
pRfloHA c, 2 K RoznoDNUTlu o PREDc2ENI REGlSTRlclE' Ev C 0148/1002

v65 lokttv5m Prodplsal Convul6x 500 mg kapsuly na li6'tu.v66ho o:lt:,T11:'-:rc8|rn'
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PlBomna Intoameclt pro poullvEtof'

Convulgf 500 mg kapsulY {soldum valProlouml

UEKOVA FORMA
kEpsuly

DRI|TET ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GEROT Ph.fiaz€qtlka GmbH,Viodoi' Ra*o8ko

ZLOZENIE LIEKU
1 kapoula ob8ahuiei
tiJio: aciaum uajorqicum (kvs€lina vslproov8) 500 mg
o;;n6ldtkv: so;b;tolum E3% non cristallis€bll€ (sorbltol 83% nekryStallzovany).
oird,orurn A5% lsrv"urot 85%). gelatina (Zelaltna). tltanii dioxidum (E171) (oxid titanidity (E 171)),
ieiri oxiOum ruoruin 1et72) {oxld zeleziti dervent (8172)), ocidum hydrochloricum (kyselins
chlorovodlkova), laccs (selak), t€rri oxldum nlgrum (E 172) (oxid lelezitt Cierny (E172)),
hydroxypropylmelylceUulosum (hydroxypropylmotylcelul6ze) dibutylis phlhalas {dibutylftaH0

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
anllopll€ptikum

CHARAK'ERISTIKA
Kysellna valproove, fi€civo v li6ku Convulex 500 mg kapruly, me protizdchvelov6 0dinky prl loznych
typoch €plleptickych zachvatov. Lledivo, kysellns valproqva, znzuje moznos(vznlku epilepticktch
zdchvatov, pidom neposobl utlmujlco 6 nevyvolava ospanllvos{. MotB sa u2lvaf samoslatne aJ
v kombinacii s inynt li€kml na liecbu €pllopsie.
Navlac CONVULEX 5OO mg kapsuly posobi dobre a rtchlo prllieabe akllnej fianickej epiz6dy
u psci€nlov s bipol6lnou afektlvnou poruchotl (tzv. rnanlcko-depreslvnou).
Ligiivo 8a vstrebiva v tenkomCr€vo.
Vyluauie er cd peaei a obliiky.

INDIKACIE

EpilooSlq:
- Primdme generalizovand zdchvaty a g€nerallzovane epjlopsie

Typy.dchvatov:
. aDBenc|B
. myoklonicke zdchvoty
. primSrng generalizovbn6 lonicko-klonlckg zAchvaty

. inlantltn6 spazmy
' Stonicko zichvaty

Epileptlck6 syndromy:
' epilepgls s absenciaml
. juvenilna myoklonickA epllep6ie (Janzov syndrdm)

' folosenzitlvna eoileDsia
. epilepsia s generalizovanymi tonicko-klonlckymi zachvatmi prl zobtdzsnl



. L€nnoxov r Gastautov aynorom

. WEgtov 3yndr6m

Fokdlhe (narclahe) z6chvaty a epllgpsie so sekundanou genarallzaoiou s bez nej'

ffinel afekflvne, poruchv I s ll (maniol(o-

.depl€slvnsl).

XONTRAINDIKACIE
Convulex 500 ftg kepsuly ea nesmig utlval:
I oii iti"liiiu"""!u ti" r,y-selinu valProovu' pd porusenej lunkcii pecen€ pfi preblohsilcom zdpsle
pece;e (nepr. inGkene ttteka) Elobo podtaltldkovej ztazy.
Opatfiosf le huln6:
- lri oreocnadzaiucictr ochoroniach pecene a podzatudkovej ulazy alebo prl poskodeolach lQstnel

oiene. prizvgse6om ellone ku krvdcavosti, pri porus€nej funkcii obliciek, prlvrodenych enttmovich
poruchich, pri porlyril (poruche mBtabolkmu tzv. pyrolovych farblv), prlt€uktch typoch epileptlcrych
iacnvatov. irt iretue citl so Epomalenym dusevntm vtYoiom, prapotkodenlach morgu, priliedbe detl
mied$lch ako 2 rotV (preto:e s! mimorladne citlive na po{kodeniB pedene)
o u:lvanl poaas tehotenEtva razhodne oSelruJ0ci lekar. Odpomca sa pretusit dojeenio.

NE TADUCE I]CINKY
CONVUL€X 500 mg kapsuly 3a vo vseobecnosll dobre zn6sal!.
TRAVIAC€ IAZKOSTI
Naldastejsls neZiaduoe ieinky s0 nevofnost, v€canie a nechutenstvo Objavuj! sa pr€v8rne
na zaclatku llecby a vymizn[ prizn{26nf d6vky (vzdy len lekarom!) a priullll kepsll poCasjedla alebo
pojedle.
Si1 6prdvy aj o zvtlenej chuti do jedla, zvtS6nl hmotnosii, bolestlaoh 2alUdka, 2alldkovtch kfdoch,
hnaik6 e tapche hlavne na zaalatku ll€aby.
Ak sa u vAs vyskythtr uvedene alebo lne neliaduce 0cinky, Informulte o tom €vojho lekdra, poradte sa
s nlm o dalsom utlvanl lieku.
NEUROLOGICK6 fA2KOSTI
Zriedka Ba vyskyluje unava, ospanuvost. zavrat, bolasli hlavy, depreslvne slavy rozladonia, agresia,
mimovolnd pohyby, zvysene nutkanie k pohybu, klce, poruchy pohybovej koordin6cl6, tras nlk,
poruchy reci, mimovolnd kmlhve pohyby ocl, dvojitd vldenie. Ojodinele sa pozorovali stavy
zmaionostl, poruchy vedomia g bezvodomie. Zatnamenal sa izolovany pa*inzonizmus.
KRVNE ZMENY
MoZn6 !i zmeny krvneho obrazu, poruchy krvnoj zrdzavosli (vyskyt bodkovlteho krvacania al6bo
zvySen, sklon ku vzniku modrlo) ts vo velml zriedkavych prlpadoch chudokrvnoel e poruchy
kfvotvorby, ktord sa prejavujr.l zvylsnou lvorbou podllath, teplotou a bolestamiv krku. Bola hlAsene
zvtsenA koncentrAqia amoniaku v krvi.

Zriedka dochadza k vzniku alergickych vyr6llek ng ko2i (zEderv€nanie kore, olupov8nie alebg lvgrba
pluzglorikgv). Obcas pozorovand vypadavanie vlasovje len prcchodnd I nevyzadvje prerusenle
lieCby. Vyskytll !a prlpady veskulltldy.
Velmi zriedkavo sa refergvalo o viskyte latkeho poskodenia peeene, alebo aj ochorenjach
podralUdkovej ,la.y. Riziko rozvoja 2ivot ahrozuiucej peCeiqvej toxicily bolo znacne zvtsen6 u detl
mladslch ako 2 roky, ktore rpeli pridruZenymi ochoreniaml. Poda6 prvych 6-tjch meslacov liedby je
preto bazpodmieneane nutn6 ddvaf pozor na n€sledovne prlznaky:
- nejasne ralkostiv hornej dasti baucha, vlacanio, nechutenstvo, unavu, stavy slabosti, zltacku
nahromadenio tekutlny v bru3n6i dutino a poruchu centralneho nervovdho systdmu.

V takgmto prlpade treba ihned upovedomit' lek6ra. ktory rozhodne o d'alsom postupe
Bal oplsany aj vtskyt syndromu podobneho Reyovmu (vysoh6 horoaka, la:ke vGcanie, dazorienldcia,
slrata iniciatlvnoEti, kLe, bezvedomi€, prchava vyreika, zvdCsedle peaene, prehlbeny dych, porucha
krvnej ,rdlgvoBli).
Motn6 s{ opuchy, ako ajzriedkavo poruchy menstflrAcie a samovolnt odchod mlieka
z prsnlkovej Zlszy.
V pdpado vyskylu lychto neziaduclch Udinkov okadr2ite vyhladajte leke.a.



INTERAKCIE
ili.i"li"iii. ri"ctv tusl vas l6kdr bezpodmienecne vedief' cl a Bkg ln6lieky (aj dostupne

bez roceptu) t llvale p,",oz" ,:cinxy u"*' Convulex 5oO mg kapsuly a iclnky inich subetne utlvanych

ffiJ;;'#il;;:]t;ne ovplvvnovaf sko' ako zacnote uilvat nejakt volnopredajni llek poradle sa

so svoJlm lak6rom

pri sibetnej liecbe s lntmllieknn, ktor6 tlmia epilepticko zdchvav (tenytofn' ldmld6n' fenoberbital'

li"."*t. ir"n"i"p"rrrl etoouximio' t<arbamazlpl;' felbamat' bmotdgln) treba presne dodrriavgt

le!€rom nsriaden6 laboral6rne vy6€lrcnla-
il,iiolrrJcr uiinoi urcitich liekov (ako nePrlklad neuroleptlk a lieko! na liedbu depreslt) al(o Ej

il;;i;;; ky;"il", 
";lproovou 

(convutex 500 rng kaPsllv) zoeilituJe

ijiii""rli,"*""'ti-""i"n .rdzanie t<rvi (tyseilna acetitsaticytova antttoagulanoa heparln) sa zoslhluje

Fiiiieinom r,:tusnl lekov .nizu1gctch horuaku (ia cylity) sa moru zvi'3it n€ziaduce tcinkv kyseliny

l?lT,ifJilor ,r,u"n, ,iekov poskodzujucich pecefi mozu 3a zosilllovef nstiaduce !'inkv k},selinv

valproovel na Pcaeil.
i"t,ir.*r"i" t Jrt""anvmi antikoncepcnymi prlpravkami na zabr6nenle tehotenstva nie ei zneme

lhlerakcio S ldboratomyml wsoltenlami:
vliiooot mocovef'o lestu na ket6ny more by( u dlsbeiikov lalosne pozitlvny'

DAVKOVANIE
Potrebn6 ddvkovanie u.cl vdB lekdr.

E!!ep!]3:
Gfiulex soo mg trapsuly s! vhodn6 ne utlvanig pre paclsnlov, ktorym sa ll2 podeve kysollna
u"rpr*ue, norf iortiuuii vysok6 ddvkovsnle, akq aj pre v€aerno dtrvkovanie tek' ze liedebne hladlny
motu by{'udrliavand do rlna.
Vdeobecn6 odporuaanle ddvkovsnial 30 mg/kg telesnej hrnotnosf na den

Prl€merM d6nne ddvka prs mladistvych a dospelych:

TelgEnd hmotnqst
32 -60k9
50-90kg

Convulgx 500 mg kepluly
1 " 3 kepsuly
3 - 6 kop6Ul

Denn6 devka 5a ma spravlctla rordellt do niekotkrch davok vtdy v rovnakom ds6e poC65 dfiE' pocsa

ieoia af"oo pojeare. piiliecbe sarnotnou kyselinou valproovou nlote lekar naordinovat p6danie

celkovej d6nnej ddvky raz denne - v€aer'
Pokiat ;te predtim utlvall in6 sntiopileptka. v6g lek6r odporucl postupne zn'Zenb davok
pr€dchddrajUclch antiepilBptickyob llekov.
LieCba jo vtdy dlhodobe.
Liek Es musl uZlvaf ptavidelne. ak zabudnels utitjednu davku, ulite ju co nejskdr, nis vg8k ako
dvoinesobok davky hasleduiucej. balej pokracujto podta povodnej lieaebnej schemy Ak vynechate
vlacoro dgvok, poEdte sa so svojim lgkdrom.

Blpol&ns efoktlvna porucha (mEn;cko{eprc8lvns):
tNponiCane raeiatoene dSvkovanle J€ 1 . 2 kapsuly (500 - 1000 mg) denno, rozd€bne do nlekolkych
da;ok. V z:vlslostl od vSznosti klinickeho stavu, lekdr m62e prsdplsat at do 3 kapsul (1500 mg)
clenn6. Potom rnOl6 vas lek6r dAvku postupne zvysavat v interyale 2 - 4 dnl v zdvlslosti
na konc€ntrdcll lloCiva meren6ho v krvi.

Pre nl2iie devkovanie a na zaciatku teraplo sU k dlspoztcli Coovulex 150 mg a Conv'JlBx 300 mg
xapsury.

SPOSOB POOAVANIA
Kapsuly treba uzit cal6 (nerozhryrnute) podas jedla elebo poiedle s dostatocnim mnotstvom tekutiny



UPOZORNENI€-' 
IJJriUii"l"i" t"r,to eku m62o zmGnif dchopnost pohotovej reskcis a v,sgu schopnosf viest

.;;;;;;il; iil;nnoBf molete vvkon6va( len 3o slhlasom lekdra vdeobscna ra
liiiiii.ri.-" li.-irr t"to.;vavozldlo a-wkonav'f !lnnostl vv2tdu'6cezvtdord eiared'nls'
Nsima v komblnacii E Elkoholom aleDo oa;acistku lieiby m62e byt reaken6 schopnosl natolko

zh;r6en6.2e nl€ st€ sohopnl vlest molorove vozidlo alebo obsluhy strolov a poo

Pocas liecby 6a netmis poZlwl alkohol.
i'; ;;oi;;"i pEd4ttqdttmoze dojst k bezvedomiu a utlmu dvchu Liecba ie svmptomatiokd {vtplach

i"iuiiij, p"aiG;" 
"r.,r;neho 

uhlia: precistenie kNi, monitorovenls sdcovtch s dychovych

oanmeirlvf. Exlsruie sprava o Uspssnom nasadenl natoxonu ako anlidota

i';f""^i" rr"i, C""J"r"x 5oo mg kePsuly sa neamie zaca{ anl Ptorll3lt bez lekarekej kontroly'

ilcr" i"fuu r."uu, uOv lekdt pievdetno xoniroloval lunkclu pe'ene' pod:alUdkovei 2l'szy a oblldlek

irnO .tllu'"o"t . nr",iinu lryselrny valproovejv krvi. Zvl6st dole2ite su vySetrenia v prlpade ak sie vy

alebo vali prtOuznt niet<edy preko;alj l'eeki' zapal Pecone (najme v srrvrslo-stis ullvanlm liekov)'

iri uyrf<VtJ prv*"f' natnak;v netiaduciah ucinkov (nairnA na poCen/ a podzslUdkovej 'faze: nejasntch

fa:k;sl v h;,n;jcastl brucha, vlacanie. n6chut6nstva, vysokoi horuaky. inovy itavov slabosli
dezorientgoie, Eiraty inlciatlvnosti, ktcov, bezvedornia, prchav6jvyrazky zvaaSenia pee€ne Zlt€'ky,
nehromedanla tekutlny v bruinej dulins, prehlbon€ho dychu, poSkodenia centr6lneho nsrvovoho
sy6temu, poruahy krvnej zrazavosti). troba ihned vyhradal lekdra.
dznamte, proslm. gvojmu lekArovi kstdy neZiaduci ieiook, ktori' nie Je spomenutt v teito lnforrnacll
Dre Dou:lval€Ia.

Pred u aclatkom utlvanla inych llekov poa€s liecby liekom Convulex 500 tng kapsuly sa troba poradif
s l€k6rom.
Pred ohlrurgicktm aleba zubarskym zekokom (trhanie zubov) treba lekdra upovedomjf o uZlvanl lieku
Convulex 500 mg kEpsr-rly.
Navyky nle s! zngme.

TERO1EN9TVO A LAKTACIA
TehoterEtvo keba lhned oznemn' lekdrgvi. O ullvanl pocas tehotenfua € laktacle rozhodne os6trullol
lek6r. Prlpadne tehotsnstvo by 6a malo nspbnoval po predcbrdzajocej disktlsii s lek6rom.
Odporlca se pr6ruSit dojC€nio.

VAROVANIE
Re6p6ktuj(e da&m poltitefnostl, kiory.ie uvedeny na obale! Nsullvsjte ll6k po uplynutl tohotd d6tumu!
Prl nejalnostigch 6a poradta s odbornlkoml

BALENIE
100 kapEil

UCT{OVAVANIE
tjchov6vajto pri teplote do 25'C. ChrAnb pled svetlom.
UBchov6valio mimo dosehu d6tll

DATUM POgLEDNEJ REVIZIE


