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MS. 1.0370.0465 - Xarope 250mg/5mL caixa com 1 e 50 frascos de 100mL + copo medida — “Medicamento Genérico — Lei n2 9.787-99”

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Indicado no tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também é indicado nos quadros de
auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com crises de mdltiplos tipos, que inclui crises de auséncia. 2. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? Alergia ao valproato ou aos demais componentes da férmula; Doenga hepdtica ou disfungdo hepdtica significativa; Conhecida desordem na mitocéndria causada por mutagdo na DNA polimerase mitocondrial; ou
Sindrome de Alpers-Huttenlocher; Distdrbio do ciclo da ureia (DCU); Pacientes com porfiria; Deficiéncia de carnitina primaria sistémica. O valproato é contraindicado para menores de 10 anos. 3. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Recomenda-se a contagem de plaquetas e realizagdo de testes de coagulagio antes de iniciar o tratamento e depois, periodicamente. Casos de insuficiéncia hepatica resultando em fatalidade
ocorreram em pacientes recebendo valproato. Casos de pancreatite envolvendo risco de morte foram relatados em pessoas que receberam valproato de sédio. Alguns desses casos foram descritos como hemorragicos com rapida progressdo
dos sintomas iniciais a 6bito. Tem sido relatado um aumento no risco de pensamentos e comportamentos suicidas em pacientes que utilizam antiepilépticos. Foi relatada hiperamonemia em associagdo com a terapia com valproato e pode
estar presente apesar dos testes de fungdo hepatica normais. Houve relatos pds-comercializagdo de atrofia (reversivel e irreversivel) cerebral e cerebelar, temporariamente associadas ao uso de produtos que se dissociam em ion valproato.
Contém sacarose. valproato de sédio tem um alto potencial teratogénico e criangas expostas ao produto em ambiente intrauterino tém um alto risco de malformagdes congénitas e distdrbios no desenvolvimento neuroldgico. Categoria de
risco na gravidez: D. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Valproato de sddio é excretado no leite humano, converse com o médico. Valproato de sédio pode produzir depressdo no sistema
nervoso central (SNC), especialmente quando combinado com outro depressor do SNC (por exemplo: alcool). INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: O uso concomitante de cido valproico com antibiéticos carbapenémicos nao é recomendado.
Os medicamentos que afetam o nivel de expressao das enzimas hepdticas podem aumentar a depuragdo de valproato. Fenitoina, carbamazepina e fenobarbital podem duplicar a depuragdo de valproato. Alguns medicamentos que interagem
com Valproato s3o: Acido acetilsalicilico, colestiramina, antibidticos carbapenémicos, Haloperidol, cimetidina, ranitidina, amitriptilina, carbamazepina, clonazepam, diazepam, Lamotrigina, propofol, varfarina, quetiapina, paracetamol entre
varios outros descritos na bula. 4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO: Os pacientes devem iniciar a terapia ha monoterapia, conversdo para monoterapia ou dose a ser acrescentada no tratamento adjuvante com 10 a 15mg/kg/dia. A
dose deve ser aumentada de 5 a 10mg/kg/semana até atingir uma resposta clinica 6tima. De maneira geral, a resposta étima é alcangada com doses menores que 60mg/kg/dia. Posologia individualizada e modo de uso ser&o orientadas pelo
médico. Leia a bula. 5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Trombocitopenia; Aumento de peso, perda de peso; Sonoléncia, tremor. Amnesia, ataxia, tontura, disgeusia, cefaleia, nistagmo, parestesia, alteragdo da
fala; zumbido no ouvido, ndusea, Dor abdominal, constipacdo, diarreia, dispepsia, flatuléncia, vémitos; Alopecia, equimose, prurido, rash cutaneo; Astenia. Alteragdo na marcha, edema periférico; Sonhos anormais, labilidade emocional,
estado de confusdo, depressdo, insénia, nervosismo, pensamento anormal; Muitas outras reagdes adversas menos comuns e que podem ser graves estdo descritas na integra na bula do produto. 6. Uso oral. Uso adulto e pedidtrico acima de
10 anos. Venda sob prescrigdo médica. S6 pode ser vendido com retengdo de receita. Venda proibida ao comércio.

VALPROATO DE SODIO E UM MEDICAMENTO. DURANTE O SEU USO NAO
DIRIJA VEICULOS OU OPERE MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.
“SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. Material informativo exclusivo para a equipe de venda do medicamento



