Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢: 2022/00274-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Convulex CR 500 mg
tablety s predlZzenym uvolfiovanim

valproat sodny

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

UPOZORNENIE
Ak sa Convulex CR 500 uziva pocas tehotenstva, moze vazne poskodit’ nenarodené diet’a. Ak ste zena
v plodnom veku, musite pouzivat’ u¢innti metdodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) bez
prerusenia pocas celej doby trvania liecby Convulexom CR 500. Vs 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 CR 500, pokial’ vam to nenariadi vas lekar, pretoze vas stav sa moze
zhorsit.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok,

o obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov,

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Convulex CR 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Convulex CR 500 mg
Ako uzivat’ Convulex CR 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Convulex CR 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je Convulex CR 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Valproat sodny, liecivo v Convulexe CR 500 mg, sa pouziva na liecbu niektorych typov zachvatov.
Z tabliet s predlzenym uvolfiovanim sa valproat sodny uvoliiuje pomaly do vasho tela, a tym pdsobi
dlhsie.

Convulex CR 500 sa pouZziva na liecbu

- epilepsie (zachvatov) u deti a dospelych

- manie u dospelych — stavu, kedy sa mdzete citit’ veI'mi vzruseny, radostny, rozruseny, nadSeny
alebo hyperaktivny. Mania sa vyskytuje v chorobe nazvanej “bipolarna afektivna porucha”.
Convulex CR 500 sa mdze pouzivat, ak nie je mozné pouzit’ litium.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Convulex CR 500 mg

Neuzivajte Convulex CR 500 mg

ak ste alergicky na valproat sodny alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak mate aktivnu zltacku alebo nejaké aktivne ochorenie pecene,

ak sa u vas (alebo vo vasej rodine) niekedy v minulosti vyskytol tazky zapal pecene, najmai taky,
ktory bol vyvolany uzivanim liekov,

ak mate hepatalnu porfyriu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie)

ak mate geneticky problém spdsobeny poruchou mitochondrii (napr. Alpersov-Huttenlocherov
syndrom),

ak mate znamu metabolickt poruchu, t. j. poruchu cyklu mocoviny (porucha vylu¢ovania
nadbyto¢ného dusika z tela).

Bipolarna porucha

ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 mg na lie¢bu bipolarnej poruchy .

ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 mg na lie¢bu bipolarne;j
poruchy , pokial’ nepouzivate u¢innlii metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas
celej doby trvania liecby . Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500 mg alebo antikoncepciu, kym
sa neporadite so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’ (pozri nizsie ¢ast’
,» Lehotenstvo, dojcenie a plodnost’ — Dolezita rada pre zeny™).

Epilepsia

ak ste tehotna, mozete uzivat' Convulex CR 500 mg iba v pripade, Ze neexistuje ind, pre vas
ucinna liecba.

ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 mg na lie¢bu epilepsie, pokial’
nepouzivate u¢inni metdodu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
liecby Convulexom CR 500 mg . Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500 mg alebo
antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Vas lekar vam poradi ako d’alej
postupovat’ (pozri nizsie ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’ — Délezita rada pre Zeny®).

Ak si myslite, Ze sa u vas vyskytuje ktorykol'vek z uvedenych problémov, alebo ak mate vo
vSeobecnosti nejakl pochybnost’, predtym nez uzijete Convulex CR 500 mg, porad’te sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Convulex CR 500 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyvinie ochorenie nahle a ma rychly priebeh, najmi pocas prvych
Siestich mesiacov lieCby a najmé vtedy, ak sa dostavuje opakované vracanie, extrémna unava,
bolesti v bruchu, ospalost’, slabost’, strata chuti do jedla, bolesti v nadbrusku, nutkanie na
vracanie, zltacka (ozltnutie pokozky alebo o¢ného bielka), opuchy noh alebo zhorSenie epilepsie
alebo celkovy pocit nevolnosti; v takom pripade MUSITE IHNED KONTAKTOVAT VASHO
LEKARA. Convulex CR 500 mg mdze u vel'mi malého poétu pacientov posobit’ na pedei (a
zriedkavo na pankreas).

ak ma vaSe diet'a menej ako 3 roky a uziva Convulex CR 500 mg zaroven s inymi
antiepileptickymi liekmi alebo ma iné neurologické ¢i metabolické ochorenie a tazké formy
epilepsie,

najmi vtedy, ak ma vase dieta menej ako 3 roky, Convulex CR 500 mg sa nesmie podavat’ spolu
s kyselinou acetylsalicylovou,

ak mate celkovy lupus erythematosus (zriedkavé chronické autoimunitné ochorenie),

ak mate akékol'vek metabolické poruchy, najmi dedi¢né poruchy nedostatku enzymov, ako napr.
porucha mocovinového cyklu, ktord moze spdsobit’ zvySenu hladinu amoniaku v krvi (pozri Cast’
,Neuzivajte Convulex CR 500 mg*),

ak mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar sa méze rozhodnit’ sledovat’ hladinu valproatu
sodného alebo upravit’ vasu davku,

ak v dosledku zvySenej chuti do jedla zacnete priberat’ na hmotnosti,
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- ak mate nedostatok enzymu karnitin-palmitoyl-transferazy (CPT) typu Il vzhl'adom na riziko
rabdomyolyzy (porusenie Struktiry prie¢ne pruhovaného svalstva),

- akviete, ze vo vasej rodine sa vyskytol geneticky problém spdsobeny poruchou mitochondrii,

- tak ako pri inych antiepileptikach aj pocas uZzivania tohto liecku sa mézu zachvaty zhorSovat alebo
sa vyskytovat’ Castejsie. V takomto pripade okamzite kontaktujte svojho lekara.

- umalého poctu pacientov, ktori su lieCeny antiepileptikami, akym je valproat sodny, sa vyskytli
myslienky na samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytni takéto
myslienky, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Convulex CR 500 mg sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov na liecbu manie
(vyskytuje sa pri type ochorenia, ktoré sa nazyva “bipolarna afektivna porucha®).

Iné lieky a Convulex CR 500 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Obzvlast informujte svojho lekdra ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- neuroleptika (pouzivané pri liecbe psychickych poruch),

- lieky pouzivané pri lieCeni depresie,

- benzodiazepiny, pouzivané ako lieky na spanie alebo pri lieCeni strachu,

- kvetiapin, olanzapin (pouzivané pri liecbe psychiatrickych poruch),

- iné lieky pouzivané na liecbu epilepsie vratane fenobarbitalu, fenytoinu, primidénu, lamotriginu,
karbamazepinu, topiramatu, felbamatu,

- zidovudin (pouzivany na liecbu HIV a AIDS),

- inhibitory proteazy ako lopinavir, ritonavir (pouzivané na liecbu HIV a AIDS),

- meflochin (pouzivany na lie¢bu alebo prevenciu malarie),

- salicylaty (kyselina acetylsalicylova); pozri tiez Cast’ Upozornenia a opatrenia,

- antikoagulancia (pouzivané ako prevencia krvnych zrazenin),

- cimetidin (pouzivany pri liecbe zZaludo¢nych vredov),

- erytromycin, rifampicin (antibiotika),

- rufinamid (liek na lie¢bu epilepsie),

- cholestyramin (liek na znizenie hladiny cholesterolu v krvi),

- propofol (pouzivany na anestéziu),

- acetazolamid (liek na liecbu glaukému),

- karbapenémy ako napr. imipeném, panipeném a meropeném (antibiotikd pouzivané na liecbu
bakterialnych infekcii). Je nutné sa vyhniit’ kombinacii kyseliny valproovej a karbapenémov,
ked’Zze mdze spdsobit’ pokles ucinku valproatu sodného,

- nimodipin (na lie€Cbu mozgovych portch a spazmodického ziizenia mozgovych ciev): subezna
liecba s nimodipinom a kyselinou valproovou méze zvysit’ koncentraciu nimodipinu v krvi az o
50%,niektoré hormonalne kontraceptiva (antikoncepcia obsahujlica estrogén) mdzu znizit’ hladinu
valproatu v krvi,

- zdasa, ze Convulex neovplyvnuje G¢inok hormonalnych kontraceptiv (vratane niektore;j
antikoncepcie),

- metamizol, liek na liecbu bolesti a horticky, moze znizit’ ucinok valproatu sodného.

Tieto lieky a niektoré¢ iné moézu byt ovplyvnené Convulexom CR 500 mg, alebo mézu ovplyvnit’ jeho
pozitivny uc¢inok. Moze sa stat,, Ze budete potrebovat’ odlisné mnozstva vasho lieku, alebo budete
musiet’ uzivat’ iné lieky. Vas lekar alebo lekarnik vam poradia.

Vas lekar a lekarnik vam poskytnua viac informacii o liekoch, pri ktorych musite byt’ opatrny alebo
ktorym sa budete musiet’ vyhybat’ pocas uzivania Convulexu CR 500 mg.

Convulex CR 500 mg a alkohol
Pocas liecby sa neodporuca konzumovat alkohol.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dolezité upozornenie pre zeny
Bipoldarna porucha

ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 na lie¢bu bipolarnej poruchy.

ak ste zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 na liecbu bipolarnej poruchy,
pokial’ nepouzivate i€¢inn metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom CR 500. Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500 alebo
antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Vas lekar vam poradi ako d’alej
postupovat’.

Epilepsia

ak ste tehotna, mézete uzivat' Convulex CR 500 iba v pripade, Ze neexistuje ind, pre vas t€inna
liecba.

ak ste Zena v plodnom veku, nesmiete uzivat’ Convulex CR 500 na liecbu epilepsie, pokial
nepouzivate u¢inni metddu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby trvania
liecby Convulexom CR 500. Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500 alebo antikoncepciu, kym
sa neporadite so svojim lekarom. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat.

Rizika 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.

Valproat prinasa riziko, ak je uzivany pocas tehotenstva. Cim vys§ia je davka, tym vyssie je
riziko, ale vSetky davky prinasSaju riziko.

Moze dojst’ k vaznym vrodenym porucham a ovplyvneniu spoésobu vyvoja dietat’a pocas jeho
rastu. Najcastejsie hlasené vrodené poruchy zahinaju spina bifida (razstep chrbtice, kosti nie st
spravne vyvinuté); malformacie (vrodené poruchy tvaru) tvare a lebky; malformacie srdca,
obli¢iek, mocovych ciest a pohlavnych organov; poskodenia koncatin a pocetné suvisiace
malformdcie postihujuce viaceré organy a Casti tela. Vrodené chyby mézu viest’ k postihnutiam,
ktoré mozu byt’ zavazné.

U deti vystavenych valproatu pocas tehotenstva boli hlasené problémy so sluchom alebo strata
sluchu.

U deti vystavenych valproatu pocas tehotenstva boli hlasené o¢né malformacie v stvislosti s
inymi vrodenymi malformaciami. Tieto o¢né malformacie mézu mat’ vplyv na zrak.

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 uzivajicich 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, mo6ze mat’ problémy s vyvojom v ranom detstve. Tieto deti m6zu neskor chodit’ a
hovorit, mézu byt intelektualne menej schopné ako iné deti a moézu mat’ problémy s reou a
pamatou.

Poruchy autistického spektra boli ovela CastejSie diagnostikované u deti vystavenych ucinku
valproatu a existuji 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 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 lie¢eného valproatom, musite
kontaktovat’ lekara, akondhle sa u diev€at’a uzivajuceho valproat objavi prva menstruacia.
Niektora antikoncepcia (antikoncepcia obsahujuca estrogén) moze znizit’ hladinu valproatu v
krvi. Uistite sa, ze ste sa porozpravali so svojim lekarom o antikoncepénej metode (kontrole
pocatia), ktora je pre vas najvhodnejsia.

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

Vyberte a preclitajte si, prosim, situacie, ktoré sa vas tykaji z moznosti 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 CR 500 prvykrat, vysvetli vam riziké pre nenarodené dieta v
pripade, ak otehotniete. Akonahle dosiahnete plodny vek, musite sa uistit, Ze pouzivate u¢innu

antikoncepciu bez preruSenia pocas celej doby trvania liecby Convulexom CR 500. Ak potrebujete
radu ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekarom alebo so Specialistom pre planovanie
rodiny.

Dolezité upozornenia:

- Pred zacatim liecby s Convulexom CR 500 musi byt’ tehotenstvo vyluc¢ené vysledkom
tehotenského testu, potvrdeného lekarom.

- Musite pouzivat’ u¢inn metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom CR 500.

- Musite sa poradit’ o vhodnych metddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekarom. Vas
lekar vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a moze 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 rizikdm a radam tykajacich sa uzivania valproatu pocas tehotenstva.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

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

POKRACOVANIE V LIECBE, AK NEPLANUJETE OTEHOTNIET

Ak pokracujete v liecbe Convulexom CR 500, ale neplanujete mat’ diet’a, uistite sa, Ze pouzivate
ucinnt antikoncepciu bez prerusenia pocas celej doby trvania lieby Convulexom CR 500. Ak
potrebujete poradenstvo ohl'adom antikoncepcie, porad’te sa so svojim lekarom alebo so Specialistom
pre planovanie rodiny.

Dolezité upozornenia:

- Musite pouzivat’ u¢inni metédu na zabranenie tehotenstva (antikoncepciu) pocas celej doby
trvania liecby Convulexom CR 500.

- Musite sa poradit’ o vhodnych metddach kontroly pocatia (antikoncepcie) so svojim lekdrom. Vas
lekér vam poskytne informacie, ako predist’ otehotneniu, a moze 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 rizikdm a radam tykajucim sa uzivania valproatu pocas tehotenstva.

- Oznamte svojmu lekarovi, ak chcete mat’ dieta.

- lhned oznamte svojmu lekarovi, ak zistite, Ze ste tehotna alebo si myslite, Ze modzete byt tehotna.

POKRACOVANIE V LIECBE, AK PLANUJETE OTEHOTNIET

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

Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500 alebo antikoncepciu, kym sa neporadite so svojim lekarom.
Vs 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 mézu vazne zneschopnovat’. Vas lekar vas odporuci ku Specialistovi so
skusenost’ami s liecbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby boli nacas prehodnotené alternativne
moznosti lie¢by. Vas $pecialista mdze prijat’ nickol’ko opatreni, aby bol priebeh vasho tehotenstva ¢o
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najbezproblémovejsi a aby sa akékol'vek rizika pre vase nenarodené dieta zniZili na najniz§iu moznu
mieru.

Vas $pecialista méze rozhodnut’ o zmene davky Convulexu CR 500 alebo zmene lie¢by prechodom
na iny liek, alebo preruseni liecby Convulexom CR 500, 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.

DoleZité upozornenia:

- Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

- Neprestavajte pouzivat’ vasu metédu 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 v§etkym rizikam a poradenstvu ohl'adne uZivania valproatu pocas
tehotenstva.

- Vas lekar sa bude snazit’ o zmenu liecby prechodom na iny liek alebo prerusi liecbu
Convulexom CR 500, dlhodobo predtym ako otehotniete.

- Dohodnite si bezodkladne névstevu u svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak si myslite, ze ste
tehotna.

NEPLANOVANE TEHOTENSTVO PRI POKRACOVANI V LIECBE

Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500, pokial’ vAm to nenariadi vas lekar, pretoze vas stav sa moze
zhorsit. Dohodnite si bezodkladne navstevu u svojho lekéra, ak ste tehotena alebo ak si myslite, ze ste
tehotna. Vas lekar vam poradi ako d’alej postupovat’.

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

Budete odporuc¢ena ku $pecialistovi so skisenost’ami s lieCbou bipolarnej poruchy alebo epilepsie, aby
boli nacas prehodnotené alternativne moznosti liecby.

Za vynimo¢nych okolnosti, kedy je lieck Convulex CR 500 jedinou dostupnou moznostou liecby pocas
tehotenstva, bude starostlivo sledovana lie¢ba vasho suc¢asného stavu a kontrolovany vyvoj vasho
nenarodeného dietata. Vam a vaSmu partnerovi mdéze byt poskytnuté poradenstvo a podpora tykajuca
sa tehotenstva vystaveného ucinku valproatu.

Opytajte sa svojho lekara 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 stuvislosti s uzivanim valproatu.

Délezité upozornenia:

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

- Neprestavajte uzivat’ Convulex CR 500, pokial’ vdm to nenariadi vas lekar.

- Uistite sa, Ze ste bola odoslana k $pecialistovi so skiisenost’ami s lieCbou epilepsie alebo
bipolarnej poruchy, kvoli zhodnoteniu alternativnych moznosti liecby.

- Musite sa dokladne poradit’ o rizikach Convulexu CR 500 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 malformécii (vrodené poruchy tvaru).

Uistite sa, Ze ste si precitali Informac¢nu priru¢ku pre pacientku, ktori ste obdrzali od svojho
lekara. Vs lekar s vami prediskutuje Formulir na potvrdenie o pravidelnom informovani
pacientky a poZiada vas o jeho podpisanie a uloZi si ho. Od svojho lekarnika taktiezZ obdrZite
Kartu pre pacientku na pripomenutie rizik uZivania valproatu pocas tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Convulex CR 500 mg mdze u niektorych pacientov vyvolat’ ospalost’ alebo zavraty, a to najma na
zaciatku liecby alebo v kombinacii s inymi antiepileptickymi liekmi alebo benzodiazepinmi. Predtym
ako sa rozhodnete viest’ auto alebo obsluhovat’ stroje, alebo vykondvat’ ¢innosti, ktoré mozu byt’
nebezpecné ked’ ste ospaly alebo mate zavraty, overte si, ako reagujete na Convulex CR 500 mg,.

3.  Ako uzivat’ Convulex CR 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Liecba Convulexom CR 500 mg sa musi zacat’ a prebiehat’ iba pod dohl'adom lekara, ktory sa
Specializuje na liecbu epilepsie alebo bipolarnych portch.

Dodrzujte terminy vasich pravidelnych kontrolnych prehliadok. St vel'mi délezité, pretoze sa moze
stat,, ze bude potrebné zmenit’ vase davkovanie.

Davkovanie

Liecba epilepsie

Dévka pocas 24 hodin:

- Deti: 30 mg/kg na den. Na pouzivanie u deti vo veku do 11 rokov je vhodnejsia liekova forma
sirup.

- Dospievajuci: 20 az 30 mg/kg na den (¢o zodpoveda 2-6 tabletam, ak ma pacient hmotnost’ medzi
60-100 kg).

- Dospeli: 20 az 30 mg/kg na deni (¢o zodpoveda 2-6 tabletdm, ak ma pacient hmotnost’ medzi 60-
100 kg).

Celkova denna davka sa mdze rozdelit' na 1 az 2 davky denne. Tablety prehltnite nerozhryznuté a
zapite malym mnozstvom tekutiny (bez obsahu oxidu uhli¢itého).

Na zaciatku liec¢by je vac¢sinou davka nizSia a pocas lieby ju lekar zvySuje na bezni davku. Liecba je
vzdy dlhodoba.

Zaciatoc¢na faza lieCby

Zaciato¢na denna davka je zvycCajne 10-15 mg/kg, co zodpoveda 1-3 tabletam pre vacsinu pacientov
(s hmotnost'ou 60-100 kg). Davka sa postupne upravuje na optimalnu a je rozdelena do 1-2 davok
denne.

- upacientov, ktori uzivaju iné antiepileptikd ma byt nahrada davkou valproatu sodného postupna,
optimalna davka sa dosahuje priblizne o 2 tyZdne, potom sa redukuju predchadzajice uzivané
lieky, ak je to potrebné, v zavislosti od kontroly dosiahnutého ucinku.

- upacientov, ktori neuzivaju iné antiepileptika sa davka zvySuje postupne v 2-3 dnovych
intervaloch tak, aby sa optimalna davka dosiahla o 1 tyzden.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Lekar sa moze rozhodnlt’ pre Gpravu vasej davky.

Liecba méanie
Dennu davku vam musi stanovit’ a d’alej kontrolovat’ lekar.

Uvodna davka
Odporucana tivodna denna davka je 750 mg (o zodpoveda 1,5 tablete).
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Priemernd dennd davka
Odporucana dennd davka je obvykle v rozsahu medzi 1000 mg a 2000 mg (¢o zodpoveda 2-4
tabletam).

Sposob podavania:

Na peroralne pouZzitie.

Dennd déavka sa mé uzit najlepsie s jedlom.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké ddvky, nema sa hryzt alebo drvit'.

Trvanie lie¢by
Uzivajte liek Convulex CR 500 mg tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje.

Ak uZijete viac Convulexu CR 500 mg, ako mate
Predavkovanie lickom Convulex CR 500 mg méze byt nebezpecné. Thned’ kontaktujte svojho lekara
alebo najblizsiu pohotovostni ambulanciu.

Ak zabudnete uzit’ Convulex CR 500 mg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Staci, ak budete pokracovat’
v uzivani vasho lieku podl'a pokynov lekara.

Ak ste zabudli uzit’ niekol’ko davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Convulex CR 500 mg
Neprestaite uzivat’ alebo nezmeiite ddvkovanie Convulexu CR 500 mg bez postidenia vasim lekarom.
Ak prestanete uzivat’ liek bez odporticania vasho lekara, vas stav sa moze zhorsit’.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo su zavazné, vac¢Sinou vSak nie st zavazné. Obvykle st zvratné. V pripade niektorych
vedlajsich uc¢inkov mézete potrebovat’ lekarske osetrenie.

Vedl'ajsie u¢inky boli zoradené podla frekvencie vyskytu pouzitim nasledujicej schémy: vel'mi ¢asté
(mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b); casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b); menej Casté
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b); zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob);
vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b); nezname (z dostupnych udajov).

Vrodené, rodinné a genetické poruchy:
Vrodené poruchy tvaru (malformacie) a vyvinové poruchy.

Poruchy pecene a zICovych ciest:
Casté: poskodenie pecCene.

Ak zaznamenate niektoré z nasledujlicich zavaznych vedl'ajsich €inkov, ihned’ kontaktujte svojho
lekéra. Je mozné, Ze budete potrebovat’ stirnu lekarsku pomoc: opakované vracanie, extrémna Unava,
bolesti brucha, ospalost’, slabost’, strata chuti do jedla, bolesti nad zalidkom, nevol'nost’, ZItacka
(ozltnutie pokozky alebo o¢ného bielka), opuchy koncatin alebo zhorSenie epilepsie alebo celkovy
pocit, Ze vam nie je dobre.

Poruchy Zalido¢noc¢revného traktu:
Velmi casté: nevolnost’.
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Casté: zvracanie, poruchy d’asien (najmé zapal alebo opuch d’asien), bolest’ v tistach, opuch ust, vredy
v ustach a pocit palenia v ustach (zapal sliznice ustnej dutiny), bolest’ v hornej oblasti brucha a hnacka,
predovsetkym na zaciatku liecby.

Menej caste: zapal podzaludkovej Zl'azy, niekedy az smrtel'ny.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Casté: zmitenost, ktora moze byt dosledkom znizenej hladiny sodika v krvi, zvysenie telesnej
hmotnosti (budete starostlivo sledovani, ked’Ze je to rizikovy faktor pre tvorbu cyst na vaje¢nikoch).
Zriedkavé: zvysend koncentracia amoniaku v krvi, obezita.

Nezhubné a zhubné nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov (cysty a polypy):
Zriedkavé: zlyhavanie krvotvorby.

Poruchy nervového systému:

Velmi casté: tras.

Casté: mimovol'né pohyby a tras, nadmerna strnulost, ospalost’, ki¢e, zhor$enie pamiiti, bolest’ hlavy,
rychly, nekontrolovany pohyb o¢i.

Menej casté: kdma, psychické poruchy vyvolané ochorenim mozgu, chorobna spavost, poruchy
hybnosti, svalova stuhnutost’ alebo nestabilna chodza, porusend koordinacia telesnych pohybov,
mravcenie, zvySenie poctu a zavaznosti zachvatov.

Zriedkaveé: pripady vratnej demencie suvisiace s vratnym znizenim funkcie mozgu, poruchy myslenia,
dvojité videnie.

Ak zaznamenate niektoré z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ informujte svojho
lekéra. Je mozné, ze budete potrebovat’ surnu lekarsku pomoc: zmeny vedomia, zvlastne spravanie
spojené alebo bez spojitosti s CastejSimi alebo tazsimi epileptickymi zachvatmi, strata chuti do Zivota,
najma ak sa zaroven uziva fenobarbital a topiramat alebo ak sa nahle zvysilo davkovanie Convulexu
CR 500 mg.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Casté: chudokrvnost, znizeny podet krvnych dosti¢iek v krvi (poruchy zrazania krvi, spontinna tvorba
modrin alebo krvacanie).

Menej casté: sucasny pokles poctu vsetkych typov krvnych buniek, znizeny pocet bielych krviniek.
Zriedkavé: zlyhanie kostnej drene, vratane utlmu ¢ervenej zlozky kostnej drene, nickedy odhalené

pri horucke a tazkostiach s dychanim, pokles po¢tu az vymiznutie granulocytov (typ bielych krviniek)
z krvi, chudokrvnost’ so znizenym mnozstvom vel'kych cervenych krviniek, zmnoZenie velkych
¢ervenych krviniek.

Laboratdrne a funkéné vySetrenia:
Zriedkavé: znizenie faktorov zrazania krvi, nezvycajné vysledky testov zraZania krvi, nedostatok
vitaminu biotinu/enzymu biotinidazy.

U pacientov s cukrovkou uzivajucich Convulex CR 500 mg mézu vyjst falosne pozitivne vysledky na
vylucovanie ketonov.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Casté: precitlivenost’, prechodné a/alebo od davky zavisla strata vlasov, poruchy nechtov

a nechtového 16zka.

Menej casté: opuch vznikajuci na alergickom podklade s bolestivymi svrbivymi podliatinami na
réznych miestach organizmu (najéastejsie okolo oci, pier, hrdla a niekedy na rukach a nohach),
vyrazka, porucha vlasov (nezvy¢ajna struktura vlasov, zmena farby vlasov, nezvycajny rast vlasov).
Zriedkavé: zavazné reakcie koze a sliznic ako vyrazka z lieku, horucka, zvacsenie uzlin a mozna
porucha d’alsich organov (toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom,
multiformny erytém, lickovy hypersenzitivny syndrom).
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Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Menej casté: znizenie kostnej hustoty, znizenie mnoZzstva vapnika v kostiach, ubytok kostnej hmoty

a zlomeniny u pacientov, ktori su dlhodobo lieCeni valproatom. Porad’te sa so svojim lekarom, ak
uzivate antiepileptika dlhodobo, vyskytol sa u vas ubytok kostnej hmoty v minulosti alebo uzivate
steroidy.

Zriedkavé: motylovité sCervenanie tvare, ktoré je prejavom chronickej zapalovej cely organizmus
postihujicej autoimunitnej choroby (systémovy lupus erythematosus), bolesti svalov a svalova slabost’
(rabdomyolyza).

Poruchy endokrinného systému (vnutorné vylucovanie latok ddlezitych pre organizmus):

Menej casté: syndrom neprimeraného vylu¢ovania antidiuretického horménu (riadi hospodarenie

s vodou), zvySené mnozstvo muzskych pohlavnych horménov (nadmerné ochlpenie muzského typu

u zien, rozvoj druhotnych muzskych pohlavnych znakov u zien, vyrazky, strata vlasov muzského typu
a/alebo zvysSena hladina muzskych pohlavnych horménov).

Zriedkavé: znizena funkcia Stitnej zlazy.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:

Casté: bolestiva menstruacia.

Menej casté: zmeny menstrua¢ného cyklu.

Zriedkavé: muzska neplodnost, tvorba cyst na vajeénikoch.

Poruchy ciev:
Caste: krvacanie.
Menej caste: zapalové ochorenie ciev (vaskulitida).

Poruchy ucha a labyrintu:
Caste: problémy so sluchom.

Poruchy dychacej stustavy, hrudnika a medzihrudia:
Menej casté: tazkosti s dychanim a bolest’ v dosledku zapalu placneho tkaniva (pleuralny vypotok).

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:

Casté: inkontinencia mo¢u (mimovol'ny, nedobrovolny unik mocu).

Menej casté: zlyhanie obliciek.

Zriedkavé: pomocovanie alebo zvySena potreba mocenia, zapalové ochorenie obliciek
(tubulointersticialna nefritida), vratna porucha funkcie obliciek (reverzibilny Fanconiho syndrom).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Menej caste: znizena telesna teplota, nezdvazny opuch v mieste podania.

Psychické poruchy:

Casté: stav zméitenosti, videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su skutoc¢né (halucinacie),
agresia*, nepokoj *, porucha pozornosti*.

Zriedkavé: nezvycCajné spravanie*, psychomotoricka hyperaktivita*, poruchy ucenia*.

* Tieto vedl'ajSie ucinky st pozorované najmé u deti.

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti

Niektoré vedlajSie ucinky valproatu sa vyskytuju CastejSie u deti alebo st zdvaznejSie v porovnani s
dospelymi. Patria sem poskodenie pecene, infekcia pankreasu (pankreatitida), agresia, agitacia,
poruchy pozornosti, abnormalne spravanie, hyperaktivita a porucha u¢enia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Convulex CR 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v dobre uzatvorenom obale.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Convulex CR 500 mg obsahuje

- Lie¢ivo je valproat sodny. 1 tableta s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 500 mg valproatu
sodného.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: kyselina citrénova, monohydrat; , etylceluldza; amonno-metakrylatovy
kopolymér (typ B) (obsahuje kyselinu sorbovil); mastenec; oxid kremicity koloidny
hydratovany; stearat hore¢naty.
Obal tablety: amonno-metakrylatovy kopolymér (typ A & B) (obsahuje kyselinu sorbovu);
mastenec; karmeldza, sodna sol’; oxid titanicity (E 171), trietylcitrat, vanilin.

Ako vyzera Convulex CR 500 mg a obsah balenia

Biele ovalne tablety s predizenym uvolfiovanim, na jednej strane s poliacou ryhou a vyrytym
oznacenim ,,CC5“ v sklenenej alebo plastovej fl'asi balené po 50 alebo 100 tabliet.

Tableta sa moéze rozdelit’ na rovnaké davky.

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 04/2022.
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