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Foglio illustrativo 
 

DEPAKIN 200 mg compresse gastroresistenti 
DEPAKIN 500 mg compresse gastroresistenti 

DEPAKIN 200 mg/ml soluzione orale 
sodio valproato 

 
 
 
Controindicazioni 
- Valproato è controindicato nei pazienti in cui si osservano disturbi mitocondriali causati da mutazioni del gene 

nucleare codificante l’enzima mitocondriale polimerasi γ (POLG), per esempio la sindrome di Alpers-
Huttenlocher, oltre che nei bambini di età inferiore ai due anni con sospetto disturbo associato a POLG (vedere 
"Avvertenze speciali"). 

 
Avvertenze speciali 
 
PAZIENTI CON PATOLOGIA MITOCONDRIALE NOTA O SOSPETTA 
Valproato può scatenare o peggiorare i segni clinici di concomitanti malattie mitocondriali causate da mutazioni 
del DNA mitocondriale oltre che del gene nucleare codificante POLG. In particolare, nei pazienti con sindromi 
neurometaboliche ereditarie causate da mutazioni del gene per l’enzima mitocondriale polimerasi γ (POLG), per 
esempio la sindrome di Alpers-Huttenlocher, sono state segnalate con maggior frequenza insufficienza epatica 
acuta e decessi per epatopatie indotti da valproato.  
Si devono sospettare disturbi associati al gene POLG in pazienti con una storia familiare o sintomi suggestivi di 
un disturbo di questo genere, compresi a titolo meramente esemplificativo encefalopatia inspiegata, epilessia 
refrattaria (focale, mioclonica), stato epilettico alla presentazione, ritardi dello sviluppo, regressione psicomotoria, 
neuropatia assonale sensitivo-motoria, miopatia, atassia cerebellare, oftalmoplegia o emicrania complicata con 
aura occipitale. Il test della mutazione POLG va effettuato in conformità con la pratica clinica attuale per la 
valutazione diagnostica di tali disturbi (vedere “Controindicazioni”). 
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