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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

écido Valproico Generis Phar 300 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Acido Valproico Generis Phar 500 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Valproato de sédio e acido valpréico

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a
rapida identificacdo de nova informacdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando
guaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos
indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

AVISO

Acido Valproico Generis Phar pode prejudicar gravemente o feto quando tomado
durante a gravidez. Se € uma mulher em idade fértil, deve utilizar um método de
controlo de natalidade efetivo (contracegdo) sem interrupgbes durante todo o
periodo de tratamento com Acido Valpréico Generis Phar. O seu médico ira discutir
isto consigo, mas deve também seguir o conselho da secgdo 2 deste folheto.

Marque uma consulta urgente com o seu médico se quer ficar gravida ou se pensa
que pode estar grdvida.

Ndo pare de tomar Acido Valproico Generis Phar a ndo ser que o seu médico lhe diga
para o fazer uma vez que a sua doenca pode piorar.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O gue é Acido Valpréico Generis Phar e para que ¢é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acido Valproico Generis Phar
. Como tomar Acido Valproéico Generis Phar

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Acido Valpréico Generis Phar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Acido Valpréico Generis Phar e para que é utilizado

O Acido Valproico Generis Phar pertence a um grupo de medicamentos utilizados no
tratamento da epilepsia:

Epilepsia generalizada ou parcial

Epilepsia generalizada primaria: convulsiva (clénica, ténica, ténico-clénica,
miocldnica) e ndo convulsiva ou crise de auséncia;

Epilepsia parcial: convulsdes simples ou complexas;

Convulsdes secundamente generalizadas;
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Tratamento de convulsdes mistas e epilepsia generalizada idiopatica e/ou
sintomatica (West e Lennox-Gastaut).

Acido Valpréico Generis Phar é um medicamento utilizado no tratamento de mania,
situagcdo em que se pode sentir muito excitado, euférico, agitado, entusiasta ou
hiperativo. A mania esta associada a uma doenca designada de “perturbacédo
bipolar”. Acido Valpréico Generis Phar pode ser utilizado quando o litio ndo pode ser
usado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido Valprdico Generis Phar
N&o tome Acido Valpréico Generis Phar:
Perturbacao bipolar

Se estd gravida, ndo deve utilizar Acido Valpréico Generis Phar para a perturbacdo
bipolar.

Se é uma mulher que pode engravidar, ndo deve tomar Acido Valproico Generis
Phar, para a perturbacdo bipolar, a ndo ser que utilize um método de controlo de
natalidade eficaz (contracegdo) durante todo o periodo de tratamento com Acido
Valproico Generis Phar. Ndo pare de tomar Acido Valpréico Generis Phar ou o seu
contracetivo, até ter discutido isto com o seu médico. O seu médico ird aconselha-la
melhor (ver seccao abaixo “Gravidez, amamentagao e fertilidade - Conselho
importante para mulheres”).

Epilepsia

Se estd gravida, ndo deve utilizar Acido Valpréico Generis Phar para a epilepsia, a
ndo ser que nenhum outro tratamento resulte. .

Se € uma mulher que pode engravidar, ndo deve tomar Acido Valpréico Generis Phar
para a epilepsia a ndo ser que utilize um metodo de controlo de natalidade eficaz
(contracecdo) durante todo o periodo de tratamento com Acido Valpréico Generis
Phar. Ndo pare de tomar Acido Valproico Generis Phar ou a sua contracecdo, até
discutir isto com o seu médico. O seu médico ird aconselhd-la melhor (ver abaixo
“Gravidez, amamentacado e fertilidade — Conselho importante para mulheres”).

Se tem alergia ao valproato de sodio e acido valproéico ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

Se tem hepatite ativa ou doencga ativa do figado;

Se tem antecedentes pessoais ou familiares de hepatite grave, especialmente se for
causada por medicamentos;

Se sofre de porfiria hepatica (uma doenca metabdlica bastante rara);

Se tem uma doenga mitocondrial (por exemplo sindrome de Alpers-Huttenlocher)
causada por um problema genético;

Se tem doengas metabdlicas, por exemplo perturbacdo do ciclo da ureia.

Se pensa que algum destes se aplica a si ou se tem alguma ddvida, consulte o seu
médico antes de tomar Acido Valproico Generis Phar.

Adverténcias e precaugbes )
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acido Valpréico Generis
Phar:
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Se vocé ou a sua crianga desenvolve alguma doencga subita, especialmente nos
primeiros 6 meses de tratamento, e particularmente se repetidamente inclui
vomitos, cansaco extremo, dor abdominal, sonoléncia, fraqueza, perda de apetite,
dor no estbmago, nauseas, ictericia (pele ou olhos de cor amarelada), inchaco das
pernas, agravamento da epilepsia ou sentimento geral de ndo se sentir bem (mal-
estar geral). Nestas situagdes deve informar o seu médico imediatamente. O Acido
Valproico Generis Phar pode afetar o figado (e raramente o pancreas) num pequeno
numero de doentes;

Se o Acido Valproico Generis Phar for utilizado em criangas com menos de 3 anos
gue tomam outro medicamento antiepilético ao mesmo tempo ou que sofrem de
outras doencas neurolégicas ou metabdlicas e casos graves de epilepsia;
especialmente se a sua crianga tem menos de 3 anos, o Acido Valproico Generis Phar
ndo devera ser administrado em simultdneo com outros medicamentos que
contenham na sua composicdo acido acetilsalicilico (aspirina);

Se sofre de lUpus eritematoso sistémico (uma doenca rara);

Se sofre de algum problema metabdlico, particularmente alteracbes hereditarias de
deficiéncias enzimaticas, tais como perturbacdo do ciclo da ureia devido ao risco de
aumento dos niveis de amodnia no seu sangue;

Se sofre de alteracdes da funcdo renal. O seu médico pode querer monitorizar os
niveis de valproato de sodio ou adaptar a dose;

Se ganhar peso, por aumento do apetite;

Um pequeno nimero de pessoas a serem tratadas com antiepiléticos como valproato
de sddio/acido valproico apresentaram pensamentos de fazer mal a si proprias ou de
se matarem. Se este tipo de pensamentos lhe ocorrer, informe o seu médico de
imediato;

Se tem uma deficiéncia tipo II em carnitina palmitoiltransferase (CPT);

Se sabe da existéncia de uma doenca mitocondrial na sua familia causada por um
problema genético.

Tal como acontece com outros medicamentos antiepiléticos, as convulsdes podem
agravar-se ou aparecer mais frequentemente enquanto toma este medicamento. Se
isto acontecer contacte o seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes

Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade:

Acido Valproico Generis Phar ndo deve ser utilizado em criancas ou adolescentes com
menos de 18 anos de idade no tratamento de mania.

Outros medicamentos e Acido Valproico Generis Phar
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Acido Valproico Generis Phar
atua, ou vice-versa. Estes incluem:

Antipsicoticos (utilizados no tratamento de disturbios psicologicos);

Medicamentos utilizados no tratamento de depressao;

Benzodiazepinas, utilizadas no tratamento da ansiedade ou como comprimidos para
dormir;

Litio;

Rufinamida;

Acetazolamida;

Inibidores de protease, tais como lopinavir, ritonavir (usados no tratamento do VIH);
Colestiramina;
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Outros medicamentos utilizados no tratamento de epilepsia incluindo fenobarbital,
fenitoina, primidona, lamotrigina, carbamazepina, topiramato, felbamato;
Quetiapina, olanzapina (usados no tratamento de patologias psiquiatricas);
Zidovudina (utilizado no tratamento de infegbes por HIV ou SIDA);

Mefloquina (utilizado na prevencdo e no tratamento da malaria);

Salicilatos (ver seccdo “Adverténcias e precaugdes” na parte de criangas com menos
de 3 anos);

Anticoagulantes (utilizado para prevenir a formacédo de codgulos no sangue);
Cimetidina (utilizado para tratar Ulceras do estbmago);

Eritromicina, rifampicina;

Carbapenemes tais como imipenem, panipenem e meropenem (antibioticos usados
no tratamento de infecGes bacterianas). A combinagdo de acido valpréico com
carbapemenes deve ser evitada, uma vez que pode levar a diminuicdo do efeito do
valproato de sodio;

Propofol (usado para anestesia).

Estes medicamentos e outros poderao ser afetados pelo Acido Valproico Generis
Phar, ou afetar o modo como este atua. Podera ser necessario reajustar a dose do
seu medicamento, ou podera ter necessidade de tomar medicamentos diferentes. O
seu medico ou farmacéutico poderdo aconselha-lo e dar-lhe mais informagdo sobre
os medicamentos com que devera ter mais cuidado ou mesmo evitar durante o
tratamento com Acido Valproico Generis Phar.

Aci,clo Valproico Generis Phar com alimentos, bebidas e alcool
O Acido Valpréico Generis Phar pode ser tomado com alimentos e/ou bebidas.
A ingestdo de alcool durante o tratamento ndo é recomendada.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Conselho importante para mulheres

Perturbacao bipolar )

Se esta gravida, ndo deve utilizar Acido Valproico Generis Phar para a perturbacdo
bipolar.

Se é uma mulher que pode engravidar, ndo deve tomar Acido Valproico Generis
Phar, para a perturbacdo bipolar, a ndo ser que utilize um método de controlo de
natalidade eficaz (contrace¢do) durante todo o periodo de tratamento com Acido
Valproico Generis Phar. Ndo pare de tomar Acido Valpréico Generis Phar ou o seu
contracetivo, até ter discutido isto com o seu médico. O seu médico ird aconselha-la
melhor.

Epilepsia

Se esta gravida, ndo deve utilizar Acido Valprdico Generis Phar para a epilepsia, a
nao ser que nenhum outro tratamento resulte. )

Se € uma mulher que pode engravidar, ndo deve tomar Acido Valpréico Generis Phar
para a epilepsia a ndo ser que utilize um metodo de controlo de natalidade eficaz
(contracegdo) durante todo o periodo de tratamento com Acido Valproéico Generis
Phar. Ndo pare de tomar Acido Valproico Generis Phar ou a sua contracecdo, até
discutir isto com o seu médico. O seu médico ird aconselhd-la melhor.

Riscos do valproato quando tomado durante a gravidez (independentemente da
doenca para a qual o valproato € utilizado)
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Fale com o seu médico imediatamente se esta a pensar engravidar ou se esta
gravida.

O valproato apresenta risco se for tomado durante a gravidez. Quanto mais elevada
for a dose, maiores os riscos, mas todas as doses tém um risco.

Pode causar defeitos congénitos graves e pode afetar a forma como a crianca se
desenvolve a medida que cresce. Os defeitos congénitos que foram reportados
incluem espinha bifida (onde os ossos da coluna vertebral ndo estdo desenvolvidos
devidamente); malformacgdes faciais e cranianas; malformacdes do coragdo, do rim,
do trato urinario e dos 6rgdos sexuais; defeito dos membros.

Se tomar valproato durante a gravidez tem um risco maior em relacgdo as outras
mulheres gravidas de ter uma crianga com defeitos congénitos que requerem
tratamento médico. Como o valproato tem sido utilizado ha muitos anos, sabe-se
gue nas mulheres que tomam valproato cerca de 10 bebés em cada 100 terdo
defeitos congénitos. Isto compara-se com 2 a 3 bebés em cada 100 nascimentos em
mulheres que ndo tém epilepsia.

Estima-se que até 30-40% das criangcas no pré-escolar, cujas mades tenham tomado
valproato durante a gravidez possam vir a ter problemas de desenvolvimento na
infancia. As criangas afetadas podem ter um andar e fala mais lentos, ser
intelectualmente menos capazes do que as outras criancas e ter dificuldade com a
linguagem e meméoria.

Os disturbios do espectro autista sdo mais frequentemente diagnosticados em
criancas expostas ao valproato e ha algumas evidéncias de que as criangas podem
ser mais propensas a desenvolver sintomas de Perturbacdao da Hiperatividade e
Défice de Atengdo (PHDA).

Antes de lhe prescrever este medicamento, o seu médico ira explicar-lhe o que pode
acontecer ao seu bebé se engravidar enquanto esta a tomar valproato. Se decidir
mais tarde que quer engravidar, nao deve parar de tomar o seu medicamento ou o
seu método de contracecdo até ter discutido isso com o seu médico.

Se é pai ou cuidador de uma crianca do sexo feminino tratada com valproato, deve
entrar em contacto com o médico, quando a sua crianga tiver a primeira
menstruacdao enquanto toma valproato.

Questione o seu médico sobre a toma de acido folico quando tentar engravidar. O
acido folico pode diminuir, no geral, o risco de espinha bifida e aborto prematuro que
existe em qualquer gravidez. No entanto, é pouco provavel que reduza o risco de
defeitos congénitos associados a toma de valproato.

Por favor, escolha e leia a situagdo que se aplica a si de todas as situacOes descritas
abaixo:

ESTOU A INICIAR O TRATAMENTO COM ACIDO VALPROIQO GENERIS PHAR

ESTOU A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR E NAO ESTOU A PLANEAR
ENGRAVIDAR ) )

ESTOU A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR E A PLANEAR ENGRAVIDAR
ESTOU GRAVIDA E A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR

ESTOU A INICIAR O TRATAMENTO COM A,CIDO VALPROICO GENERIS PHAR

Se é a primeira vez que lhe foi prescrito Acido Valpréico Generis Phar, o seu médico
ter-lhe-a explicado os riscos para o feto no caso de engravidar. Uma vez que pode
engravidar, tera de garantir que utiliza um método contracetivo eficaz sem
interrupgdo durante o seu tratamento com Acido Valproéico Generis Phar. Fale com o
seu medico ou clinica de planeamento familiar se precisar de aconselhamento sobre
contracecao.
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Mensagens-chave: )

A gravidez deve ser excluida antes do inicio do tratamento com Acido Valpréico
Generis Phar com o resultado de um teste de gravidez, confirmado pelo seu médico.
Deve utilizar um método de controlo de natalidade eficaz (contracegao) durante todo
o periodo de tratamento com Acido Valprdico Generis Phar.

Deve discutir os métodos de controlo de natalidade (contracegdo) apropriados com o
seu médico. O seu médico ira dar-lhe informacdo sobre prevencdo da gravidez e
podera referencia-la a um especialista para aconselhamento de controlo de
natalidade.

Deve ter consultas regulares (pelo menos anuais) com um especialista experiente no
tratamento epilepsia. Durante a consulta o seu médico ird garantir que tem
consciéncia e que compreendeu todos os riscos e conselhos relacionados com o uso
de valproato durante a gravidez.

Avise o seu médico se planeia engravidar.

Avise o seu médico imediatamente se ficar gravida ou se pensa que pode estar
gravida.

ESTOU A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR E NAO ESTOU A PLANEAR
ENGRAVIDAR )

Se estd a continuar o tratamento com Acido Valpréico Generis Phar mas ndo planeia
engravidar, certifique-se de que esta a utilizar um método de contracecdo eficaz sem
interrupgdo durante todo o tratamento com Acido Valproico Generis Phar. Fale com o
seu medico ou clinica de planeamento familiar se precisar de aconselhamento sobre
contracecao.

Mensagens-chave:

Deve utilizar um método de controlo de natalidade eficaz (contracecdo) durante todo
o tratamento com Acido Valpréico Generis Phar.

Deve discutir métodos de contracecdo (controlo de natalidade) com o seu médico. O
seu medico ira fornecer-lhe informagdo sobre prevencdo da gravidez e podera
referencia-la a um especialista para aconselhamento sobre controlo de natalidade.
Deve ter consultas regulares (pelo menos anuais) com um especialista experiente no
tratamento de epilepsia. Durante a consulta o seu médico ira certificar-se de que
esta consciente e que compreendeu todos os riscos e conselhos relacionados com a
utilizacdo do valproato durante a gravidez.

Avise o seu médico se planeia engravidar.

Avise o seu médico imediatamente se ficar gravida ou se pensa que pode estar
gravida.

ESTOU A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR E A PLANEAR ENGRAVIDAR

Se planeia engravidar, marque primeiro uma consulta com o seu médico.

N&do pare de tomar Acido Valproico Generis Phar ou a sua contracecgdo, até ter
discutido isto com o seu médico. O seu médico ira aconselha-la melhor.

Os bebés nascidos de mées que tomaram valproato tém um seério risco de defeitos
congénitos e problemas de desenvolvimento que podem ser seriamente debilitantes.
O seu médico ird encaminha-la para um especialista com experiéncia no tratamento
da ou epilepsia, para que as opgdes de tratamento alternativas possam ser avaliadas
no inicio. O seu especialista pode colocar varios planos de acdo para que a sua
gravidez decorra da forma mais tranquila possivel e para que os riscos para si e para
o feto sejam reduzidos o mais possivel. )

O seu especialista pode decidir alterar a dose de Acido VaIpréico Generis Phar ou
alterar para outro medicamento, ou parar o tratamento com Acido Valpréico Generis
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Phar, muito tempo antes de engravidar — isto € para garantir que a sua doenga esta
estabilizada.

Questione o0 seu médico sobre a toma de acido félico quando planear engravidar. O
acido folico pode diminuir em geral o risco de espinha bifida e aborto prematuro que
existe em todas as gravidezes. No entanto, € pouco provavel que va reduzir o risco
de defeitos congénitos associados ao uso de valproato.

Mensagens-chave:

Ndo pare de tomar Acido Valproico Generis Phar a ndo ser que o seu médico lhe diga
para o fazer.

N&do pare de utilizar os metodos de controlo de natalidade (contracecdo) antes de ter
falado com o seu médico e terem trabalhado juntos num plano para garantir que a
sua doenca esta controlada e que os riscos para o feto sdo reduzidos.

Marque primeiro uma consulta com o seu médico. Durante esta consulta o seu
medico ird garantir que estd consciente e que compreendeu todos 0s riscos e
conselhos relacionados com o uso de valproato durante a gravidez.

O seu meédico ira tentar alterar para outro medicamento, ou parar o tratamento com
Acido Valproico Generis Phar muito tempo antes de engravidar.

Marque uma consulta urgente com o seu médico se esta gravida ou se pensa que
pode estar gravida.

ESTOU GRAVIDA E A TOMAR ACIDO VALPROICO GENERIS PHAR

N&do pare de tomar Acido Valproico Generis Phar, a ndo ser que o seu médico |lhe
diga para o fazer porque pode piorar a sua doenca. Marque uma consulta urgente
com o seu médico se esta gravida ou se pensa que pode estar gravida. O seu médico
ira aconselha-la melhor.

Bebés que nascam de maes que tomaram valproato tém um risco sério de defeitos
congénitos e problemas de desenvolvimento que podem ser seriamente debilitantes.

Sera referenciada a um especialista experiente no tratamento da epilepsia, para que
possam ser avaliadas alternativas de tratamento.

Em circunsténcias excecionais quando Acido Valprdico Generis Phar € a Unica
alternativa terapéutica disponivel durante a gravidez, ira ser monitorizada de muito
perto para gerir o seu estado e verificar o desenvolvimento do feto. Vocé e o seu
parceiro poderdao receber aconselhamento e apoio sobre a exposicdo ao valproato na
gravidez.

Questione o0 seu médico sobre a toma de acido félico. O acido félico pode diminuir
em geral o risco de espinha bifida e aborto prematuro que existe em todas as
gravidezes. No entanto, € pouco provavel que va reduzir o risco de defeitos
congénitos associados ao uso de valproato.

Mensagens-chave:

Marque uma consulta urgente com o seu médico se esta gravida ou pensa que pode
estar gravida. ]

Ndo pare de tomar Acido Valproico Generis Phar a ndo ser que o seu médico lhe diga
para o fazer.

Certifique-se de que é referenciada para um especialista em tratamento de epilepsia
para avaliar a necessidade de opgdes de tratamento alternativas.

Devera receber aconselhamento sobre os riscos de Acido Valpréico Generis Phar
durante a gravidez, incluindo teratogenicidade e efeitos no desenvolvimento nas
criangas.
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Certifique-se de que é referenciada para um especialista para monitorizagdo pre-
natal para detetar possiveis ocorréncias de malformacoes.

Certifique-se de que |é o guia do doente que ira receber do seu médico. O seu
médico ird discutir o Formulario Anual de Reconhecimento de Risco e ira pedir-lhe
para o assinar e guardar. Ira também receber o cartdo do doente pelo seu
farmacéutico para lhe relembrar dos riscos do valproato na gravidez.

Amamentagao ]

Como apenas quantidades muito pequenas de Acido Valpréico Generis Phar passam
para o leite materno, geralmente ndo ha risco para o bebé e o desmame
normalmente ndo é necessario. No entanto, deve discutir com o seu médico se deve
amamentar o seu bebé.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Acido Valproico Generis Phar pode causar alguma sonoléncia ou tonturas em
algumas pessoas, especialmente, no inicio do tratamento ou quando é tomado em
associagdo com outros medicamentos antiepiléticos ou benzodiazepinas. Assegure-se
gue sabe como reage ao Acido Valpréico Generis Phar antes de conduzir uma
viatura, utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas ou realizar outras atividades que
se possam tornar perigosas se estiver com sono ou se se sentir tonto.

Acido Valpréico Generis Phar contém sédio

Acido Valproico Generis Phar 300 mg

Este medicamento contém 27,8 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto € equivalente a 1,39% da ingest&o
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Acido Valproico Generis Phar 500 mg

Este medicamento contém 46,2 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto € equivalente a 2,31% da ingest&o
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Acido Valproico Generis Phar

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O tratamento com Acido Valpréico Generis Phar deve ser iniciado e supervisionado
por um médico especialista com experiéncia no tratamento de epilepsia ou doenca
bipolar.

Certifique-se sempre que tem consultas de rotina com o seu medico. Estas sdo muito
importantes pois a dose que toma podera ter que ser reajustada.

A dose habitual é estabelecida pelo seu médico, em funcdo da idade e do peso
corporal; no entanto, deve ter-se em conta a variabilidade interindividual
significativa na sensibilidade ao valproato.

A posologia 6tima sera determinada essencialmente pela resposta clinica. A
determinacdo dos niveis séricos pode ser considerada como complemento da
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monitorizagdo clinica se o controlo das crises n&o for satisfatério, ou quando houver

suspeitas da existéncia de efeitos indesejaveis. O intervalo terapéutico eficaz para os
niveis séricos de valproato de sddio esta normalmente compreendido entre 40 e 100
mg/l (300-700 pumol/1).

Inicio do tratamento com Acido Valpréico Generis Phar (via oral):

Se ndo esta a tomar outro antiepilético, Acido Valproico Generis Phar deve ser
aumentado, de preferéncia, através da implementacdo doses sucessivas num
intervalo de 2-3 dias, de modo a atingir a posologia otima apds uma semana.

Caso esteja a tomar outro antiepilético, Acido Valprdico Generis Phar devera ser
aumentado gradualmente até atingir a posologia 6tima apds cerca de 2 semanas, e o
outro tratamento deve ser reduzido gradualmente até a sua total interrupcéo.

Caso necessite de uma associagdo com outros antiepiléticos, estes devem ser
introduzidos progressivamente (ver seccao 2 "Outros medicamentos e Acido
Valproico Generis Phar”).

Na pratica: administracdo do Acido Valproico Generis Phar (via oral)

Posologia:

A posologia deve iniciar-se nos 10 a 15 mg/kg por dia, com aumento gradual até a
obtencdo da posologia ideal (ver seccdo “Inicio do tratamento com Acido Valproico
Generis Phar (via oral)”). Esta situa-se geralmente entre 20-30 mg/kg.

No entanto, quando o controlo das crises ndo € obtido dentro deste intervalo, a dose
pode ser aumentada ainda mais; 0s doentes devem ser monitorizados
cuidadosamente (dai a importéancia das consultas de seguimento) aquando da
administracdo de doses diarias superiores a 50 mg/kg (ver seccdo 2).

Em criancas, a posologia habitual € cerca de 30 mg/kg por dia.

Em adultos, a posologia habitual situa-se no intervalo de 20-30 mg/kg por dia.
Embora os parametros farmacocinéticos estejam modificados no idoso, ndo foram
considerados clinicamente significativos; a posologia devera entdo ser determinada
em funcgdo da resposta clinica (controlo das crises).

Tratamento de mania associada a perturbacgdes bipolares:
A dose didria deve ser estabelecida e controlada individualmente pelo seu médico.

Dose inicial:

A dose didria inicial recomendada é de 750 mg.

A dose deve ser aumentada o mais rapidamente possivel de forma a atingir a dose
terapéutica mais baixa que produz o efeito clinico desejado.

Dose média didria:

As doses didrias recomendadas variam habitualmente, entre 1000 mg e 2000 mg.
Em casos excecionais, a dose pode ser aumentada até 3000 mg/dia. A dose deve ser
ajustada de acordo com a resposta clinica individual.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Modo de administracdo:
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Via oral.

A dose didria pode ser tomada em duas doses divididas.

Tome Acido Valproico Generis Phar durante o tempo que o seu médico considere
necessario e enquanto este lho receitar.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Acido Valpréico
Generis Phar € demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Acido Va[préico Generis Phar do que deveria

Uma sobredosagem de Acido Valproico Generis Phar podera ser perigosa. Contacte o
seu medico ou dirija-se ao hospital mais proximo imediatamente. Sinais de
intoxicacao aguda apresentam-se habitualmente sob a forma de coma, com
hipotonia muscular, hiporeflexia, miose, diminuigdo da fungdo respiratoria, acidose
metabdlica.

Os sintomas podem, no entanto, variar e foram notificadas convulsdes na presenca
de taxas plasmaticas muito elevadas. Foram notificados casos de hipertenséo
intracraniana relacionados com edema cerebral. As medidas a tomar em meio
hospitalar deverdo ser sintomaticas: lavagem gastrica Gtil até 10 a 12 horas apods a
ingestdo e monitorizacdo cardiorrespiratoria. Naloxona foi utilizado com sucesso em
alguns casos isolados.

Caso se tenha esquecido de tomar Acido Valproico Generis Phar

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Continue a tomar o medicamento de acordo com as instrucdes do seu
meédico. Case se tenha esquecido de varias tomas contacte o seu médico
imediatamente.

Se parar de tomar Acido Valproico Generis Phar

N&o altere as doses, nem deixe de tomar Acido Valprdico Generis Phar sem consultar
0 seu médico. ]

O seu estado pode agravar-se caso pare o tratamento com Acido Valpréico Generis
Phar sem aconselhamento médico

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos sdo
normalmente de natureza ligeira a moderada.

Poderao ser raros (graves), mas na maioria dos casos ndao o sao. Normalmente, os
efeitos indesejaveis sdo reversiveis, mas também podera necessitar de tratamento
meédico para alguns deles:

Vomitos, enjoos ou dores de estdmago, e diarreia, especialmente no inicio do
tratamento;

Dores de cabeca;

Tremores, sonoléncia, sedagdo, falta de equilibrio ao andar;

Disturbio extrapiramidal (perturbacGes do movimento);

Agressividade, agitagdo, distUrbios da atengdo, comportamento anormal e
hiperatividade;
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Tonturas;

Sensacdo de formigueiro nas maos e pés;

Ver, sentir e ouvir coisas que ndo estdo 1a (alucinagdes);

Reacdes na pele tais como erupgdo na pele;

Perda de cabelo temporaria, crescimento anormal do cabelo, textura anormal do
cabelo, alteracao na cor do cabelo;

Pilosidade excessiva, particularmente em mulheres, virilismo, acne
(hiperandrogenismo);

Alteracfes nas unhas e leito ungueal (frequente);

Alteragdes no periodo menstrual;

Problemas de audicdo;

Problemas nas gengivas (principalmente hiperplasia);

Boca ferida, inchago da boca, Ulceras na boca e sensagdo de ardor na boca
(estomatite);

Movimentos rapidos e incontroldveis dos olhos;

ReacGes alérgicas;

Inchaco dos pés e pernas (edema);

Aumento de peso;

Obesidade (raro);

Problemas nos rins, perda de urina durante 0 sono ou aumento da necessidade de
urinar;

Diminuicdo da temperatura corporal;

Infertilidade no homem;

Perda de memodria e distUrbios cognitivos;

Disturbios de aprendizagem;

Visao dupla.

Tém sido notificados problemas 6sseos incluindo osteopenia e osteoporose (desgaste
dos 0ssos). Verifique com o seu médico ou farmacéutico se se encontra a tomar
medicacdo antiepilética a longo prazo, tem histéria de osteoporose ou toma
esteroides.

Contacte o seu médico de imediato caso repare que tem alguns dos seguintes efeitos
indesejaveis (considerados graves). Pode necessitar de cuidados médicos urgentes:
Alteracdo dos seus niveis de consciéncia, comportamento bizarro (estranho)
associado (ou nao) a crises mais frequentes ou mais graves, perda de capacidade de
orientacdo, particularmente se é tomado em simultdneo com medicamentos
contendo fenobarbital e topiramato ou a dose de Acido Valpréico Generis Phar 300
foi subitamente aumentada;

Vomitos repetidos, cansaco extremo, dor abdominal (consultar um médico de
imediato para avaliagdo de possivel pancreatite. No caso de confirmagdo de
pancreatite o valproato de sédio devera ser descontinuado), sonoléncia, fraqueza,
perda de apetite, dores de estdmago graves, nauseas, ictericia (cor amarelada da
pele e/ou dos olhos), inchaco das pernas ou agravamento da sua epilepsia ou
sentimento generalizado de que nao se sente bem;

Problemas na coagulacdo do sangue;

Nodoas negras ou hemorragias espontaneas;

Bolhas com descamacao da pele;

Diminuicdo grave da contagem de células sanguineas brancas (leucécitos) ou
insuficiéncia da medula 6ssea que, por vezes, se traduz em febres e dificuldade em
respirar;

Confusdo que pode ser devida a uma diminuicdo dos niveis de sédio no sangue;
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Inchacgo resultante de uma reacdo alérgica e que surge associado a nddulos
dolorosos e que ddo comichdo (mais frequente a volta dos olhos, labios, garganta e,
por vezes, maos e pés);

Sindrome de origem medicamentosa caracterizada pelo aparecimento de uma
erupgdo cutanea, febre, alargamento dos ganglios linfaticos e com possivel
comprometimento de outros 6rgaos;

Hipoatividade da glédndula tiroide, podendo causar cansago ou aumento de peso
(hipotiroidismo);

Reacdo alérgica que causa dores nas articulacbes, erupgdes na pele e febre (Lupus
Eritematoso Sistémico);

Manifestagdes extrapiramidais (movimentos involuntarios);

Dificuldades em respirar e dor devido a inflamagdo dos pulmses (derrame pleural);
Dores musculares e fraqueza muscular (rabdomidlise);

Doengas nos rins;

Um aumento do numero e da gravidade das convulsoes.

Acido Valproico Generis Phar pode também causar uma reducdo na contagem de
plaguetas ou de células sanguineas vermelhas.

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas

Alguns efeitos indesejaveis do valproato ocorrem com maior frequéncia em criangas
ou sdo mais graves em comparacdo com os adultos. Estes incluem lesdo no figado,
infecdo do pancreas (pancreatite), agressdo, agitacdo, atencdo alterada,
comportamento anormal, hiperatividade e perturba¢des na aprendizagem.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acido Valproico Generis Phar

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na rotulagem,
embalagem exterior ou frasco apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer precaucdes especiais de armazenamento.



APROVADO EM
06-05-2021
INFARMED

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Acido Valproico Generis Phar

As substancias ativas sdo valproato de sodio e acido valproico.

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 199,80 de valproato de sodio e
87 mg de acido valproéico (equivalente a 300 mg de valproato de sédio).

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 333 de valproato de sodio e 145
mg de acido valproico (equivalentes a 500 mg de valproato de sddio).

Os outros componentes sao

Nucleo do comprimido: Silica coloidal hidratada, Hipromelose tipo 2208 (15000 cps),
Hipromelose tipo 2901 (4000 cps) e Acessulfame de Potdssio

Revestimento do comprimido: Laurilsulfato de sédio, Sebacato de Dibutilo,
Copolimero Basico de Metacrilato Butilado, Estearato de magnésio e Didxido de
Titénio (E-171).

Qual o aspeto de Acido Valproico Generis Phar e conteldo da embalagem
Comprimidos de libertacdo prolongada.

Acido Valproico Generis Phar 300 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a esbranquigcados, oblongos,
biconvexos e com linha de quebra nas duas faces.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Acido Valproico Generis Phar 500 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a esbranquigcados, oblongos,
biconvexos e com linha de quebra nas duas faces.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Acido Valproico Generis Phar comprimidos de libertacdo prolongada estd disponivel
em blisters (forma triplamente laminada a frio (Alu-Alu)) e em frascos (recipiente de
HDPE branco opaco e recipiente de polipropileno branco opaco com tampa de
polipropileno branco opaco com silica gel como dessecante).

Tamanho das embalagens de blisters
300 mg: 20, 30, 50, 60, 90 e 100 comprimidos de libertacao prolongada.
500 mg: 30, 40, 50, 60, 90 e 100 comprimidos de libertacao prolongada.

Tamanho das embalagens de HDPE:
28 comprimidos de libertacdo prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
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2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) LTD

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia

BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Paises Baixos: Natriumvalproaat Chrono Aurobindo 300 mg/500 mg, tabletten
met verlengde afgifte

Portugal: Acido Valproico Generis Phar

Roménia: Valproat de sodiu Aurobindo 300 mg /500 mg comprimate cu
eliberare prelungita

Espanha: Acido Valproico Aurovitas 300 mg/500 mg comprimidos de

liberacion prolongada EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Outras fontes de informacao

Para obter o folheto informativo mais atualizado e informagao de segurancga
importante sobre este produto para raparigas e mulheres que podem engravidar,
digitalize o cédigo QR incluido neste folheto com um smartphone. A mesma
informacdo esta também disponivel no seguinte URL:
http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php.




