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VAt lok6' vam predptBsl Convulox l0O mg kap6uly nq ll€!-bu-v66h-o oclro,lsll:',f-rodm'

iioiilft i;i; ;il;;i'lr,tor.toiu pozoine, i'b"it"r1' dotettt6 inrormdclo o ullvan{ tohto lleku'

Plsomna Infotmdcta ptt poutlvtl'l'a

convuief 3oo mg krpguly (Ncldurr vrlprolcum)

LIEKOVA FORII'A
l(9psgry

DR'ITEI T.OZHODNUTIA O REGETRACII
GERoI Phirtmrzoutlk. GmbH, Vlcdotl, Raldako

ZLOZENIE LIEKU
1 kapaule qbsahuje:
il;il;: ;;;;;;brclcum (kvsetina vatproov6, tto * ..
ffiq!!!$: sorbitolum 830/0 non crislallisablle (sorbltol 83% neKrydalEovanyJ'
iidi6l,rmts-% (oty"srot 85%), getauna (telartnai, flranil dioxtdum (8171) (oxld titahlclly (E 171)),

i"ii o"iJr- ,uor|.]-. fer72) (oxid-telsuiti carv€ni (E172)), acidum hydroohlo'lcumlkyselina

o-t r'orouoUrroual. rt"iu lsei;k), ferri oxldum nigtum (E 172) (oxld 2elezily 9"TI lFltt)l
r,va-roivpropyfi'iltvr*rrulosuni ltryorovpropylmetylc€lulote) dibutylis ph$ala6 (dibutvlnaHl)'

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
anUoPll.Ptlkum

CHARAKTERI9TIKA
ivseitna vatoroovA. rfeAvo v tieku Convulex 3OO m9 kapsuly, ma protlzachvatov6 tl6inky prl r6tnych

Lli,"-"ii !"i-rJii:iiviir'"air,"atov. Liect"o. tcysetina vilproove. zhi2uje moznost vtniku eplldpticlVch
.'i"r""tJu. irlcoit n"posobl utlmujtloo a n€vyvoldva o6panlivosf- Mote sa uzlvat samostalhe e,
v kombhegil s intml ll€kmi na lledbu epilepsl6'
N"viii cOr,rvuiex goo ns kapsuty posobr dobre a richto pri tiecbe atdtnej manickeJ 6piz6dy
q Daoientov s bjpol6mou af€ktlvnou poruohou (Ev. monicko{€Preslvnou)'
L6eivo Ea vstrebAvs v t€nkom Creve
Vylucuj6 BE cet PeC€i E oblicky

INDIKACIE

Etildpsio:
lF?ifiEfri generalizovan6 zachvaty e generallzovsn6 epllep6la

Typy z6chvetov:
. Eosenc|a
' myoklonlck6 zaahvdy
. p mdrn€ g€nerallzovanA tonickoklonbke zachvaty

. Infgntilo6 sparmy
' atonlck6 zdchvaty

Eplleplbke Eyndr6my:
r ooilepsla s abaencleml
. juvenilna myoklonicka epll€pgls (Janzov 3yndr6m)

. fotoaehzitlvna 6pllBpsio

. epilepsla s generatizovanymi toolckq-klonickyml zechvatmi pri zobtidzEni



' L€nnoxov - Gastautov sYndrom

r WeEtOv aynOrom

Fok6lne (parciAhe) zachvsty a €pilepsie so s6kundfunoq g6neraliz6clou a bez nej'

ffiejarekrrvnej
I

poruchylal l(manicko-

i

I
{

f
I

I

l

-dePreElvnoj).

KoNTRAINDIKAcIE
iinvullx 3oO mg kapsuty sa nesmie u|lvat:
--.iior*itli"i.oitr n:" Gellnu valproovt], prlPotusenel tunkcli pecene' prl p'sbiehaljcon

D;C€;s (napr. mfekcnd tltadka) alsoo pod'aludkovsj'lazv'

:#lii.":fr#jf;'". .choren:ach peceno a podzstudkovel 2razv alebo prl.posxod€niac'

oi""!, piituli"it.. 
"ilone 

ku krvecsvosti, p;l poru6sne, lunkcii obli'tek' privrodenych e

oorucirlcn, pri pofirlt (poruche rnetabolrzmu Ev pyrolovich fsrblv)' pri l:"'p"l yl-o:n 
"

!i"i""i"", [,r f"id" o;tl so spornatentm du6gvnym vivojom' pri Polkodenbcn motgu' I
mlsdslch at(o 2 roky (preloze 6U mmoriadne citlive na po6kodenla peceneJ: .-
b-iri'""Gocu" t"i'.ii.nslva rozhoclne ogetruiicil€kar oclponlca sa prerusit dolcenie'

NEzIADUCE UdINKY
CouvuUEX foO mg t .psuly 6a vo vseobecno6tl dobr€ zhahju
rMvrAcE tAzKosrl
lruidui"Jsl n"ii"ar"" tlcinky s! nevolnosf' vracanie a nechutenatvo objavuj! sa-prevz
irJ''iJirJii, ,ii.ot 

"lvtiinrl'prt 
znuent devkv lvrdv len bkeroml) s p'i ulitl kaps'l pod:

3"ol3ll!;, 
"i " 

*yr"""i chuti do jedla. zvtsenl hmotno6tl. bolostiaoh laludka' zalrdkovy'
hnaCkg a :6Pchg hlavno na:aalatku llacby
ir( * u 

"a" 
iv"ivt"t.r 

"vedena 
alobo inA neZiaduoe tcinky' informujte o tom svojho lekarY

s olm o d6l6om u2lvanl lioku.
NEUROLOGICKE tA2KOSTI
)ir"-Jiu 

". 
,vir.vit:. ,r"ava, ospanlivost'. zdvrat, bole6tl hlavy' dop, roslvT,-"1":,::ltot

titouone ponyOV. tut:en6 nutkanis k pohybr''. ktce, por'rctry PohyOovei koordin6oie t'

i"ir"'nu i"ci,'.i.6""rtie kmitav6 pohyby oci, dvojit6 videnle ojedinele 5a pozorovalista

;metenosli, porvchy vedomia a bszvedomlB ZEznamenal6a i'olovani' parklnzonEmos'

KRVNE ZMENY
lv1o2n6 su zmony krvn4ho obrazu. poruchy krvnejzr6tsvosti {vyskyt bodkovlEho krvace

zWdsni sklon ku vznlku modrln) a vo velmi lriedkavich prlpadoch chudol(vno$ a poru

krJoNoiuy, xtot6 sa preiavuju zvysenou tvorbou podlialln, teplolou a bolestamr v krKu lt(

zvtgend koncenlaacia emoniaku v krvi

Zdedka dochddzs k vzniku alergick!ch vyr32l6k ns koti (za'ervenanle kole' olupov€nie
pf'izgierikov). ObeaE pozorovan6 vypaddvanle vlaEov Je len prBchodn6 e oevyzaduje pr€

lieabv. VVskvlll 6a Drlpedv vaEkulitldy
v"inii rrilJil"o .ri 

"ir"r;valo 
o vysiyte la2keho poskodenia pe'ene alebo al ochotsnia

oodtatidl(ovet 2tazv. Riziko rozv;ja ,ivot ohrozuJuceJ peceiov€j toxlclty bolo znaene zvi

mlad6lch ako i rokt, ktor6 trpeli plidruzenin! ochoronlaml Po'a6 prvych o'ficrr meslaco

oreto be:oodmrenecne nulnd ddvat pozor na nasledovn6 prlznaxyl
I 

""L"J'iiir.oiri " 
r'.rn€j casti bru;ha vrac€nl€, n€chulsnetvo lnavu stavy slabosli 2

nafiromEdenie tekulinv v brusnejduline I poruchu cenfllneho narvov6no syslemu
v takomto prtpade treu; ihned uiovodomit' lok6r9. klod rozhodne o daliom poatups

eot opisani aivysxyt syndrdmu podobneho Reyovmu (vysoke hor!6ks tatke vrBt-anie'
strad hicdllvnolti, Kfca, bezveclomie, p.chavl vyre2ke, zv6csenje pecene prenlDeny o:

krvnej zrelavo6ti).
Mo2n; si oprlchi. ako aJ zfl6dkavo poruchy menstrudcie s samovofnt odchod mlleka

a pr8nlkovojalezY
V prlped€ viskylu tichto ne2laduclch ucinkov okar*it€ vyhladeile bkara



l ,

,i:

INTERAKCIE
Pred zaCiatkorn liEcby mu6l vds lok6r bezpodmienFcna vedief, di s akd Ine lieky (a
bet Goeptu) ullvate. preloto gCinky lleku Convul€r 300 mt kEpsuly a Udlnky Intc,
llekov 8a molu vzajomne ovplyviovat. Skor eko zsdneto uZlvaf nsiEkt volnopreda
so gvollm lek6rom.

Prlsibeznej lieCbe s inymillekrni, ktord lhla epiloP cka rAchvEty (fenytotn, primid{
djazepsm, klonazepam, etosuximld, kErbamazopln. folb9m6l, lamotdEln) tr€ba prer
lokarom nariadon6 labqrat6rne vysetrBnla.
Upokojujuci Lldinok urdiitch ti€t(ov (ako naprtktad neurctep{k a ekov nr ltodbu dep
alkoholu 6a kyselinou velproovou (Cohvulex 300 mg kap€uly i zosiliuJe.
{.Jcinok llekov llmlaclch rrdZanie krvi (ky6elins Fcetylsslicylov6, andkoagulancia, he
Pri tub6:nom uJvanl liekov znuuioctch horUaku (6alicytary) 9e m62u zvye neliaO
vaProovej.
Pri Eubc2nom utlvEnl llekov poskodzujuclch pedeil motu ss zosililovat netiaciuca,
val9roovej na p6te6.
Inlerakcio 9 hormon6lhymi antikoncepanyml prlpravkami na zabranenie tehotenstv{
lnte,€k'ie s laboratdnyni vy\eteniomi:
Wdedok modovAho testu na ketony mMe byt'u diab€ kov falosno pozi vny.

DAVKOVANTE
Porobh6 d6vkov6nie ud, veS bk6r.

EplleDsie:
Odpordcsna zectatocnd dannS devka 15 mg/kg ss m, pomaly zvyttoval q 5 - 10 mc
kim i€ pacient bez zachvatov (vseobecne odporrdanio d6vk;vanla: 30 mgkg titesi
h8 deil).

Prlsmsrne denna ddvka pre deti skolskdho voku a dosDievEiucich:

Tgieon6 hmotnoEl'
14 -21  kg
21-32kg
32-50k9

Dgnna ddvl(s ra md gprsvldta rozdeltt do nlekofl<ych devok v2dy v rovnakom aase ojedls alebo pojedl€. Prittstbe samotnou kycettnoi varproouou rirOze roi;;;;"-rl;"i
ce||(ovs, Oennej devky raz d€nne - vocer.
P-oKal sto predtrim uztv8l ln6 sn epilep0ka, v66 lek6r odporucl postupne znEcnje dipreocneozajuctch sntiepilgp ckich ekov
Uedbe j9 vrdy dhodob6.
Liok sa mu6l utlva[ pl€vid€lne. ak zabudnete utit,lednu davku. ultte iu Co narsk6r_ n
::?l13:PI9e-"ky ll:"redujncej. Oatej pokra.ujre poara povoone; li!!eb;., il;;.v|acero oavox, po.adte sa 6c| svojim lek6rom.

qieqqn-a aloktlyo6 porucha (mantcko-deorestvna):

Y:ry.lu.Trf ::ci:toa!6.davkovanis Je 2 - 3 kspsut(600 - 900 mg) denn6, ,ozd€ten€oavoK. v zav|s|osti od vd2nosti klinick6ho stavu, lekdr moze pred;tsat aZ do 5 tGpsu,denne. Potom m62e v66 lekar ddvku postupne zvysovat v int6rv;b 2 - a Ont v zavisicna koncentmcji lieciva mgraneho v kfvt.

Pre.njrSle ddvkovEnte a na zacislku t€reple srl k c,ispozlcit Convutex .1SO nE kapsutydivkovanio 6! k d;spozlc Convutex 5OO mg €psuty.

SPOSoB FoDAVANIA
Kapsuly treba urit' c€t6 ln€rozhryznut6) poca3.ledla alebo po jedt6 6 dostataCnvm mn,

J

Convul€x 300 m9 kapsuty
1 - 2 kapeuty
2 - 3 i(eFuty
3 - 5 kapBnl



giffiffifi*ffi,tfuuj{fTffi
itlfrfifl''*"t "'u"^is 

inych ltekov pod?e rscby riekom convulox 300 mg k€psury sa ke

;fll##*g #$;H,ebdrskvm 
zdkrokom (khan'e zubov) treba iekers ,pou"ao,,ut o ,

tEHorENSTvo A LAKTACh

siilfi d*{,jflJt:ffjjil:,;$*f#:i5+$H,f*:"#:""jirri1?: ffi :ff;:
VAROVANTE
Rodpoktujte detum poulttetnostl, ktori ie uFn nelagnostiach sa po,,adte s oauornriornvtedeny 

na ob6le! Neuzlvajte liek po uplynu tohor

BALENIE
'100 tepsrtl

,JcHovAvANtE
tlchovavejtc priteptotE do 25'C. Chrdnte pr€d sveflom,uscnovavajto nimo doEehu d6Ut

oATUM posLEDNEJ REvlzE


