Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00330-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Convulex
50 mg/ml sirup

kyselina valproova

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

UPOZORNENIE
Ak sa Convulex uziva pocas tehotenstva, méze vazne poSkodit’ nenarodené diet'a. Ak ste Zena v
plodnom veku, musite pouzivat’ ucinnii metdédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) bez
preruSenia pocas celej doby trvania liecby Convulexom. Vas lekar bude s vami toto upozornenie
konzultovat, dodrziavajte vSak aj pokyny v Casti 2 tejto pisomnej informacie.
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 pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Convulex sirup a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet' predtym, ako uzijete Convulex sirup
Ako uzivat’ Convulex sirup
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Convulex sirup
Obsah balenia a d’alSie informacie

SR

1. Co je Convulex sirup a na ¢o sa pouZiva

Convulex sirup patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptiké (lieky na lie€¢bu réznych foriem
epilepsie).

Kyselina valproova ma protizachvatové u€inky pri roznych typoch epileptickych zachvatov. Liecivo
sa vstrebava v traviacom trakte. VylucCuje sa cez pecen a oblicky.

Pre svoju prijemnu chut’ sa Convulex sirup pouziva hlavne na lieCbu malych deti.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Convulex sirup

NeuZivajte Convulex sirup
- ak ste alergicky na kyselinu valproovu alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
- ak mate porusenu funkciu pecene alebo podzaludkovej zl'azy
- ak mate geneticky problém sposobujuici poruchu mitochondrii (napr. Alpersov-
Huttenlocherov syndrom.

Bipolarna porucha

. ak ste tehotnd, nesmiete uzivat’ Convulex na lie¢bu bipolarnej poruchy.

. ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu bipolarnej poruchy , pokial
nepouzivate ucinnti metddu na zabrdnenie 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, dojCenie
a plodnost’ — Délezita rada pre zeny*).

Epilepsia

. ak ste tehotna, mozete uzivat’ Convulex iba v pripade, Ze neexistuje ina, pre vas ucinnd 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, dojCenie
a plodnost’ — Délezita rada pre zeny*).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Convulex sirup, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Convulex sirupu

- ak ste mali predchadzajtiice ochorenia pecene a podzaludkovej zl'azy alebo poskodenia kostnej
drene

- ak mate zvySeny sklon ku krvacavosti

- ak mate porusenu funkciu obli¢iek

- ak mate vrodené enzymové poruchy

- ak mate tazké typy zachvatov

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

- ak sa sirup Convulex pouziva na liecbu deti so spomalenym duSevnym vyvojom, pri
poskodeniach mozgu alebo na lieCbu deti mladsich ako 2 roky (pretoze st mimoriadne citlivé
na poskodenie pecene)

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami (liekmi na liecbu epilepsie) akym je sirup
Convulex sa vyskytli myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas
vyskytnu takéto myslienky, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Uzivanie sirupu Convulex sa nesmie zacat’ ani prerusit’ bez lekarskej kontroly. Pocas liecby treba,
aby lekar pravidelne kontroloval funkciu pecene, podzaludkovej zl'azy a obli¢iek, krvnu zrazavost’ 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).

Iné lieky a Convulex sirup
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Obzvlast informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru ak uzivate niektory z nasledujucich lickov:

- karbapenémy (antibiotikd pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii) a metamizol (liek na

liecbu bolesti a hortcky). Je nutné sa vyhnat kombindcii kyseliny valproovej s karbapenémami

a metamizolom, pretoze méze sposobit’ pokles u¢inku valproatu sodného
- fenytoin, primidén, fenobarbital, diazepam, klonazepam, etosuximid, felbamat, lamotrigin

(lieky ktoré tlmia epileptické zachvaty). Pri stibeznej lie€be inymi liekmi tlmiacimi epileptické

zachvaty treba presne dodrziavat’ lekarom nariadené laboratdrne vySetrenia

- neuroleptika (lieky na upokojenie), antidepresiva (lieky na liecbu depresii) alebo alkohol — ich

ucinok je zosilneny pri subeznom uzivani s kyselinou valproovou

- lieky tlmiace zrazanie krvi (kyselina acetylsalicylové, antikoagulancia, heparin) — ich u¢inok sa

zosilnuje
- salicylaty (lieky znizujuce horucku) - pri sibeznom uzivani sa mézu zvysit’ vedlajSie €inky
kyseliny valproovej
- pri sibeznom uzivani liekov poskodzujucich peceit sa mozu zosiliiovat’ vedl’ajSie ucinky
kyseliny valproovej na pecen

- nimodipin (na lie€bu mozgovych porich a spazmodického ziizenia mozgovych ciev): subezna
liecba s nimodipinom a kyselinou valproovou méze zvysit’ koncentraciu nimodipinu v krvi az o

50%,niektoré hormondlne kontraceptiva (antikoncepcia obsahujuca estrogén) mozu znizit
hladinu valproatu v krvi,

- zda sa, ze Convulex neovplyviiuje u¢inok hormonalnych kontraceptiv (vratane niektorej
antikoncepcie).

Interakcie (vzajomné ovplyvnenie) s laboratornymi vysetreniami:
Mocovy test u diabetikov na ketony (latky vznikajuce z tukov pri vysokej hladine cukru v krvi

a nedostatku inzulinu) méze byt falo$ne pozitivny (faloSné zvySenie hladiny keténov).

Pred chirurgickym alebo zubarskym zakrokom (trhanie zubov) treba lekara upovedomit’ o uzivani
sirupu Convulex.

Navyky nie su zname.

Convulex a jedlo, napoje a alkohol

Sirup Convulex méze zvysit ucinok alkoholu.

Sirup Convulex mozete uzivat’ pocas jedla alebo po jedle.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Dolezité upozornenie pre Zeny

Bipoldrna 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
lie¢by 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 a¢inna liecba.
- ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex na liecbu epilepsie, pokial’ nepouzivate

ucinnt 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’.
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Rizika valproatu, ak je uZzivany pocas tehotenstva (bez ohl’adu na ochorenie, na ktoré je uzivany

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

Valproat 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 poruchdm a ovplyvneniu spdsobu vyvoja dietat’a pocas jeho
rastu. Vrodené poruchy, ktoré boli hldsené, zahiiaju spina bifida (razStep chrbtice, kosti nie su
spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy tvaru) tvare a lebky; malformacie srdca,
obli¢iek, mocovych ciest a pohlavnych orgdnov; 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 odbornti liecbu. Pretoze valproat bol
pouzivany vel'a rokov, vieme, Ze u zien uzivajucich valproat, bude mat priblizne 10 zo 100 deti
vrodené poruchy. S tymto mozno porovnat’ 2-3 deti zo 100 deti narodenych zenam, ktoré
nemali epilepsiu.

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

Poruchy autistického spektra boli ovela CastejSie diagnostikované u deti vystavenych ucinku
valproatu a existuju niektoré dokazy, Ze sa u nich ovel'a pravdepodobnej$ie mdzu objavit’
priznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Predtym ako vam lekar predpise tento liek, vysvetli vam, ¢o sa mdze stat’ vaSmu diet’at'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 diev€ata v detskom veku lieCeného valproatom, musite
kontaktovat’ lekara, akondhle sa u dievcat’a uzivajiceho valproat objavi prva menstruécia.
Niektora antikoncepcia (antikoncepcia obsahujuca estrogén) moze znizit’ hladinu valproatu v
krvi. Uistite sa, ze ste sa porozpravali so svojim lekarom o antikoncepcnej metdde (kontrole
pocatia), ktora je pre vas najvhodnejsia.

Ak planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina
listova méze 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, situicie, ktoré sa vas tykaju z mozZnosti uvedenych niZSie:

o  UVOD LIECBY

o POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET
o POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

o  NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE
UVOD LIECBY

Ak vam lekar predpisal Convulex prvykrat, vysvetli vam rizikd pre nenarodené dieta v pripade, ak
otehotniete. Akonahle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit, ze pouzivate i€inn 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.

Délezité upozornenia:

Pred zacatim liecby 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.
Vs lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a méze vas poslat’ k Specialistovi
ohl'adne poradenstva kontroly pocatia.

Musite absolvovat’ pravidelne (aspoi raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so skisenost’ami s
liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie. V priebehu tychto navstev sa vas lekar uisti, ze ste

4
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si dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikam a radam tykajtcich sa uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

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

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

POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET

Ak pokracujete v liecbe Convulexom, ale nepldnujete mat’ diet’a, uistite sa, Ze pouzivate ucinni
antikoncepciu bez prerusenia pocas celej doby trvania liecby 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 metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom.

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

- Musite absolvovat’ pravidelne (aspoii raz ro¢ne) navstevy u Specialistu so sklisenost’ami 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 tykajicim sa uzivania valproatu pocas
tehotenstva.

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

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

POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

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

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

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych portch a problémov s
vyvojom, ktoré ich mézu vazne zneschopniovat’. Vas lekar vas odporuci ku Specialistovi so
skusenost’ami s lieCbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby boli nacas prehodnotené alternativne
moznosti lieCby. Vas Specialista moZze prijat’ niekol’ko opatreni, aby bol priebeh vasho tehotenstva ¢o
najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek rizika pre vase nenarodené diet’a zniZili na najniz§iu moznu
mieru.

Vs $pecialista moze rozhodnut’ 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 (rézStep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri
vSetkych tehotenstvach. Avsak je nepravdepodobné, Ze zniZi riziko vrodenych portich v stavislosti s
uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

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

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

- Ako prvé si dohodnite navstevu u svojho lekéra. Pocas tejto navstevy sa vas lekdr uisti, Ze ste si
dobre vedoma a rozumiete vSetkym rizikdm a poradenstvu ohl’'adne uZivania valproatu pocas
tehotenstva.

- Vs 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.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00330-ZME

NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE

Neprestavajte uzivat’ Convulex, pokial’ vim to nenariadi vas lekdr, pretoze vas stav sa moze zhorsit’.
Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekéra, ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.
Vs lekar vam poradi ako d’alej postupovat'.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali valproat, je vazne riziko vrodenych portch a problémov s
vyvojom, ktoré ich mézu vazne zneschopiiovat’.

Budete odporucena ku Specialistovi so sklisenostami s lie¢bou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby
boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby.

Za vynimoc¢nych okolnosti, kedy je liek Convulex jedinou dostupnou moznost'ou lieCby pocas
tehotenstva, bude starostlivo sledovana liecba vasho sucasného stavu a kontrolovany vyvoj vasho
nenarodeného diet'ata. Vam a vaSmu partnerovi moze byt poskytnuté poradenstvo a podpora tykajuca
sa tehotenstva vystaveného ucinku valproatu.

Opytajte sa svojho lekara na uzivanie kyseliny listovej. Kyselina listovd mo6ze znizovat’ celkové riziko
vyskytu spina bifida (razstep chrbtice) a skorého potratu, ktoré existuje pri vSetkych tehotenstvach.
Avsak je nepravdepodobné, Ze znizi riziko vrodenych portch v stivislosti s uzivanim valproatu.

Dolezité upozornenia:

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

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

- Uistite sa, Ze ste bola odoslana k Specialistovi so skisenost’ami 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 u€inkov na vyvoj dietat’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, ktora ste obdrzali od svojho lekara.
Vas lekar s vami prediskutuje Formular 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.

Dojcenie:
Vel'mi malo Convulexu prechadza do materského mlieka, ale mali by ste sa porozpravat’ s vasim
lekarom, ¢i mate svoje diet'a dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzivanie sirupu Convulex moze zmenit’ schopnost’ pohotovej reakcie a vasu schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. VSeobecne sa neodporuca viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje a vykonavat’
¢innosti vyZadujuce zvySené ststredenie. 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.

Sirup Convulex obsahuje umelé sladidla - nahrady cukrov (roztok maltitolu, sodnt sol’ sacharinu
a cyklamat sodny), preto ho mézu uzivat’ aj diabeticki pacienti. Treba vSak pocitat’ s obsahom cukrov
vo vyske 0,05 sacharidovych jednotiek v 1ml sirupu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Sirup Convulex obsahuje stabilizatory metylparabén a propylparabén, ktoré mozu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).
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Tento lick obsahuje 7,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml alebo 38 mg v 5 ml. To sa
rovna 0,38 % alebo 1,9 % v tomto poradi odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Convulex sirup

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

Liecba Convulex sirupom sa musi zacat’ a prebiehat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory sa Specializuje
na liecbu epilepsie alebo bipolarnych poruch.

Epilepsie:

Na zaciatku lieCby vam moze lekar predpisat’ nizsie davky z dovodu, ze niektori pacienti potrebujii na
zabezpecenie pozadovaného tcinku nizsie davky sirupu Convulex. Lekar vam bude zvySovat’ davku
az kym vas stav nebude pod kontrolou (bez zachvatov). Preto je vel'mi dolezité, aby ste sa riadili
pokynmi svojho lekara ohl'adne davkovania. Moze byt potrebné vykonanie krvnych testov.
Odporucand zaciato¢na denna davka 15 mg/kg sa ma pomaly zvySovat o 5 - 10 mg/kg tyzdenne, az
kym je pacient bez zachvatov (VSeobecné odporucanie davkovania: 30 mg/kg telesnej hmotnosti na
den).

Priemernad dennd davka pre deti:

Telesna hmotnost’ davka sirupu Convulex
7,5-14 kg 3-9ml 150 — 450 mg
14-21kg 6—12ml 300 — 600 mg
21 -32kg 12 - 18 ml 600 — 900 mg

Denné déavka sa mé spravidla rozdelit’ do niekol'kych davok. Pri liecbe samotnou kyselinou
valproovou méze lekar tiez naordinovat’, aby sa cela denna davka uzila naraz - vecer. Ak ste predtym
uzivali iné antiepileptika, vas lekar vam odporuci postupné znizenie davok predchadzajucich
antiepileptickych liekov.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam to
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podivania:
Sirup sa uziva pocas jedla alebo po jedle.
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Ako sa ma pouzivat davkovacia striekacka:

1. Zatlacte piestna 2. Vytiahnite piest smerom 3. Stlacenim piestu 4. Po kazdom pouziti
doraz do striekacky hore, kym nedosiahnete dole aplikujte uzavrite flasu a
a vlozte striekacku znacku predpisaného predpisané mnozstvo dokladne ocistite
do flase. mnozstva lieku priamo do ust dietat’a striekacku vodou.
(dévkovanie je vyznacené v alebo pouzite lyzicu Skladujte flasu aj
ml aj v mg). Zopakujte alebo pohar. Uistite striekacku v
proceduru ak je nutné, kym  sa, Ze celd predpisand originalnom vonkajSom
dosiahnete celkové davka bola podana. obale lieku.
pozadované mnozstvo
sirupu.

Ak uzijete viac sirupu Convulex, ako mate

Pri akatnom predavkovani moze dojst’ k bezvedomiu a utlmu dychu. Predavkovanie sirupom
Convulex moze byt nebezpecné. Ak si myslite, ze ste uzili viac sirupu Convulex, ako ste mali,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, alebo okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ sirup Convulex
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ sirup Convulex
Uzivanie Convulexu sa nesmie zacat” ani prerusit’ bez lekarskej kontroly.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Sirup Convulex sa vo v§eobecnosti dobre znasa.

Poruchy traviaceho traktu

Najcastejsie vedl'ajsie uCinky su nevolnost’, vracanie a nechutenstvo. Objavuju sa prevazne na
zaciatku liecby a vymiznu pri znizeni davky (vzdy len lekdrom!) a pri uziti sirupu pocas jedla alebo po
jedle.

Bola hlasena zvysena chut’ do jedla, zvySenie hmotnosti, bolesti zaludka, zalidkové kice, hnacka a
zapcha.

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

Zriedkavé: tinava, zavrat, bolesti hlavy, depresivne stavy rozladenia, agresia, mimovol'né pohyby,
zvySené nutkanie k pohybu, kf¢e, poruchy pohybovej koordinécie, tras ruk, poruchy reci, dvojité
videnie. Ojedinele sa pozorovali stavy zmétenosti, poruchy vedomia a bezvedomie.

Bol opisany aj vyskyt syndromu podobného Reyovmu (vysoké horacka, tazké vracanie, dezorientacia,
strata iniciativnosti, ki¢e, bezvedomie, kozné vyrazka, zva¢senie pecene, prehibeny dych, porucha
krvnej zrazavosti).

Poruchy oka
Mimovolné kmitavé pohyby o¢i, dvojité videnie.

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.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casto bola hlasena porucha nechtu a nechtového 167ka.

Vel'mi zriedkavo dochadza k vzniku alergickych vyrazok na kozi. Obcas pozorované vypadavanie
vlasov je len prechodné a nevyzaduje preruSenie liecby.

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady vyskytu tazkého poskodenia pecene alebo aj ochorenia
podzaludkovej zl'azy. Riziko rozvoja Zivot ohrozujucej pecenovej toxicity bolo zaznamenané vo
vysokej miere u deti mladSich ako 2 roky, ktoré mali pridruzené ochorenia. Poc¢as prvych 6-tich
mesiacov liecby je preto bezpodmienecne nutné davat’ pozor na nasledovné priznaky:

- nejasné tazkosti v hornej ¢asti brucha, vracanie, nechutenstvo, tinava, stavy slabosti, zltacka,
nahromadenie tekutiny v brusnej dutine a porucha centralneho nervového systému.

V takomto pripade treba ihned’ upovedomit’ lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

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

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Mozné st opuchy, zriedkavo aj poruchy menstruacie a samovol'ny odchod mlieka z prsnej Zl'azy.

Dal3ie vedlajsie u¢inky u deti

Niektoré vedl'ajsie ucinky valproatu sa vyskytuju CastejSie u deti alebo s zavaznejsie v porovnani s
dospelymi. Patria sem poskodenie pecene, infekcia pankreasu (pankreatitida), agresia, agitacia,
poruchy pozornosti, abnormalne spravanie, hyperaktivita a porucha ucenia.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Convulex sirup

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Convulex sirup sa po prvom otvoreni moze pouzivat' 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co sirup Convulex obsahuje

- Liecivo je kyselina valproova. 1 ml sirupu obsahuje 50 mg kyseliny valproovej.

- Dalsie zlozky su: hydroxid sodny, roztok maltitolu (800 mg, ako nahrada cukru), metylparabén
(1,0 mg), propylparabén (0,4 mg), sodna sol’ sacharinu (1,0 mg), cyklamat sodny (3,0 mg),
chlorid sodny, malinova prichut’, broskyiiova prichut’, ¢istena voda.

Ako vyzera sirup Convulex a obsah balenia
Sirup je bezfarebny az slabo ZIty.
FTasa z hnedého skla, kalibrovany davkovac.

Velkost balenia: 100 ml alebo 300 ml
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

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

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.



