Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Convival Chrono, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Natrii valproas

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktére wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

OSTRZEZENIE
Convival Chrono (walproinian) stosowany w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metodg¢ kontroli urodzen (antykoncepcje) bez
przerwy przez caly okres stosowania leku Convival Chrono. Lekarz prowadzacy omowi to z pacjentka, ale
nalezy réwniez zastosowac si¢ do zalecen przedstawionych w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje cigze lub jesli
podejrzewa, ze jest w ciazy.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Convival Chrono, chyba Ze tak zaleci lekarz, poniewaz stan pacjentki
moze si¢ pogorszyc.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
® W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e [ ek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Convival Chrono i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Convival Chrono.
Jak stosowac¢ lek Convival Chrono.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Convival Chrono.

Inne informacje.
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1. Co to jest lek Convival Chrono i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Convival Chrono ma posta¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i zawiera substancje¢ czynna
walproinian sodu, ktdra nalezy do grupy lekéw przeciwpadaczkowych i wywiera dziatanie w osrodkowym
uktadzie nerwowym.

Lek wykazuje dzialanie przeciwdrgawkowe w réznych postaciach padaczki u ludzi.

Convival Chrono jest lekiem stosowanym w leczeniu padaczki i manii.
Lek Convival Chrono jest stosowany w leczeniu:

- padaczki, w napadach uogdlnionych:
® napady miokloniczne;




¢ napady toniczno-kloniczne;
® napady atoniczne;
® napady nie§wiadomosci;

- padaczki, w napadach czgsciowych:
e napady proste lub zlozone;
e napady wtérnie uogélnione;
e 7esp6t Lennoxa-Gastauta.

- manii, ktdra jest stanem, gdy pacjent czuje si¢ bardzo podekscytowany, rozradowany, pobudzony,
entuzjastyczny lub nadaktywny. Mania wystepuje w chorobie okre§lanej jako choroba afektywna
dwubiegunowa. Lek Convival Chrono moze by¢ stosowany w przypadku, gdy nie mozna zastosowac litu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Convival Chrono

Kiedy nie stosowa¢ leku Convival Chrono
Leku Convival Chrono nie nalezy stosowac:
e w przypadku nadwrazliwos$ci na sodu walproinian lub ktérykolwiek sktadnik leku;
e w przypadku ostrego i przewleklego zapalenia watroby;
® u pacjentdéw z przebytym cigzkim zapaleniem watroby, zwtaszcza polekowym lub u pacjentéw z
wywiadem rodzinnym $wiadczacym o cigzkim zapaleniu watrobys;
e w przypadku porfirii;
* w przypadku jednoczesnego stosowania z mefloching;
® jesli u pacjenta wystepuje wada genetyczna powodujgca zaburzenia mitochondrialne (np. pacjent z
zespolem Alpersa-Huttenlochera).

Choroba afektywna dwubiegunowa

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej nie nalezy stosowac leku Convival Chrono, jesli
pacjentka jest w cigzy.

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie
wolno przyjmowac leku Convival Chrono, chyba ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcj¢) przez caly okres leczenia lekiem Convival Chrono. Nie nalezy przerywacé
stosowania leku Convival Chrono ani antykoncepcji, dopdki nie zostanie to omdwione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazéwek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢ - Wazna wskazéwka dla kobiet”).

Padaczka

* W przypadku padaczki nie nalezy stosowa¢ leku Convival Chrono, jesli pacjentka jest w ciazy,
chyba Ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

* W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku Convival
Chrono, chyba ze pacjentka stosuje skuteczng metod¢ kontroli urodzen (antykoncepcje¢) przez caty
okres leczenia lekiem Convival Chrono. Nie nalezy przerywac stosowania leku Convival Chrono ani
antykoncepcji, dopdki pacjentka nie oméwi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych
wskazéwek (patrz ponizej ,,Cigza, karmienie piersig 1 wplyw na plodno$¢ - Wazna wskazéwka dla
kobiet”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
® Przed rozpoczgciem leczenia i okresowo podczas pierwszych 6 miesiecy leczenia nalezy okresowo
wykonywa¢ laboratoryjne testy czynno$ci watroby.

* W przypadku naglego wystapienia nastepujacych objawdw: ostabienie, brak apetytu, sennos¢,
nawracajace wymioty i bole brzucha, zéitaczka (zazétcenie powtok skérnych i biatkéwek oczu) lub
nawrotéw napadéw padaczkowych, zwtaszcza podczas pierwszych 6 miesigcy leczenia, nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

W rzadkich przypadkach lek Convival Chrono moze powodowa¢ ciezkie uszkodzenia watroby



konczace si¢ niekiedy zgonem.

e W przypadku wystapienia ostrych boléw brzucha nalezy niezwtocznie poinformowac o tym
lekarza. Bardzo rzadko Convival Chrono moze powodowac¢ cigzkie zapalenie trzustki, czasami
konczace si¢ zgonem.

* Niewielka liczba 0s6b stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace walproinian sodu
mys$lata o tym, aby sie skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia si¢ takie mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Przed rozpoczeciem leczenia, rowniez przed zabiegiem operacyjnym i w przypadku siniakéw
lub samoistnych krwawien zaleca si¢ wykonanie badan laboratoryjnych (badanie morfologii krwi z
rozmazem, w tym liczba ptytek krwi, czas krwawienia i ocena testéw krzepniecia).

e Ostroznie stosowac u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek. Lekarz moze zaleci¢ mniejsza
dawke leku.

® Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z uktadowym toczniem rumieniowatym.

e Lek Convival Chrono nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
metabolicznymi, zwlaszcza z wrodzonymi niedoborami enzymdw, takimi jak niedobdr enzyméw w
cyklu przemian mocznika, ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszenia stezenia amoniaku we krwi.

¢ U pacjentéw leczonych walproinianem sodu moze wystapi¢ zwigkszenie masy ciala.

® Przed rozpoczgciem stosowania leku Convival Chrono nalezy oméwic to z lekarzem, jesli w rodzinie
pacjenta wystepuje wada genetyczna powodujaca zaburzenia mitochondrialne.

NALEZY NIEZWEOCZNIE SKONTAKTOWAC SIE Z LEKARZEM
- W zwiazku z leczeniem walproinianem notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skérnych, w tym
zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje polekowa z
eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS), rumien wielopostaciowy i obrzgk naczynioruchowy.
Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z objawdw, zwigzanych z tymi ci¢zkimi reakcjami skérnymi,
opisanych w punkcie 4, powinien niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem
- Jesli u pacjenta po przyjeciu walproinianu kiedykolwiek wystgpita ciezka wysypka skérna lub
zhuszczanie si¢ skdry, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

Dzieci i mlodziez
Lek Convival Chrono nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat w leczeniu manii.

Lek Convival Chrono a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wplywac na dziatanie walproinianu sodu, jak réwniez walproinian sodu moze wywiera¢
wplyw na dzialanie innych lekéw:
Sa to nastegpujace leki:

- leki neuroleptyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychotycznych);

- leki stosowane w leczeniu depresji, inhibitory MAO;

- benzodiazepiny stosowane w leczeniu bezsennosci i zaburzen lgkowych;

- 1inne leki stosowane w leczeniu padaczki, w tym fenobarbital, fenytoina, prymidon, lamotrygina,

karbamazepina, felbamat, topiramat;
- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazeniem wirusem HIV i w leczeniu AIDS);
- meflochina (stosowana w leczeniu i zapobieganiu malarii);
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- salicylany (kwas acetylosalicylowy);

- leki przeciwzakrzepowe;

- cymetydyna (stosowana w leczeniu owrzodzenia zotagdka);

- erytromycyna, ryfampicyna, karbapenem, imipenem i meropenem (antybiotyki);

- metamizol, lek stosowany w leczeniu bdlu i goraczki, moze zmniejsza¢ skuteczno§¢ walproinianu
sodu;

- klozapina (stosowana w leczeniu choréb psychicznych).

Te leki moga wplywac na dziatanie walproinianu sodu i odwrotnie. U pacjenta moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki poszczegdlnych lekow lub zastosowanie innych lekéw. O tych zamianach w leczeniu
lekarz poinformuje pacjenta.

Lekarz udzieli réwniez dodatkowych informacji o lekach, ktére podczas jednoczesnego stosowania z
walproinianem sodu nalezy stosowa¢ ostroznie lub ktérych nalezy unikaé w czasie leczenia lekiem Convival
Chrono.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania antybiotykéw typu karbapenemu (stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych) oraz walproinianu sodu z uwagi na mozliwo$¢ ostabienia dziatania walproinianu.

Lek Convival Chrono z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positkow.
Walproinian sodu moze potegowac dziatanie alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptfodnos¢
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, jesli nie zostat zalecony przez
lekarza. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia.

Wazna wskazéwka dla kobiet
Choroba afektywna dwubiegunowa

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej nie nalezy stosowac leku Convival Chrono, jesli
pacjentka jest w cigzy.

* W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nie
wolno przyjmowac leku Convival Chrono, chyba ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli
urodzen (antykoncepcje¢) przez caly okres leczenia lekiem Convival Chrono. Nie nalezy przerywacé
stosowania leku Convival Chrono ani antykoncepcji, dopdki nie zostanie to omdowione z lekarzem.
Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazowek.

Padaczka

* W przypadku padaczki nie nalezy stosowa¢ leku Convival Chrono, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba
ze zadna inna terapia nie jest skuteczna.

* W przypadku padaczki, jesli kobieta jest w wieku rozrodczym, nie nalezy przyjmowac leku Convival
Chrono, chyba ze pacjentka stosuje skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcje¢) przez caty
okres leczenia lekiem Convival Chrono. Nie nalezy przerywac stosowania leku Convival Chrono ani
antykoncepcji, dopdki pacjentka nie oméwi tego z lekarzem. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych
wskazowek.

Ryzyko przyjmowania walproinianu w czasie ciazy (niezaleznie od choroby, na ktéra walproinian jest
stosowany)

* Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka planuje ciaze lub jest
w cigzy.

» Stosowanie walproinianu w czasie cigzy niesie ze soba ryzyko. Im wigksza dawka, tym wigksze
ryzyko, ale zadna dawka nie jest od niego wolna.

* Walproinian moze spowodowaé¢ powazne wady wrodzone i wptywac na sposéb, w jaki rozwija si¢
dziecko. Do najczesciej zgtaszanych wad wrodzonych naleza: rozszczep kregostupa (gdy kosci
kregostupa nie sa prawidtowo rozwiniete); wady rozwojowe twarzy i czaszki; wady rozwojowe serca,
nerek, drég moczowych i narzagdéw pitciowych, wady konczyn i wiele powiazanych wad rozwojowych




obejmujacych kilka narzadéw i czeéci ciata. Wady wrodzone mogg powodowacé niepetnosprawnose,
ktéra moze by¢ znaczna..

» U dzieci narazonych w zyciu ptodowym na walproinian notowano wyst¢powanie wad rozwojowych
oka razem z innymi wadami wrodzonymi. Wady rozwojowe oka moga wptywac na widzenie.

* U pacjentki przyjmujacej walproinian podczas cigzy wystepuje zwigkszone ryzyko urodzenia dziecka
z wadami wrodzonymi wymagajacymi leczenia. Walproinian stosowany jest juz przez wiele lat, stad
wiadomo, ze w grupie dzieci matek przyjmujacych walproinian okoto 10 dzieci na 100 bedzie miato
wady wrodzone. Dla poréwnania wady takie stwierdza si¢ u 2-3 dzieci na kazde 100 urodzonych przez
kobiety nie majace padaczki.

» Szacuje si¢, ze do 30-40% dzieci w wieku przedszkolnym, ktérych matki przyjmowaty walproinian w
czasie cigzy, moze wykazywac problemy wczesnorozwojowe. Dzieci dotknigte choroba moga p6zniej
zaczyna¢ chodzi¢ i méwié, by¢ mniej sprawne intelektualnie niz inne dzieci, mogg mie¢ problemy
jezykowe oraz klopoty z pamigcia.

» U dzieci narazonych na walproinian cze¢sciej rozpoznaje si¢ ré6zne zaburzenia autystyczne, a niektore
dowody wskazuja, ze dzieci te moga by¢ bardziej narazone na rozwdj objawdéw deficytu uwagi/zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD, ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder).

* Przed przepisaniem tego leku lekarz prowadzacy wyjasni pacjentce, co moze zagraza¢ dziecku, jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania walproinianu. Jesli pacjentka stosujaca ten lek
zdecyduje, ze chce mie¢ dziecko, nie powinna samodzielnie przerywac stosowania leku ani
antykoncepcji, dopoki nie oméwi tego z lekarzem prowadzacym.

* Rodzice lub opiekunowie dziewczynek leczonych walproinianem, powinni skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym, gdy u ich dziecka wystgpi menstruacja.

* Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy
moze obnizy¢ ogdlne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktére dotyczy
wszystkich cigz. Jest jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszato
ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Prosze wybra¢ z ponizej opisanych sytuacji, te ktéra odnosi si¢ do pacjentki i zapoznac si¢ z
informacjami:
* ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO
« KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO BEZ STARAN O DZIECKO
* O KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO Z UWZGLEDNIENIEM
STARANIA SIE O DZIECKO
» NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM CONVIVAL
CHRONO

ROZPOCZECIE LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO

Jesli lek Convival Chrono przepisywany jest po raz pierwszy, lekarz prowadzacy wyjasni zagrozenia dla
nienarodzonego dziecka, jesli pacjentka zajdzie w cigze. Pacjentka w wieku rozrodczym powinna upewnic
si¢, ze przez caly okres leczenia lekiem Convival Chrono nieprzerwanie stosuje skuteczna metode
antykoncepcji. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub poradnig planowania rodziny, jesli
pacjentka potrzebuje porady na temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

* Przez rozpoczeciem stosowania leku Convival Chrono nalezy wykluczy¢ ciazg za pomocg testu
cigzowego, ktérego wynik zostanie potwierdzony przez lekarza prowadzacego.

* Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczna metode kontroli urodzen (antykoncepcje¢) przez caly okres
leczenia lekiem Convival Chrono.

* Nalezy omoéwic z lekarzem prowadzacym wilasciwa metode kontroli urodzen (antykoncepcje). Lekarz
prowadzacy udzieli pacjentce informacji na temat zapobiegania ciagzy i moze skierowac do specjalisty
w celu uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

* Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywaé wizyte u specjalisty doSwiadczonego w
leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz prowadzacy
upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie zagrozenia i porady
zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.
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* Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w
ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO BEZ STARAN O DZIECKO

Jesli pacjentka kontynuuje leczenie lekiem Convival Chrono i nie planuje cigzy, musi mie¢ pewnos¢, ze
stosuje skuteczng metode antykoncepcji bez przerwy przez caty okres leczenia lekiem Convival Chrono.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub poradnig planowania rodziny, jesli pacjentka potrzebuje porady na
temat antykoncepcji.

Istotne informacje:

* Pacjentka powinna stosowa¢ skuteczng metode¢ kontroli urodzen (antykoncepcje) przez caly okres
leczenia lekiem Convival Chrono.

* Nalezy oméwi¢ z lekarzem prowadzacym antykoncepcj¢ (metode kontroli urodzen). Lekarz
prowadzacy udzieli informacji na temat zapobiegania cigzy i moze skierowa¢ do specjalisty w celu
uzyskania porady na temat kontroli urodzen.

* Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) odbywac¢ wizyte u specjalisty doSwiadczonego w
leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub padaczki. Podczas tej wizyty lekarz prowadzacy
upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie zagrozenia i porady
zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas cigzy.

* Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko.

* Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w

ciazy.

KONTYNUACJA LECZENIA LEKIEM CONVIVAL CHRONO Z UWZGLEDNIENIEM
STARANIA SIE O DZIECKO
Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, powinna najpierw umowic wizyte u lekarza prowadzacego.

Nie wolno przerywac leczenia lekiem Convival Chrono ani stosowania antykoncepcji, dopdoki nie zostanie to
omoéwione z lekarzem prowadzacym. Lekarz prowadzacy udzieli dalszych wskazéwek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sa powaznie zagrozone wadami wrodzonymi
oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktére moga znaczaco uposledzaé dziecko. Lekarz prowadzacy
skieruje pacjentke do specjalisty do§wiadczonego w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej lub
padaczki, aby mozna byto odpowiednio wczesnie oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia. Specjalista moze
podja¢ dziatania umozliwiajace jak najlepszy przebieg cigzy i maksymalnie ograniczy ryzyko dla matki i
nienarodzonego dziecka.

Specjalista prowadzacy moze zdecydowac o zmianie dawki leku Convival Chrono lub zamianie na inny lek,
lub o przerwaniu leczenia lekiem Convival Chrono, na dlugo przed zajsciem w cigz¢ — aby upewnic si¢, ze
choroba jest stabilna.

Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego w okresie staran o dziecko. Kwas foliowy moze
obnizy¢ ogdlne ryzyko rozszczepu kregostupa oraz wczesnego poronienia, ktére dotyczy kazdej cigzy. Jest
jednak mato prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych
zwigzanych z leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

* Nie przerywac leczenia lekiem Convival Chrono, dopdki nie zdecyduje tak lekarz.

* Nie nalezy przerywac stosowanych metod kontroli urodzen (antykoncepcji) przed rozmowa z
lekarzem prowadzacym oraz wsp6lnym wypracowaniem planu postgpowania, ktéry zapewni kontrole
stanu pacjentki oraz zmniejszy zagrozenia dla dziecka.

* W pierwszej kolejnosci nalezy uméwic wizyte z lekarzem prowadzacym. Podczas tej wizyty lekarz
prowadzacy upewni si¢, ze pacjentka zostata dobrze poinformowana i zrozumiata wszystkie
zagrozenia i porady zwigzane ze stosowaniem walproinianu podczas ciazy.

» Lekarz prowadzacy sprébuje zamiany na inny lek lub przerwie leczenie lekiem Convival Chrono na
dtugo przed zajSciem w ciaze.



* Nalezy zaplanowa¢ pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa,
ze moze by¢ w ciazy.

NIEPLANOWANA CIAZA PODCZAS KONTYNUACJI LECZENIA LEKIEM CONVIVAL
CHRONO

Nie wolno przerywac leczenia lekiem Convival Chrono, dopdki nie zostanie to oméwione z lekarzem
prowadzacym, poniewaz stan zdrowia pacjentki moze si¢ pogorszy¢. Nalezy umoéwic pilng wizyte u lekarza,
jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Lekarz prowadzacy udzieli pacjentce
dalszych wskazowek.

Dzieci urodzone przez matki, ktére przyjmowaty walproinian, sa powaznie zagrozone wadami wrodzonymi
oraz problemami dotyczacymi rozwoju, ktére moga znaczaco uposledza¢ dziecko.

Pacjentka zostanie skierowana do specjalisty doSwiadczonego w leczeniu choroby afektywnej
dwubiegunowej lub padaczki, aby oceni¢ alternatywne mozliwosci leczenia.

W wyjatkowych okolicznos$ciach, kiedy Convival Chrono jest jedyng dostepng mozliwoscig leczenia w
czasie cigzy, pacjentka bedzie bardzo doktadnie monitorowana, zaréwno pod katem leczenia choroby
podstawowej, jak i rozwoju dziecka. Pacjentka i jej partner otrzymaja porade i wsparcie dotyczace ciazy
narazonej na walproinian.

Nalezy zapyta¢ lekarza o przyjmowanie kwasu foliowego. Kwas foliowy moze obnizy¢ ogdlne ryzyko
rozszczepu kregostupa oraz wezesnego poronienia, ktére dotyczy kazdej ciazy. Jest jednak mato
prawdopodobne, by stosowanie kwasu foliowego zmniejszyto ryzyko wad wrodzonych zwigzanych z
leczeniem walproinianem.

Istotne informacje:

* Nalezy zaplanowac¢ pilng wizyte u lekarza prowadzacego, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa,
7e moze by¢ w ciazy.

* Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Convival Chrono, chyba ze tak zdecydowat lekarz.

* Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty doswiadczonego w leczeniu padaczki lub choroby
afektywnej dwubiegunowej, aby oceni¢ potrzebe alternatywnych mozliwosci leczenia.

» Pacjentka musi uzyska¢ porad¢ na temat ryzyka stosowania leku Convival Chrono podczas cigzy, w
tym dzialania teratogennego i wptywu na rozwoj dzieci.

» Pacjentka musi zosta¢ skierowana do specjalisty zajmujacego si¢ monitorowaniem prenatalnym w
celu wykrycia mozliwego pojawienia si¢ wad rozwojowych.

Nalezy zapozna¢ si¢ z poradnikiem dla pacjentki, otrzymanym od lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzacy oméwi formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem i poprosi
pacjentke o jego podpisanie i zachowanie. Pacjentka otrzyma rowniez Karte Pacjentki od farmaceuty
dla przypomnienia o ryzyku stosowania walproinianu w ciazy.

Wazna wskazéwka dla pacjentow plci meskiej

Mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem walproinianu w ciggu 3 miesiecy przed poczeciem dziecka

Przeprowadzone badanie sugeruje mozliwe ryzyko zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju psychicznego
(problemdw z rozwojem we wczesnym dziecifistwie) u dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem w
okresie 3 miesigcy przed poczgciem dziecka. W tym badaniu takie zaburzenia miato okoto 5 na 100 dzieci,
ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem, w poréwnaniu z okoto 3 na 100 dzieci m¢zczyzn leczonych
lamotryging lub lewetyracetamem (innymi lekami, ktére moga by¢ stosowane w leczeniu choroby
wystepujacej u pacjenta). Ryzyko u dzieci, ktérych ojcowie przerwali leczenie walproinianem co najmniej 3
miesigce (czas potrzebny do wytworzenia nowych plemnikéw) przed poczeciem dziecka, nie jest znane.
Badanie ma ograniczenia i dlatego nie jest jasne, czy sugerowane przez to badanie zwigkszone ryzyko
zaburzen rozwoju ruchowego i psychicznego jest spowodowane przez walproinian. Badanie nie byto



wystarczajaco duze, aby pokazaé, jakiego konkretnego rodzaju zaburzen ruchowych i zaburzen rozwoju
psychicznego u dzieci dotyczy to ryzyko.
W ramach srodkéw ostroznosci lekarz oméwi z pacjentem:
- mozliwe ryzyko u dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem;
- konieczno$¢ rozwazenia stosowania skutecznej kontroli urodzen (antykoncepcji) przez pacjenta i jego
partnerke w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po jego zakohczeniu;
- koniecznos¢ konsultacji z lekarzem podczas planowania poczecia dziecka oraz przed odstawieniem
antykoncepcji;
- mozliwos$¢ zastosowania innych metod leczenia choroby, w zaleznosci od indywidualnej sytuacji.

Nie nalezy oddawa¢ nasienia podczas przyjmowania walproinianu i przez 3 miesigce po jego odstawieniu.
W razie planowania potomstwa nalezy oméwic to z lekarzem.

Jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze podczas stosowania przez pacjenta walproinianu w okresie 3
miesi¢cy przed poczgciem dziecka i pacjent bedzie miat zwiazane z tym pytania, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Jesli pacjent przerwie leczenie,
objawy mogg si¢ nasilic.

Pacjent powinien regularnie odbywa¢ wizyty u lekarza przepisujacego lek. Podczas takiej wizyty lekarz
omoéwi z pacjentem Srodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem walproinianu oraz mozliwos¢ zastosowania
innych metod leczenia jego choroby, w zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta.

Nalezy zapozna¢ si¢ z poradnikiem dla pacjenta otrzymanym od lekarza prowadzacego. Pacjent otrzyma
réwniez karte pacjenta od farmaceuty dla przypomnienia o mozliwym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
walproinianu.

Karmienie piersia

Lek w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego. Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych
u dzieci karmionych piersia, jednak nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
karmienia piersig podczas przyjmowania leku Convival Chrono.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektérych pacjentéw, podczas leczenia lekiem Convival Chrono moze wystapi¢ sennosc,
zwlaszcza w przypadku stosowania kilku lekéw przeciwdrgawkowych lub w przypadku
jednoczesnego stosowania benzodiazepin. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdéw 1 obstugi
maszyn pacjent powinien upewnic si¢ jak reaguje na leczenie.

Lek Convival Chrono zawiera séd
Ten lek zawiera 70 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to 3,5%
zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Convival Chrono

Dziewczeta i kobiety w wieku rozrodczym
Leczenie za pomocg leku Convival Chrono powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac¢ lekarz specjalizujacy si¢ w
leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowe;j.

Pacjenci ptci meskiej

Zaleca sig, aby stosowanie leku Convulex bylo rozpoczynane i nadzorowane przez specjaliste z
do$wiadczeniem w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej — patrz punkt 2 Wazna
wskazéwka dla pacjentéw pici meskie;j.

Lek Convival Chrono nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Zastosowanie postaci farmaceutycznej o przedtuzonym uwalnianiu pozwala na stosowanie leku Convival
Chrono w jednej dawce dobowej lub w dwéch dawkach na dobg.

Jesli istnieja wskazania, lek Convival Chrono tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany u
dzieci o masie ciata powyzej 17 kg, pod warunkiem mozliwosci potknigcia tabletki.

Ta posta¢ leku nie jest odpowiednia dla dzieci ponizej 6 lat (ryzyko zadlawienia).

Dawka dobowa leku Convival Chrono powinna by¢ ustalana w zaleznosci od wieku i masy ciala,
poza tym lekarz zawsze powinien bra¢ pod uwage indywidualng wrazliwos$¢ pacjenta na walproinian.

Zmiana terapii na leczenie postaciami o przedtuzonym uwalnianiu
W przypadku zmiany leku z postaci konwencjonalnych tabletek na tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
zaleca si¢, (zgodnie z obecnym stanem wiedzy) utrzymanie takiej samej dawki dobowe;.

Rozpoczynanie leczenia lekiem Convival Chrono

W przypadku rozpoczynania leczenia lekiem Convival Chrono jako jedynym lekiem przeciwpadaczkowym,
dawke nalezy zwigksza¢ co 2 — 3 dni, tak aby po tygodniu osiagna¢ $rednig zalecang dawke.

W razie wprowadzania leku Convival Chrono u pacjentéw leczonych juz innymi lekami
przeciwpadaczkowymi, nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke leku Convival Chrono, az do osiggni¢cia
$redniej zalecanej dawki w ciggu 2 tygodni. Nastepnie nalezy zmniejszy¢ dawke pozostatych lekow w
stopniu zapewniajagcym optymalng kontrole napadéw drgawkowych lub ewentualnie zaprzesta¢ ich
stosowania.

W razie koniecznosci dotgczenia do terapii innych lekéw przeciwdrgawkowych, nalezy wprowadzac je
stopniowo.

Poczatkowa dawka dobowa wynosi zwykle 5 do 15 mg/kg masy ciata i powinna by¢ zwigkszana stopniowo,
co 2 — 3 dni po 5 mg/kg masy ciata az do osiggnigcia dawki optymalnej (patrz: Rozpoczynanie leczenia
lekiem Convival Chrono).

Zwykle dawka dobowa wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata podawana w jednej dawce lub w dwéch dawkach
podzielonych.

W razie koniecznos$ci dawka dobowa moze by¢ nawet wigksza niz 50 mg/kg masy ciata pod

warunkiem prowadzenia §cistej kontroli klinicznej stanu pacjenta (patrz punkt: Kiedy zachowaé

szczegllng ostrozno$¢ stosujac lek Convival Chrono).

Dzieci powyzej 17 kg masy ciata
Przecigtna dawka to 30 mg/kg masy ciata na dobe.

Dorosli
Przecigtna dawka wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie powinno by¢ uzaleznione od stopnia kontroli napadéw drgawkowych.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek
Lekarz moze zadecydowac¢ u pacjenta o koniecznosci modyfikacji dawki.

Mania
Dawke dobowg powinien okresli¢ i sprawdza¢ indywidualnie lekarz prowadzacy.

Dawka poczatkowa:
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 750 mg.

Srednia dawka dobowa:



Srednia dawka dobowa wynosi zazwyczaj od 1000 mg do 2000 mg.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Convival Chrono jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Convival Chrono

Objawy ciezkiego przedawkowania pochodnymi kwasu walproinowego to: $piaczka, ostabienie
napi¢cia mi¢Sniowego i odruchéw Sciggnistych, zwezenie Zrenic, zaburzenia oddychania; moze tez
wystapi¢ kwasica metaboliczna. Pojawia¢ si¢ moga réwniez inne objawy, opisywano m.in. napady
drgawkowe w przypadku zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego zwigzanego z obrzekiem
mozgu.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Leczenie szpitalne w przypadku zatrucia powinno obejmowac: ptukanie zotagdka (do 10-12 godzin od
zazycia leku), state kontrolowanie czynno$ci uktadu krazenia i oddychania. W najciezszych
przypadkach konieczna moze okaza¢ si¢ hemodializa lub nawet transfuzja wymienna.

Pominiecie przyjecia leku Convival Chrono

W przypadku pominigcia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nie nalezy
przyjmowac dwoch dawek leku w krétkim odstepie czasu.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Convival Chrono

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Convival Chrono bez porozumienia z lekarzem.
Nie nalezy zmienia¢ dawki leku Convival Chrono bez porozumienia z lekarzem.

W takich przypadkach stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Convival Chrono moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objaw6éw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Rzadko dziatania niepozadane sa powazne. Pacjenci moga jednak wymaga¢ odpowiedniego leczenia
w przypadku wystapienia niektorych dziatan niepozadanych.

Moga wystapi¢:
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe: nudnosci, bole brzucha, biegunka, zwlaszcza na poczatku leczenia; bardzo

rzadko zapalenie trzustki, czasami zakonczone zgonem;
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- zaburzenia uktadu nerwowego: uspokojenie, zaburzenia pozapiramidowe;
dezorientacja; w pojedynczych przypadkach stan ostupienia lub letargu czasami prowadzacego do
przemijajacej $piaczki;
bardzo rzadko przemijajace otepienie, izolowane przemijajace objawy parkinsonizmu (sztywno$¢ miesni,
drzenia);

- splatanie (dezorientacja);

- rzadkie przypadki uszkodzenia watrobys;

- izolowane i umiarkowane zwigkszenie st¢zenia amoniaku we krwi bez zmian w wynikach testow
watrobowych;

- hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi), zespdt niedostosowanego wydzielania hormonu
antydiuretycznego;

- otytos¢ (rzadko)

- zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: czesto moze wystapi¢ matoptytkowos¢ (zmniejszona liczba ptytek
krwi we krwi obwodowej), rzadko niedokrwisto$¢, leukopenia (zmniejszona liczba biatych krwinek we
krwi obwodowej) lub pancytopenia (zmniejszona liczba czerwonych, biatych i ptytkowych sktadnikéw
morfologicznych we krwi obwodowej), niewydolno$¢ szpiku kostnego, w tym aplazja dotyczaca krwinek
czerwonych, agranulocytoza;

- zapalenie naczyn;

- zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: zaburzenia paznokci i tozyska paznokcia (czesto); moga wystapic
reakcje skorne, takie jak wysypka oraz cz¢sto wystepuje przemijajace i (lub) zalezne od dawki wypadanie
wlosow;

- zaburzenia cyklu menstruacyjnego u kobiet;
- ostabienie stuchu, zaré6wno przemijajace jak i nieprzemijajace;
- obrzeki konczyn o umiarkowanym nasileniu;

- obrzgk naczynioruchowy, zesp6t ciezkiej nadwrazliwosci obejmujacy w szczegdlnosci wysypke polekowa
z eozynofilig oraz objawami ogélnymi, reakcje alergiczne;

- zwigkszenie masy ciata;

- zaburzenia czynnosci nerek oraz bardzo rzadko mimowolne oddawanie moczu;

- podwdjne widzenie (rzadko);

- ciemniejsze obszary skory i bton §luzowych (hiperpigmentacja)

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z

nast¢pujacych powaznych dziatan niepozadanych, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc
medyczna:

- zmiany w zachowaniu zwigzane, lub nie, z wigksza czestotliwoscig napadéw padaczkowych lub ich
ciezszym przebiegiem, zwlaszcza w przypadku jednoczesnego stosowania fenobarbitalu lub podczas
nagtego zwigkszania dawki leku Convival Chrono;

- ostabienie, brak apetytu, sennos$¢, nawracajagce wymioty i bdle brzucha, zéitaczka (zazétcenie
powtok skérnych i biatkéwek oczu) lub nawrdt napadéw padaczkowych — objawy te moga $wiadczy¢
o uszkodzeniu watroby;

- zaburzenia krzepni¢cia krwi, samoistne siniaki i krwawienia;

- zmiany w obrgbie skory i blon §luzowych — bardzo rzadko moga pojawic si¢ ciezkie reakcje skorne:
martwica toksyczno-rozptywna naskdrka, zesp6t Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy.



- trudnos$ci w oddychaniu, b6l lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (zwtaszcza podczas wdechu), dusznosé
i suchy kaszel z powodu gromadzenia si¢ ptynu wokoét ptuc (wysiek optucnowy)

Istnieja doniesienia o zaburzeniach kostnych tacznie z osteopenig, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci)
oraz ztamaniami. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku stosowania
dlugoterminowej terapii lekami przeciwpadaczkowymi, osteoporozy lub przyjmowania steroidow.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Niektore dziatania niepozadane walproinianu wystepuja czesciej lub maja cigzszy przebieg u dzieci niz u
0s6b dorostych. Obejmujg one uszkodzenie watroby, zapalenie trzustki, agresj¢, pobudzenie, zaburzenia
uwagi, nieprawidlowe zachowanie, nadpobudliwo$¢ i zaburzenia uczenia sig.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Convival Chrono

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego
Nalezy szczelnie zamkna¢ pojemnik po kazdym uzyciu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Convival Chrono po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii zamieszczono na opakowaniu po: Lot.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Convival Chrono

Substancja czynna leku jest sodu walproinian (Natrii valproas).

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg sodu walproinianu.

Substancje pomocnicze



Rdzen tabletki

Kwas cytrynowy jednowodny
Etyloceluloza

Amonu metakrylanu kopolimer (typu B) !
Talk

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Otoczka

Amonu metakrylanu kopolimer (typu A) !
Amonu metakrylanu kopolimer (typu B) !
Talk

Karmeloza sodowa

Tytanu dwutlenek (E 171)

Trietylu cytrynian

Wanilina

! zawiera kwas sorbinowy
Jak wyglada lek Convival Chrono i co zawiera opakowanie

Biale owalne tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z linig podziatu i wyttoczonym napisem CC5 po
jednej stronie.

Tabletke¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci.

Wielkos¢ opakowan

50 tabletek

100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlofplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



