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PRILOHA €. 2 K ROZHODNUTIU O ZMENE REGISTRACIE, EV. C. 0861/2001

V4as lekar vam predpisal Convulex 300 mg kapsuly na lleébu vasho ochorenia. Prosim,
pretitajte tuto pisomnu informéciu pozorne, obsahuje ddlezité informacie o uzivani tohto lleku.

Pisomnd Informécia pre pouZivatela

Convulex® 300 mg kapsuly (acidum valproicum)

LIEKOVA FORMA
kapsuly

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI
GEROT Pharmazeutika GmbH, Viedei, Rakisko

ZLOZENIE LIEKU

1 kapsula obsahuje:

lle&ivo: acidum valproicum (kyselina valproova) 300 mg

pomgocné latky: sorbitolum 83% non cristallisablle (sorbitol B3% nekrystalizovany),

glycerolum 85% (glycerol 85%), gelatina (2elatina), titanii dioxidum (E171) (oxid titaniity (E 171)),
farri oxidum rubrum (E172) (oxid Zelezity ¢erveny (E172)), acidum hy drochloricum (kyselina
chlorovodikova), lacca ($elak), ferri oxidum nigrum (E 172) (oxid 2elezity Clerny (E172)),
hydroxypropylmetylceliulosum (hydroxypropylmetylceluiéza), dibutylis phthalas (dibutylftalat).

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
antleplleptikum

CHARAKTERISTIKA
Kyselina valproova, lie¢ivo v lieku Convulex 300 mg kapsuly, mé protizéchvatove ucinky prl réznych
typoch epileptickych zachvatov. Lietivo, kyselina valproové, znizuje moznost vzniku eplieptickych
z&chvatov, pritom nepdsobl utimujico a nevyvolava ospanlivost. MoZe sa uzivat samostatne aj
v kombinacii s inymi llekmi na liecbu epilepsie.
Naviac CONVULEX 300 mg kapsuly pésobi dobre a rychlo pri lietbe akutnej manicke] epizddy
u pacientov s bipolarnou afektivnou poruchou {tzv. manicko-depresivnou).
Lis&ivo sa vstrebava v tenkom Crave.
Vyluduje sa cez peteh a oblicky.
INDIKACIE
llepsie:

- Primarne generalizované zéchvaty a generalizované epilepsie
Typy zéchvatov:

» absencie

» myoklonické zachvaty

- primarne generalizované tonicko-klonicke zachvaty

+ infantiiné spazmy

» atonicke zachvaty
Epileptické syndromy:

+ gpilepsia s absenciami

« juvenilnad myoklonické epilepsia (Janzov syndrom)

» fotosenzitivna epllepsia

+ epilepsia s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvatmi pri zobudzan]
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» Lennoxov - Gastautov syndréom
» Westov syndrom
- Fokalne (parcialne) zachvaty a epilepsie so sekundarnou generalizaciou a bez nej.

Bipolérna afektlvna porucha (manicko-depresivna): .
Terapia akutnych manickych epizéd v ramci bipolarnej afektivnej poruchy | a Il {(manicko-
-depresivnej).

KONTRAINDIKACIE

Convulex 300 mg kapsuly sa nesmie uzivat.

- prl precitiivenosti na kyselinu valproova, pri porusene] funkcli pecene, pri prebiehajucon
pedene (napr. infekéna Zltatka) alebo podzalud kovej Zlazy.

Opatrnost' je nutna:

- pri predchadzajucich ochoreniach pecene a podzaliidkove] zfazy alebo pri poékodeniac!
drene, prl zvyéenom sklone ku krvacavosti, pri porugenej funkcii obliciek, pri vrodenych e
poruchéach, pri porfyrii (poruche metabolizmu tzv. pyrolovych farblv), pri tazkych typoch €
zachvatov, pri lieébe deti 8o spomalenym dusavnym vyvojom, pri poskodentach mozgu, |
mladélch ako 2 roky (pretoze su mimoriadne citlivé na poskodenie pecene).

O uzivani potas tehotenstva rozhodne ogetrujuci lekar, Odporica sa prerusit dojéenie.

NEZIADUCE UCINKY

CONVULEX 300 mg kapsuly sa va véeobecnost dobre znasaju.

TRAVIACE TAZKOSTI :

Najtastejsle neziaduce Utinky su nevolnost, vracanie a nechutenstvo. Objavuju sa preve
na za&latku liscby a vymizni pri znl2enl davky (vZdy len lekaromt) a pri uZiti kapsui poca
po jedle.

St spravy &j o zvysene] chuti do jedla, zvysenl hmotnosti, bolestiach Zaludka, Zaltdkovy:
hnatke a zapche hiavne na zadiatku lletby.

Ak sa u vas vyskyint uvedené alebo iné neZiaduce Gginky, informuijte o tom svojho lekar
s nim o dal§om uzlvani-lieku,

NEUROLOGICKE TAZKOSTI

Zriedka sa vyskytuje unava, ospanlivost, zévrat, bolestl hlavy, depresivne stavy rozlader
mimovolné pohyby, zvy&ené nutkanie k pohybu, kice, poruchy pohybovej koordinacie, tr.
poruchy re¢i, mimovolné kmitavé pohyby o¢l, dvojité videnie. Ojedinele sa pozorovali sta
zmatenosti, poruchy vedomia a bezvedomie. Zaznamenal sa izolovany parkinzonizmus.
KRVNE ZMENY

Mo2né sl zmeny krvného obrazu, poruchy krvnej zrézavosti (vyskyt bodkovitého krvaca
zvy$eny sklon ku vzniku modrin) a vo velmi zriedkavych pripadoch chudokrvnost a poru
krvotvorby, ktoré sa prejavuju zvy$enou tvorbou podliatin, teplotou a bolestami v krku. B¢
zvySena koncentracia amoniaku v Xrvi.

Zriedka dochadza k vzniku alergickych vy raziek na ko2i (zatervenanie koZe, olupovanie

pluzgierikov). Ob&as pozorované vypadavanie viasov je len prechodné a nevyZaduje pre

liegby. Vyskytli sa pripady vaskulitidy,

Velmi zriedkavo sa referovalo o vyskyte tazkého poskodenia pecene, alebo 8] ochorenia

podzalidkovej 2lazy. Riziko rozvoja Zivot ohroz ujicej petenovej toxicity bolo znaéne zvy

miad&ich ako 2 roky, ktoré trpeli pridruzenyml ochoreniami. Pocas prvych 6-tich mesiaco

preto bezpodmienetne nutné davat pozor na nasledovné priznaky:

- nejasné tazkosti v hornej Casti brucha, vracanie, nechutenstvo, Unavu, stavy stabosti, 2
nahromadenie tekutiny v brusnej dutine a poruchu centraineho nervového systemu.

V takomto pripade treba ihned upovedomit lekéra, kiory rozhodne o dalsom postupe,

Bol oplsany aj vyskyt syndrému pedobného Reyovmu {vysoka horitka, tazké vracanie,

strata iniciativnosti, kfte, bezvedomie, prchava vyrazka, zvatsenie pecene, prehlbeny di

krvnej zrazavosti).

Mo2né st opuchy, ako aj zrledkavo poruchy menstruacie a samovolny odchod mileka

z prsnikovej 2fazy.

\ pripade vyskytu tychto neziaducich uginkov ckamzite vy hladajte iekara.
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INTERAKCIE ] _ _

Pred zadiatkom liecby musl vas lekér bezpodmieneéne vediet &i a aké iné lieky (a
bez receptu) uzivate, pretoze ucinky lleku Convulex 300 mg kapsuly a uéinky inycl
liekov sa mbZu vzajomne ovplyviovatl. Skér ako zaénete uzivat’ nejaky volnopreds
80 svojim lekarom.

Pri subeZnej lie¢be s inymi liekmi, ktoré timia epileptické zéchvaty (fenytoln, primid:
diazepam, klonazepam, etosuximid, karbamazepin, falbamat, lamotrigin) treba pres
lekérom nariadené laboratérne vy$etrenia.

Upokojujuci udinok uréitych liekov (ako naprikiad neuroleptik & liekov na lie&bu dep
alkoholu sa kyselinou valproovou (Convulex 300 mg kapsuly) zosilhuje.

Ucinok liekov timiacich zrazanie krvi (kyselina acetylsalicylova, antikoagulancia, he
Pri subeznom uzivani liekov znizujucich horiicku (salicylaty) sa mozu zvysit neziao
valproovej. ; !

Pri subeznom uzivanl liekov poskadzujicich peden mézu sa zosilovat netiaduce i
valproovej na pecef.

Interakcie s hormonalnymi antikoncepénymi pripravkami na zabrénenie tehotenstve
‘Interakcie s laboratdérnymi vySetreniami:

Vysiedok motoveho testu na ketény méze byt u diabetikov falogne pozitivny.

DAVKOVANIE
Potrebné davkovanie uréi vas lekar.

Epllepsie:
Odporutana zatiatodna denna davka 15 mg/kg sa ma pomaly zvy$ovat' o § - 10 mg

kym je pacient bez zachvatov (v8eobecné odporudanie davkovania: 30 mg/kg teless
na den),

Priemernd denna davka pre deti Skolského veku a dospievajicich:

Telesna hmotnost' Convulex 200 mg kapsuly
14 - 21 kg 1 -2 kapsuly
21-32 kg 2 - 3 kapsuly
32 - 50 kg 3 -~ 5 kapsul

Denna davka sa ma spravidia rozdelit do niekolkych davok vzdy v rovhakom &ase p
jedla alebo po jedle. Pri lie¢be samotnou kyselinou valproovou méze lekdr naordinov
celkovej dennej davky raz denne - veter,

Pokial ste predtym uzivall iné antiepileptika, vas lekar odporutl postupné zniZenie d:
predchadzajucich antiepileptickych liekoy.

Liedba je vzdy dihodoba,

Liek sa musi uzivat pravidelne, ak zabudnete uzit Jednu davku, uZite ju &o najskér, n

dvojnasobok davky nasledujlicej. Dalej pokratujte podra povodnej lietebnej schémy.
viacero davok, poradte sa so svojim lekarom.

Bipolarna afektivna porucha (manicko-depresivna):

Odporéané zatiatoéné davkovanie je 2 - 3 kapsul (600 - 900 mg) denne, rozdeiené

davok. V zavlslosti od vaZnosti klinického stavu, lekar méze predpisat' az do 5 kapsul
denne. Potom moZe vas lekar davku postupne zvy3Sovat v intervale 2 - 4 dnl v zavisic
na koncentracii liediva meraného v krvi.

Pre niZsle dévkovanie a na zatiatku terapie su k dispozicil Convulex 150 mg kapsuly
davkovanie su k dispozicil Convulex 500 mg kapsuly.

SPOSOB PODAVANIA
Kapsuly treba uzit' celé (nerozhryznuté) pocas jedla alebo po jedle s dostatotnym mn



VAROVANIE
Respekiujte datum pouZitelnosti, ktory je uvedeny na obale! Neuzivajte fiek po uplynuti toho:

Pri nejasnostiach sa poradte s odbornikom!

BALENIE
100 kapsul

JCHOVAVANIE
Uchovévajte pri teplote do 25°C. Chrante pred svetiom,
Uschovavaijte mimo dosahy detil

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE



