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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Convulex CR 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Convulex CR 500 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

natrium-valproat

V' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

VAROVANI

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

Domluvte si neprodlené schiizku se svym 1ékatfem, pokud planujete t€hotenstvi nebo mate podezienti,
7e jste t€hotna.

Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex CR, dokud Vam 1ékai nefekne, protoze Vas stav se muze
zhorsit.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Convulex CR a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Convulex CR uzivat
3. Jakse ptipravek Convulex CR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Convulex CR uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Convulex CR a k ¢emu se pouziva
Pripravek Convulex CR je 1é¢ivy ptipravek pusobici u riiznych druhti epileptickych zachvati a manie.
Valproat, 1é¢iva latka tohoto ptipravku, snizuje riziko vzniku epileptickych zachvatt, pfi¢emz

nepusobi tlumiveé ani nevyvolava ospalost. MliZe se uzivat samostatn¢ i v kombinaci s jinymi
ptipravky urc¢enymi k 1é¢bé epilepsie.
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Manie je stav, kdy mutzete citit velké vzruSeni, rozjasanost, rozruseni, nadSeni nebo hyperaktivitu.
Manie se mize objevit pfi onemocnéni zvaném ,,bipolarni porucha®. Pripravek Convulex CR se uziva
v ptipadech, kdy neni mozné uzivat lithium.

Piipravek Convulex CR se uziva k 1é¢bé riznych druht epileptickych zachvatt u dospélych a déti ve
véku, kdy jsou schopny uzivat tuto 1ékovou formu (obvykle od 3 let) a k 1é¢bé manie u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Convulex CR uZivat

NeuZivejte piipravek Convulex CR

- Jestlize jste alergicky(a) na valproat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- Jestlize mate zanét jater (hepatitida).

- Jestlize mate zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida).

- Pokud jste v minulosti mél(a), nebo nékdo z Vasich blizkych ptibuznych mél zavaznou chorobu

Mrwe

- Pokud mate porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni jater).

- Pokud mate genetickou odchylku, ktera ptisobi mitochondrialni poruchu (napt. Alperstv-
Huttenlocheriv syndrom).

- Pokud mate poruchu metabolismu (latkové piemény) mocoviny.

Bipoldrni porucha

« Jste-li t¢hotna, nesmite uzivat piipravek Convulex CR k 1é¢bé bipolarni poruchy.

« Jste-li zena, ktera mtze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex CR k 1é¢bé bipolarni
poruchy, pokud nepouzivate aé¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé
doby 1é¢by ptipravkem Convulex CR. Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex CR ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékarem. 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 CR k 1é¢bé epilepsie pouze v piipade, ze
pro Vas neexistuje jina uac¢inna 1écbha.

« Jste-li Zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat pripravek Convulex CR k 1é¢bé epilepsie,
pokud nepouzivate uacinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby 1éc¢by
piipravkem Convulex CR. Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex CR ani pouzivat
antikoncepci bez porady se svym lékarem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi doporuceni (viz
nize v ¢asti ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost — DileZita rada pro zeny*).

Pokud si myslite, ze by se Vas néktery z vyse uvedenych problémii mohl tykat, nebo si nejste jisty(a),
zeptejte se svého 1ékate diive, neZ zaCnete piipravek Convulex CR uzivat.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Convulex CR se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- Jestlize se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevi nahlé onemocnéni, predevsim béhem prvnich Sesti
mesict 1éCby, a to zejména opakované zvraceni, extrémni tinava, bolest bficha, malatnost,
slabost, ztrata chuti k jidlu, bolest v horni oblasti bficha, pocit na zvraceni, zloutenka
(zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma), otoky nohou nebo zhorseni epilepsie nebo se celkové
necitite dobte. V takovém ptipadé IHNED INFORMUJTE LEKARE. U velmi malého poétu
pacientd mutize pripravek Convulex CR ovlivnit ¢innost jater (a vzacnéji slinivky btisni).

- Pokud mate systémovy lupus erythematodes (vzacné onemocnéni, pii kterém dochazi k
poskozeni riznych organt), je pii 16€bé zapotiebi zvlastni opatrnosti.
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Jestlize mate poruchu metabolismu, zejména dédi¢ny nedostatek enzymd, ktery vede K poruse
cyklu mocéoviny, existuje riziko zvySeni hladiny mocoviny v Krvi.

Pokud mate poruchu funkce ledvin, mize Vam lékar kontrolovat hladinu valproatu v krvi nebo
upravit davkovani.

Muzete ptibyvat na vaze, protoze mate zvysenou chut’ k jidlu.

vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.
Trpite-li onemocnénim zvanym deficit karnitin-palmitoyl transferazy II. typu, je pti 1é¢bé
zapotiebi zvlastni opatrnosti.

Pokud se ve Vasi rodiné vyskytuje geneticka odchylka, ktera plisobi mitochondrialni poruchu.
Pokud se Vam jakkoli zhorsi Vase onemocnéni (zhorseni nastupu, priabéhu zachvatu,

zvyseni ¢etnosti), kontaktujte svého lékarte.

Déti a dospivajici

Jestlize je ptipravek Convulex CR podavan détem do 3 let véku, které soucasné uzivaji dalsi
ptipravky k 1é¢bé epilepsie nebo maji jiné neurologické nebo metabolické onemocnéni a
zavaznou formu epilepsie, je pii 1éCbe zapotiebi zvlastni opatrnosti.

Obzvlasté u malych déti ve véku do 3 let nema byt piipravek Convulex CR podavan spole¢né
s kyselinou acetylsalicylovou.

Piipravek Convulex CR nema byt uzivan k 1é¢bé manie u déti a dospivajicich do 18 let véku.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Convulex CR
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat ucinky piipravku Convulex CR a naopak. Tyto 1éky zahrnuji:

neuroleptika (uzivana k 1é¢bé psychickych poruch);
léky uzivané k 1écbe€ deprese;
benzodiazepiny, které se uzivaji k navozeni spanku nebo k 1é¢bé tizkosti;
kvetiapin (k 1é¢bé zavaznych duSevnich poruch);
jiné pripravky k 1écbé epilepsie vcetné fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, lamotriginu,
karbamazepinu, topiramatu, felbamatu, rufinamidu;
zidovudin, ritonavir, lopinavir (uziva se k 1é¢bé HIV infekce a AIDS);
meflochin (uziva se k 1é¢bé a prevenci malarie);
salicylaty (kyselina acetylsalicylova);
antikoagulancia (latky zabranujici sraZeni krve);
cimetidin (uziva se k 1é¢bé zalude¢nich viedd);
antibiotika jako je erythromycin, rifampicin;
karbapenemy, jako je imipenem, panipenem a meropenem (antibiotika urcena k 1é¢bé
bakterialnich infekci). Kombinace kyseliny valproové (natrium-valproatu) s karbapenemy je
tfteba se vyvarovat, protoze Se muiize snizit ucinek valproatu;
acetazolamid (uziva se k 1é¢bé zeleného zakalu);
kolestyramin (uziva se ke snizovani hladiny cholesterolu v krvi);
propofol (pouzivany jako anestetikum k znecitlivéni);
nimodipin (pouziva se k prevenci a Ié¢bé poruch prokrveni centralni nervové soustavy),
piipravky obsahujici estrogen (véetné nekterych antikoncepénich tablet) mohou snizit hladinu
valproatu v Kkrvi;
metamizol, ptipravek pouzivany k 1é¢bé bolesti a horecky.

Tyto a dalsi 1éky mohou plsobit na G¢inek pripravku Convulex CR nebo je mize ptipravek Convulex
CR ovliviovat. Miize byt zapotiebi upravit mnozstvi l€ku anebo pouzit zcela jiny 1ék. Lékar nebo
lékarnik Vam poradi, jak postupovat.

Ptipravek Convulex CR neovliviiuje uc¢innost peroralni antikoncepce.
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Lékart a Iékarnik Vam podaji dalsi informace o 1écich, na které je tieba si davat pozor nebo kterym je
tieba se vyvarovat pfi uzivani ptipravku Convulex CR.

Piipravek Convulex CR s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje.
Ptipravek uzivejte ve stejnou denni dobu. Piipravek uzivejte nejlépe na pocatku jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Dulezita rada pro zeny

Bipoldrni porucha

«Jste-1i t&€hotna, nesmite uzivat piipravek Convulex CR k 1é¢bé bipolarni poruchy

«Jste-li zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Convulex CR k 1é¢bé bipolarni
poruchy, pokud nepouzivate a¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) beéhem celé
doby 1é¢by ptipravkem Convulex CR. Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex CR ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym 1ékarem. Vas 1ékait Vam poskytne dalsi
doporuceni.

Epilepsie

«Jste-li téhotna, smite uzivat ptipravek Convulex CR k 1é¢b¢ epilepsie pouze v piipadé, ze pro
Vas neexistuje jina ucinna lécha.

«Jste-li zena, ktera muze otéhotnét, nesmite uzivat piipravek Convulex CR Kk 1é¢bé
epilepsie, pokud nepouzivate u¢innou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé
doby lécby ptipravkem Convulex CR. Nepiestavejte uzivat piipravek Convulex CR ani
pouzivat antikoncepci bez porady se svym lékarem. Vas 1ékai Vam poskytne dalsi
doporuceni.

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

pouzivan)

«Sdélte neprodlené svému lékaii, pokud planujete otéhotnét nebo jste téhotna.

«Valproat pfinasi riziko, je-li uzivan béhem téhotenstvi. Cim je vyssi davka, tim je riziko
vétsi, ale vsechny davky prinaseji riziko.

*Muze dojit k vaznym vrozenym vadam a ovlivnéni zpiisobu vyvoje ditéte béhem jeho rustu.
Nejcastéji hlaSené vrozené vady zahrnuji spina bifida (rozstép patefe, kdy kosti nejsou
spravné vyvinuty); malformace (Vrozena vyvojova vada) obli¢eje a lebky; malformace srdce,
ledvin, mocovych cest a pohlavnich organt; defekty (vady) koncetin a mnohocetné souvisejici
malformace, které postihuji nékolik organii a ¢asti t€la. Vrozené vady mohou mit za nasledek
postizeni, ktera mohou byt zavazna.

o U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hlaSeny problémy se sluchem nebo
hluchota.
o U déti vystavenych valproatu béhem téhotenstvi byly hla§eny malformace oka ve spojeni

S dal$imi vrozenymi malformacemi. Tyto malformace oka mohou ovliviiovat vidéni.

«Uzivate-li valproat béhem téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko nez u ostatnich téhotnych zen, ze
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Vase dité bude mit vrozené vady vyzadujici odbornou 1écbu. Jelikoz je valproat pouzivan
mnoho let, je znamo, ze u Zen uzivajicich valproat mélo piiblizné 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
t¢hotenstvi, mize mit problémy s vyvojem v raném détstvi. Tyto déti mohou byt
opozdéné v rozvoji chize a mluveni, mohou byt intelektualné méne schopné nez jiné déti
a mohou mit potize s fe¢i a paméti.

=Poruchy autistického spektra jsou mnohem ¢astéji diagnostikovany u déti vystavenych
valproatu béhem t€hotenstvi a existuji urcité dukazy, ze déti vystavené pusobeni
valproatu béhem téhotenstvi jsou ohrozeny zvysenym rizikem rozvoje poruchy
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

+Nez Vam lékai ptedepise tento 1éCivy pripravek, vysvétli Vam, co by se mohlo stat Vasemu
ditéti, pokud byste otéhotnéla béhem uzivani valproatu. Pokud byste se pozd¢ji rozhodla, Ze
chcete mit dité, nesmite prerusit uzivani Vaseho 1écivého piipravku ani pouzivani
antikoncepce, dokud se neporadite se svym lékarem.

«Jste-1i rodi¢ nebo pecovatel divky 1é¢ené valproatem, musite kontaktovat 1ékate, jakmile se
u divky, uzivajici valproat, objevi prvni menstruace.

o Nékteré antikoncepéni tablety (antikoncepéni tablety obsahujici estrogen) mohou
snizovat hladinu valproatu v krvi. Ujistéte se, ze jste s Iékaiem zkonzultovala metodu
kontroly poceti (antikoncepci), ktera je pro Vas nejvhodng;si.

=Pokousite-li se otéhotnét, zeptejte se svého Iékafe na uzivani kyseliny listové. Kyselina
listova muze snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép patere) a ¢asného
potratu, které existuje u vsech téhotenstvi. Je vsak nepravdépodobné, ze snizi riziko
vrozenych vad v souvislosti s uzivanim valproatu.

Prosim, piectéte a vyberte si situace, které se Vas tykaji, z moznosti uvedenych nize:

@)
O
O
@)

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM CONVULEX CR

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

ZACINAM S LECBOU PRIPRAVKEM CONVULEX CR

Pokud Vam lékar poprvé predepisuje piipravek Convulex CR, vysvétli Vam rizika pro nenarozené
dité, pokud byste otéhotnéla. Pokud mazete oteéhotnét, musite se ujistit, ze pouzivate G¢innou metodu
antikoncepce po celou dobu 1écby pripravkem Convulex CR bez preruseni. Porad’te se se svym
1ékaifem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete radu ohledné antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

=Pred zahajenim 1écby ptipravkem Convulex CR musi byt téhotenstvi vylouceno na zakladé
vysledku tehotenského testu, potvrzeného Iékarem.

»Musite pouzivat ucinnou metodu kontroly poceti (antikoncepci) béhem celé doby
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lécby pripravkem Convulex CR.

*Musite se se svym lékatem poradit 0 vhodnych metodach kontroly poceti
(antikoncepce). Lékai Vam poskytne informaci, jak predejit otéhotnéni, a muze
Vas odeslat ke specialistovi, aby vam poskytl doporuceni ohledné kontroly poceti.

«Musite absolvovat pravidelné (alespoi jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi s
1é¢bou 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 1ékare, pokud chcete otéhotnét.
Informujte neprodlené svého 1ékare, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mazete
byt tehotna.
UZiVAM PRIPRAVEK CONVULEX CR A NEPLANUJI TEHOTENSTVi
Pokud pokracujete s 1écbou ptipravkem Convulex CR a neplanujete téhotenstvi, ujistéte se, Ze
pouzivate u¢innou metodu antikoncepce po celou dobu 1é¢by piipravkem Convulex CR bez

pieruseni. Porad’te se se svym lékaiem nebo centrem pro planovani rodi¢ovstvi, pokud potiebujete
radu ohledn¢ antikoncepce.

Kli¢ova sdéleni:

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

*Musite se se svym lékaiem poradit o vhodnych metodach kontroly poceti (antikoncepce).
Lékar Vam poskytne informaci, jak piedejit ot¢hotnéni, a miaze Véas odeslat ke specialistovi,
aby vam poskytl doporuc¢eni ohledné kontroly poceti.

«Musite absolvovat pravidelné (alespoi jednou ro¢né) navstévy u specialisty se zkusenostmi s
1é¢bou bipolarni poruchy nebo epilepsie. Béhem téchto navstév se VAs 1ékar ujisti, ze jste si
dobte védoma a rozumite vsem rizikim a doporucéenim tykajicim se uzivani valproatu béhem
téhotenstvi.

«Informujte svého 1ékare, pokud chcete otéhotnét.

«Informujte neprodlené svého Iékate, pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt

t€hotna.

UZiVAM PRIPRAVEK CONVULEX CR A PLANUJI TEHOTENSTVI
Planujete-li tehotenstvi, nejprve si domluvte navstévu u svého lékare.

Neprestavejte uzivat piipravek Convulex CR ani pouzivat antikoncepci, dokud se neporadite se svym
1ékarem. Vas 1ékar Vam poskytne dalsi doporuceni.

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

Specialista mize rozhodnout 0 zméné davkovani piipravku Convulex CR nebo o prevedeni na uzivani
jiného 1éc¢ivého pripravku, nebo prerusit 1écbu piipravkem Convulex CR dlouho predtim, nez
otéhotnite. Je to proto, aby se ujistil, ze Vase onemocnéni je stabilni.

Planujete-li otéhotnét, zeptejte se svého 1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova mize
snizovat celkové riziko vyskytu spina bifida (rozstép pateie) a ¢asného potratu, které existuje u vsech
téhotenstvi. Je v§ak nepravdépodobné, ze snizi riziko vrozenych vad v souvislosti s uzivanim
valproatu.

Kli¢ova sdéleni:
=Nepiestavejte uzivat pripravek Convulex CR, dokud Vam to 1ékat nefekne.

<Nepiestavejte pouzivat Vasi metodu kontroly poceti (antikoncepci) diive, nez se poradite
se svym lékafem, a spoleéné nevypracujete plan, jak zajistit, ze Vase onemocnéni bude
pod kontrolou a rizika pro Vase dit¢ budou omezena.

«Nejdrive si domluvte navstévu u 1ékatre. Béhem této navstévy se Vas Iékat ujisti, Ze jste si
dobte védoma vsech rizik a doporuceni ohledné uzivani valproatu béhem téhotenstvi a ze
jim rozumite.

+Vas 1¢ékat se bude snazit prevést Vas na uzivani jiného 1é¢ivého pripravku nebo prerusit
1é¢bu piipravkem Convulex CR dlouho predtim, nez otéhotnite.

<Domluvte si neprodlené navstévu u svého 1ékaie, pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze
muzete byt téhotna.

JSEM TEHOTNA A UZiVAM PRIPRAVEK CONVULEX CR

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

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

Budete odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é€bou bipolarni poruchy nebo epilepsie,
aby byly v¢as ptehodnoceny jiné moznosti 1é¢by.

Za vyjimeénych okolnosti, kdy je ptipravek Convulex CR jedinou dostupnou moznosti 1écby béhem
téhotenstvi, budete peclivé sledovana z hlediska 1écby Vaseho onemocnéni a kontroly vyvoje Vaseho
nenarozeného ditéte. Vam a Vasemu partnerovi muze byt poskytnuto poradenstvi a podpora tykajici
se uzivani valproatu v téhotenstvi.

Zeptejte se svého I1ékare na uzivani kyseliny listové. Kyselina listova muze snizovat celkové
riziko vyskytu spina bifida (rozstép patere) 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 1ékare, pokud jste tehotna nebo se domnivate, ze muzete
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byt tehotna.
<Nepiestavejte uzivat pripravek Convulex CR, dokud Vam to 1ékat neiekne.

~Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi se zkusenostmi s 1é¢bou epilepsie nebo
bipolarni poruchy k ptehodnoceni jinych moznosti 1é¢by.

*Musite se dukladné poradit o rizicich uzivani piipravku Convulex CR béhem téhotenstvi, véetné
teratogenity (vrozené vady a defekty) a ucinku na vyvoj ditéte.

<Ujistéte se, ze jste byla odeslana ke specialistovi na prenatalni sledovani (ped narozenim
ditéte), aby byl zjistén pripadny vyskyt malformaci.

Ujistéte se, ze jste precetla prirucku pro pacientky, kterou jste obdrzela od svého lékare. Vas
lékar s Vami prodiskutuje roéni formular potvrzujici pouceni 0 riziku, pozada Vas o jeho
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 valprodtu behem 3 mésicii pred pocetim ditéte

Studie naznacuje mozné riziko pohybovych a dusevnich vyvojovych poruch (problémy s vyvojem v
raném détstvi) u déti narozenych otcim 1é€enym valproatem béhem 3 mésict pred pocetim ditéte. Ve
studii mélo tyto poruchy ptiblizn€ 5 ze 100 déti, které se narodily otctim lé¢enym valproatem, ve
srovnani s priblizné 3 détmi ze 100, které se narodily otciim 1é¢enym lamotriginem nebo
levetiracetamem (jiné pripravky, které Ize pouzit k 1écbé Vaseho onemocnéni). Riziko pro déti narozené
otctim, ktefi ukoncili 1é¢bu valproatem 3 mésice (doba potiebna k vytvoreni novych spermii) nebo déle
pied pocetim, neni znamo. Studie ma omezeni, proto neni jasné, zda zvySené riziko pohybovych a
duSevnich vyvojovych poruch, které studie naznacuje, je zptsobeno valproatem. Studie nebyla
dostatecné rozsahla, aby ukazala, ktery konkrétni typ pohybové a duSevni vyvojové poruchy miize déti
ohrozit.

Jako preventivni opatfeni s Vami lékat prodiskutuje:
* Potencialni riziko u déti narozenych otciim 1é¢enym valproatem

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

* Potiebu poradit se s I1ékafem, kdyZ planujete pocit dit¢ a nez vysadite antikoncepci
* MozZnost jiné 1écby, kterou Ize pouzit k 16€bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni
situaci.

Béhem 1é¢by valproatem a po dobu 3 mésicll po jejim ukoncéeni nemiizete darovat sperma.

Porad’te se s Iékafem, pokud uvazujete o poceti ditéte.

Pokud Vase partnerka ot¢hotnéla a Vy jste uzival valproat v obdobi 3 mésict pied pocetim,
kontaktujte svého 1ékate, pokud mate néjaké otazky. Neukoncujte 1é€bu, aniz byste se poradil se svym
lékatem. Pokud 1é¢bu ukoncéite, Vase piiznaky se mohou zhorsit.

Je tfeba, abyste dochazel na pravidelné navstévy ke svému piedepisujicimu lékati. Behem téchto
navs§tév s Vami 1ékar prodiskutuje opatfeni spojend s uzivanim valprodtu a moznost jiné 1écby, kterou

1ze pouzit k 1é¢bé Vaseho onemocnéni, v zavislosti na Vasi individualni situaci.

Ujistéte se, ze jste si piecetl prirucku pro pacienty muzského pohlavi, kterou obdrzite od svého 1ékare.

Od svého lékarnika také obdrzite kartu pacienta, kterd Vam ptipomene mozna rizika valproatu.
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Kojeni
Valproat se vyluCuje do matetského mléka. S ohledem na piinos kojeni pro dité a na prospésnost 1écby
pro matku lékat rozhodne, zda se pterusi kojeni nebo ukonéi podavani ptipravku Convulex CR.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zvlaste na pocatku 1éCby miiZze uzivani pripravku nepfiznive ovlivnit vykonavani ¢innosti
vyzadujicich zvySenou pozornost (fizeni vozidel, obsluha stroji). Tuto ¢innost smite vykonavat pouze
po vyslovném souhlasu 1ékate, obecné se doporucuje nefidit a nevykonavat ¢innost vyzadujici zvySené
soustiedeéni.

Piipravek Convulex CR obsahuje sodik

Pripravek Convulex CR 300 mg obsahuje 42 mg sodiku Vv jedné tableté s prodlouZzenym uvoliiovanim.
To odpovida 2,1 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.
Piipravek Convulex CR 500 mg obsahuje 70 mg sodiku v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim.
To odpovida 3,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Convulex CR uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Divky a Zeny, které mohou otéhotnét
Lécba pripravkem Convulex CR musi byt zahajena a kontrolovana specialistou se zkusenostmi s
1é¢bou epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Muzi
Doporucuje se, aby 1é¢ba piipravkem Convulex byla zahajena a kontrolovana specialistou se
zkuSenostmi s 1écbou epilepsie nebo bipolarni poruchy — viz bod 2. Dulezita rada pro muze.

Epilepsie

Davkovani je ptisné€ individualni. Obvykla denni davka u dospélych, déti i starSich osob je asi

20 az 30 mg/kg télesné hmotnosti (maximalné 60 mg/kg/den, tato ddvka by neméla byt ptekro¢ena),
podavana ve dvou davkach denng, ve stejnou denni dobu, nejlépe na poc¢atku jidla. Tableta se polyka
nerozkousana a zapiji se malym mnozstvim tekutiny (ne s obsahem oxidu uhli¢itého).

Na pocatku 1é¢by je vétSinou davka nizsi, kterou v pribéhu 1€cby zvysuje 1€kaf na obvyklé davky.
Lécba je vzdy dlouhodoba.

Pacienti s problémy s ledvinami
Vas 1ékar mize rozhodnout o tiprave davky.

Manie

Denni davku stanovi 1ékaf a bude Vas individualné kontrolovat.

Davkovani pti 16¢€bé bipolarnich poruch je stejné jako pii 1é¢bé epilepsie, s vyjimkou podani détem.
Uvodni davka

Doporucend tivodni denni davka je 750 mg.

Primérné denni davka
Doporucené denni davky se obvykle pohybuji v rozsahu 1000 az 2000 mg.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Convulex CR, nez jste mél(a)
Predavkovani muze byt nebezpeéné. Pokud dojde k pfedavkovani, které se obvykle projevuje
zmatenosti a itlumem, nebo k nahodnému poziti ptipravku ditétem, ihned se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Convulex CR
Uzivani ptipravku nesmi byt nahle pieruseno.
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Ptipravek je nutné uzivat pravidelng, pokud si zapomenete vzit jednu davku, vezméte si ji co nejdiive.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dale pokracujte podle
pavodniho 1é¢ebného schématu. Dojde-li Kk vynechani vice davek, porad’te se se svym Iékafem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Convulex CR
Nepiestavejte pripravek Convulex CR uzivat ani neménte davkovani, pokud to nenaftidi 1ékat. Pokud
bez porady s Iékafem piestanete 1€k uzivat, miize se VaSe onemocnéni zhorsit.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku, okamzité to oznamte lékari.
Miizete potiebovat neodkladnou lékafskou pomoc:

e zmeéna védomi, zvlastni chovani spojené s CastejSimi nebo zavaznéj$imi zachvaty nebo bez
nich, ztrata elanu, zejména pfi soucasném uzivani fenobarbitalu a topiramatu nebo pii ndhlém
zvySeni davky piipravku Convulex CR;

e opakované zvraceni, extrémni Uinava, bolest biicha, malatnost, slabost, ztrata chuti k jidlu,
prudka bolest v horni ¢asti biicha, pocit na zvraceni, zloutenka (zezloutnuti kiize nebo o¢niho
bélma), otoky nohou nebo zhorseni epilepsie nebo celkovy pocit Spatného zdravi;

e spontanni vznik modfin nebo krvaceni;

e vznik puchyil a odlupovani kiize;

e zavazné snizeni poctu bilych krvinek nebo selhani funkce kostni dfené, které se nékdy projevi
horeckou a dychacimi obtizemi;

o alergicka reakce s otoky a bolestivymi svédivymi podlitinami (vétSinou v okoli o¢i, rtf, hrdla
a nékdy na rukou nebo nohou);

e syndrom s vyrazkou, horeCkou, zvétSenim lymfatickych uzlin a moznou poruchou jinych
organt;

e nizka hladina hormont $titné Zl1azy, ktera maze byt pfi¢inou Ginavy a zvySeni télesné
hmotnosti (hypotyre6za);

e nervové, tzv. extrapyramidové poruchy (poruchy hybnosti a koordinace pohybi);

e potize s dychanim a bolest zapfic¢inéna zanétem v okoli plic (pleuralni vypotek);

e akutni (nahly) rozpad kosternich svalt (rhabdomyolyza);

e onemocnéni ledvin;

e zavrat.

Vzacné jsou tyto nezadouci ucinky zavazné, vétsinou vsak zavazné nejsou. Obvykle samy vymizi.
V ptipadé nékterych nezddoucich ucinkti mtize byt zapotiebi vyhledat Iékate:
e pocit na zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha, prijem (zv1asté na pocatku 1é¢by);
e Utlum;
e bolest hlavy;
e tfes, ospalost, poruchy koordinace pohybt;
e agresivita, pohybovy neklid, porucha pozornosti, abnormalni chovani a psychomotoricka
hyperaktivita, zhorSeni zachvat,
e brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou;
e pocit, ze vidite nebo slysite véci, které neexistuji (halucinace);
e kozni reakce napt. vyrazka,
e pfechodné vypadavani vlast, abnormalni rist vlast, abnormalni struktura vlast/chlupii, zména
barvy vlasti/chlupti, porucha nehtu a nehtového lizka;
e nadmérné ochlupeni zejména u Zen, vyskyt druhotnych pohlavnich muzskych znakt u Zen
(virilismus), akné, zvysené mnozstvi muzskych pohlavnich hormont (hyperandrogenismus);
e poruchy menstrua¢niho krvaceni;
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e problémy se sluchem;

e problémy s dasnémi, pfedevs§im zvétSeni (zdufeni) dasni;

e bolest v tstech, otok v tstech, viidky v tstech a pocit paleni v Gstech (stomatitida);

¢ rychlé nekontrolované pohyby o¢i;

e otoky nohou a chodidel;

e zvySeni t€lesné hmotnosti;

e problémy s ledvinami, nocni pomocovani nebo zvySena potfeba moceni, mocova inkontinence
(samovolny tinik moci);

e sniZeni télesné teploty;

e neplodnost u muzy;

e poruchy paméti a kognitivni poruchy (rozpoznavaci poruchy tykajici se vnimani a mysleni);

e poruchy uceni;

e dvojité vidéni.

Piipravek Convulex CR muze také zapii¢init pokles poctu krevnich desticek nebo ¢ervenych krvinek.

Byly hlaseny piipady kostnich poruch vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkan¢), osteoporozy
(fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé¢ l1écen(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam

v minulosti byla diagnostikovana osteoporéza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi nezadouci u€¢inky u déti
Nekteré nezadouci ucinky valproatu se u déti vyskytuji ¢astéji nebo jsou ve srovnani s dospélymi

zavazné&jsi. Patii mezi né poSkozeni jater, zanét slinivky bii$ni (pankreatitida), agresivita, pohybovy
neklid, porucha pozornosti, abnormalni chovani, hyperaktivita a porucha uéeni.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Convulex CR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Convulex CR obsahuje

Lécivou latkou je natrium-valproat. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 300 mg nebo
500 mg natrium-valproatu.
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Pomocnymi latkami jsou: monohydrat kyseliny citronové, ethylcelulosa, amonio-methakrylatovy
kopolymer typ B v prasku, mastek, koloidni bezvody oxid kifemi¢ity, magnesium-stearat, amonio-
methakrylatovy kopolymer typ A v prasku, sodna siil karmelosy, triethyl-citrat, oxid titanicity, vanilin.

Jak pripravek Convulex CR vypada a co obsahuje toto baleni

300 mg: tablety s prodlouZzenym uvoliovanim. Bila, ovalna potahovana tableta s pulici ryhou a
vyrazenym oznacenim ,,CC3*.

500 mg: tablety s prodlouZzenym uvoliovanim. Bila, ovalna potahovana tableta s pulici ryhou a
vyrazenym oznacenim ,,CC5%.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 50 nebo 100 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 24. 7. 2024
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
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Karta pacienta

Dilezité informace — Valproat: Antikoncepce a téhotenstvi
CO MUSITE VEDET A DELAT
Jméno: Datum:
Vsechny divky a Zeny uZivajici valproat, které by mohly otéhotnét:
* Valproat miize vazné poskodit zdravi nenarozeného ditéte, pokud jej uziva matka béhem téhotenstvi.
* Pokud si myslite, Ze jste t€hotnd, ihned si domluvte navstévu u svého lékare.
* Po celou dobu uzivani valproatu neptetrzité pouzivejte spolehlivou antikoncepci.
* Navstévujte svého odborného Iékaie nejméne jednou roéng.
Muzi uZivajici valproat:
* Existuje mozné riziko poruch pohybového a psychického vyvoje u déti, jejichz otcové byli 1é¢eni
valproatem béhem 3 mésicti pted pocetim.

» Konzultujte mozné riziko a nutnost u¢inné antikoncepce se svym lékaiem.

DiileZité informace — Valproat: CO MUSITE VEDET A DELAT

* Valproat je ucinny 1€k pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie a bipolarni poruchy (a migrény).

* Pfed pouzitim si peclivé prectéte pribalovou informaci.

* Nepftestavejte nikdy uzivat valproat, pokud Vam to netekne I¢kar, protoze Vas zdravotni stav by se
mohl zhorsit.

* Pokud planujete téhotenstvi, nepiestavejte uzivat valproat ani antikoncepci, dokud se neporadite s
l¢karem.

* Pozadejte svého 1ékate o Ptirucku pro pacientky nebo o Ptiruc¢ku 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 ptecist.

QR kod
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