمّاض الاستقلابيّ، انخفاض ضغط الدم والصدمة.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، فلا تتناول جرعة مضاعفة. 
تناول الجرعة التالية في الوقت المحدّد واستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. يجب استعمال هذا الدواء 
في أوقات منتظمة كما حُدّد من قبل الطبيب المعالج.

إذا توقّفت عن تناول ديپاليپت
لا يجوز التوقّف عن العلاج بديپاليپت دون استشارة الطبيب، حتّى إذا طرأ 

تحسّن على حالتك الصحيّة. إيقاف العلاج يجب أن يتمّ بشكل تدريجيّ.
في حالة أنّك أوقفت العلاج بديپاليپت بشكل فوريّ أو خلافًا لإرشادات 

طبيبك، فإنّك يمكن أن تكون أكثر عُرضةً لخطر الاختلاجات.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! إقرأ المُلصق وتأكّد من الجرعة في كلّ 

مرّة تتناول فيها الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو 

الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية

مثل كل دواء، قد يؤدّي استعمال ديپاليپت إلى حدوث أعراض جانبيّة عند 
بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني 

من أي واحد منها.
يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب إذا عانيت من الأعراض الجانبيّة التالية-

• هذا الدواء قد يؤدّي إلى أمراض في الكبد )التهاب الكبد( أو البنكرياس 	
)التهاب البنكرياس(، والتي قد تكون خطيرة وتُعرّض الحياة للخطر. 
هذه الأعراض ليست شائعة وقد تبدأ بشكل فجائيّ مصحوبة بضعف، 
تعب، فقدان الشهيّة، إرهاق، نعاس، وأحيانًا مرتبطة بالتقيّؤ وألم في 

البطن.
• في حالات نادرة، ظهور طفح جلديّ، مصحوب أحيانًا بظهور 	

 ،)erythema multiforme( حويصلات قد تورّط منطقة الفم
ظهور حويصلات مع انفصال الجلد والتي قد تنتشر بسرعة على الجسم 

 toxic epidermal necrolysis,( كلهّ وتعرّض الحياة للخطر
.)Steven-Johnson syndrome
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• ردّ فعل تحسّسيّ يشمل:	
-	 انتفاخ مفاجئ للوجه و/أو الرقبة يسبّب صعوبة في التنفّس ويعرّض 

الحياة إلى الخطر )وذَمة وعائيّة(.
-	 ردّ فعل تحسّسيّ حادّ يشمل أعراضًا مثل الحرارة، الطفح الجلديّ، 

تضخّم الغدد الليمفاويّة، تضرّر الكلى، نتائج غير سويّة لفحوص 
الدم، مثل كثرة صنف من خلايا الدم البيضاء ) الخلايا الحمضية(.

• تصرّف غريب - خاصّةً إذا استُعمل هذا الدواء مع فينوباربيتال أو إذا 	
تمّت زيادة الجرعة الدوائيّة لهذا الدواء بشكل فجائيّ.

• ظهور عشوائيّ لكدمات أو نزيف، مشاكل في تخثّر الدم.	
أعراض جانبيّة ممكنة أخرى:

عيوب خلقيّة واضطرابات في التطوّر الجسديّ والنفسيّ )أنظر الفصل 
"الحمل والإرضاع"(.

أعراض جانبيّة أخرى:
ا )very common( - أعراض جانبيّة تظهر  أعراض جانبيّة شائعة جدًّ

عند أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:
• ارتعاش، غثيان.	

أعراض جانبيّة شائعة )common( - أعراض تظهر عند 10-1 
مستعملين من بين 100:

• انخفاض في عدّ خلايا الدم الحمراء )فقر الدم( والصفائح 	
.)Thrombocytopenia(

• ارتفاع الوزن.	
• اضطرابات في جهاز الأعصاب الحركيّ )الأعراض تشمل: ارتعاش، 	

صلابة الأطراف وصعوبات في المشي(، أحيانًا لا رجعة فيها. في 
بعض الحالات أعراض شبيهة بالشلل الرعاشيّ )الپاركينسون( قد 

تكون قابلة للرجعة.
• نعاس، دوار، تضرّر الذاكرة، صداع.	
• حركات سريعة وغير إراديّة في العينين.	
• اختلاجات.	
• صمم.	
• في بداية العلاج: إسهال، تقيّؤات، آلام في البطن.	
• 	.)gingival hyperplasia( مشاكل في اللثّة، خاصّةً تضخّم اللثّة
• 	.)stomatitis( آلام وانتفاخ في الفم، جروح وشعور باللسع
• حساسيّة مفرطة، سقوط الشعر.	
• مستويات منخفضة للصوديوم في الدم )نقص الصوديوم في الدم، 	

عارض للإفراز غير الملائم للهورمون المضاد لإدرار البول(.
• آلام شديدة في وقت الطمث.	
• ارتباك، هذيان )رؤية أو سماع أشياء غير موجودة(، عِدائيّة، عصبيّة، 	

اضطرابات الانتباه.
• تضرّر الكبد.	
• نزيف.	

أعراض جانبيّة غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر عند 10-1 
مستعملين من بين 1000:

• انخفاض في عدّ كريات الدم )العدّ العامّ وعدّ الكريات البيضاء(.	
• تضرّر اليقظة، والذي قد يتطوّر إلى غيبوبة مؤقّتة، ينحسر عند تقليل 	

الجرعة الدوائيّة أو إيقاف العلاج.
• الاعتلال الدماغيّ.	
• شعور بالمذَل )تنمّل(/ وخز في الأطراف.	
• صعوبات في تزامن الحركات.	
• صعوبات في التنفّس وآلام، نتيجةً لالتهاب الأغشية الواقية في الرئتين 	

.)pleural effusion(
• طفح جلديّ.	
• مشاكل الشعر )تغيّرات في مبنى الشعر، لون الشعر أو نموّ الشعر(.	
• بُلغّ عن حالات تضرّر أيضيّ في العظام، مثل ازدياد قابليّة العظام 	

للكسر )ترقّق بسيط في العظام(، انخفاض كتلة العظام )هشاشة العظام( 
والكسور. استشر الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناول أدوية للعلاج 

الطويل الأمد للصرع، إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من هشاشة 
العظام أو إذا كنت تتناول الكورتيكوستيروئيدات.

• فرط الأندروجينيّة )الأعراض تشمل كثرة الشعر/ زبَب، تطوّر 	
خصائص ذكوريّة عند المرأة، حبّ الشباب، سقوط الشعر الرجوليّ 

وارتفاع مستويات الأندروجين(.
• انخفاض حرارة الجسم )هبوط الحرارة(.	
• وذَمات غير خطيرة في الأطراف.	

• انعدام الطمث.	
• التهاب الأوعية الدمويّة.	

أعراض جانبيّة نادرة )rare( - أعراض تظهر عند مستعمل واحد أو أقلّ 
من بين 1000:

• فشل في وظيفة النخاع العظميّ يشمل انخفاض في تعداد خلايا الدم 	
الحمراء والبيضاء، فقر الدم )macrocytic كبير الكريات(.

• انخفاض في عوامل التخثّر، يؤدي إلى نتائج غير سويّة لفحوص التخثّر 	
.)INR مثل: استطالة زمن الپروثرومبين وزمن الـ(

• نقص في مستويات ڤيتامين B8 - البيوتين/ البيوتينيداز.	
• الخرَف أو الاضطرابات المعرفية التي تظهر تدريجيًّا وتنحسر عدّة 	

أسابيع إلى عدّة أشهر بعد إيقاف العلاج.
• مشاكل الكلية، صعوبات في التبوّل أو العجز عن السيطرة على التبوّل 	

)سلس البول وسلس البول الليليّ(.
• 	.)tubulointerstitial nephritis( تضرّر الكلى
• ردّ فعل مناعيّ ذاتيّ، مصحوب بآلام في المفاصل، طفح جلديّ وحرارة 	

.)systemic lupus erythematosus(
• آلام العضلات، ضعف في العضلات قد يكون شديدًا 	

.)rhabdomyolysis(
• القصُور الدرقيّ.	
• 	 Myelodysplastic ضرر للنخاع العظميّ من صنف

.syndrome
• مبايض متعدّدة الكيسات، تضرّر خصوبة الرجل.	
• فعاليّة نفسيّة-حركيّة زائدة، اضطرابات في التعلمّ، تصرّف غير سويّ.	

إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو إذا كنت تعاني 
من عرَض جانبيّ لم يُذكر في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على 
الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود في 

الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( والذي 
يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق 

الدخول إلى الرابط:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا 
عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وبذلك تتفادى التسمم. لا 

تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
 )Exp. Date( لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية

المدوّن على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من 
نفس الشهر.

يجب التخزين في مكان جافّ، في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة. 
صالح للاستعمال لمدّة شهرين كحدّ أقصى بعد فتحه. 

6. معلومات إضافيّة
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا على:

)ملاحظة: يتوجّب على الصيدليّ المعيّن ملاءمة لائحة المركّبات غير 
الفعّالة لشهادات الجودة المتجدّدة(.

Purified talc, povidone (K25), maize starch, cellulose 
acetate phthalate, Calcium silicate, polyethylene 
glycol 400, diethyl phthalate povidone (K90), 
titanium dioxide micronized, magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
عبوّة زجاجيّة تحتوي على 40 قرصًا أبيض مستديرًا مغلفًّا.

المنتِج/ صاحب الامتياز وعنوانه:ك ص ط للصناعات الكيميائيّة م.ض.، 
شارع هكيدما 3، كريات ملاخي.

هذه النشرة فحُصت وأقُرّت من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: 2015/11.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

483023229
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

  

   

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor's 
prescription only
Depalept 200 mg enteric-coated tablets
Enteric-coated tablets, each tablet contains:
Sodium valproate 200 mg
Inactive and allergenic ingredients in the 
medicine – see section 6.

Warning
Children born to mothers that took Valproate 
during pregnancy have an increased risk for 
severe developmental disorders (about 30-40% 
of cases) and congenital malformations (about 
11% of cases).
If you are a woman of childbearing age or if 
you are pregnant, the physician will prescribe 
Valproate for you only if other treatments are 
unsuitable.
Women of childbearing age should use effective 
contraceptives while taking this medicine. Do 
not discontinue taking this medicine without 
consulting your attending physician first. If despite 
using contraceptives you become pregnant 
unintentionally, contact your doctor immediately 
in order to discuss the options for alternative 
therapy, if possible.

In addition to the leaflet, there is a patient safety 
information card for Depalept. This patient safety 
information card contains important safety 
information that you must know before starting 
treatment with Depalept as well as during the 
treatment. Please review the patient safety 
information card and the patient leaflet before 
using the medicine. Please keep the patient 
safety information card for further review, if 
needed.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine.
Keep this leaflet; you may need to read it again.
This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have any other questions, refer to 
the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it 
seemes to you that their medical condition is similar.
This medicine is not intended for children who weigh 
less than 17 kg.
1. What is the medicine intended for?
This medicine is an anticonvulsant, and it is 
administered for treatment of certain kinds of 
epilepsy.
Therapeutic class: The active ingredient belongs to 
the anticonvulsants group.

2. Before using the medicine:
Do not use this medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient or one of the medicine's excipients 
(see section 6 – Additional information).

•	 You are sensitive to another medicine of the 
valproate family (Divalproate, Valpromide).

•	 You are suffering from a liver disease (such as 
acute or chronic hepatitis, or if you suffer from 
hepatic porphyria).

•	 You or a family member have suffered or 
currently suffer from acute liver disease, 
especially if caused by medicines.

•	 You are taking Mefloquine
•	 You are taking St. John's Wort (for treatment of 

depression).
•	 You are suffering from mitochondrial disorders 

due to a mutation in POLG gene, for example 
due to Alpers-Huttenlocher syndrome and 
in children under two years of age who are 
suspected for disorders associated with a 
mutation in POLG gene.

•	 You are suffering from urea cycle disorders.
Special warnings regarding the use of the 
medicine:

•	 The medicine should not be given to girls, 
adolescent girls, women of childbearing 
age and pregnant women unless 
alternative treatments have been found to 
be unsuitable.

•	 Women of childbearing age who are treated 
with this medicine should use effective 
contraceptives. If a woman that takes 
this medicine plans to become pregnant, 
she should consult her doctor regarding 
the possibility to receive an alternative 
treatment.

This medicine may cause abnormal blood 
count and bleedings, and in very rare cases, 
liver diseases (hepatitis) or pancreatic diseases 
(pancreatitis), which may be severe and life-
threatening.
Your physician will refer you to perform blood tests 
for evaluation of liver function, especially during 
the first 6 months of treatment.
You should consult a physician immediately if the 
following effects appear:
Sudden tiredness, lack of appetite, fatigue, 
drowsiness, swelling in feet, weakness.
Recurrent vomiting, nausea, abdominal pain, 
jaundice (yellow eyes or skin).
Recurrence of epileptic seizures, even though you 
are taking the medicine properly.

•	 Before treatment with Depalept, inform your 
doctor if:

-	 You suffer from hepatic impairment.
-	 You suffer from hematologic impairment (such 

as coagulation etc.).
-	 You suffer from kidney disease (renal 

insufficiency).
-	 You suffer from Systemic Lupus 

Erythematosus.
-	 You suffer from a metabolic disorder, 

especially a genetic disorder associated 
with enzyme deficiency, such as Urea cycle 
disorder, which may cause elevation of 
Ammonia blood levels.

-	 Your family has a history of epilepsy, 
developmental impairment, neurological 
problems, severe migraines.

-	 You suffer from Carnitine palmitoyltransferase 
(CPT) type II enzyme deficiency. In this 
case there is an increased risk for muscle 
breakdown when taking Depalept.

-	 Your child is receiving another treatment 
for epilepsy or suffers from a neurologic or 
metabolic disease or from severe forms of 
epilepsy.

•	 Before performing any kind of surgery (dental 
procedure or another urgent treatment), you 
should inform the doctor that you are taking 
Depalept.

•	 Consult the doctor immediately if there is 
an increase in seizures frequency, or if you 
experience a different kind of seizures.

•	 This medicine may cause weight gain. Consult 
your doctor regarding methods for maintaining 
your body weight.

•	 Taking anticonvulsants may increase the risk 
for suicidal actions or thoughts. You and your 
family members must pay attention to changes 
in mood, behavior patterns and actions. Watch 
for signs indicating risk of suicide, such as: 
talking or thinking about wanting to hurt yourself, 
introversion and withdrawal from family and 
friends, depression or worsening of existing 
depression, preoccupation with the subject 
of death, abandoning or giving away prized 
possessions. If thoughts of this kind occur, refer 
to the doctor immediately.

•	 Children under the age of 3, especially those 
taking several medicines for treatment of epilepsy, 
are at a higher risk for: brain injury, mental 
retardation, genetic metabolic degenerative 
disease.

•	 Long-term use of Depalept is associated with 
a decrease in bone density, which may lead to 
osteoporosis, osteopenia and an increased risk 
for fractures.

•	 This medicine may cause an abnormal blood 
count and bleeding; the doctor will refer you 
(before starting this treatment and throughout it) 
to perform blood tests which will include blood 
count and coagulation function test.

•	 A severe allergic reaction that includes symptoms 

such as fever, lymph nodes enlargement and 
involvement of other body systems, with or 
without skin rash (called DRESS).

If you are taking or have recently taken other 
medicines including non-prescription medicines 
and food supplements, tell the physician or the 
pharmacist.
Do not take Depalept if you are taking the 
following medicines:
•	 Mefloquine – a medicine for treatment of Malaria.
•	 St. John’s Wort - an herb for treatment of 

depression.
You should inform your doctor if you are taking 
Lamotrigine (another medicine for treatment of 
epilepsy) or medicines of the penem family (a group 
of antibiotics for treatment of bacterial infections, 
such as Meropenem, Imipenem, Panipenem).
Avoid use of Aspirin-containing medicines while 
using this medicine, especially in children under the 
age of 3.
Inform the doctor or pharmacist if you are taking 
any of the following medicines:
•	 Medicines affecting the central nervous system.

-	 Sedative and hypnotic medicines, such as 
benzodiazepines.

-	 Medicines for treatment of Parkinson's 
disease.

-	 Anti-depressant medicines such as 
Imipramine, Monoamine oxidase inhibitors.

-	 Cough and cold medicines.
-	 Medicines for treatment of epilepsy such as 

Phenobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin, 
Carbamazepine, Primidone, Felbamate, 
Topiramate, Rufinamide.

•	 Antibiotics such as: Aztreonam, Rifampicin, 
Erythromycin.

•	 Vitamin K dependent anticoagulants such as 
Warfarin.

•	 Zidovudine, Lopinavir, Ritonavir – for treatment of 
patients with HIV infection.

•	 Cimetidine – against gastric acidity.
•	 Nimodipine – used against venous constriction 

during cerebral bleeding.
•	 Quetiapine, Olanzapine – for treatment of 

psychiatric diseases.
•	 Colestyramine – a cholesterol-lowering medicine.
•	 Acetazolamide.
Using the drug, food and alcohol consumption
If you are sensitive to any type of food or medicine, 
inform your doctor before starting treatment with 
this medicine.
Drinking alcoholic beverages is not recommended 
during treatment with this drug.
The medicine should be taken with or after a meal.
Pregnancy and breastfeeding
If you are a woman of childbearing age, the doctor 
will prescribe this medicine for you only if alternative 
treatments were found unsuitable.
•	 Valproate may harm the fetus if taken during 

pregnancy. The risk increases with the dosage, 

but it exists with all dosages.
•	 Children exposed to Valproate in the womb 

are at high risk for severe congenital 
malformations and developmental disorders. 
Congenital malformations reported include spina 
bifida (a developmental malformation in which 
the spine does not develop properly), facial, 
upper lip, palate and skull malformations; cardiac, 
renal, urinary and genital malformations; limbs 
deformities.

•	 It has been found that in women taking Valproate, 
around 11 babies out of 100 are born with 
congenital malformations, compared with 2-3 
babies out of 100 in the general population.

•	 About 30-40% of kindergarten-age children 
of mothers who took Valproate in pregnancy 
may suffer from developmental issues, such 
as: walking retardation, memory impairment, 
lower cognitive abilities, language and 
speaking difficulties.

•	 Autistic Spectrum Disorders are diagnosed more 
frequently (3-5 times more) in children exposed 
to Valproate.

•	 Some data exist which show that children who 
were exposed to Valproate in the womb have 
a greater tendency to develop symptoms of 
Attention Deficit and Hyperactivity Disorder 
(ADHD).

Before giving you the medicine, the doctor will 
explain to you the possible risks to your baby in case 
of Valproate exposure during pregnancy. If later 
you decide that you wish to become pregnant, do 
not stop taking the drug before consulting with the 
doctor and considering the option of changing your 
therapy, if possible.
•	 Consult your doctor regarding taking folic acid 

while trying to become pregnant. Taking folic 
acid before pregnancy can reduce the risk for 
malformations in the spine closure and early 
miscarriages, which exists in all pregnancies. 
Folic acid’s ability to prevent congenital 
malformations, which may occur as a result of 
taking Valproate, has not been proven.

If this is the first time Valproate has been prescribed 
for you, the doctor will explain to you the possible 
risks for your baby in case of Valproate exposure 
during pregnancy. If you are a woman of 
childbearing age, you should use effective 
contraceptives while using the medicine. Consult 
your gynecologist regarding effective contraceptives.
Important issues:
•	 Make sure that you are using effective 

contraceptives.
•	 Immediately consult the doctor if you are pregnant 

or think you might be pregnant.
Continuing Valproate treatment when you are not 
planning pregnancy
Make sure you are using effective contraceptives 
throughout the treatment period. Consult your 
gynecologist regarding effective contraceptives.

Important issues:
•	 Make sure that you are using effective 

contraceptives.
•	 Consult the doctor if you are pregnant or think 

you might be pregnant.
In case you are planning to become pregnant: Do 
not stop using the medicine before consulting 
with the attending physician.
Consult your doctor before becoming pregnant, if 
possible, in order to reduce the risk to your baby. 
Your doctor may decide to reduce the dosage of 
Valproate or to put you on a different treatment 
before you will try to become pregnant.
If you become pregnant, you should be under close 
medical supervision due to your medical condition 
and in order to monitor the fetus' development.
Consult your doctor regarding taking folic acid while 
trying to become pregnant. Taking folic acid before 
pregnancy can reduce the risk for malformations 
in the spine closure and early miscarriages, which 
exists in all pregnancies. Prevention of congenital 
malformations with folic acid in women who take 
Valproate has not been proven to this day.
Important issues:
•	 Do not stop using contraceptives before 

consulting the doctor and finalizing a plan for 
your future treatment which will allow keeping 
the epilepsy under control and reducing the risk 
to the fetus.

•	 Consult the doctor if you are pregnant or think 
you might be pregnant.

An unplanned pregnancy during Valproate 
treatment
Children exposed to Valproate in the womb are 
at high risk for severe congenital malformations 
and developmental disorders. If you are taking 
Valproate and you think that you might be pregnant, 
contact your doctor immediately.
Consult your doctor regarding taking folic acid while 
trying to become pregnant. Taking folic acid before 
pregnancy can reduce the risk for malformations 
in the spine closure and early miscarriages, which 
exists in all pregnancies. Prevention of congenital 
malformations with folic acid in women who take 
Valproate has not been proven to this day.
Important issues:
•	 Consult your doctor immediately if you are 

pregnant or think you might be pregnant.
•	 Do not stop taking Valproate until the doctor will 

order you to.
Make sure you've read and understood the patient 
information provided by the doctor. In case you have 
questions, consult the doctor or pharmacist.
Breastfeeding
Do not breastfeed while taking Depalept, unless the 
doctor recommends otherwise. Consult the doctor 
or pharmacist before starting treatment with any 
medicine.
Driving and operating machinery
Using this medicine may impair alertness, especially 

if taken alongside other medicines for epilepsy or 
medicines that cause drowsiness.
If you experience this effect or if your epilepsy is 
not yet under control and you continue to suffer 
from seizures, do not drive or operate dangerous 
machinery.
Children should be cautioned against riding a bicycle 
or playing near a road etc.
Important information about some ingredients of 
the medicine:
Sodium content in each tablet: about 28 mg
3. How should you use the medicine?
Always use according to the doctor's instructions.
Consult with the doctor or pharmacist if you are 
unsure.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The doctor may recommend to divide the required 
dose to twice a day. It is best to take the drug during 
meals.
Do not exceed the recommended dose
This medicine is not intended for children who weigh 
less than 17 kg.
Tests and follow-up:
Before starting the treatment and during the first 6 
months of treatment with this medicine, you should 
perform blood tests and liver function tests.
If you accidentally took a higher dose or if a child 
accidentally swallowed the medicine, immediately 
contact a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with 
you.
You might suffer from the following effects: coma, 
muscle weakness, loss of some reflexes, miosis, 
impaired breathing, metabolic acidosis, lowering of 
blood pressure and shock.
If you forgot to take this medicine at the required 
time, do not take a double dose. Take the next dose 
at the scheduled time and consult a doctor.
Follow the treatment as recommended by the doctor. 
This medicine should be used at set intervals as 
determined by the attending physician.
If you stop taking Depalept
Do not stop treatment with Depalept without 
consulting a doctor, even if your health has 
improved. Discontinuation of treatment should be 
done gradually.
In case you discontinue Depalept treatment abruptly 
or not according to your physician's instruction, you 
might be in an increased risk for seizures.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dosage every time you take the medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the physician or the 
pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, use of Depalept may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 

when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Contact the doctor immediately if you experience 
the following side effects -
•	 This medicine can cause liver diseases (hepatitis) 

or pancreatic diseases (pancreatitis), which may 
be severe and life-threatening. These effects 
are uncommon and may appear suddenly 
accompanied by weakness, tiredness, loss 
of appetite, fatigue, drowsiness, which may 
sometimes be associated with vomiting and 
abdominal pain.

•	 In rare cases, appearance of a rash on the 
skin, which may sometimes be accompanied 
by papules which may involve the mouth area 
(erythema multiforme), the appearance of papules 
with skin detachment that can quickly spread 
all over the body and be life-threatening (toxic 
epidermal necrolysis, Steven-Johnson syndrome).

•	 An allergic reaction which includes:
-	 Sudden swelling of the face and\or neck 

which causes breathing difficulty and is life-
threatening (angioedema).

-	 A severe allergic reaction which includes 
symptoms such as fever, skin rash, lymph 
nodes enlargement, renal impairment, 
abnormal blood tests results, such as an 
increase in a type of white blood cells 
(eosinophils).

•	 Strange behavior – especially if this medicine is 
taken together with Phenobarbital or if the dosage 
of this medicine was increased suddenly.

•	 Spontaneous appearance of bruises or bleedings, 
blood coagulation problems.

Additional possible side effects:
Congenital malformations and mental and physical 
development disorder (see section "pregnancy and 
breastfeeding”).
Additional side effects:
Very common side effects – side effects that occur in 
more than one out of ten patients:
•	 Tremor, nausea.
Common side effects – side effects that occur in 
1-10 out of 100 patients:

•	 Decrease in red blood cells count (anemia) and 
platelets (thrombocytopenia).

•	 Weight gain.
•	 Motor nervous system disturbances (symptoms 

include: tremor, limbs rigidity and difficulty 
walking), sometimes irreversible. In some cases 
Parkinson-like effects may be reversible.

•	 Drowsiness, dizziness, memory impairment, 
headaches.

•	 Quick and involuntary eye movements.
•	 Seizures.
•	 Deafness.
•	 In the beginning of the treatment: diarrhea, 

vomiting, abdominal pain
•	 Gum problems, especially their enlargement 

(gingival hyperplasia).
•	 Pain and swelling in the mouth, wounds and 

burning sensation (stomatitis).
•	 Hypersensitivity, hair loss.
•	 Low levels of blood sodium (hyponatremia, a 

symptom of improper secretion of antidiuretic 
hormone).

•	 Severe pains during menstruation period.
•	 Confusion, hallucinations (seeing or hearing 

non-existing things), aggresiveness, irritability, 
attention problems.

•	 Hepatic impairment.
•	 Bleeding.
Uncommon side effects – side effects that occur in 
1-10 out of 1000 patients:
•	 Decrease in blood cells count (general and white 

blood cells).
•	 Alertness impairment which may develop into 

a temporary coma, with remission after dose 
reduction or treatment cessation.

•	 Encephalopathy.
•	 A tingling/numbness sensation in the limbs.
•	 Difficulty in movement synchronization.
•	 Breathing difficulties and pains due to an 

inflammation of protective tissues in the lungs 
(pleural effusion).

•	 Skin rash.
•	 Hair problems (changes in the hair structure, 

color or growth).
•	 Cases of metabolic impairment in the bones, such 

as bones that become more fragile (Osteopenia), 
bone mass reduction (osteoporosis) and 
fractures. Consult the doctor or pharmacist if 
you are taking a long-term treatment of anti-
epileptic drugs, if you suffer or have suffered in 
the past from osteoporosis or if you are taking 
corticosteroids.

•	 Hyperandrogenism (signs including excessive 
hairiness, development of masculine features 
in a woman, acne, male hair loss and rise in 
androgen).

•	 Decrease in body temperature (hypothermia).
•	 Non-severe edemas in the limbs.
•	 No menstrual period.
•	 Blood vessels inflammation.
Rare side effects – side effects that occur in up to 1 
of 1,000 patients:
•	 Bone marrow function failure, including a 

decrease in red and white blood cells counts, 
macrocytic anemia.

•	 Decrease in coagulation factors which cause 
abnormal coagulation tests (such as: increase in 
prothrombin time and INR time).

•	 Deficiency in vitamin B8 – Biotin/Biotinidase.
•	 Dementia and cognitive impairment which appear 

gradually and remiss several weeks to several 
months after stopping the treatment.

•	 Kidney problems, difficulty or inability to control 
urination (wetting and bed-wetting).

•	 Kidney damage (tubulointerstitial nephritis).

•	 An autoimmune reaction with joint pains, skin 
rash and fever (systemic lupus erythematosus).

•	 Muscle pains, muscle weakness which may be 
severe (rhabdomyolysis).

•	 Hypothyroidism.
•	 A bone marrow damage classified as a 

myelodysplastic syndrome.
•	 Polycystic ovaries, male fertility impairment.
•	 Increased psychomotor activity, learning 

disabilities, abnormal behavior.
If a side effect occurs, or if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link "report side effects 
due to medicinal treatment" found on the Ministry of 
Health website homepage (www.health.gov.il), which 
will direct you to the online form for reporting side 
effects, or by clicking on the following link: 
 https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il  
5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of the 
reach of children and/or infants to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the physician.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) appearing on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.
Store in a dry place, at a temperature below 25ºC.
Can be used for up to two months from opening.
6. Additional information
In addition to the active ingredient the medicine also 
contains:
(Note: the supervising pharmacist is responsible 
to match an inactive ingredient list to the updated 
quality certificates).
Purified talc, povidone (K25), maize starch, cellulose 
acetate phthalate, Calcium silicate, polyethylene 
glycol 400, diethyl phthalate povidone (K90), 
titanium dioxide micronized, magnesium stearate.
What does the medicine look like and what are the 
contents of the package:
A glass jar containing 40 white, round, coated 
tablets.
Manufacturer/license holder and address: CTS 
Chemical Industries Ltd., 3 Hakidma St., Kiryat 
Malachi.
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in November 2015.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 483023229
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