Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2024/06552-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Convulex 300 mg/ml kvapky
peroralne roztokové kvapky

kyselina valproova

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

UPOZORNENIE
Ak sa Convulex uziva pocas tehotenstva, moéze vazne poskodit’ nenarodené diet'a. Ak ste Zena
V plodnom veku, musite pouzivat’ G¢inni metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) bez
prerusenia pocas celej doby trvania liecby Convulexom. V4as lekar bude s vami toto upozornenie
konzultovat, dodrziavajte vSak aj pokyny v Casti 2 tejto pisomnej informécie.
Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak planujete tehotenstvo alebo si myslite, Ze ste
tehotna.
Neprestavajte uzivat' Convulex, pokial’ vam to nenariadi vas lekar, pretoze vas stav sa moze zhorsit'.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co sa Convulex kvapky a na ¢o sa pouzivaji

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Convulex kvapky
Ako uzivat’ Convulex kvapky

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Convulex kvapky

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co sii Convulex kvapKy a na &o sa pouZivaji

Kyselina valproova, lie¢ivo v Convulex kvapkach, ma protizachvatové Gcinky pri r6znych typoch
epileptickych zachvatov. Liecivo, kyselina valproova, znizuje moznost’ vzniku epileptickych
zachvatov, pri¢om nepdsobi utlmujico a nevyvolava ospanlivost. Moze sa uzivat’ samostatne aj
v kombinacii s inymi lieckmi na lieCbu epilepsie.

Liek je uréeny:

o na liecbu réznych druhov epilepsie. Je urceny pre dospelych, mladistvych a deti.
o na lie¢bu manickych epizod u dospelych.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Convulex kvapky

Neuzivajte Convulex kvapky

o ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu valproovt alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6)
o pri poruche funkcie pecene, pri prebichajucom zapale pecene (napr. infekéna Zltacka) alebo

podzaludkovej zl'azy
o ak mate geneticky problém spdésobujuci poruchu mitochondrii (napr. Alpersov-Huttenlocherov

syndrom).
Bipolarna porucha
. ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu bipolarnej poruchy .
. ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu bipolarnej poruchy , pokial

nepouzivate u¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
lieCby. Neprestavajte uzivat' Convulex alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim
lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizsie Cast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a
plodnost’ — Délezita rada pre Zeny®).

Epilepsia
. ak ste tehotna, mozete uzivat’ Convulex iba v pripade, Ze neexistuje ind, pre vas ucinna liecba.
. ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu epilepsie, pokial’ nepouzivate

ucinni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania lieCby
Convulexom. Neprestavajte uzivat’ Convulex alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim
lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizsie Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a
plodnost’ — Délezita rada pre Zeny®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Convulex kvapky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- pri predchadzajucich ochoreniach pecene a podzaludkovej zl'azy alebo pri poskodeniach kostne;j
drene, pri zvySenom sklone ku krvacavosti, pri poruche funkcie obliciek, pri vrodenych
enzymovych poruchach, pri porfyrii (poruche metabolizmu tzv. pyrolovych farbiv), pri tazkych
typoch epileptickych zachvatov, pri lieCbe deti so spomalenym duSevnym vyvojom, pri
poskodeniach mozgu, pri lie¢be deti mladsich ako 2 roky (pretoze st mimoriadne citlivé na
poskodenie pecene)

- viete, ze vo vaSej rodine sa vyskytol geneticky problém spdsobujuci poruchu mitochondrii

- ak sa u vas niekedy po uZiti valproatu vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Uzivanie lieku Convulex 300 mg/ml kvapky sa nesmie zac¢at’ ani prerusit’ bez lekarskej kontroly.
Pocas liecby treba, aby lekar pravidelne kontroloval funkciu pecene, podzaludkovej zl'azy a obli¢iek,
krvnu zrazanlivost’ a hladinu kyseliny valproovej v krvi. Zvlast’ dolezité st vySetrenia v pripade, ak ste
vy alebo vasi pribuzni niekedy prekonali tazky zapal pecene (najmé v suvislosti s uzivanim liekov).
Pred chirurgickym alebo zubarskym zakrokom (trhanie zubov) treba lekara upovedomit’ o uzivani
lieku Convulex 300 mg/ml kvapky.

Navyky nie st zname.

V stvislosti s liecbou valproatom boli hlasené zavazné kozné reakcie zahtnajlice Stevensov
Johnsonov syndrom, toxickl epidermalnu nekrolyzu, liekovt reakciu s eozinofiliou a systémovymi
symptomami (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), multiformny erytém
a angioedém. Ak spozorujete akykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zavaznymi koznymi
reakciami opisanymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je valproat sodny sa vyskytli myslienky na
sebaposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekéra.
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Iné lieky a Convulex kvapky

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Obzvlast informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru ak uzivate nejaky z nasledujucich liekov:

- Karbapenémy (antibiotik4 pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii), metamizol (liek pouzivany
na lie¢bu bolesti a horucky). Je nutné sa vyhnat’ kombinacii kyseliny valproovej s karbapenémami
a metamizolom, ked’ze moze sposobit’ pokles Géinku valproatu sodného.

- Pri stibeznej liecbe s inymi liekmi, ktoré tlmia epileptické zachvaty (fenytoin, primidon,
fenobarbital, diazepam, klonazepam, etosuximid, felbamat, lamotrigin), treba presne dodrziavat’
lekarom nariaden¢ laboratorne vysetrenia.

- Upokojujuci ucinok urcitych liekov (ako napriklad neuroleptik a liekov na liecbu depresii) ako aj
alkoholu sa kyselinou valproovou (Convulex 300 mg/ml kvapky) zosiliiuje.

- Utinok liekov tlmiacich zrazanie krvi (kyselina acetylsalicylova, antikoagulanci, heparin) sa
zosilnuyje. Pri subeznom uzivani liekov znizujucich horacku (salicylaty) sa moézu zvysit neziaduce
ucinky kyseliny valproove;.

- Pri sibeznom uzivani liekov poskodzujucich pecent sa moézu zosiliiovat’ neziaduce ucinky kyseliny
valproovej na pecen.

- Nimodipin (na liecbu mozgovych poruch a spazmodického zizenia mozgovych ciev): subezna
lie¢ba s nimodipinom a kyselinou valproovou méze zvysit’ koncentraciu nimodipinu v krvi az o
50%.

Klozapin (na liecbu poruch dusevného zdravia)Niektoré hormonalne kontraceptiva (antikoncepcia

obsahujtica estrogén) mozu znizit’ hladinu valproatu v Krvi. Zda sa, ze Convulex neovplyviiuje uc¢inok

hormonalnych kontraceptiv (vratane niektorej antikoncepcie).

Convulex kvapky a jedlo, napoje a alkohol
Valproat sodny moze zvysit’ t¢inok alkoholu.
Convulex kvapky sa mozu uzivat s jedlom a napojmi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Dolezita rada pre zeny
Bipolarna porucha

- ak ste tehotnd, nesmiete uzivat’ Convulex na lieCbu bipolarnej poruchy.

- ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu bipolarnej poruchy, pokial
nepouzivate u¢inni metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
lieCby Convulexom. Neprestavajte uzivat’ Convulex alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so
svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

Epilepsia

- ak ste tehotna, moZete uzivat’ Convulex iba v pripade, Ze neexistuje ina, pre vas ucinna liecba.

- ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu epilepsie, pokial’ nepouZzivate
ucinn metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania lieCby
Convulexom. Neprestavajte uzivat’ Convulex alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim
lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

Riziké valproatu, ak je uzivany pocas tehotenstva (bez ohl'adu na ochorenie, na ktoré je uzivany)

- Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak planujete tehotenstvo alebo ak ste tehotna.

- Valproét prinasa riziko, ak je uzivany pocas tehotenstva. Cim vyssia je davka, tym vyssie je
riziko, ale vSetky davky prinasaju riziko.

- Moze dojst’ k vaznym vrodenym porucham a ovplyvneniu sposobu vyvoja diet'at’a pocas jeho
rastu. Vrodené poruchy, ktoré boli hlasené, zahffiaju spina bifida (razstep chrbtice, kosti nie st
spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy tvaru) tvare a lebky; malformacie srdca,
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obli¢iek, mocCovych ciest a pohlavnych organov; poskodenia koncatin. U deti vystavenych
valproatu pocas tehotenstva boli hlasené problémy so sluchom alebo strata sluchu.

Ak uzivate valproat pocas tehotenstva, je u vas vyssie riziko ako u ostatnych tehotnych zien, ze
vaSe dieta bude mat’ vrodené poruchy vyzadujuce odbornu liecbu. Pretoze valproat bol
pouzivany vela rokov, vieme, Ze u Zien uzivajacich valproat, bude mat priblizne 10 zo 100 deti
vrodené poruchy. S tymto mozno porovnat’ 2-3 deti zo 100 deti narodenych Zendm, ktoré nemali
epilepsiu.

Odhaduje sa, ze az 30-40 % predskolskych deti, ktorych matky uzivali valproat pocas
tehotenstva, méze mat’ problémy s vyvojom v ranom detstve. Tieto deti mézu neskor chodit’ a
hovorit, mézu byt intelektudlne menej schopné ako iné deti a m6zu mat’ problémy s reCou a
pamétou.

Poruchy autistického spektra boli ovel’a CastejSie diagnostikované u deti vystavenych u¢inku
valproatu a existuju niektoré dokazy, ze sa u nich ovela pravdepodobnejsie mézu objavit’
priznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Predtym ako vam lekar predpiSe tento liek, vysvetli vam, ¢o sa moze stat’ vaSmu dietat’u, ak
otehotniete pocas uzivania valproatu. Ak sa neskor rozhodnete, Ze chcete mat’ diet’a, nesmiete
prerusit’ uzivanie vasho lieku ani antikoncepcie, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Ak ste rodi¢ alebo opatrovnik dievcata v detskom veku liecené¢ho valproatom, musite
kontaktovat’ lekara, akondhle sa u dievcat’a uzivajuceho valproat objavi prvd menstruécia.
Niektora antikoncepcia (antikoncepcia obsahujuca estrogén) méze znizit” hladinu valproatu v
krvi. Uistite sa, Ze ste sa porozpravali so svojim lekdrom o antikoncep¢nej metode (kontrole
pocatia), ktora je pre vas najvhodnejsia.

Ak plénujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova
moze znizovat’ celkové riziko vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktory
existuje pri vSetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, ze znizi riziko vrodenych
poruch v suvislosti s uzivanim valproatu.

Vyberte a precditajte si, prosim, situacie, ktoré sa vas tykaji z moznosti uvedenych nizsie:

O

o
o
o

ZACINAM LIECBU Convulexom

UZIVAM Convulex A NEPLANUJEM OTEHOTNIET
UZIVAM Convulex A PLANUJEM OTEHOTNIET
SOM TEHOTNA A UZIVAM Convulex

ZACINAM LIECBU Convulexom

Ak vam lekar predpisal Convulex prvykrat, vysvetli vam rizika pre nenarodené diet’a v pripade, ak
otehotniete. Akonahle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit’, Ze pouzivate u¢inni1 antikoncepciu bez
prerusenia pocas celej doby trvania liecby Convulexom. Ak potrebujete radu ohl'adom antikoncepcie,
porad’te sa so svojim lekarom alebo so Specialistom pre planovanie rodiny.

Dolezité upozornenia:

Pred zacatim liec¢by s Convulexom musi byt tehotenstvo vylucené vysledkom tehotenského
testu, potvrdeného lekarom.

Musite pouzivat’ u€¢inni metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom.

Musite sa poradit’ o vhodnych metddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom.
Vas lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a méze vas poslat’ k Specialistovi
ohl'adne poradenstva kontroly pocatia.

Musite absolvovat pravidelne (aspoii raz ro¢ne) navstevy u $pecialistu so skiisenostami s
lieCbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikdm a radam tykajtcich sa uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ diet’a.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt
tehotna.
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UZIVAM Convulex A NEPLANUJEM OTEHOTNIET

Ak pokracujete v liecbe Convulexom, ale neplanujete mat’ diet’a, uistite sa, Ze pouZzivate uc¢innu
antikoncepciu bez preruSenia pocas celej doby trvania lieby Convulexom. Ak potrebujete
poradenstvo ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekarom alebo so Specialistom pre
planovanie rodiny.

DoleZité upozornenia:

- Musite pouzivat’ u¢inni metodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom.

- Musite sa poradit’ o vhodnych metddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom.
Vas lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a méze vas poslat’ k Specialistovi
ohl'adne poradenstva kontroly pocatia.

- Musite absolvovat pravidelne (aspoii raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skisenostami s
liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikam a radam tykajucim sa uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ diet’a.

- Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, ze mozete byt
tehotna.

UZiVAM Convulex A PLANUJEM OTEHOTNIET

Ak planujete mat’ dieta, ako prvé si dohodnite navstevu u svojho lekara.

Neprestavajte uzivat’ Convulex alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekarom. V4s lekar
vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych poruch a problémov s
vyvojom, ktoré ich m6zu vazne zneschopnovat’. Vas lekar vas odporuci ku Specialistovi so
sktsenost’ami s liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby boli nacas prehodnotené alternativne
moznosti lie¢by. Vas Specialista mdze prijat’ nickol'’ko opatreni, aby bol priebeh vasho tehotenstva co
najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek rizika pre vase nenarodené dieta znizili na najniz$iu moznu
mieru.

Vas $pecialista méze rozhodnit’ o zmene davky Convulexu alebo zmene lieCby prechodom na iny liek,
alebo preruseni liecby Convulexom, dlho predtym ako otehotniete — je to preto, aby sa uistil, Ze vase
ochorenie je stabilné.

Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova moze
znizovat’ celkové riziko vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri
vSetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych poruch v suvislosti s
uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

- Neprestavajte uzivat’ Convulex, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

- Neprestavajte pouzivat’ vasu metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) predtym, ako sa
poradite a budete spolupracovat’ so svojim lekarom na plane liecby, ktory zabezpeci kontrolu
vasho stavu a zniZenie rizika pre vase diet’a.

- Ako prvé si dohodnite navstevu u svojho lekara. Pocas tejto navstevy sa vas lekar uisti, ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikam a poradenstvu ohl'adne uZivania valproatu poc¢as
tehotenstva.

- Vas lekar sa bude snazit’ o zmenu lieCby prechodom na iny liek alebo prerusi liecbu
Convulexom, dlhodobo predtym ako otehotniete.

- Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste
tehotna.

SOM TEHOTNA A UZiVAM Convulex

Neprestéavajte uzivat’ Convulex, pokial’ vam to nenariadi vas lekar, pretoZze vas stav sa moze zhorsit’.
Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.
Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych poruch a problémov s
vyvojom, ktoré ich m6zu vazne zneschopnovat’.
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Budete odporucena ku Specialistovi so skusenost’ami s liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby
boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby.

Za vynimo¢nych okolnosti, kedy je lick Convulex jedinou dostupnou moznost'ou lieCby pocas
tehotenstva, bude starostlivo sledovana lie¢ba vasho suc¢asného stavu a kontrolovany vyvoj vasho
nenarodeného dietata. Vam a vasmu partnerovi méze byt’ poskytnuté poradenstvo a podpora tykajica
sa tehotenstva vystaveného ucinku valproatu.

Opytajte sa svojho lekdra na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listova méze znizovat’ celkové riziko
vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri vSetkych tehotenstvach.
Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych poruch v stvislosti s uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

- Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekara, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste
tehotna.

- Neprestavajte uzivat’ Convulex, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

- Uistite sa, ze ste bola odoslana k Specialistovi so skusenostami s lieCbou epilepsie alebo
bipolarnej poruchy, kvoli zhodnoteniu alternativnych moznosti liecby.

- Musite sa dokladne poradit’ o rizikdch Convulexu pocas tehotenstva, vratane teratogenity
(vrodené poruchy a defekty) a ucinkov na vyvoj diet’at’a.

- Uistite sa, ze ste bola odoslana k Specialistovi na prenatalne sledovanie (sledovanie pocas
tehotenstva), aby bol zisteny pripadny vyskyt malformacii (vrodené poruchy tvaru).

Uistite sa, ze ste si precitali Informacnu prirucku pre pacientku, ktoru ste obdrzali od svojho lekara.
Vas lekar s vami prediskutuje Formulér na potvrdenie o pravidelnom informovani pacientky a poziada
vas o jeho podpisanie a ulozi si ho. Od svojho lekarnika taktiez obdrzite Kartu pre pacientku na
pripomenutie rizik uzivania valproatu pocas tehotenstva.

Dolezité rady pre pacientov muzského pohlavia

Mozné rizika suvisiace s uzivanim valprodtu v obdobi 3 mesiacov pred splodenim dietata

Stadia naznaGuje mozné riziko pohybovych porich a porich dusevného vyvoja (problémy s vyvojom
v ranom detstve) u deti narodenych otcom lieCenym valproatom v obdobi 3 mesiacov pred splodenim
dietata. V tejto $tadii malo takéto poruchy priblizne 5 deti zo 100, ak sa narodili otcom lie¢enym
valproatom v porovnani s priblizne 3 detmi zo 100, ktoré sa narodili otcom lieCenym lamotriginom
alebo levetiracetamom (iné lieky, ktoré mozno pouzit’ na lieCbu vasho ochorenia). Riziko u deti
narodenych otcom, ktori ukoncili liecbu valproatom 3 mesiace (Cas potrebny na tvorbu novych
spermii) alebo dlhsie pred splodenim dietata, nie je zndme. Stiidia ma obmedzenia, a preto nie je
jasné, ¢i zvySené riziko pohybovych porach a poruch dusevného vyvoja, ktoré tato Stdia naznacuje,
sposobuje valproat. Studia nebola dostato¢ne vel’ka na to, aby preukazala, ktory konkrétny typ
pohybovej poruchy a poruchy dusevného vyvoja modze byt’ u deti rizikovym.

V ramci preventivnych opatreni s vami Vas lekar prediskutuje:

o Potencialne riziko u deti narodenych otcom lie¢enym valproatom

o Potrebu zvazit’ pouzivanie G¢innej antikoncepcie (metdda na zabranenie tehotenstva) u vas a
vasej partnerky pocas liecby a v obdobi 3 mesiacov po ukonceni liecby

o Potrebu poradit’ sa so svojim lekarom, ak planujete splodit’ diet'a a ukoncit’ pouzivanie
antikoncepcie (metoda na zabranenie tehotenstva)

o Moznost’ inej liecby, ktort mozno pouzit’ na lieCbu vasho ochorenia, v zévislosti od vase;j

individualnej situacie.
Nedarujte spermie pocas uzivania valproatu a v obdobi 3 mesiacov po ukonceni liecby valproatom.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak planujete mat’ diet’a.
Ak vaSa partnerka otehotnie a vy ste uzivali valproat pocas 3 mesiacov pred splodenim a mate d’alSie

otazky, kontaktujte svojho lekara. Neprerusujte lieCbu bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so
svojim lekarom. Ak prerusite lie¢bu, vase priznaky sa mézu zhorsit'.
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Pravidelne navstevujte svojho oSetrujiiceho lekara. Pocas tejto navstevy s vami lekar prediskutuje
preventivne opatrenia suvisiace s uzivanim valproatu a moznost’ inej lie¢by, ktord mozno pouZit’' na
lieCbu vasho ochorenia, v zavislosti od vasej individualnej situacie.

Uistite sa, ze ste si precitali prirucku pre pacienta, ktoru ste dostali od svojho lekara. Od svojho
lekarnika dostanete aj kartu pacienta na pripomenutie rizik uzivania valproatu.

Dojcenie:
Velmi malo Convulexu prechadza do materského mlieka, ale mali by ste sa porozpravat’ s vasim
lekarom, ¢i mate svoje dieta dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

UZivanie tohto liecku mdzZe zmenit’ schopnost’ pohotovej reakcie a vasu schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. VSeobecne sa neodportica viest’ vozidlo a vykonavat’ ¢innosti vyZadujuce
zvySené sustredenie. Najmi v kombinacii s alkoholom alebo na zaciatku liecby moze byt’ reakéna
schopnost’ natol’ko zhorSena, Ze nie ste schopni viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje a pod.

Tento liek obsahuje priblizne 42,9 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml roztoku. To sa
rovnd priblizne 2,15 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKko uzivat’ Convulex kvapky

Diev¢ata v detskom veku a zeny v plodnom veku
Lie¢ba Convulex kvapkami sa musi zacat’ a prebiehat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory sa Specializuje
na liebu epilepsie alebo bipolarnych poruch.

Pacienti muzského pohlavia

Odporica sa, aby liecba Convulexom zacala a prebiehala iba pod dohladom lekara, ktory sa
Specializuje na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy — pozri ¢ast’ 2 Dolezité rady pre pacientov
muzského pohlavia.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Epilepsie:
Vo vSeobecnosti sa liecba zacina niz§ou davkou, ktora sa potom postupne zvysuje, az kym sa
nedosiahne optimalna davka.

Odporuca sa rozdelit’ dennt davku do niekolkych davok. Ak sa na lie¢bu epilepsie pouziva len
valproat sodny, vas lekar vam mo6ze povedat’, aby ste celkovu dennt davku uzili veCer naraz.

Monoterapia:

Dospeli: Na zatiatku lieCby sa denne podava 600 mg valproatu (¢o zodpoveda 2 ml denne). Davka sa
potom postupne zvysuje o 5 — 10 mg valproatu/kg telesnej hmotnosti v 3-7 dennych intervaloch az do
chvile, ked’ pacient netrpi epileptickymi zachvatmi. To je mozné pri dennom davkovani v rozmedzi
priblizne 1000 mg az 2000 mg valproatu. V pripade, Ze v tomto rozmedzi nie je mozné dosiahnut’
primeranu kontrolu epileptickych zachvatov, moze vas lekar dennu davku d’alej zvysit’ az na 2500 mg
valproatu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

U deti sa lie¢ba zacina dennou davkou 10 — 20 mg valproatu/kg telesnej hmotnosti a potom sa
postupne zvySuje na udrziavaciu dennt davku v rozsahu 20 — 30 mg valproatu/kg telesnej hmotnosti.
V individualnych pripadoch vam mdze vas lekar predpisat’ denné davky vyssie ako 40 mg
valproatu/kg telesnej hmotnosti.
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U deti, ktoré denne potrebuju davky presahujuce 40 mg valproatu/kg telesnej hmotnosti, st nutné
pravidelné laboratorne testy tak, ako predpise lekar.

Nasledujuca tabul’ka uvadza vSeobecné pravidla pre davkovanie:

Vek Telesna hmotnost’ Priemerna denna davka

mg/den ml/den

3 - 6 mesiacov cca. 55— 7,5Kkg 150 0,5ml

6 - 12 mesiacov cca. 7,5 - 10 kg 150 - 300 0,5-1 ml

1 -3 roky cca. 10 - 15 kg 300 - 450 1-1,5ml

3 - 6 rokov cca. 15 - 20 kg 450 - 600 1,5-2ml

7 - 11 rokov cca. 20 - 40 kg 600 - 1200 2-4 ml

12 - 17 rokov cca. 40 - 60 kg 1000 - 1500 cca. 3,5-5 ml

Dospeli (vratane cca. 60 kg alebo viac 1200 - 2100 4-7 ml

star§ich pacientov)

Ak je to mozné, pacientom s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene predpise ich lekar nizsiu
davku.

Kombinovana liecha:
Ak sa Convulex kvapky pridaju k existujuce;j lie¢be epilepsie, musia sa vel'mi pozorne dodrziavat’
inStrukcie, ktoré poda oSetrujuci lekar.

Bipolarna afektivna porucha (manicko-depresivna) (len dospeli pacienti):

Odportcéané zaciato¢né davkovanie je 600 — 900 mg (2 - 3 ml) denne, rozdelené do niekolkych davok.
V zavislosti od vaznosti klinického stavu, lekar méze predpisat’ az do 1500 mg denne. Potom moze
vas lekar davku postupne zvySovat’ v intervale 2 — 4 dni v zavislosti na koncentracii lie¢iva meraného
Vv Krvi.

Pre vyssie davkovanie st k dispozicii tiez Convulex 500 mg kapsuly.

Sposob podavania
Odmerana davka sa ma rozriedit’ v pohari naplnenom do polovice vodou a uzit’ spolu s jedlom alebo

po jedle.

Ako pouzivat’ davkovaciu striekacku:

8 M - =

1. Odstrafite skrutkovaci 2. Stlacte piest tplne 3. Otocte fl'aSu s davkovacou
uzaver z fl'ase. na spodok davkovacej striekackou smerom nadol a
strickaCky a potom vlozte vytiahnite piest az ku znacke
strieckacku do fTase. zodpovedajicej predpisané
davkovanie.
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4. Opéat otoCte flasu 5. Po kazdom pouziti: zatvorte
do zvislej polohy fl'asu so skrutkovacim uzaverom.

a vyberte davkovaciu 6. Odstraiite piest zo striekacky a
striekacku. Stlacenim  obe Casti opatrne oplachnite pod

piestu preneste te¢tcou vodou.
odmerané mnozstvo Ked’ st obe Casti suché,
do pohara s vodou. strickacku a piest zlozte
Ak je to potrebné, dohromady.

opakujte postup 3a 4
kym nedosiahnete
predpisanu davku.

AK uzijete viac Convulex kvapiek, ako mate

Pri akatnom predavkovani méze dojst’ k bezvedomiu a utlmu dychu. Liecba je symptomaticka
(vyplach zaludka, podavanie aktivneho uhlia, precistenie krvi, monitorovanie srdcovych a dychovych
parametrov).

AK zabudnete uZit’ Convulex kvapky

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Liek sa musi uzivat’ pravidelne, ak zabudnete uzit’ jednu davku, uzite ju ¢o najskor, nie vSak ako
dvojnasobok davky nasledujicej. Dalej pokradujte podla povodnej liedebnej schémy. Ak vynechate
viacero davok, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Convulex 300 mg/ml kvapky sa vo v8eobecnosti dobre znasaju.

Poruchy traviaceho traktu

Najcastejsie: nevol'nost’, vracanie a nechutenstvo. Objavuju sa prevazne na zaciatku lie¢by a vymizna
pri zniZeni davky (vzdy len lekarom!) a pri uziti kvapiek pocas jedla alebo po jedle.

St spravy aj o zvysenej chuti do jedla, zvySeni hmotnosti, bolestiach zaludka, zaladkovych kicoch,
hnacke a zapche hlavne na zaciatku liecby.

Ak sa u vas vyskytnil uvedené alebo iné vedlajsie Géinky, informujte o tom svojho lekara, porad’te sa s
nim o d’alSom uzivani lieku.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Zriedkavo bola hlasena obezita.
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Poruchy nervového systému

Zriedkavé: vyskytuje sa tinava, ospanlivost, zavrat, bolesti hlavy, depresivne stavy rozladenia, agresia,
mimovolné pohyby, zvySené nutkanie k pohybu, ki¢e, poruchy pohybovej koordinacie, tras ruk,
poruchy reci, mimovol'né kmitavé pohyby oci, dvojité videnie. Ojedinele sa pozorovali stavy
zmitenosti, poruchy vedomia a bezvedomie. Zaznamenal sa izolovany parkinsonizmus.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a medzihrudia

Menej Casto boli hlasené tazkosti s dychanim, bolest” alebo tlak na hrudi (predovsetkym pri
vdychovani), dychavi¢nost’ a suchy kaSel’ v dosledku nahromadenia tekutiny okolo pl'ac (pleuralny
vypotok)

Poruchy krvi a lymfatického systému

Mozné st zmeny krvného obrazu, poruchy krvnej zrazavosti (vyskyt bodkovitého krvacania alebo
zvySeny sklon ku vzniku modrin) a vo vel'mi zriedkavych pripadoch chudokrvnost’ a poruchy
krvotvorby, ktoré sa prejavujii zvysenou tvorbou podliatin, teplotou a bolestami v krku. Bola hlasena
zvysena koncentracia amoniaku v Krvi.

Poruchy koZze a podkozného tkaniva:

Casto bola hlasené porucha nechtu a nechtového 167ka.

Zriedka dochadza k vzniku alergickych vyrazok na kozi (zacervenanie koze, olupovanie alebo tvorba
pluzgierikov). Obcas pozorované vypadavanie vlasov je len prechodné a nevyzaduje preruSenie
liecby.

Hyperpigmentacia -tmavsie oblasti na kozi a slizniciach, bola hlasena s neznamou frekvenciou.

Poruchy imunitného systému:
Vyskytli sa pripady vaskulitidy (zapal krvnych ciev).

Poruchy pecene a zl€ovych ciest:

Pri vyskyte prvych naznakov vedl'ajsich u¢inkov (najmé na peceni a podzaludkovej Zl'aze; nejasnych
tazkosti v hornej Casti brucha, vracania, nechutenstva, vysokej horacky, unavy, stavov slabosti,
dezorientécie, straty iniciativnosti, kf¢ov, bezvedomia, koznej vyrazky, zvi¢Senia peCene, zltacky,
nahromadenia tekutiny v brusnej dutine, prehibeného dychu, poskodenia centralneho nervového
systému, poruchy krvnej zrazavosti), treba ihned’ vyhl'adat’ lekara

Poruchy endokrinného systému:

Mozné st opuchy, ako aj zriedkavo poruchy menstruacie a samovolny vytok mlieka z prsnikove;j
zlazy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie t¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
Caste: inkontinencia mocu (mimovolny, nedobrovolny unik mocu).

Dalgie vedlajsie uginky u deti

Niektoré vedl'ajsie u€inky valproatu sa vyskytuju CastejSie u deti alebo su zavaznejSie v porovnani s
dospelymi. Patria sem poskodenie pecene, infekcia pankreasu (pankreatitida), agresia, agitacia,
poruchy pozornosti, abnormalne spravanie, hyperaktivita a porucha uc¢enia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Convulex kvapky
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Convulex 300 mg/ml kvapky sa m6zu pouzivat’ 6 mesiacov po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Convulex kvapky obsahuju

- Liecivo je kyselina valproova. 1 ml obsahuje 300 mg kyseliny valproove;j.
- Dalsie zlozky st sodna sol’ sacharinu, pomarancova aréma, hydroxid sodny, kyselina
chlorovodikova, &istena voda.

Ako vyzeraju Convulex kvapky a obsah balenia

Convulex 300 mg/ml kvapky su bezfarebny roztok. St dodavané v hnedej sklenenej fl’asi (100 ml)
s odolnym skrutkovacim uzaverom, adaptérom na davkovanie cez vrchnu cast’ a davkovacou
striekackou s rozsahom od 0 do 3 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

11



