PRILOHA €. 2 K ROZHODNUTIU O PREDLZENI REGISTRACIE, EV. C. 0848/2002

VA& lekar vam predpisal Convulex 500 mg kapsuly na lieébu vagho ochorenia. Prosim,
pretitajte tuto pisomnu Informéciu pozorne, obsahuje d6lezité Informécie o uzlvani tohto lieku.

P{somné informacia pre pouzivatela

Convulex®500 mg kapsuly (acidum vaiprolcum)

LIEKOVA FORMA
kapsuly

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GEROT Pharmazeutika GmbH, Viededi, Rakusko

ZLOZENIE LIEKU

1 kapsula obsahuje:

lietivo: acidum valproicum (kyselina valproova) 500 mg

pomocné latky: sorbitolum 83% non cristallisabile (sorbitol 23% nekrystalizovany),

glycerolum 85% (glycerol 85%), gelatina (Zelatina), titanii dioxidum (E171) (oxid titani&ity (E 171)),
ferri oxidum rubrum (E172) (oxid zelezity &erveny (E172)), acidum hydrochioricum (kyselina
chlorovodlkova), lacca (3elak), ferri oxidum nigrum (E 172} (oxid 2elezity Cierny (E172)),
hydroxypropylmetylceliulosum (hydroxypropylmetyicelul6za), dibutylis phthalas (dibuty!ftaiat).

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
antlepileptikum

CHARAKTERISTIKA

Kysellna valproova, lietivo v lieku Convulex 500 mg kapsuly, ma protizachvatové uginky prl réznych
typoch eplleptickych zachvatov. Liedivo, kyselina valproovéa, znizuje moZnost' vzniku epileptickych

zéchvatov, pricom nepbdsobl utimujico a nevyvolava ospanlivost. Mb2e sa uzivat' samostatne &
v kombinacii s inymi liekmi na lietbu epllepsie.

Naviac CONVULEX 500 mg kapsuly pdsobi dobre a rychlo pri lie¢be akitnej manickej epizody
u pacieniov s bipolarnou afektivnou poruchou (tzv. manicko-depresivnou).

Liegivo sa vstrebava v tenkom Creve. '

Vyluéuje sa cez pecéen a oblitky.

INDIKACIE
Epilepsie:
- Primarne generalizované zachvaty a generalizovane epilepsie
Typy zachvatov:
+ absancie
« myoklonicke zachvaty
* primarne generalizované tonicko-klonické zachvaty
~ «infantiiné spazmy
« atonické zachvaty
Epileptické syndrémy:
» epilepsia s absenciami
- jJuvenilna myoklonicka epilepsia (Janzov syndrém)
» fotosenzitivna epilepsia

= gpilepsia s generalizovanymi tonicko-kionickymi zachvatmi pri zobudzani



+ LennoxoV - Gastautov syndréom
+ Westov syndrom
- Fokélne (parciaine) zachvaty a epilepsie so sekundarnou generalizaciou a bez ne}.

Bipolama afektivna orucha (manicko-deprasivna):

Terapia akutnych manickych epizod v ramci bipolarnej afektivnej poruchy | a Il (manicke-
~depresivnej).

KONTRAINDIKACIE

Convulex 500 mg kapsuly sa nesmie uzivat: _ ) _ -

- pri precitlivenosti na kyselinu valproovy, pri porusenej funkeii petene, pri prebiehajucom zapale
peéene (napr. infekéna Zltatka) alebo podzaltdkovej Zlazy.

Opatrnost je nutna: ‘ )

- pri predchadzajucich ochoreniach pecene a podzaludkovej Zlazy a}ebo pri pogkcdgniach kf:stne!
drene, pri zvy$enom sklone ku krvacavosti, pri porusenej funkeii obli¢iek, pri vrodenych enz_ymovych
poruchéch, pri porfyril (poruche metabolizmu tzv. pyrolovych farbiv), pri tazkych typoch epne_aptlckych
zachvatov, pri lie¢be detl so spomalenym duSevnym vyvojom, pri poskodeniach mozgu, pri lie¢be detf
miadsich ake 2 roky (pretoze su mimoriadne citlivé na poskodenie pecene).

O uzivani pogas tehotenstva rozhodne osetrujuci lekéar. Odporica sa prerudit’ dojCenie.

NEZIADUCE UCINKY

CONVULEX 500 mg kapsuly sa vo vSecbecnosti dobre znasaju.

TRAVIACE TAZKOSTI

Najéastejsle neziaduce U¢inky sU nevolnost, vracanie a nechutenstvo. Objavuju sa prevazne

na zatiatku llecby a vymiznu pri zniZenl davky (vZdy len lekaromi) a pri u2itl kapsul poéas jedla alebo
po jedle.

Su spréavy aj o zvysene| chuti do jedla, zvySenl hmotnosti, bolestiach Zaludka, 2aladkovych kftoch,
hnatke a zapche hlavne na zadiatku lieCby.

Ak sa u vas vyskytnl uvedené alebo iné neziaduce UCinky, informujte o tom svojho lekéra, poradie sa
g nim o dalsom uzivani lieku.

NEUROLOGICKE TAZKOSTI

Zriedka sa vyskytuje Unava, ospanlivost, zavrat, bolesti hlavy, depresivne stavy rozladenia, agresia,
mimovolné pohyby, zvy&ené nutkanie k pohybu, kite, poruchy pohybovej keordinacie, tras ruk,
poruchy redi, mimovolné kmitavé pohyby otl, dvojité videnie. Ojedinele sa pozorovali stavy
zmétenostl, poruchy vedomia a bezvedomie, Zaznamenal sa izolovany parkinzonizmus.

KRVNE ZMENY

MoZné st zmeny krvného obrazu, poruchy krvnej zrazavosti (vyskyt bodkovitého krvacania alebo
zvyseny sklon ku vzniku modrin) a vo velmi zriedkavych pripadoch chudokrvnost' a poruchy

krvotvorby, ktoré sa prejavuji zvy$enou tvarbou podliatin, teplotou a bolestami v krku. Bola hlasena
zvy$end koncentracia amoniaku v krvi.

Zriedka dochadza k vzniku alergickych vyraziek na kozi (zadervenanie koze, olupovanie alebo tvorba

pluzglerikov). Ob¢as pezorované vypadavanie viasov je len prechodné a nevyZaduje prerusenie

lie¢by. Vyskytll sa pripady vaskulitidy.

Velmi zriedkavo sa referovalo o vyskyte {azkého poSkodenia petene, alebo aj ochoreniach

podzallidkovej £fazy. Riziko rozvoja Zivot ohrozujucej pe¢efiove] toxicity bolo znagne zvysené u dell

miadsich ako 2 roky, kioré trpeli pridruzenymi ochoreniami. Pocas prvych 6-tich mesiacov lie€by Je

preto bezpodmieneéne nuiné davat' pozor na nasledovné priznaky: ;

- nejasné tazkosti v hornej ¢asti brucha, vracanie, nechutenstvo, unavu, stavy slabosti, Zltacku,
nahromadenie tekutiny v brusnej dutine a poruchu centréineho nervového systému.

V takomto pripade treba ihned upovedomit' lekara, ktory rozhodne o dalSom postupe.

Bol oplsany aj vyskyt syndrému podobného Reyovmu (vysoka haortcka, tazké vracanie, dezorientacia,

strata iniciativnostl, kf€e, bezvedomie, prchava vyrazka, zvaésenie pedene, prehibeny dych, porucha

krvnej zréZavosti).

Mozné su opuchy, ake aj zriedkavo poruchy menstruacie a samovolny odchod miieka

z prsnikovej 2fazy.

V pripade vyskytu tychto naZiaducich ucinkov ckemzite vyhladajte lekara.



INTERAKCIE _ _— .

Pred zadiatkom lie¢by musi vas lekar bezpodmieneéne vediet, i a ake ing heify l(a] dqstupné '
bez receptu) uzivate, pretoZe ucinky lieku Convulex 500 mg kapsuly a uginky inych sybeina uih{anych
liekov sa moZu vzajomne ovplyviovat. Skor ako zaénete uzlvat nejaky voinopredajny liek, poradte sa
s0 svojim lekarom.

Pri stibeZnej listbe s inymi liekmi, ktoré timia epileptické zachvaty (fenytoln, primidén, fenobarbltgl,
diazepam, klonazepam, atosuximid, karbamazepin, felbamat, lamotrigin) treba presne dodrziavat
lekarom nariadené laboratére vysetrenia. ) _
Upokojujuct tginok uréitych liekov (ako napriklad neuroleptik a Iieifov na lietbu depresil) ako aj
alkoholu sa kyselinou valproovou (Convuiex 500 mg kapsuly) zosiliiuje. .
Uéinok liekov timiacich zréZanie krvi (kyselina acetylsalicylova, antikoagulancia, heparin) sa zosiinuje.
Pri sube2nom uzivani liekov znizujicich horigku (salicylaty) sa mobzu zvy§it neziaduce inky kyseliny
valproove;. . .

Prl stibeznom uzivani liekov pogkodzujicich peten mozu sa zosilhovat netiaduce Geinky kyseliny
valproovej na pecen.

interakcie & hormonalnymi antikoncepénymi pripravkami na zabranenie tehotenstva nie 8y zname.
Interakcie s laboratornymi vy$etreniami:

Vysledok motového testu na ketony méze byt' u diabetikov falosne pozitlvny.

DAVKOVANIE
Potrebné davkovanie urdl vas lekar.

Convulex 500 mig kapsuly sU vhodné na uZlvanie pre pacientov, ktorym sa u2 podava kyselina
valproova, kiori potrebuju vysoke davkovanie, ako aj pre veterné davkovanie tak, Ze lie¢ebné hladiny
mo2u byt udrziavané do réna. '

Vieobecnsé odporaéanie davkovania: 30 mg/kg telesnej hmotnosti na def.

Priemerna denna dévka pre miadistvych a dospelych:

Telesné hmotnost' Convulex 500 mg kapsuly
32 -60 kg 1+« 3 kapsuly
50 - 80 kg 3 - 5 kapsul

Denné davka sa ma spravidia rozdelit' do niekofkych dévok vZdy v rovnakom Case potas dha, potas
jedia alebo po jedle. Pri lie¢bs samotnou kyselinou valproovou moze lekar naordinovat pedanie
celkovej dennegj davky raz denne —~ veler.

Pokial ste predtym uzivall iné antiepileptikd, vas lekar odporuci postupne zniZenle davok
predchédzajucich antiepileptickych liekov.

Lietba je vZdy dihodoba.

Liek sa musi uzivat pravidelne, ak zabudnete uZit' jednu déavku, uite ju o najskor, nie véak ako

dvojnasobok davky nasiedujlicej. Dalej pokratujte podla povodne] liegebnej schémy. Ak vynechate
viacero davok, poradte sa so svojim lekarom.

Bipolarna afektivna porucha (manicko-depresivna):
Odporugané zadiatotné davkovanie je 1 - 2 kapsuly (500 - 1000 mg) denne, rozdetené do niekorkych
davok. V zavislosti od vaznosti klinického stavu, lekar méze predplisat az do 3 kapsu! (1500 mg)

denne. Potom moZe vas lekar davku postupne zvysovat v intervale 2 — 4 dnl v zavislosti
na koncentracii lleiva meraného v krvi.

Pre ni2sie davkovanie a na zatiatku teraple su k dispozicil Convulex 150 mg a Convuiex 300 mg
kapsuly.

SPOSOB PODAVANIA
Kapsuly treba uzit celé (nerozhryznuté) potas jedla alebo po jedle s dostatotnym mnozstvom tekutiny.



UPOZORNENIE )

Pozor: Uzivanie tohto lieku méze zmenit schopnost pohotove]j reakcie a vasu schopnost' viest
motorové vozidlo. Tuto &innost méZete vykonavat' len so stihlasom lekéra. VSeobecne sa
neodporiéa riadlt' motorové vozidio a vykonavat' &innosti vyZadujiice zvysené sustredenie.
Najma v kombinacii s alkohclom alebo na zadiatku lietby moze byt reakéna schopnost' natofko
zhoréend, 2e nie ste schopnl viest motorové vozidio alebo obsluhy strojov a pod.

Potas liecby sa nesmie poZivat alkohol.

Pri akttnom predavkovani méze dojst k bezvedomiu a Utimu dychu. Liecha je symptomaticka (vyplach
#allidka, podavanie aktivneho uhlia, preistenie kevi, monitorovanie srdcovych a dychovych
parametrov), Existuje spréva o Uspesnom nasadeni naloxonu ako antidota.

Uzivanie lieku Convulex 500 mg kapsuly sa nesmie zacat' ani prerusit’ bez lekarskej kontroly.
Pocas lietby treba, aby lekar pravideine kontroloval funkciu pecene, podaludkovej 2fazy a oblic¢iek,
kevnu zrazavost a hladinu kyseliny valproovej v krvi. Zviast dolezité st vy$etrenia v pripade, ak ste vy
alebo vasi pribuzni niekedy prekonali tazky zapal pecene (najmé v suvislosti s uzivanim liekov).

Pri vyskyte prvych naznakov neziaducich tginkov (najméa na pedeni a podzaludkove| 2laze: nejasnych
tazkost! v hornej &asti brucha, vracania, nechutenstva, vysokej horiiCky, Gnavy, stavov slabosti,
dezorientécie, straty iniciativnosti, kf€¢ov, bezvedomia, prchavej vyrazky, zvatsenia peCene, Zltagky,
nehromadenia tekutiny v brusnej dutine, prehlbeného dychu, poskodenia centralneho nervového
systému, poruchy krvnej zrazavosti), treba ihned vyhfadat lekara. :

Oznamte, prosim, svojmu lekarovi kazdy neziaduci G&inok, ktory nie Je spomenuty v tejto Informacil
pre pouzivatela.

Pred zadiatkom uzivania inych liekov poéas liegby liekom Convulex 500 mg kapsuly sa treba poradit
s lekarom.

Pred chirurgickym alebo zubarskym zakrokom (trhanie zubov) treba lekéra upovedomit' o uzivanl lieku
Convulex 500 mg kapsuly.
Navyky nie su zname.

TEHOTENSTVO A LAKTACIA
Tehotenstvo treba ihned oznamit' lekérovi. O uzivani pocas tehotentva a laktacie rozhodne osetrujuci

lekar. Pripadné tehotenstvo by sa malo naplanovatl' po predchadzajucej diskusii s lekarom.
Odporuta sa prerudit’ dojtenie.

VAROVANIE

Respektujte datum pouZitelnostl, ktory je uvedeny na obale! Neu2ivajte liek po uply nuti tohoto datumu!
Pri najasnostiach sa poradte s odbornikoml!

BALENIE
100 kapsul

UCHOVAVANIE _
Uchovavajte pri teplote do 25°C. Chrante pfed svetiom.
Uschovévajte mimo dosahu deti!

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE



