AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5920/2013/01-02 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Acid valproic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Acid valproic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula moale gastrorezistenta contine acid valproic 300 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si sorbitol (E 420).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsula moale gastrorezistenta
100 capsule moi gastrorezistente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

ATENTIONARE PENTRU FEMEI SI FETE

Acest medicament poate afecta grav copilul nenascut.

Utilizati intotdeauna metode contraceptive eficace in timpul tratamentului cu
Convulex.

Daca intentionati sa ramaneti gravida sau ramaneti gravida, contactati urgent
medicul dumneavoastra.

Nu intrerupeti administrarea Convulex fara recomandarea medicului.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie cu 5 blistere PVYDC-PVC/AI a cate 20 capsule moi gastrorezistente
5920/2013/01

Cutie cu 5 blistere PVC/Al a cate 20 capsule moi gastrorezistente
5920/2013/02

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald P6L.



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Convulex 300 mg capsule moi

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}

Cardul pacientului pentru Convulex
Ce trebuie sa stiti si sa faceti

Toate fetele si femeile care utilizeaza valproat si care ar putea riméane insarcinate:

* Valproatul poate dauna grav copilului nenascut atunci cand este luat de mama in timpul sarcinii.

« Utilizati intotdeauna contraceptie eficienta, fara intrerupere, pe toatda durata tratamentului cu valproat.
*» Daca credeti ca sunteti insarcinata: Programati-vaurgent la medicul dumneavoastra.

* Vizitati medicul dumneavoastra cel putin in fiecare an.

Barbatii care folosesc valproat:

* Existd un posibil risc de tulburdri de miscare si dezvoltare mentala la copii atunci cand valproatul este
luat de tata in cele 3 Iuni Tnainte de conceptie.

* Discutati cu medicul dumneavoastra acest posibil risc si necesitatea unei contraceptii eficiente

Cealalta parte :
Cardul pacientului pentru Convulex

Ce trebuie sa stiti si sa faceti
*Valproatul este un medicament eficient pentru epilepsie si tulburare bipolara si migrena.

Acest lucru se aplica tuturor fetelor si femeilor care utilizeaza valproat care ar putea rimane insarcinate si
barbatilor care utilizeaza valproat:

« Cititi cu atentie prospectul Tnainte de utilizare.

* Nu incetati niciodata sa luati valproat decét daca medicul dumneavoastrad va spune acest lucru, deoarece
starea dumneavoastrd se poate agrava.

* Daca va ganditi sa aveti un copil, nu Incetati s utilizati valproat si contraceptie nainte de a discuta cu
medicul dumneavoastra.

* Cereti medicului dumneavoastra sa va ofere ghidul pacientului. {Supus implementarii nationale:} [<Mai
multe informatii despre utilizarea valproatului pot fi gasite la <pagina web>.]

Pastrati acest card in sigurantd, astfel incdt sa stiti intotdeauna ce sd faceti
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Informatii privind etichetarea

Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente
Acid valproic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister PVDC-PVC/AI

Blister PVC/AI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Convulex 300 mg capsule moi gastrorezistente

Acid valproic
‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
\ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot:
‘ 5. ALTE INFORMATII

{Sigla Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.}



