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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Convulex 150 mg capsule moi gastrorezistente
Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Acid valproic

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

ATENTIE
Convulex (acidul valproic) poate dauna grav copilul nendscut atunci cand este luat in timpul sarcinii.
Daca sunteti o femeie cu potential fertil, trebuie sa utilizati metode eficace de prevenire a sarcinii
(contraceptie) fara intrerupere pe ntreaga durata a tratamentului cu Convulex. Medicul va discuta despre
acest fapt cu dumneavoastra, dar trebuie sa respectati, de asemenea, recomandarile de la punctul 2 al
acestui prospect.

Programati imediat o consultatie la medicul dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca
credeti ca ati putea fi gravida.

Nu incetati sa luati Convulex decat daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru, deoarece
simptomele dumneavoastra se pot agrava.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Convulex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Convulex
Cum sa utilizati Convulex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Convulex

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

=

Ce este Convulex si pentru ce se utilizeaza

Convulex este un medicament pentru tratamentul epilepsiei (asa-numitele medicamente antiepileptice) si
al maniei. Mai mult, Convulex are un efect preventiv impotriva migrenei.

Convulex este un medicament utilizat pentru tratamentul:

- diferitelor tipuri de epilepsie (convulsii)

- episodului maniacal, caz in care va puteti simti foarte excitat, euforic, agitat, entuziasmat sau hiperactiv.
Episodul maniacal apare intr-o boala denumita ,,tulburare afectiva bipolara”. Convulex poate fi
administrat atunci cand nu poate fi utilizat litiul.
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- pentru profilaxia durerii de cap intense de tipul migrenei, daca utilizarea altor medicamente nu a avut
efect.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Convulex

Nu utilizati Convulex

- daca sunteti alergic la acidul valproic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti in prezent o boala hepatica (de exemplu, hepatita);

- daca membrii apropiati ai familiei au sau au avut afectiri severe ale functiei hepatice;

- daca aveti o afectiune severi a functiei pancreasului;

- daca aveti porfirie hepatica (o afectiune metabolica rard);

- daca aveti tulburari ale ciclului ureei (o tulburare metabolicd);

- daca aveti 0 boala genetica care determina o modificare la nivel mitocondrial (de exemplu,
sindromul Alpers-Huttenlocher).

Tulburare bipolara si migrend
- Daca sunteti gravida nu trebuie sa utilizati Convulex ca tratament pentru tulburarea bipolara si

migrena.

- Daca sunteti o femeie cu potential fertil nu trebuie sa luati Convulex ca tratament pentru
tulburarea bipolara si migrena, decat daca utilizati metode eficace de prevenire a sarcinii
(contraceptie) pe Intreaga durata a tratamentului cu Convulex. Nu Tncetati sa luati Convulex si nu
renuntati la contraceptie, decat daca ati discutat despre aceste lucruri cu medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va va sfatui ce sa faceti (vezi mai jos la punctul “Sarcina, aldptarea si
fertilitatea — Recomandari importante pentru femei”).

Epilepsie
- Daca sunteti gravida nu trebuie sa utilizati Convulex ca tratament pentru epilepsie, decat daca

orice alt tratament nu functioneaza in cazul dumneavoastra.

- Daca sunteti o femeie cu potential fertil, nu trebuie sa luati Convulex ca tratament pentru
epilepsie, decat daca utilizati metode eficace de prevenire a sarcinii (contraceptie) pe Tntreaga
durata a tratamentului cu Convulex. Nu incetati sa luati Convulex si nu renuntati la contraceptie,
decat daca ati discutat despre aceste lucruri cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
va va sfatui ce sa faceti (vezi mai jos la punctul “Sarcina, alaptarea si fertilitatea — Recomandari
importante pentru femei”).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Convulex, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd urmeaza sa vi se efectueze interventii chirurgicale, trebuie sd va informati medicul despre
tratamentul cu Convulex, deoarece acidul valproic poate prelungi timpul de séngerare.

- daci aveti ,,lupus eritematos sistemic* (o tulburare rari a sistemului imunitar care afecteaza
pielea, oasele si articulatiile, plamanii, rinichii), Convulex trebuie utilizat numai dupa ce discutati
cu medicul dumneavoastra.

- daca stiti ca 1n familia dumneavoastra sunt persoane cu o boald genetica care determind 0
modificare la nivel mitocondrial.

- daca aveti un deficit al enzimei carnitin-palmitoil-transferaza (CPT) de tip II, deoarece exista
un risc mai mare de aparitie a rabdomiolizei daca sunteti tratat cu acid valproic.

Alte informatii pe care trebuie s le stiti inainte sa utilizati Convulex

Tn rare cazuri, au fost raportate afectari hepatice severe cu evolutie letala. Pacientii cei mai expusi riscului
sunt copiii cu varsta sub 3 ani si cei care sufera de tulburari metabolice congenitale, afectari cerebrale sau
convulsii severe, in special daca acestea se asociazi cu retard mintal. In majoritatea cazurilor, afectarea
hepatica a aparut in primele 6 luni de tratament, in special intre saptamanile 2 si 12 si, In general, cand au
fost utilizate in acelasi timp alte medicamente antiepileptice.



Simptomele nespecifice ale afectarii hepatice severe includ: cresterea activitatii convulsive, stare de rau
general, stare de slabiciune, pierderea apetitului, varsaturi, durere Th partea superioara a abdomenului,
edem (acumulare de lichid in tesuturi determindnd umflare), apatie sau somnolenta, icter.

Pot apare simptome similare la pacientii cu pancreatita (inflamatie a pancreasului).

Daca aveti vreunul dintre aceste simptome, va rugam sa spuneti imediat medicului dumneavoastra,
deoarece poate fi necesara efectuarea unor teste de laborator.

Un numar mic de persoane tratate cu medicamente antiepileptice, cum este Convulex, au avut ganduri de
autovatamare sau de sinucidere. Daca va apar astfel de ganduri, in orice moment al tratamentului,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

In timpul tratamentului este posibila cresterea in greutate. Adresati-va medicului pentru a lua cele mai
bune decizii in vederea minimizarii acestui risc.

Daca sunteti tratat cu o combinatie de antiepileptice (in special impreuna cu fenitoina) pentru o perioada
mai lungd de timp, acest lucru poate duce la aparitia de leziuni cerebrale. Urmatoarele simptome ar putea
fi semne care indica astfel de leziuni: cresterea frecventei convulsiilor, lipsa capacitatii de a conduce,
imobilitate, slabiciune musculara, tulburari motorii. De asemenea, pot aparea modificari importante in
aspectul inregistrarii EEG (electroencefalograma).

Pot fi simptome ale unui nivel crescut de amoniac in sange (hiperamoniemie) apatia, somnolenta,
varsaturi repetate, scaderea sau cresterea brusca a tensiunii arteriale sau reaparitia convulsiilor. Medicul
dumneavoastra va va spune sa efectuati, daca este cazul, testele de laborator corespunzatoare.

Anumite teste urinare pentru diagnosticul diabetului zaharat pot fi fals pozitive pentru corpii cetonici,
datorita acidului valproic. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati Convulex inainte de
efectuarea acestor teste.

Acidul valproic poate sa deplaseze hormonii tiroidieni de pe locurile lor de legare de proteinele
plasmatice, crescdndu-le metabolizarea si determinand un fals diagnostic de hipotiroidie.

Daca sunteti gravida sau doriti sd rimaneti gravida, va rugam sa-l intrebati imediat pe medicul
dumneavoastra despre acest lucru.

Copii si adolescenti Convulex nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani pentru
tratamentul episodului maniacal si al migrenei.

Convulex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Dacai utilizati acest medicament impreuna cu altele, isi pot influenta reciproc efectele.

Acidul valproic poate potenta efectul

- medicamentelor utilizate pentru tratamentul depresiei, anestezice generale sau sedative
(medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos, benzodiazepine, cum ar fi: diazepam,
lorazepam, propofol), alcoolului, altor anticonvulsivante (cum sunt: fenobarbitalul, primidona,
fenitoina, carbamazepina, lamotrigina, felbamatul, rufinamida), anumitor medicamente
anticoagulante (care impiedica coagularea sangelui), zidovudinei (utilizata in tratamentul infectiei
cu HIV), precum si nimodipinei (pentru tratamentul tulburarilor functiilor cerebrale si ingustarii
de natura spasmodica a vaselor cerebrale).

Utilizarea concomitenta a acidului valproic cu topiramat si acetazolamida a fost asociata cu encefalopatie
si/sau hiperamoniemie.



Efectul acidului acetilsalicilic (utilizat In tratamentul durerii si/sau febrei si impotriva anumitor tulburari
ale inimii) poate fi crescut de acidul valproic. Din cauza riscului de afectare a ficatului, nu trebuie utilizat
impreuna cu Convulex la copii cu varsta sub 12 ani.

Acidul valproic poate scadea efectul medicamentelor antipsihotice (de exemplu, olanzapina).

Urmatoarele medicamente pot potenta efectul acidului valproic
- anumite antiepileptice (felbamat), acidul acetilsalicilic, unele antibiotice (cum este eritromicina),
cimetidina (utilizatd in tratamentul ulcerului gastric).

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul acidului valproic

- anumite antiepileptice (cum sunt: fenitoina, fenobarbitalul, primidona si carbamazepina),
medicamente antimalarice (meflochina, clorochina), antibiotice de tip carbapenemi, rifampicina
(utilizate 1n tratamentul infectiilor bacteriene si tuberculozei), colestiramina (utilizata pentru
tratamentul valorii crescute a lipidelor din sange), metamizol (un medicament indicat impotriva
durerilor si a febrei), precum si medicamente care contin estrogeni (inclusiv anumite medicamente
folosite pentru contraceptie).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati antibiotice de tip carbapenemi (pentru
tratamentul infectiilor bacteriene). Trebuie evitatd combinatia intre acidul valproic si carbapenemi,
deoarece poate sa diminueze semnificativ efectul acidului valproic.

Utilizarea concomitenta a acidului valproic cu inhibitori de proteaza, cum ar fi lopinavir si ritonavir
(utilizati in tratamentul infectiilor cu HIV) poate scadea nivelul metabolitilor acidului valproic.

Alte interactiuni

- Daca se utilizeaza 1n acelasi timp fluoxetind (un medicament impotriva depresiilor), concentratia de acid
valproic in sange si, astfel, efectul acestuia poate fi crescut sau, in unele cazuri, diminuat.

- Daca Convulex este utilizat in asociere cu topiramat sau acetazolamida (pentru tratamentul epilepsiei)
medicul dumneavoastrd va va monitoriza cu atentie tratamentul pentru a detecta orice simptome si semne
ale tulburérilor cerebrale si/sau asa-numitei ,,hiperamonemii” (tulburari ale ureei sau a productiei
aminoacizilor).

- Daca se utilizeaza quetiapina si Convulex 1n acelasi timp, poate creste riscul aga-numitei ,,neutropenii /
leucopenii” (o scddere a anumitor celule sanguine).

Convulex impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Convulex trebuie sa evitati ingestia de alcool, deoarece Convulex poate sa
intensifice efectul alcoolului etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina

Recomandari importante pentru femei

Tulburare bipolara si migrend
- Daca sunteti gravida nu trebuie sa utilizati Convulex ca tratament pentru tulburarea bipolara si

migrena.

- Daca sunteti o femeie cu potential fertil nu trebuie sa luati Convulex ca tratament pentru
tulburarea bipolara si migrena, decat daca utilizati metode eficace de prevenire a sarcinii
(contraceptie) pe intreaga durata a tratamentului cu Convulex. Nu incetati sa luati Convulex si nu
renuntati la contraceptie, decat daca ati discutat despre aceste lucruri cu medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va va sfatui ce sa faceti.

Epilepsie
- Daca sunteti gravida nu trebuie sa utilizati Convulex ca tratament pentru epilepsie, decat daca

orice alt tratament nu functioneaza in cazul dumneavoastra.
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Daca sunteti o femeie cu potential fertil, nu trebuie sa luati Convulex ca tratament pentru
epilepsie, decat daca utilizati metode eficace de prevenire a sarcinii (contraceptie) pe Intreaga
durata a tratamentului cu Convulex. Nu incetati sa luati Convulex si nu renuntati la contraceptie,
decat daca ati discutat despre aceste lucruri cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
va va sfatui ce sa faceti.

Riscurile valproatului atunci cand este luat in timpul sarcinii (indiferent de boala pentru care valproatul
este utilizat)

. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca
sunteti gravida.

. Administrarea valproatului in timpul sarcinii implica un risc. Cu cat este mai mare doza utilizata,
cu atat sunt mai mari riscurile, insd administrarea oricarei doze implica un risc.

. Poate provoca malformatii congenitale grave si poate afecta modul in care copilul se dezvolta pe
masura ce creste. Cel mai frecvent raportate malformatii congenitale includ spina bifida (atunci cand
oasele coloanei vertebrale nu sunt dezvoltate Th mod corespunzator); malformatii ale fetei si craniului;
malformatii la nivelul inimii, rinichilor, tractului urinar si organelor genitale; malformatii ale membrelor
si multiple malformatii asociate care afecteaza mai mult organe si parti ale corpului. Malformatiile
congenitale pot duce la dizabilitati care pot fi severe.

. Au fost raportate probleme de auz sau surditate la copiii expusi la valproat in timpul sarcinii.

. Au fost raportate malformatii oculare la copiii expusi la valproat in timpul sarcinii in asociere cu
alte malformatii congenitale. Aceste malformatii oculare pot afecta vederea.

. Daca luati valproat in timpul sarcinii, aveti un risc mai mare decat alte femei de a avea un copil

cu malformatii congenitale care sa necesite tratament medical. Deoarece valproatul a fost utilizat timp de
multi ani, se cunoaste faptul cd, la femeile tratate cu valproat, aproximativ 10 copii din 100 vor prezenta
malformatii congenitale, comparativ cu 2-3 copii din 100, ndscuti de femei care nu au epilepsie.

. Se estimeaza cd pana la 30-40% din copiii prescolari ale caror mame au luat valproat in timpul
sarcinii pot avea probleme de dezvoltare in primii ani ai copilariei. Copiii afectati pot vorbi si merge mai
tarziu, pot fi mai putin capabili din punct de vedere intelectual decat alti copii si pot avea dificultati de
limbaj si de memorie.

. Tulburarile din spectrul autismului sunt mai frecvent diagnosticate la copiii expusi la valproat si
exista unele dovezi ca acesti copii sunt mai susceptibili la aparitia simptomelor tulburarii hiperkinetice cu
deficit de atentie (ADHD).

. Inainte de a va prescrie acest medicament, medicul dumneavoastra vi va explica ce se poate
intampla copilului dumneavoastra Th cazul in care ramaneti gravida in timpul tratamentului cu valproat.
Daca decideti ulterior ca vreti sa ramaneti gravida, nu trebuie sa intrerupeti administrarea medicamentului
sau utilizarea metodei de contraceptie Tnainte de a discuta mai intdi despre aceasta cu medicul
dumneavoastra.

. Daca sunteti parintele sau persoana care are in ingrijire un copil de sex feminin sau o adolescenta
in tratament cu valproat, trebuie sa va adresati medicului de indata ce copilul dumneavoastra care
utilizeaza valproat are prima menstruatie.

. Unele medicamente contraceptive (medicamentele contraceptive care contin estrogen) pot sa
scada nivelul de valproat din sdnge. Asigurati-va ca discutati cu medicul dumneavoastra

despre metoda de contraceptie (preventie a sarcinii) care este cea mai adecvatd pentru dumneavoastra.

. Atunci cand vreti sd rdmaneti gravida, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra despre administrarea
de acid folic. Acidul folic poate diminua riscul general de spina bifida si de avort precoce, care exista in
cazul tuturor sarcinilor. Cu toate acestea, este putin probabil cia va reduce riscul de aparitie a
malformatiilor congenitale, asociat cu utilizarea de valproat.

Vi rugam sa alegeti si sa cititi situatiile care se aplica in cazul dumneavoastra dintre cele descrise
mai jos:

INCEP TRATAMENTUL CU CONVULEX

IAU TRATAMENT CU CONVULEX SI NU INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA
IAU TRATAMENT CU CONVULEX SI INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA
SUNT GRAVIDA SI IAU TRATAMENT CU CONVULEX

O O O O



TNCEP TRATAMENTUL CU CONVULEX

Daca aceasta este prima data cand vi s-a prescris Convulex, medicul dumneavoastra va va explica care
sunt riscurile pentru fat in cazul in care ramaneti gravida. Odata ce ajungeti la varsta fertila, trebuie sa va
asigurati cd utilizati o metoda eficace de contraceptie pe intreaga durata a tratamentului cu Convulex.
Dacia aveti nevoie de recomandari cu privire la contraceptie, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
clinicii de planificare familiala.

Mesaje cheie:

. Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Convulex, trebuie exclusi prezenta unei sarcini, prin
intermediul unui test de sarcina al carui rezultat trebuie confirmat de citre medicul dumneavoastra.

. Trebuie sa utilizati o metodd de control a sarcinii (contraceptie) eficace pe intreaga durata a
tratamentului cu Convulex.

. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre metodele potrivite de control al sarcinii
(contraceptie). Medicul dumneavoastra va va oferi informatii despre prevenirea sarcinii si va poate trimite
la un specialist care sa va faca recomandari in ceea ce priveste contraceptia.

. Trebuie sa mergeti regulat (cel putin anual) la control la un medic specialist cu experienta in
tratamentul tulburérii bipolare, epilepsiei sau migrenei. Tn timpul acestei vizite, medicul dumneavoastra se
va asigura ca ati luat la cunostintd si ati inteles toate riscurile si recomandarile legate de utilizarea
valproatului Tn timpul sarcinii.

. Adresati-va medicului dumneavoastra daca intentionati s ramaneti gravida.
. Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd dacad sunteti gravidd sau credeti ca ati putea fi
gravida.

IAU TRATAMENT CU CONVULEX SI NU INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA
AMAN GRAVIDA

In cazul in care continuati tratamentul cu Convulex, dar nu intentionati si raiméneti gravida, asigurati-va
ca utilizati o metoda de contraceptie eficace, fara intrerupere pe intreaga duratd a tratamentului cu
Convulex. Daca aveti nevoie de recomandari cu privire la contraceptie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau clinicii de planificare familiala.

Mesaje cheie:

. Trebuie sa utilizati o metoda de prevenire a sarcinii (contraceptic) pe intreaga duratd a
tratamentului cu Convulex.

. Trebuie sa discutati despre contraceptie (prevenirea sarcinii) cu medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va oferi informatii despre prevenirea sarcinii si va poate trimite la un specialist care sa
va faca recomandari in ceea ce priveste contraceptia.

. Trebuie sa mergeti regulat (cel putin anual) la control la un medic specialist cu experientd in
tratamentul tulburirii bipolare, epilepsiei sau migrenei. Tn timpul acestei vizite, medicul dumneavoastra se
va asigura cd ati luat la cunostintd si ati inteles toate riscurile si recomandarile legate de utilizarea
valproatului Tn timpul sarcinii.

. Adresati-va medicului dumneavoastra daca intentionati s ramaneti gravida.
. Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd dacd sunteti gravidd sau credeti ca ati putea fi
gravida.



IAU TRATAMENT CU CONVULEX SI INTENTIONEZ SA RAMAN GRAVIDA

Dacé intentionati sa ramaneti gravida, trebuie sd programati mai ntdi 0 consultatie la medicul
dumneavoastra.

Nu trebuie sa opriti nici administrarea de Convulex, nici utilizarea metodei contraceptive, Tnainte de a
discuta mai intai despre aceasta cu medicul dumneavoastrda. Medicul dumneavoastra va va face
recomandari ulterioare.

Copiii nascuti de mame tratate cu valproat prezinta riscuri grave de malformatii congenitale si probleme
de dezvoltare, care pot fi grav invalidante. Medicul dumneavoastrd va va trimite la specialist cu
experientd in tratamentul tulburarii bipolare, sau migrenei, sau epilepsiei, astfel incat sa poata fi evaluate
din vreme alte alternative de tratament. Medicul dumneavoastrd va lua citeva masuri, astfel incat sacina
dumneavoastra sa decurga cat mai bine posibil si orice riscuri pentru dumneavoastra si pentru copilul
dumneavoastra si fie reduse cat mai mult posibil.

Medicul dumneavoastra poate decide sa schimbe doza de Convulex sau sa va schimbe tratamentul cu un
alt medicament, sau sa opreasca tratamentul cu Convulex, cu mult timp Tnainte de a ramane gravida —
aceasta pentru a fi sigur ca boala dumneavoastra este stabila.

Atunci cand incercati sa ramaneti gravida, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra despre administrarea de
acid folic. Acidul folic poate diminua riscul general de spina bifida si de avort precoce, care exista pentru
toate sarcinile. Cu toate acestea, este putin probabil cd va diminua riscul de aparitie a malformatiilor
congenitale, asociat cu utilizarea de valproat.

Mesaje cheie:
. Nu opriti utilizarea de Convulex decat daca va recomanda medicul.

. Nu opriti utilizarea masurilor de prevenire a sarcinii (contraceptie) Thainte de a discuta mai ntéi
cu medicul dumneavoastra si de a conveni asupra unui plan care sa asigure ca boala dumneavoastra este
controlata si riscurile pentru copilul dumneavoastra sunt diminuate.

. Programati mai intdi o consultatie la medicul dumneavoastra. In timpul acestei vizite, medicul
dumneavoastra se va asigura ca ati luat la cunostinta si ati inteles toate riscurile si recomandarile legate de
utilizarea valproatului Tn timpul sarcinii.

. Cu mult timp Tnainte de a Incerca sa ramaneti gravida, medicul dumneavoastrd va incerca sa va
schimbe tratamentul cu un alt medicament sau sa va opreasca tratamentul cu Convulex.

. Faceti o programare urgenta la medicdaca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.
SUNT GRAVIDA SI IAU TRATAMENT CU CONVULEX

Nu incetati sa luati Convulex, decat daca va recomandd medicul dumneavoastra, deoarece boala
dumneavoastra se poate inrautati. Faceti o programare urgenta la medic dacad sunteti gravida sau credeti
cd ati putea fi gravida. Medicul dumneavoastra va va face recomandari ulterioare.

Copiii nascuti de mame tratate cu valproat prezinta riscuri grave de malformatii congenitale si probleme
de dezvoltare, care pot fi grav invalidante.

Medicul dumneavoastrd va va trimite la un specialist cu experientd in tratamentul tulburdrii bipolare,
epilepsiei sau migrenei, astfel incat sa poata fi evaluate alte alternative de tratament.

In cazul exceptional in care Convulex este singurul tratament disponibil n timpul sarcinii, veti fi
monitorizata foarte atent, atat pentu controlul bolii dumneavoastra, cat si pentru a vedea cum se dezvolta
copilul dumneavoastrd. Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra ati putea beneficia de consiliere si
suport Tn ceea ce priveste sarcina expusa la valproat.



Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra despre administrarea de acid folic. Acidul folic poate diminua riscul
general de spina bifida si de avort precoce, care exista pentru toate sarcinile. Cu toate acestea, este putin
probabil ca va diminua riscul de aparitie a malformatiilor, asociat cu utilizarea de valproat.

Mesaje cheie:

. Faceti o programare urgentd la medic daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.e
Nu opriti administrarea valproatului decat daca va recomanda medicul.

. Asigurati-va ca sunteti indrumata catre un specialist cu experientd Tn tratamentul epilepsiei,
tulburdrii bipolare sau migrenei pentru a evalua necesitatea utilizarii unui tratament alternativ.

. Trebuie sa primiti consiliere in legatura cu riscurile utilizarii de Convulex n timpul sarcinii,
inclusiv cu malformatiile congenitale si defectele de dezvoltare care pot aparea la copii.

. Asigurati-va ca sunteti indrumata catre un specialist pentru monitorizarea sarcinii, pentru a putea
detecta posibila aparitie a malformatiilor.

Asigurati-va ca cititi ghidul cu informatii pentru pacienta pe care il veti primi de la medicul
dumneavoastri. Medicul dumneavoastri va va vorbi despre Formularul anual de luare la
cunostinta a riscurilor si va va ruga sa-1 semnati si sa 1l pastrati. Veti primi, de asemenea, de la
farmacist un card pentru pacienta, care sa va reaminteasca riscurile utilizirii de valproat in timpul
sarcinii.

Recomandari importante pentru pacientii de sex masculin

Riscuri potentiale asociate cu administrarea valproatului in cele 3 luni dinaintea momentului
conceptiei

Un studiu sugereaza un posibil risc de tulburari de miscare si de dezvoltare mintala (probleme cu
dezvoltarea timpurie in copilirie) la copiii conceputi de barbati tratati cu valproat in cele 3 luni
dinaintea momentului conceptiei. in acest studiu, aproximativ 5 copii din 100 au avut astfel de
tulburari atunci cind au fost conceputi de barbati tratati cu valproat, comparativ cu aproximativ 3
copii din 100 atunci cind au fost conceputi de barbati tratati cu lamotrigina sau levetiracetam (alte
medicamente care pot fi utilizate pentru tratarea bolii dumneavoastri). Nu se cunoaste riscul
pentru copiii conceputi de barbati care au intrerupt tratamentul cu valproat cu 3 luni (timpul
necesar pentru a se forma spermai noui) sau mai mult inainte de momentul conceptiei. Studiul are
limitari si, prin urmare, nu este clar daca riscul crescut de tulburari de miscare si de dezvoltare
mintala sugerat de acest studiu este cauzat de valproat. Studiul nu a fost suficient de amplu pentru
a arata ce tip specific de tulburiri de miscare si de dezvoltare mintala ar putea fi la risc de a
dezvolta copiii.

Ca masura de precautie, medicul dumneavoastra va va informa despre:

* Riscul potential pentru copiii conceputi de biarbati care urmeaza tratament cu medicamente care
contin valproat

* Necesitatea de a lua in considerare metode contraceptive eficace (metode anticonceptionale)
pentru dumneavoastra si partenera dumneavoastra in timpul tratamentului si timp de 3 luni dupa
intreruperea tratamentului

* Necesitatea de a discuta cu medicul dumneavoastra atunci cand intentionati s concepeti un copil
si inainte de a opri contraceptia (metode anticonceptionale)

* Posibilitatea altor tratamente care pot fi utilizate pentru tratarea bolii dumneavoastra, in functie
de starea dumneavoastra individuala

Nu donati sperma atunci cand luati valproat si timp de 3 luni dupa intreruperea administrarii
valproatului.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca va ganditi sa aveti un copil.

Daca partenera dumneavoastra riméne gravida in timp ce ati utilizat valproat in perioada de 3
luni dinaintea momentului conceptiei si aveti intrebiri, adresati-vA medicului. Nu intrerupeti
tratamentul fira si discutati cu medicul dumneavoastra. Daca opriti tratamentul, simptomele
dumneavoastra se pot agrava.



Trebuie sa aveti programari periodice la medicul prescriptor. in timpul acestei vizite, medicul va
discuta cu dumneavoastra despre precautiile asociate utilizarii valproatului si despre posibilitatea
altor tratamente care pot fi utilizate pentru tratarea bolii dumneavoastri, in functie de starea
dumneavoastra individuala.

Asigurati-va ca cititi ghidul pacientului pe care il veti primi de la medicul dumneavoastra. Veti
primi, de asemenea, un Card al pacientului de la farmacistul dumneavoastra pentru a va reaminti
de riscurile potentiale ale valproatului.

Medicul va face analize de sdnge adecvate la nou-nascut (pentru a verifica coagularea sangelui), daca este
necesar.

Aldptarea
Acidul valproic se excreta in laptele matern in cantitati scdzute. Medicul dumneavoastra va decide daca
este necesara intreruperea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

A Atentionare: utilizarea acestui medicament poate influenta modul de reactie al pacientului si
capacitatea de a conduce vehicule, in special cand se utilizeaza concomitent mai multe anticonvulsivante
saumedicamente cu efect sedativ sau cu efect inductor de somn.

Pe de alta parte, este necesar sa treaca cateva luni de control al crizelor pana cand un pacient cu epilepsie
va putea sa participe activ la traficul rutier. Medicul dumneavoastra va va spune daca puteti conduce
vehicule.

Convulex contine sorbitol

Convulex 150 mg capsule moi gastrorezistente
Acest medicament contine 4,7 mg de sorbitol per fiecare capsula.

Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Acest medicament contine 7,7 mg de sorbitol per fiecare capsula.

3. Cum si utilizati Convulex

Copii de sex feminin, adolescente si femei cu potential fertil

Tratamentul cu Convulex trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
epilepsiei, tulburdrii bipolare sau migrenei.

Pacienti de sex masculin

Se recomanda ca administrarea Convulex sa fie initiatd si supravegheata de catre un medic specialist cu
experientd 1n tratamentul epilepsiei sau tulburarii bipolare sau migrenei - vezi punctul 2 Recomandari
importante pentru pacientii de sex masculin

Utilizati intotdeauna Convulex exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va stabili doza si durata tratamentului Tn mod individual pentru fiecare pacient.
Pentru stabilirea dozei individuale, in special pentru tratamentul de lunga durata, sunt disponibile si alte
forme si concentratii de Convulex.

Capsulele trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficientd de lichid, in timpul sau dupa mese.
Nu mestecati capsulele.

Epilepsie:

Tn general, tratamentul se Tncepe cu o dozi initiald mica, apoi medicul va creste gradat doza pana la doza
optima.

In general, se recomanda administrarea dozei zilnice fractionate in mai multe prize. Totusi, daca este
utilizat numai acidul valproic pentru tratamentul epilepsiei, medicul dumneavoastra va poate spune sa
utilizati doza totala zilnica o dati pe zi, seara.



Tratament in monoterapie (tratamentul epilepsiei numai cu acid valproic)

Adulti: se utilizeaza initial 600 mg acid valproic pe zi. Ulterior, doza este crescutd gradat cu 5-10 mg acid
valproic/kg la intervale de 3-7 zile, pana la obtinerea raspunsului terapeutic optim, care, in general, se
obtine la 1000 - 2000 mg acid valproic pe zi. In cazul in care nu se obtine efectul terapeutic dorit cu acest
regim de dozaj, se poate creste doza (pana la 2500 mg acid valproic pe zi).

Copii si adolescenyi: se utilizeaza initial o doza zilnicd de 10-20 mg acid valproic/kg, apoi doza se creste
gradat pana la o doza de intretinere de 20-30 mg acid valproic/kg si zi. In cazuri selectionate, medicul
dumneavoastra va poate recomanda doze mai mari de 40 mg acid valproic/kg si zi.

La copiii care utilizeazd doze mai mari de 40 mg acid valproic/kg si zi, medicul poate recomanda
efectuarea periodica a unor teste de laborator.

La copiii cu greutatea sub 20 kg, sunt recomandate forme alternative de prezentare pentru Convulex in
locul capsulelor (cum ar fi sirop sau solutie orald).

Tabelul urmator serveste drept ghid terapeutic:

Varsta Greutatea corporala | Doza medie (mg/zi)
(kg)
3 -6 luni ~55-75 150
6 —12 luni ~75-10 150 - 300
1-3ani ~10-15 300 - 450
3—6ani ~15-20 450 - 600
7-1lani ~20-40 600 - 1200
12 — 17 ani ~ 40 - 60 1000 - 1500
Adulti (inclusiv pacienti > 60 1200 - 2100
varstnici)

Pacienti cu afectiuni ale rinichilor
Medicul dumneavoastra poate decide sa va ajusteze doza.

Tratament in asociere
Daca Convulex este adaugat de curand unui tratament antiepileptic, recomandarile medicului
dumneavoastra trebuie atent urmate.

Episod maniacal
Doza zilnica trebuie stabilitd si controlatd in mod individual de catre medicul dumneavoastra.

Doza initiala
Doza initiala zilnica recomandata este de 750 mg.

Doza medie zilnica
Dozele zilnice recomandate sunt cuprinse, de obicei, intre 1000 mg si 2000 mg.

Profilaxia migrenei (numai pentru pacienti adulti)
Doza initiala este 300 mg pe zi, apoi se creste lent, in functie de recomandarile medicului dumneavoastra.
Pentru cei mai multi pacienti poate fi eficace doza cuprinsa intre 600 - 900 mg pe zi.

Daca utilizati mai mult Convulex decét trebuie

Simptome ale supradozajului acut pot include: greata, varséaturi, ameteald si uneori reactii adverse severe
la nivelul sistemului nervos central si dificultati la respiratie. In cazurile grave se recomandi asistentd
medicala de urgenta.

Informatii pentru medicii prescriptori:
Recomandari pentru managementul supradozajului se regasesc la sfarsitul prospectului.
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Daca uitati sa utilizati Convulex

Dacai ati uitat sa luati o doza la momentul potrivit, luati-o imediat ce va amintiti, apoi continuati cu
administrarea, conform recomandarilor medicului dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Convulex
Oprirea brusca a Convulex poate duce la o crestere a convulsiilor. Prin urmare, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra cand si cum sa opriti tratamentul cu acest medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Convulex poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori):
-migcdri necontrolate de tremuraturi in una sau mai multe parti ale corpului (tremor)
-greata

Frecvente (pot afecta panda la 1 din 10 utilizatori):

-mai ales 1n cazul utilizarii unor doze mai mari decat cele recomandate, tratamentul cu acid valproic poate
produce anomalii tranzitorii ale tabloului sanguin sau tulburari de coagulare sanguina
-scaderea numarului de globule rosii din sdnge (anemie)

-Cresterea poftei de mancare

-cresterea n greutate

-Scaderea nivelului de sodiu din sange (hiponatremie)

-pierderea poftei de mancare (anorexie)

-vederea sau simtirea si unor lucruri care nu exista in realitate (cum ar fi halucinatii auditive)
-stare de confuzie

-agresivitate

-agitatie

-tulburiri de atentie

-senzatie de gadilare/ furnicaturi sau amorteala, tremuraturi

-tulburari de miscare datorate afectarii controlului din creier al coordonarii musculare (simptome
extrapiramidale, stupoare)

-ameteala

-somnolentd, stare de confuzie pana la a adormi

-tulburdri de memorie

-convulsii

-dureri de cap

-migcare rapida si incontrolabild a ochilor (nistagmus)

-tinitus (zgomote in urechi) partial reversibil si probleme de auz partial reversibile

-crestere a tendintei de sangerare

-la initierea tratamentului, pot sa apara: varsaturi, diaree, lipsa poftei de mincare, constipatie
-probleme la nivelul gingiilor, in special hiperplazia gingivala

-dureri 1n partea superioarda a abdomenului

-reactii de hipersensibilitate

-afectiuni ale unghiei si patului unghial

-cadere tranzitorie a parului

-crampe abdominale severe in timpul perioadei menstruale-incontinenta urinara (pierdere spontana de
urind)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):
-scadere severa a numarului de globule albe (leucopenie)
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-scadere severd a numarului de elemente figurate ale sdngelui ce poate duce la aparitia unei stari de
slabiciune, de vanatai sau de favorizare a infectiilor (pancitopenie)

-secretia crescutd a hormonului ,,antidiuretic” (care duce la acumularea crescuta de lichid in tesuturi)
(Sindromul de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic (SIADH))

-niveluri excesive de hormoni androgeni in corpul feminin (hiperandrogenemie)

-acnee si cresterea excesiva a parului facial sau corporal

-probleme ale parului (de exemplu, modificarea texturii parului, schimbarea culorii parului, cresterea
anormala a parului)

-stare de inconstienta

-micgorarea masei musculare gi contractia continud a anumitor muschi cauzand probleme de mers si
vorbire

-pierderea coordonarii musculare; mers ciudat, necoordonat, instabilitate la mers

-functionare anormald a creierului

-letargie (urmata ocazional de tulburari de constienta si uneori asociate cu halucinatii sau convulsii)

-parkinsonism reversibil (tremor, rigiditate si mers ezitant)

-convulsii agravate

-durere, Inrosire sau mancarime a pielii, care pot fi semne ale unei inflamatii a vaselor de sange (vasculitd)
-colectarea de lichid in jurul plamanilor in cavitatea toracica, care poate provoca dificultati de respiratie si
poate necesita tratament

-cresterea productiei de saliva (hipersalivatie)

-inflamatia pancreasului, care poate lua un curs care pune viata in pericol (vezi pct. 2. la ,,Alte informatii
pe care trebuie sa le stiti Tnainte sa utilizati Convulex”).

-leziuni hepatice severe, uneori urmand un curs fatal (vezi pct. 2. ,,Alte informatii pe care trebuie sa le stiti
Tnainte sa utilizati Convulex”)

-eruptie cutanata

-tulburdri osoase, inclusiv osteopenie si osteoporoza (subtierea oaselor) si fracturi. Consultati medicul sau
farmacistul daca luati medicamente antiepileptice pe termen lung, aveti antecedente de osteoporoza sau
luati steroizi.

-tulburari renale (insuficienta renald)

-absenta perioadei menstruale la femei

-temperatura corpului scazuta

-edem periferic (acumularea de lichid in tesut)

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 utilizatori):

-scaderea productiei de celule sanguine de catre maduva osoasa (inclusiv aplazie de celule rosii pure,
agranulocitoza, anemie macrocitard, macrocitoza, sindrom mielodisplazic)

-reactii alergice (de la eruptii pe piele pana la reactii de hipersensibilizare)

-nivel anormal de scazut de hormon al glandei tiroide

-cresterea nivelului de testosteron

-varsaturile, coordonarea perturbata a miscarilor si tulburarea progresiva a constiintei pot fi semne ale
cresterii nivelului de amoniac 1n sange. Daca apar astfel de simptome, consultati imediat un medic.
-obezitate

-comportament anormal

-hiperactivitate psihomotorie

-tulburari de invatare

-functie anormala cronica a creierului

-dementa reversibil

-pierderea neuronilor si a conexiunilor dintre ei

-tulburdri cognitive

-vedere dubla

-afectiune care poate pune viata 1n pericol si afecteazd mai putin de 10% din pielea in care moartea
celulard determina separarea epidermei (stratul exterior) de derm (stratul mediu; sindromul Stevens-
Johnson)

12



-afectiune care pune viata in pericol si afecteazd mai mult de 30% din pielea in care moartea celulara
determina separarea epidermei (stratul exterior) de derm (stratul mijlociu; Necroliza epidermica toxica)
-reactie severd a pielii si a mucoasei intestinale care poate include eruptii cutanate si varsare sau moartea
tesutului (eritem multiform)

-eruptii cutanate tranzitorii determinate de medicamente asociate cu eozinofilie si simptome sistemice
(sindromul DRESS)

-lupus eritematos sistemic (o afectiune imunitara rard)

-umflare alergica dureroasa a pielii si a mucoaselor, in special la nivelul fetei

-ruperea sau deteriorarea muschiului scheletic (rabdomioliza)

-enurezis (descarcare involuntara de urind)

-inflamatia spatiilor dintre tubii renali (nefritd tubulo-interstitiala)

-esecul reversibil al tubulilor din rinichi la reabsorbtia moleculelor mici (sindromul Fanconi)
-infertilitate la barbati

-modificari ale ovarelor si nereguli menstruale la femei (Sindrom ovarian polichistic)

-coagulare anormald a sangelui

-teste anormale de coagulare

-deficit de biotina / deficit de biotinidaza (o tulburare nutritionala rard)

-porfirie (o boala metabolica rara).

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 utilizatori):

-afectiune tranzitorie a creierului sau pierderea starii de constientd. Dacé observati oricare dintre aceste
simptome sau altele asemanatoare, adresati-va medicului cat mai repede posibil.

-cresterea crescuta a sanilor la barbati

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
-stari de depresie
-cresterea vigilentei

Adresati-va medicului dumneavoastra in caz de crestere a tendintei de sangerare sau a frecventei de
aparitie a vanatailor.

La initierea tratamentului pot sa apara cresteri tranzitorii ale valorilor testelor hepatice.

Reactii adverse suplimentare la copii

Unele reactii adverse ale valproatului apar mai frecvent la copii sau sunt mai severe In comparatie cu
adultii. Acestea includ afectarea ficatului, infectia pancreasului (pancreatitd), agresivitate, agitatie,
tulburdri de atentie, comportament anormal, hiperactivitate si tulburari de invatare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Convulex
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Convulex 150 mg capsule moi gastrorezistente

- Substanta activa este acidul valproic.O capsuld moale gastrorezistenta contine acid valproic 150
mg.

- Celelalte componente sunt: conginutul capsulei: amidon hidrolizat hidrogenat (Karion 83)*

substanta uscata, glicerol 85%, gelatina, dioxid de titan (E 171), oxid de fer rosu (E 172), acid clorhidric

25%; invelisul gastrorezistent. copolimer etilacrilat acid metacrilic (1:1) — dispersie 30%, trietilcitrat,

macrogol 6000, monostearat de glicerol 44-55 Tip Il.

*Contine: manitol (E 421) 2-4%, sorbitol (E 420) 27-35%, amidon hidrolizat hidrogenat 61-71%.

Ce contine Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente

- Substanta activa este acidul valproic.O capsuld moale gastrorezistenta contine acid valproic 300
mg.

- Celelalte componente sunt: confinutul capsulei: amidon hidrolizat hidrogenat (Karion 83)*

substanta uscata, glicerol 85%, gelatina, dioxid de titan (E 171), oxid de fer rosu (E 172), acid clorhidric

25%; invelisul gastrorezistent. copolimer etilacrilat acid metacrilic (1:1) — dispersie 30%, trietilcitrat,

macrogol 6000, monostearat de glicerol 44-55 Tip Il.

*Contine: manitol (E 421) 2-4%, sorbitol (E 420) 27-35%, amidon hidrolizat hidrogenat 61-71%.

Cum arata Convulex si continutul ambalajului
Convulex se prezinta sub forma de capsule moi gastrorezistente; capsula este gelatinoasa, de culoare roz,
de forma ovala, cu strat protector enteric.

Este ambalat n:
- cutii cu 5 blistere PVDC-PVC/AI a céte 20 capsule moi gastrorezistente
- cutii cu 5 blistere PVC/AI a cate 20 capsule moi gastrorezistente

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H.
SchloBplatz 1, 8502, Lannach, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta
locala a detiniatorului autorizatiei de punere pe piata:

Reprezentanta G.L. Pharma Romania

Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1

Bucuresti,

Tel:+40 314254547

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024

Alte surse de informatii
Informatii detaliate si actualizate despre acest medicament sunt disponibile prin scanarea cu un
smartphone a codului QR inclus Tn acest prospect.

ot
Aceeasi informatie este disponibila si la urmatoarea adresa URL: https://valproate-information.at.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Supradozaj

Simptome

Simptomele si semnele supradozajului masiv includ de obicei coma, slabiciune musculara,
hiporeflexie / areflexie, mioza, afectarea functiei respiratorii, acidoza metabolica, hipotensiune si
colaps / soc circulator. Cu toate acestea, simptomele pot varia considerabil. Nivelurile plasmatice
foarte ridicate de acid valproic duc la tulburari neurologice, de exemplu: risc crescut de
convulsii. Au fost raportate edeme cerebrale si hipertensiune intracraniand. Au fost publicate
cazuri individuale de supradozaj masiv cu un rezultat fatal. Prezenta continutului de sodiu in
formularile de valproat poate duce la hipernatremie atunci cand este administrat un supradozaj.

Management

Nu se cunoaste niciun antidot specific.

Gestionarea supradozajului ar trebui sa fie simptomatica, inclusiv activitati de eliminare a
substantei active si sustinerea functiilor vitale: varsaturi induse, spalaturi gastrice (pana la 10
pana la 12 ore dupa ingestie) cu protectie Impotriva aspiratiei $i monitorizare in cadrul terapiei
intensive, ventilatie asistatd dacd necesar.

Hemodializa, hemoperfuzia si diureza fortata au fost utilizate cu succes, cu toate acestea, doar
portiunea libera de acid valproic (aproximativ 10%) este eliminata. Dializa peritoneala prezinta
un efect redus. Experienta insuficienta este disponibila in ceea ce priveste efectul hemoperfuziei
de carbune, a inlocuirii totale de plasma si a transfuziei de plasma. De aceea, se recomanda un
tratament internistic intens, fara nicio metoda speciala de detoxifiere, in special la copii, dar cu
monitorizare a nivelului de medicament.

ui de medicament.

De asemenea, naloxona intravenoasa a fost utilizata uneori in asociere cu carbune activ
administrat oral, pentru Tmbunatatirea starii de constienta a pacientului.
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