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Pribalova informace: informace pro pacienta

Convulex 50 mg/ml sirup
natrium-valproat

V' Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

VAROVANI

Convulex (natrium-valproat) muze vazné poskodit nenarozené dité, pokud se uziva v téhotenstvi.
Jste-li zena, ktera maze otéhotnét, musite pouzivat t¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepce) bez
pieruseni po celou dobu léchby piipravkem Convulex. Vas 1ékai ji s Vami prodiskutuje, ale musite se téz
fidit pokyny uvedenymi v bodé¢ 2 této ptibalové informace.

Domluvte si neprodlen¢ schtizku se svym Iékaifem, pokud planujete téhotenstvi nebo mate podezieni, ze
jste téhotna.

Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex, dokud Vam lékat nefekne, protoze Vas stav se maze zhorsit.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
e  Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Convulex a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Convulex uzivat
3. Jak se Convulex uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak Convulex uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Convulex a k ¢emu se pouZiva

Convulex obsahuje 1é¢ivou latku natrium-valproat, ktera patii do skupiny 1éki zvanych antiepileptika
(pripravky k 1é¢be epilepsie).

Convulex se pouziva k lécbe epilepsie (porucha mozku projevujici se opakovanymi zachvaty kieci,
epileptickymi zachvaty). Z duvodu piijemné chuti je Convulex, sirup vhodny zejména K 1é¢bé malych
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déti, u kterych se zjednodusi podani 1éku. Pro dospélé pacienty jsou vhodngjsi jiné dostupné 1ékové
formy. MuiZe se pouzivat samostatné nebo v kombinaci s dalsimi antiepileptiky.

Convulex se pouziva k 1écbé manie (stav charakterizovany nadmeérnou veselosti, rozjatfenosti a
zvySenou aktivitou) u dospélych s bipolarni poruchou (dusevni onemocnéni, pfi kterém se sttida manie
a deprese). Pouziva se v ptipadech, kdy neni mozné uzivat lithium.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Convulex uZivat

Neuzivejte pripravek Convulex:

jestlize jste alergicky(a) na natrium-valproat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

jestlize mate zanét jater (napt. hepatitida, zZloutenka),

jestlize se u Vas nebo ve Vasi rodiné vyskytly zavazné jaterni problémy (zejména po uzivani
nekterych 1€k),

jestlize mate zavaznou poruchu funkce slinivky b¥isni,

jestlize mate jaterni porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni),

jestlize mate poruchu cyklu mocoviny (metabolické onemocnéni),

jestlize mate genetickou odchylku, ktera pusobi mitochondridlni poruchu (napt. Alperstiv-
Huttenlocherv syndrom).

Bipoldrni porucha

= Jste-li t¢hotna, nesmite uzivat piipravek Convulex k 1é¢bé bipolarni poruchy.
« Jste-li zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex k 1é¢bé bipolarni

poruchy, pokud nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1é¢by piipravkem Convulex. Neptestavejte uzivat piipravek Convulex ani pouzivat
antikoncepci bez porady se svym Iékarem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize
v ¢asti ,, T€hotenstvi, kojeni a plodnost — Dulezita rada pro zeny*).

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat ptipravek Convulex k 1é¢bé epilepsie pouze v pripadé, ze pro Vas
neexistuje jina u¢inna 1é¢ha.

Jste-li zena, ktera maze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate a¢innou metodu kontroly pogceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by piipravkem
Convulex. Neprestavejte uzivat ptipravek Convulex ani pouzivat antikoncepci bez porady se
svym lékarem. Vas 1ékat Vam poskytne dalsi doporuceni (viz nize v ¢asti ,, T€hotenstvi, kojeni
a plodnost — Dulezita rada pro Zeny*).

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Convulex se porad’te se svym lékarem:

Pted chirurgickymi nebo stomatologickymi (zubnimi) zakroky je nutné upozornit 1ékare, ze
uzivate Convulex, protoze valproat mize prodlouzit dobu krvaceni.

Jestlize mate lupus erythematodes (vzacné imunitni onemocnéni postihujici kizi, kosti a
klouby, plice, ledviny), Iékat zvazi, zda mizete Convulex uzivat.

Pokud se ve Vasi roding vyskytuje geneticka odchylka, ktera pisobi mitochondrialni poruchu.
Pokud vite, Ze mate nedostatek karnitinpalmitoyltransferazy (CTP) Il (vzacna vrozena
metabolicka porucha), protoze existuje zvySené riziko rozvoje rhabdomyolyzy (rozpad svalovych
vlaken kosternich svali).

Pokud mate posSkozeni kostni difené, bude tfeba provadét pravidelné kontroly.
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- Pokud se u Vas nékdy po uziti valproatu objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kuze,
puchyte a/nebo viedy v tstech.

Déti a dospivajici

U malych déti (kojenec, batole) se natrium-valproat velmi ztidka pouziva jako 1€k prvni volby, pokud je
to vSak tfeba, Convulex se musi uzivat se zvlastni opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni piinosu a rizik.
Pokud je to mozné, nema se pouzivat dohromady s jinymi lé¢ivymi piipravky k 1é€bé epilepsie.
Convulex sirup neni urcen k 16€b&é manie u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi informace, které byste mél(a) védét pred tim, neZ za¢nete uZivat piipravek Convulex:
Poskozeni jater a slinivky bii$ni

Byly hlaSeny vzacné piipady zavazné poruchy funkce jater, které v nekterych pripadech vedly i k amrti.
Riziko téchto zivot ohrozujicich stavi je vysoké zejména u malych déti (do tii let) a u déti narozenych

s metabolickymi poruchami nebo zdvaznymi epileptickymi zachvaty, zejména u téch, které maji soucasné
i mentalni postizeni. Ve vétSin€ piipadl bylo poskozeni jater pozorovano béhem prvnich Sesti mésicii
1écby a zejména pii soucasné 1écbe dalsimi antiepileptiky.

Naésledujici ptiznaky mohou ukézat na zdvaznou poruchu funkce jater: zvySeni cetnosti zachvati, pocit
slabosti nebo pocit na zvracenti, ztrata chuti k jidlu, zvraceni, bolest bficha, otoky, apatie, ospalost,
Zloutenka.

Podobné ptiznaky se mohou vyskytnout také u pacientli se zanétem slinivky bfisni. Te€zky zanét slinivky
btisni vedl v nékterych ptipadech k tmrti.

Pokud zaznamenate jakékoliv podobné ptiznaky, okamzité kontaktujte 1€kaie, aby mohl provést ptislusné

testy.

Zavazné kozni nezadouci ucinky

V souvislosti s écbou valproatem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidemalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS),
erythema multiforme a angioedému. Okamzité¢ vyhledejte Iékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli
z ptiznaki souvisejicich s témito zdvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé¢ 4.

SebevraZedné myslenky a chovani

rrrrr

zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1¢kare.

Zvyseni télesné hmotnosti
Je mozné, Ze se béhem 1écby zvysi Vase té€lesnd hmotnost. Zeptejte se svého Iékafe na moznosti, jak snizit
toto riziko.

Dlouhodoba 1éc¢ba

Pokud uzivate vice antiepileptik najednou (zejména fenytoin) po delsi dobu, miize to vést k poskozeni
mozku. Nasledujici piiznaky mohou naznacit toto poskozeni: zvyseni frekvence zachvatl, nedostatek
energie, ztuhlost, svalova slabost, poruchy hybnosti. Mohou se vyskytnout vyrazné zmény na EEG
(elektroencefalogramu).

Hyperamonemie (vysoka hladina amoniaku v Krvi)

Apatie, ospalost, opakované zvraceni, vyrazny pokles krevniho tlaku a zvySeni nebo névrat zachvatt
mohou byt také znamkami pfilis vysoké hladiny amoniaku v Krvi. V ptipadé potfeby Vam lékat provede
pfislusné laboratorni vysetteni.

Cukrovka (diabetes mellitus)
Valproat mize mit vliv na ur€ité testy ke zjisténi cukrovky (falesné pozitivni vysledky vySetfeni moci).
Pted provedenim téchto testl feknéte svému Iékafi, ze uzivate Convulex.
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Convulex sirup obsahuje ume¢lé sladidlo, a proto ho mohou uzivat i pacienti s diabetem. Nicméng¢ je tieba
vzit v tvahu obsah sacharidd 0,05 diabetickych jednotek v 1 ml sirupu.

Stitna Zl4za
Valproat mize ovlivnit vysledky testt funkce §titné Zlazy tak, ze se zda, ze mate snizenou funkci §titné
7lazy, 1 kdyz tomu tak neni.

Zhorseni zachvati

Stejné jako u jinych antiepileptik miZe i pfi uzivani ptipravku Convulex dojit u nékterych pacientti misto
ke zlepSeni ke zhorSeni zachvatti. Pokud pii 1é¢b¢ piipravkem Convulex dojde ke zhorSeni Cetnosti a
zavaznosti zachvatl, okamzité o tom informujte svého lékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Convulex
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éky mohou pii souasném uzivani
ovliviiovat u¢inky piipravku Convulex a naopak.
Tyto 1éky zahrnuji:
o neuroleptika (k 1é€bé duSevnich onemocnéni),
ptipravky pouzivané k 1é¢bé deprese,
benzodiazepiny (k navozeni spanku nebo k Ié¢bé tizkosti),
kvetiapin (k 1é¢bé zavaznych dusevnich onemocnéni),
klozapin (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni);
jiné piipravky k 1é¢bé epilepsie (véetné fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu,
lamotriginu, karbamazepinu, topiramatu, felbamatu, rufinamidu),
zidovudin, ritonavir, lopinavir (k 1ééb& HIV infekce a AIDS),
meflochin, chlorochin (k 16€bé a prevenci malarie),
kyselina acetylsalicylova (ke snizeni horecky, 1¢¢bé bolesti a zanétu),
antikoagulancia (ptipravky snizujici krevni srazlivost),
cimetidin (k 1écbé zaludecnich viedl),
antibiotika (k 1é¢bé bakterialnich infekci), jako je erythromycin, rifampicin,
karbapenemy, jako je imipenem, panipenem a meropenem (kombinace natrium-valproatu s
karbapenemy je tfeba se vyvarovat, protoze mohou snizit G¢inek natrium-valproatu),
o kolestyramin (k 1é€bé vysoké hladiny cholesterolu v Krvi)
e propofol (anestetikum k znecitlivéni),
e nimodipin (kK prevenci a 1é¢bé poruch prokrveni centralni nervové soustavy),
e piipravky obsahujici estrogen (vCetné nékteré hormonalni antikoncepce),
e metamizol (k 1é¢bé bolesti a horecky).

Tyto a dalsi 1éky mohou pusobit na t¢inek ptipravku Convulex nebo je muze ptipravek Convulex
ovliviiovat.
Muize byt zapotiebi upravit davku léku anebo pouzit zcela jiny 1ék. Lékai Vam poradi, jak postupovat.

Piipravek Convulex s alkoholem
Convulex mize zvysit G€inek alkoholu. Proto béhem 1é¢by nekonzumujte alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Teéhotenstvi

Dilezita rada pro zeny



Bipoldrni porucha

Jste-li t€hotna, nesmite uzivat pripravek Convulex k 1é¢bé bipolarni poruchy.

Jste-li zena, ktera maze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex k 1écbé bipolarni
poruchy, pokud nepouzivate uc¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1écby pripravkem Convulex. Neprestavejte uzivat piipravek Convulex ani pouzivat
antikoncepci bez porady se svym Iékafem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

Epilepsie

Jste-li t€hotna, smite uzivat pripravek Convulex k 1é¢bé epilepsie pouze v piipadé, Ze pro Vas
neexistuje jina ucinna 1écba.

Jste-li Zena, ktera maze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex k 1é¢bé epilepsie, pokud
nepouzivate ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
piipravkem Convulex. Neptestavejte uzivat piipravek Convulex ani pouzivat antikoncepci bez
porady se svym lékarem. Vas 1ékait Vam poskytne dalsi doporuceni.

Rizika valproatu, je-li uzivan béhem t&hotenstvi (bez ohledu na onemocnéni, k 1é¢bé kterého je pouzivan)

Sdélte neprodlené svému 1ékati, pokud planujete otéhotnét nebo jste téhotna.

Valproat prinasi riziko, je-li uzivan bshem tehotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko vétsi,
ale vsechny davky prinaseji riziko.

Muze dojit k zavaznym vrozenym vadam a ovlivnéni zpiisobu vyvoje ditéte béhem jeho rtstu.
Nejcastéji hlaSené vrozené vady zahrnuji spina bifida (rozstép patete, kdy kosti nejsou spravné
vyvinuty); malformace (znetvoteni) obliceje a lebky; malformace srdce, ledvin, mocovych cest a
pohlavnich organti; defekty (vady) koncetin a mnohocetné souvisejici malformace, které postihuji
nekolik organi a ¢asti t€la. Vrozené vady mohou mit za nésledek postizeni, kterd mohou byt
z&vazna.

U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaseny poruchy sluchu a hluchota.

U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaseny malformace oka ve spojeni

S dalSimi vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.

Uzivate-li valproat béhem tehotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych zen, ze
Vase dité bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou 1écbu. Jelikoz je valproat pouzivan mnoho
let, je znamo, ze u zen uzivajicich valproat mélo pfiblizné 10 ze 100 déti vrozené vady. Toto Ize
porovnat s 2-3 détmi na 100 déti narozenych zenam, které nemély epilepsii.

Odhaduje se, ze az 30-40 % predskolnich déti, jejichz matky uzivaly valproat béhem
téhotenstvi, mtize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt opozdéné v
rozvoji chuize a mluveni, mohou byt intelektualné méné schopné nez jiné déti a mohou mit
potize s feci a paméti.

Poruchy autistického spektra jsou mnohem ¢astéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu béhem téhotenstvi a existuji ur¢ité dikazy, ze se u nich mnohem
pravdépodobnéji mohou objevit piiznaky poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).



e Nez Vam lékar predepise tento 1écCivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozdgji rozhodla, ze
chcete mit dit¢, nesmite prerusit uzivani Vaseho 1é¢ivého pripravku ani pouzivani antikoncepce,
dokud se neporadite se svym lékarem.

e Jste-li rodi¢ nebo pecovatel divky 1é¢ené valproatem, musite kontaktovat 1ékaie, jakmile se u
divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

e  Neékteré antikoncepCni tablety (antikoncepcni tablety obsahujici estrogen) mohou snizovat
hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, Ze jste s I€kafem zkonzultovala metodu kontroly poceti
(antikoncepci), ktera je pro Vas nejvhodngé;jsi.

e Pokousite-li se otehotnét, zeptejte se svého 1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina
listova maze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patete) a ¢asného potratu,
které existuje u vsech tehotenstvi. Je vsak nepravdépodobné, ze snizi riziko vrozenych vad v
souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, vyberte si a pie¢téte situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych nize:

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM CONVULEX

UZIVAM PRIPRAVEK CONVULEX A NEPLANUJI TEHOTENSTVI
UZIVAM PRIPRAVEK CONVULEX A PLANUJI TEHOTENSTVI
JSEM TEHOTNA A UZIVAM PRIPRAVEK CONVULEX

O O O O

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM CONVULEX

Pokud Vam lékar poprvé predepisuje piipravek Convulex, vysvétli Vam rizika pro nenarozené dité,
pokud byste otéhotnéla. Pokud muzete otéhotnét, musite se ujistit, ze pouzivate i¢innou metodu
antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Convulex bez pieruseni. Porad’te se se svym lékaiem
nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

* Pted zahdjenim 1écby piipravkem Convulex musi byt t¢hotenstvi vylouceno na

zaklade vysledku téhotenského testu, potvrzeného Iékarem.

< Musite pouzivat acinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
1é¢by piipravkem Convulex.

» Musite se se svym lékarem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti
(antikoncepce). Lékai Vam poskytne informaci, jak predejit otehotnéni, a miaze Vas
odeslat ke specialistovi, aby vam poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

< Musite absolvovat pravidelné (alespoi jednou ro¢n¢) navstévy u specialisty se zkusenostmi s
1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, ze jste si
dobte védoma a rozumite vsem rizikim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

« Informujte svého 1ékare, pokud chcete otéhotnét.

» Informujte neprodlen¢ svého 1ékaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mazete byt
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teéhotna.

UZIVAM PRiIPRAVEK CONVULEX A NEPLANUJI TEHOTENSTVI

Pokud pokracujete s 1écbou ptipravkem Convulex a neplanujete teéhotenstvi, ujistéte se, Ze pouzivate
ucinnou metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Convulex bez preruseni. Porad’te se se
svym lékaiem nebo centrem pro planovani rodicovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdélent:

«  Musite pouzivat u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1é¢by
piipravkem Convulex.

«  Musite se se svym Iékafem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce). Lékar
Vam poskytne informaci, jak piedejit otéhotnéni, a mize Vas odeslat ke specialistovi, aby vam
poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

< Musite absolvovat pravidelné (alespoi jednou ro¢né&) navstévy u specialisty se zkusenostmi s
1écbou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se Vas 1ékar ujisti, ze jste si
dobie védoma a rozumite vsem rizikim a doporucenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

« Informujte svého Iékate, pokud chcete otéhotnét.

e Informujte neprodlen¢ svého lékate, pokud jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze muizete byt

t€hotna.

UZIVAM PRIPRAVEK CONVULEX A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li t&éhotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym
1ékarem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam, které uzivaly valproat, je vazné riziko vrozenych vad a problému s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopnovat. Lékai Vas odesle ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou bipolarni
poruchy nebo epilepsie, aby byly vcas prehodnoceny jiné moznosti 1é¢by. Specialista muze ucinit nékolik
opatieni, aby byl pribéh Vaseho téhotenstvi co nejhladsi a rizika pro Vase nenarozené dité co nejvice
omezena.

Specialista miaze rozhodnout o0 zméné davkovani piipravku Convulex nebo o prevedeni na uzivani jiného
1é¢ivého piipravku, nebo prerusit 1écbu pripravkem Convulex dlouho piedtim, nez otéhotnite. Je to proto,
aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-li otéhotnét, zeptejte se svého Iékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova maze
snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép pateie) a asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je vsak nepravdépodobné, ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.
Kli¢ova sdéleni:

»  Neprestavejte uzivat pripravek Convulex, dokud Vam to 1ékar nerekne.

« Neptestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite se

svym lékarem, a spole¢né nevypracujete plan, jak zajistit, ze Vase onemocnéni bude pod
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kontrolou a rizika pro Vase dité budou omezena.

»  Nejdrive si domluvte navstévu u 1ékare. Béhem této navstévy se Vas 1ékar ujisti, ze jste si
dobie védoma vsech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a ze jim
rozumite.

» Vas Iékar se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného lécivého pripravku nebo prerusit
1é¢bu pripravkem Convulex dlouho piedtim, nez otéhotnite.

«  Domluvte si neprodlené navstévu u svého 1ékare, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze
muzete byt t¢hotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK CONVULEX

Nepriestavejte uzivat piipravek Convulex, dokud se neporadite se svym lékarem, protoze Vase
onemocnéni by se mohlo zhorsit. Domluvte si neprodlené navstévu u svého 1ékate, pokud jste téhotna
nebo se domnivate, ze muzete byt téhotna. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni.

U déti narozenych matkam uzivajicim valproat je vazné riziko vrozenych vad a problému s vyvojem,
které je mohou vazné zneschopiovat.

Budete odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie,

aby byly véas prehodnoceny jiné moznosti 1écby.

Za vyjime¢nych okolnosti, kdy je ptipravek Convulex jedinou dostupnou moznosti 1é¢by béhem
téhotenstvi, budete peclive sledovana z hlediska 1é¢by Vaseho onemocnéni a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. Vam a Vasemu partnerovi mize byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici se
uzivani valproatu v téhotenstvi.

Zeptejte se svého 1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mize snizovat celkové riziko
vyskytu spina bifida (rozstép patete) a ¢asného potratu, které existuje u vsech téhotenstvi. Je vsak
nepravdépodobné, Ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.
Kli¢ova sdéleni:
< Domluvte si neprodlené navstévu u 1ékaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete
byt téhotna.
»  Nepriestavejte uzivat piipravek Convulex, dokud Vam to lékat nefekne.
»  Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkuSenostmi s 1é€bou epilepsie, bipolarni
poruchy k pfehodnoceni jinych mozZnosti 1é¢by.
*  Musite se dikladné poradit o rizicich uzivani ptipravku Convulex béhem té¢hotenstvi, véetné

teratogenity (vrozené vady a defekty) a ti€inkli na vyvoj ditéte.

»  Ujistéte se, Ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (pfed narozenim

ditéte), aby byl zjistén piipadny vyskyt malformaci.

Ujistéte se, ze jste precetla priru¢ku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého lékare. Vas
lékar s Vami prodiskutuje roéni formular potvrzujici pouceni o riziku, pozada Vas o jeho
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podepsani a ulozi jej. Od svého lékarnika téz obdrzite kartu pacienta pro pripomenuti rizik
valproatu béhem téhotenstvi.

Diilezita rada pro muze
Potencialni rizika spojena s uZivanim valprodatu behem 3 mésicu pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v
raném détstvi) u déti narozenych otctim lécenym valproatem béhem 3 mésict pred pocetim ditéte. Ve
studii mélo tyto poruchy piiblizn€ 5 ze 100 déti, které se narodily otcim 1écenym valproatem, ve
srovnani s priblizné 3 détmi ze 100, které se narodily otciim 1é€enym lamotriginem nebo levetiracetamem
(jiné pripravky, které lze pouzit k 1é¢bé Vaseho onemocnéni). Riziko pro déti narozené otctim, ktefi
ukoncili 1é¢bu valproatem 3 meésice (doba potfebna k vytvoreni novych spermii) nebo déle pfed pocetim,
neni zndmo. Studie mé& omezeni, proto neni jasné, zda zvysené riziko pohybovych a duSevnich
vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zptisobeno valproatem. Studie nebyla dostate¢né rozsahla,
aby ukazala, ktery konkrétni typ pohybové a dusevni vyvojové poruchy mize déti ohrozit.

Jako preventivni opatieni s Vami lékat prodiskutuje:
* Potencialni riziko u déti narozenych otclim léCenym valproatem

* Nutnost zvazit i¢innou antikoncepci (zabranéni poceti) pro Vas a Vasi partnerku béhem 1é¢by a po
dobu 3 mésict po ukonceni 1é¢by valproatem

* Potiebu poradit se s Iékafem, kdyZz planujete pocit dit¢ a nez vysadite antikoncepci
» Moznost jiné 1€cby, kterou lze pouzit k 1écb€é Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni
situaci.

Béhem [é¢by valproatem a po dobu 3 mésict po jejim ukonéeni nemiiZzete darovat sperma.
Porad’te se s Iékatem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka ot¢hotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésicti pred pocetim, kontaktujte
svého 1ékare, pokud mate n¢jaké otazky. Neukoncujte 1éCbu, aniz byste se poradil se svym lékatem.
Pokud 1é¢bu ukoncite, Vase priznaky se mohou zhorsit.

Je tfeba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému predepisujicimu lékati. BEhem téchto navstév
s Vami l1ékat prodiskutuje opatfeni spojend s uzivanim valproatu a moznost jiné 1é¢by, kterou lze pouzit k
1é¢bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, Ze jste si precetl ptirucku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého 1ékare.

Od svého lékarnika také obdrzite kartu pacienta, kterd Vam pfipomene mozna rizika valproatu.

Kojeni

Velmi malé mnozstvi valproatu se vyluCuje do mateiského mléka. Lékat rozhodne, zda je tfeba ukoncit
kojeni nebo prerusit 1écbu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Uzivani tohoto ptipravku muize neptiznive ovlivnit vykonavani ¢innosti vyzadujicich zvySenou pozornost
(fizeni motorovych vozidel, obsluha strojui). To plati zejména v pripade€, kdy soucasné uzivate dalsi 1écivé
piipravky S tlumivym u¢inkem. Tuto ¢innost smite vykonavat pouze po vyslovném souhlasu svého
1ékare.

Piipravek Convulex obsahuje maltitol, parabeny a sodik
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Tento pripravek obsahuje maltitol. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite/Vase dité nesnasi nékteré
cukry, porad’te se se svym lékaiem, nez zacnete/Vase dité zacne tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento piipravek obsahuje parabeny (methylparaben a propylparaben), které mohou zpisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento ptipravek obsahuje sodik. Tento 1écivy piipravek obsahuje ptiblizn€ 7,7 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyniské soli) v 1 ml sirupu, resp. 23,1 mg ve 3 ml a 184,8 mg sodiku ve 24 ml sirupu. To
odpovida 0,39 %, 1,16 % resp. 9,24 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3. Jak se Convulex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynia svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékaifem nebo 1ékarnikem.

Divky a Zeny, které mohou otéhotnét
Lécba piipravkem Convulex musi byt zahajena a sledovana specialistou se zkusenostmi s 1écbou

epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Muzi
Doporucuje se, aby 1écba ptipravkem Convulex byla zahajena a kontrolovana specialistou se
zkuSenostmi s 1écbou epilepsie nebo bipolarni poruchy — viz bod 2. Dtlezita rada pro muze.

Déavku i délku 1écby urci Vas 1ékat. Pro zajisténi individualniho davkovani jsou dostupné rizné
1¢kové formy a sily pripravku Convulex.

Epilepsie

Lécba se obvykle zahajuje nizs§imi davkami, které 1ékar postupné navysuje, dokud neni dosazeno optimalni
davky. Celkova denni davka je obvykle rozdélena do n¢kolika davek, které se uzivaji béhem dne. Pokud
uzivate natrium-valproat jako jediny piipravek K 1€¢bé epilepsie, miize Vam lékar doporucit, abyste
uzival(a) celou davku najednou vecer.

Monoterapie (1écba epilepsie pouze samotnym natrium-valprodtem)
Dospéli:

Lécba se obvykle zahajuje davkou 600 mg natrium-valproatu denné. Néasledné 1ékai davku postupné
zvySuje o 5 — 10 mg na kg télesné hmotnosti ve 3 — 7dennich intervalech, dokud nedojde ke kontrole
zachvati. Toho je obvykle dosazeno v rozmezi davky 1200 — 2100 mg natrium-valproatu za den. Pokud
neni pfi tomto davkovani dosazeno kontroly zachvatt, davku muze 1ékai dale navysit (az na 2500 mg
natrium-valproatu za den).

Deti:

Na zacatku 1é¢by se podava 10-20 mg natrium-valproatu na kg télesné hmotnosti denné, nasledné 1ékai
davku postupné zvySuje na udrZzovaci davku v rozmezi 20 — 30 mg natrium-valproatu na kg télesné
hmotnosti denné. V individualnich ptipadech muze 1ékai davku dale zvysit na vice nez 40 mg natrium-
valproatu na Kg télesné hmotnosti na den. U déti, které potiebuji davku vétsi nez 40 mg valprodtu na
kilogram t€lesné hmotnosti/den, mtize 1ékat pravidelné provadét vySetieni krve.

Nasledujici tabulka slouzi jako obecny pichled davkovani:

Vék Télesna hmotnost Prumérna davka
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(kg) mg/den ml/den
3 - 6 mésict ~55-75 150 3mi
6 - 12 mésict ~75-10 150 - 300 3-6ml
1 - 3 roky ~10-15 300 - 450 6-9ml
3-6let ~15-20 450 - 600 9-12mi
7-11let ~20-40 600 - 1200 12 -24 ml

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin:
Vas Iékar mize rozhodnout o upraveé davky.

Kombinovand lécha
Pokud jiz uzivate 1é¢ivé pripravky k 16¢bé epilepsie a k této 1¢¢bé Vam byl ptidan ptipravek Convulex,
pecliveé dodrzujte pokyny svého lékare.

Manie (pouze dospéli pacienti)
Denni davku stanovi 1ékaf a bude Vas individualné kontrolovat.

Uvodni davka
Doporucend tivodni denni davka je 750 mg.

Priimérna denni davka
Doporuéené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1000 az 2000 mg.

Zpisob podani
Sirup se uziva béhem jidla nebo po jidle.

Navod K pouziti davkovaci pipety

Okraj pro odecitani davky

|'-I|': |.II|I||.:I|;| ':Il'il 5 I3
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1. Zatlacte cely 2. Vytahujte pist 3. Odméfenou 4. Po kazdém pouziti
pist do davkovaci  nahoru, dokud davku tlakem pistu  zavtete lahvicku a
pipety. Davkovaci  znacka na pistu doll podejte ditéti  pexlive oplachnéte
pipetu vioztedo  neodpovida pfimo do ust, dejte ety vodou.

na lzici nebo do
sklenice. V
pfipadé potieby
mg). opakuijte krok 2 a
3, dokud neni
dosazeno
pozadované
davky. Ujistéte se,
Ze byla podana
cela davka.

lahvicky. predepsané déavce
(zna¢eno vmliv

Lahvicku i pipetu
uchovavejte v krabicce.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Convulex, nez jste mél(a)

Ptiznaky predavkovani zahrnuji pocit na zvraceni, zvraceni a zavrat, nékdy také zavazné nezadouci
ucinky projevujici se utlumem centralniho nervového systému a potizemi s dychanim. Pokud jste uzil(a)
vice pripravku Convulex, nez jste mél(a) nebo doslo k nahodnému poziti ptipravku ditétem, ihned
vyhledejte 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Convulex

Pokud si zapomenete vzit jednu davku, vezméte si ji co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dale pokracujte podle pivodniho 1é¢ebného schématu. Dojde-li
k vynechani vice davek, porad’te se se svym lékatem.

Jestlize jste piestal(a) uZivat Convulex
Nahlé preruSeni uzivani ptipravku Convulex muiize vést ke zvySeni Cetnosti zachvati. Nepfestavejte
uzivat ptipravek Convulex ani si neménte davkovani, pokud Vam to nedoporucil 1ékat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkiu, okamZité to sdélte
svému lékari. MuZete poti‘ebovat neodkladnou lékarskou pomoc:

e zména védomi, zmatenost, porucha koordinace pohybi, zvlastni chovani spojené s CastéjSimi
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e opakované zvraceni, extrémni Ginava, bolest bficha, malatnost, slabost, ztrata chuti k jidlu, prudka
bolest v horni ¢asti bticha, pocit na zvraceni, Zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma);

e spontanni vznik modfin nebo krvaceni;

e vznik puchyit a olupovani ktize;

e alergicka reakce s otoky a svédivou vyrazkou (vétsinou v okoli oci, rtl, hrdla a nékdy na rukou
nebo nohou);

e Obtize s dychanim, bolest nebo tlak na hrudi (zejména pii naddechu), duSnost a suchy kasel v
dusledku nahromadéni tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek).

Byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Nekontrolovany tes nebo roztfesené pohyby jedné nebo vice Casti t¢la
- Pocit na zvraceni

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- Nedostatek cervenych krvinek nebo krevnich desticek

- ZvySena nebo snizend chut’ k jidlu

- ZvySeni télesné hmotnosti

- Snizeni hladiny sodiku v krvi

- Podrazdénost

- Videéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji, ackoliv je osoba bd¢la a pti védomi (halucinace)

- Stav zmatenosti

- Agresivita

- Pohybovy neklid

- Porucha pozornosti

- Poruchy hybnosti z divodu horsi svalové koordinace (tzv. extrapyramidové piiznaky), nadmérna
strnulost nebo ztuhlost

- Zavraté

- Spavost

- Potize s pamé&ti

- Kiece (epileptické zachvaty)

- Bolest hlavy

- Rychlé, mimovolni pohyby oc¢i (nystagmus)

- ZvySené krvaceni

- Zvraceni, prijem nebo zacpa

- Onemocnéni désni, zejména zbytnéni dasni

- Bolest v horni ¢asti biicha

- Hypersenzitivni reakce

- Prechodné nebo na davce zavislé vypadavani vlast

- Porucha nehtu a nehtového lizka

- Ztrata sluchu

- Silna bolest v bfise béhem menstruace

- Mocova inkontinence (nechtény tinik moci)

Méné ¢asté: (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Snizeni poctu bilych krvinek

- Snizeni poctu vSech krvinek, coz mtize zpisobit slabost, tvorbu modfin nebo nachylnost
k infekcim

- ZvySena tvorba antidiuretického hormonu (coz vede k hromadéni tekutiny v tkanich) (syndrom
nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu)

- ZvyS8ena hladina androgenti u zen (hyperandrogenismus), S pfiznaky jako je akné, nadmérné
ochlupeni na obliceji nebo téle, nebo naopak vypadavani vlasu

- Vlasové poruchy (napf. zména struktury vlasu, zména barvy vlasu, abnormalni rtist ochlupeni)



Bezvédomi

Zvysené napéti svall

Porucha hybnosti, nesoumérné pohyby, porucha koordinace pohybt

Onemocnéni mozku (encefalopatie) projevujici se zmatenosti, netecnosti, zvysenou cetnosti

zéachvatli nebo halucinacemi)

Reverzibilni (vratny) parkinsonismus (mimovolni tfes, svalova ztuhlost, pohybova chudost a

Sourava chiize)

Brnéni, mravenceni nebo necitlivost

ZhorSeni zachvatl

Bolest, zCervenani nebo svédéni klize, coz miize byt priznakem zanétu krevnich cév (vaskulitida)
Obtize s dychanim, bolest nebo tlak na hrudi (zejména pii nddechu), dusnost a suchy kasel v
disledku nahromadeéni tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek)

Zvysena tvorba slin

Zan¢t slinivky btisni, ktery mtze byt i zivot ohrozujici (viz bod 2 ,,Dalsi informace, které byste

mél(a) vedét pred tim, neZ zadnete uzivat piipravek Convulex*)

Porucha funkce jater, ktera mtze vést i k umrti (viz bod 2 ,,Dals$i informace, které byste mél(a)

veédet pied tim, nez zacnete uzivat pripravek Convulex*)

Vyrazka

Kostni poruchy vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkdn€), osteopordzy (fidnuti kosti) a zlomenin.

Pokud jste dlouhodobé 1écen(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v minulosti byla diagnostikovana

osteoporo6za, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Porucha funkce ledvin

Vynechani menstruacniho krvéceni

Nizka télesna teplota

Periferni otok (hromadéni tekutiny ve tkanich)

Vzacné: (mohou postihnout aZz 1 z 1 000 osob):

Porucha krvetvorby, snizena tvorba krvinek v kostni dfeni (selhani kostni dfen¢)

Alergické reakce (vyrazka az hypersensitivni reakce)

Nizka hladina hormont §titné zlazy

Zvyseni hladiny testosteronu (muzsky pohlavni hormon)

Zvysena hladina amoniaku v Krvi (ptiznaky mohou zahrnovat zvraceni, poruchu koordinace
pohybui a postupné zastieni védomi)

Obezita

Zvysena aktivita

Abnormalni chovani

Poruchy uceni

Trvalé onemocnéni mozku (chronicka encefalopatie)

Reverzibilni (vratna) demence

Zmenseni mozkové tkané

Porucha poznévacich schopnosti

Dvojité vidéni

Zavazna kozni vyrazka s tvorbou puchyfil a olupovanim ktize, kterd mtize postihovat i sliznice a
miZze byt Zivot ohrozujici (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
multiformni erytém, DRESS syndrom)

Systémovy lupus erythematodes (vzacné autoimunitni onemocnéni postihujici rtizné organy)
Rozpad nebo poskozeni svalovych bunék (rhabdomyolyza)

Pomocovani

Zanét ledvin

Fanconiho syndrom (porucha zpétného vstiebavani n€kterych latek v ledvinach)

Muzska neplodnost

Zmény vajecnikll a nepravidelna menstruace u Zen (syndrom polycystickych ovarii)
Abnormalni srazeni krve

Abnormalni vysledky testl srazeni krve



- Nedostatek biotinu / nedostatek biotinidazy (vzacna porucha vyzivy)
- Porfyrie (vzacné metabolické onemocnéni)

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- Rdst prstt u muzi

Neni znamo (z dostupnych tdajti nelze ucit)
- Tmavsi oblasti kiize a sliznic (hyperpigmentace)

DalSi nezadouci Gc¢inky u déti

Nekteré nezadouci ucinky valproatu se u déti vyskytuji ¢astéji nebo jsou ve srovnani s dospélymi
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neklid, porucha pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uceni.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Convulex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Po prvnim otevieni lze pripravek uzivat 6 mesict.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZzit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co Convulex obsahuje

Lécivou latkou je natrium-valproat. Jeden ml sirupu obsahuje 50 mg natrium-valproatu.

Pomocnymi latkami jsou: hydroxid sodny, roztok maltitolu, metylparaben, propylparaben,
dihydrat sodné soli sacharinu, natrium-cyklamat, chlorid sodny, malinové aroma, broskvové aroma,
¢isténa voda

Jak Convulex vypada a co obsahuje toto baleni
Hnéda sklenéna lahvi¢ka, Al Sroubovaci uzavér s PE vlozkou, ddvkovaci pipeta, krabi¢ka
Velikost baleni: 100 ml.

Bezbarvy aZ lehce naZloutly sirup


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, 8502 Rakousko.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 2. 2025

Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
umisténého v této pribalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz
dostupné na webové strance www.valproat.cz.

QR kod



Karta pacienta

Dulezité informace — Valproat: Antikoncepce a téhotenstvi
CO MUSITE VEDET A DELAT

Jméno: Datum:

Vsechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét:

* Valproat mize vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud jej uzivd matka béhem téhotenstvi.
* Pokud si myslite, Ze jste téhotn4, ihned si domluvte navstévu u svého lékare.

* Po celou dobu uzivani valproatu nepfetrzité pouzivejte spolehlivou antikoncepci.

¢ Navstévujte svého odborného lékare nejméné jednou rocné.

Muzi uzivajici valproat:

e Existuje mozné riziko poruch pohybového a psychického vyvoje u déti, jejichz otcové byli IéCeni
valprodtem béhem 3 mésicl pred pocetim.

¢ Konzultujte mozZné riziko a nutnost Ucinné antikoncepce se svym lékafem.

Dtlezité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT
* Valproat je ucinny Iék pouzivany k 1é¢bé epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).
¢ Pfed poutzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.

¢ Neprestavejte nikdy uZivat valproat, pokud Vam to nefekne |ékaF, protoZe Vas zdravotni stav by se
mohl zhorsit.

¢ Pokud planujete téhotenstvi, neprestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite s
|ékarem.

¢ Pozadejte svého lékare o Prirucku pro pacientky nebo o Pfirucku pro pacienty muzského pohlavi. Vice
informaci o uZivani valproatu naleznete na https://www.valproat.cz/.

Ponechte si tuto karti¢ku bezpecné ulozenou, abyste si ji mohla/mohl kdykoliv precist.

QR kod



https://www.valproat.cz/

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Piedavkovani

Piiznaky

Znamky a pfiznaky masivniho pfedavkovani obvykle zahrnuji koma, svalovou slabost,
hyporeflexii/areflexii, midzu, poruchu respiracnich funkci, metabolickou acidézu, hypotenzi a cirkula¢ni
kolaps/Sok. Nicméné pfiznaky se mohou znacné lisit. Velmi vysoké plasmatické hladiny kyseliny
valproové vedou k neurologickym poruchém, napt. zvyseni rizika zachvatti. Byl hlasen cerebralni edém a
intrakranialni hypertenze. Objevily se jednotlivé ptipady masivniho pfedavkovani s fatalnim nasledkem.
Protoze pfipravky s valproatem obsahuji sodik, mize pfi predavkovani dojit k hypernatremii.

Lécba predavkovani

Neni znamo zadné specifické antidotum.

Lécba predavkovani je symptomaticka, véetné opateni K eliminaci 1é¢ivé latky a podpote Zivotnich
funkci: indukce zvraceni, lavaz zaludku (az do 10 - 12 hodin po poziti) pii zabranéni aspirace a
monitorovani na jednotce intenzivni péce, pokud je tfeba zavést fizenou ventilaci.

S Gspéchem byla pouzita hemodialyza, hemoperfuze a forsirovana diuréza, nicméné je eliminovana
pouze volna ¢ast kyseliny valproové (pfiblizn€ 10 %). Peritonealni dialyza ma maly efekt. S hemoperfuzi
pres aktivni uhli, vyménou krevni plazmy a transfuzi plazmy jsou malé zkuSenosti. Proto se zejména u
déti doporucuje intenzivni 1é¢ba s monitorovanim hladiny pfipravku bez zvlastnich metod detoxifikace.
Byl také intravendzné pouzit naloxon, nékdy ve spojeni s peroralnim podanim aktivniho uhli k projasnéni
poruchy védomi.



