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Folheto informativo: Informag&o par ao utilizador

W Este medicamento esta sujeito amonitorizacdo adicional. Isto ira permitir arépida
identificacdo de novainformagéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando
guaisquer efeitos indesgjaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos
indesglévels, veja o final da seccéo 4.

Diplexil 200 mg comprimidos revestidos
Diplexil 500 mg comprimidos gastrorresistentes
Diplexil 200 mg/ml Solugéo oral

Valproato de sodio

AVISO

Diplexil, valproato de sbdio pode prejudicar gravemente o feto quando tomado durante
agravidez. Se éumamulher em idade fértil, deve utilizar um método de controlo de
natalidade efectivo (contracecéo) sem interrupcdes durante todo o periodo de
tratamento com Diplexil. O seu médico iradiscutir isto consigo mas deve também
seguir o conselho da seccdo 2 deste folheto.

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

N&o pare de tomar Diplexil ando ser que o seu médico |he diga parao fazer umavez
gue a sua doenca pode piorar.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante parasi.

- Conserve este fol heto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve d& 1o aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicia mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Diplexil e paraqgue é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Diplexil
3. Como tomar Diplexil

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Diplexil

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Diplexil e paraque é utilizado
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O Diplexil € um medicamento utilizado no tratamento de vérios tiposde
manifestagOes epiléticas. Ao receitar-lhe Diplexil, o seu médico diagnosticou-lhe uma
das seguintes situacdes.

-Epilepsias generalizadas e parciais.

-Generalizadas primérias: Pequeno Md, Grande Madl, epilepsias mioclonicas.
-Parciais: simples e complexas.

-Generalizadas secundérias. Sindroma de Lennox-Gastaut, Sindroma de West.
-Formas mistas.

-Epilepsias especiais:

-Convulsdes febris na crianca.

-Privacéo do sono.

-Alteracfes do comportamento associados a epilepsia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diplexil
N&o tome Diplexil

-Se tem dergia (hipersensibilidade) ao vaproato de sodio (substéancia ativa do
Diplexil) ou aquaquer outro componente deste medicamento (indicado na sec¢éo 6).
-Se tem uma doenca de figado ou hepatite aguda ou crénica.

- Se tem uma doenca mitocondrial (exemplo: sindrome de Alpers-Huttenlocher)
causada por um problema genético.

- Se esta grévida, ndo deve utilizar Diplexil paraaepilepsia, ando ser que nenhum
outro tratamento resulte.

- Se éuma mulher que pode engravidar, ndo deve tomar Diplexil para aepilepsiaa
ndo ser que utilize um método de controlo de natalidade eficaz (contracecdo) durante
todo o periodo de tratamento com Diplexil. N&o pare de tomar Diplexil ou a sua
contracecao, até discutir isto com 0 seu médico. O seu médico ird aconselhé&-la melhor
(ver seccdo abaixo “ Gravidez, amamentacéo e fertilidade — Conselho importante para
amulher”).

Adverténcia e precauces
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Diplexil.

Diplexil deve ser administrado com precaucédo a doentes que estejam em tratamento
com anticoagulantes (ex: aspirina e varfaring).

Em caso de aparecimento de nddoas negras ou hemorragias, deve informar
imediatamente 0 seu médico porque pode ser necessario aterar adose.

Diplexil deve também ser utilizado com precaucdo em doentes com antecedentes de
doenca de figado.

Como o medicamento pode aterar alguns pardmetros a nivel do figado, é provéavel
gue o seu médico |he mande fazer andlises ao sangue antes e durante o tratamento.

Um pegueno nimero de pessoas que iniciou tratamento com antiepilépticos como o
Diplexil teve pensamentos de autoagresséo e suicidio. Se aquaquer momento tiver
estes pensamentos deve contactar imediatamente o seu meédico.
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Se sabe da existéncia de uma doenga mitocondrial na sua familia causada por um
problema genético.

Um pequeno nimero de pessoas em tratamento com antiepil épticos, tais como
valproato, teve pensamentos de auto-agresséo (de se magoarem asi proprios) ou de
suicidio (por termo aprépriavida). Se em algum momento tiver pensamentos deste
tipo, contacte imediatamente o seu médico.

Outros medicamentos e Diplexil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos.

Certos medicamentos podem causar interacdo com o Diplexil, aumentando ou
diminuindo o seu efeito tergpéutico, como por exemplo os medicamentos
anticoagul antes e outros antiepilépticos.

Antes de tomar Diplexil deve, portanto, informar o seu médico de outros
medicamentos que estegla a utilizar, mesmo no caso de se tratar de um medicamento
gue adquiriu sem receita médica. N&o se esqueca de referir em particular
medicamentos contendo &cido acetilsalicilico, varfaring, carbamazepina, clonazepam,
fenitoina, fenobarbita e dicumarol, ou derivados e agentes carbepenemos (antibiotico
usado paratratar infecdes bacterianas) ou metamizol, um medicamento utilizado para
tratar ador e afebre.

Deve-se evitar tomar simultaneamente acido valproico com carbepenemos, porque
estes diminuem o efeito do vaproato de sodio.

Diplexil com dimentos, bebidas e acool
O Diplexil poderatambém potenciar o efeito depressivo do acool sobre o Sistema
Nervoso Centrd (SNC), pelo que deverareduzir aingestéo de bebidas acodlicas.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estiver gravida ou se pretende engravidar ou se estiver a amamentar consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conselho importante para a mulher

* Se esta gravida, ndo deve utilizar Diplexil paraaepilepsia, ando ser que nenhum
outro tratamento resulte.

» Se éumamulher que pode engravidar, ndo deve tomar Diplexil para aepilepsiaa
ndo ser que utilize um método de controlo de natalidade eficaz (contracecdo) durante
todo o periodo de tratamento com Diplexil. N&o pare de tomar Diplexil ou asua
contracecao, até discutir isto com 0 seu médico. O seu médico ird aconselhé-la
melhor.

Riscos do valproato quando tomado durante a gravidez (independentemente da
doenca paraaqua o valproato é utilizado)
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* Fale com 0 seu médico imediatamente se esté a pensar engravidar ou se esta gravida.
* O valproato apresenta risco se for tomado durante a gravidez. Quanto mais elevada
for adose, maiores os riscos, mas todas as doses tém um risco.

* Pode causar sérios defeitos congeénitos e pode afetar a forma como a crianca se
desenvolve a medida que cresce. Os defeitos congénitos reportados com maior
frequéncia incluem espinha bifida (onde os 0ssos da coluna vertebral no estdo
desenvolvidos devidamente); malformagdes faciais e cranianas, maformacdes do
coracdo, do rim, do trato urinério e dos 6rgéos sexuais,; defeito dos membros e

ma formagdes multiplas associadas, afetando vérios 6rgdos e partes do corpo.
Defeitos congénitos podem resultar em deficiéncias que podem ser graves.

* Foram reportadas malformagdes oculares em associagdo com outras malformactes
congénitas em criancas expostas ao valproato durante a gravidez. Estas maformactes
oculares podem afetar a vis&o.

* Setomar valproato durante a gravidez tem um risco maior em relacéo as outras
mulheres gravidas de ter uma crianca com defeitos congénitos que requerem
tratamento médico. Como o valproato tem sido utilizado h& tantos anos, sabe-se que
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
gue ndo tém epilepsia.

* Estima-se que até 30-40% das criangas no pré-escolar, cujas maes tenham tomado
valproato durante a gravidez, possam vir ater problemas de desenvolvimento na
infancia. As criancas afectadas podem ter um andar e fala mais lentos, ser

intelectua mente menos capazes do que as outras criangas e ter dificuldade com a
linguagem e memoria.

* Osdisturbios do espectro autista sBo mais frequentemente diagnosticados em
criangas expostas ao valproato e ha algumas evidéncias de que as criangas podem ser
mais propensas a desenvolver sntomas de Perturbacdo da Hiperatividade e Défice de
Atencéo (PHDA).

* Antes de Ihe prescrever este medicamento, o seu médico ira explicar-lhe o que pode
acontecer ao seu bebé se engravidar enquanto esta a tomar va proato. Se decidir mais
tarde que quer engravidar, ndo deve parar de tomar 0 seu medicamento ou 0 seu
método de contracecdo até ter discutido isso com 0 seu médico.

» Se épai ou cuidador de uma crianca do sexo feminino tratada com valproato, deve
entrar em contacto com o médico, quando a sua crianca tiver a primeira menstruagéo
enquanto toma valproato.

* Questione 0 seu médico sobre atomade 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, € pouco provavel que reduza o risco de
defeitos congeénitos associados a tomade va proato.

Por favor, escolha e leiaa situacdo que se aplicaa s de todas as situagbes descritas
abaixo:

O ESTOU A INICIAR O TRATAMENTO COM DIPLEXIL

O ESTOU A TOMAR DIPLEXIL E NAO ESTOU A PLANEAR
ENGRAVIDAR

O ESTOU A TOMAR DIPLEXIL E A PLANEAR ENGRAVIDAR

O ESTOU GRAVIDA E A TOMAR DIPLEXIL
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ESTOU A INICIAR O TRATAMENTO COM DIPLEXIL

Se é aprimeiravez que lhe foi prescrito Diplexil o seu médico ter-lhe-a explicado os
riscos para o feto no caso de engravidar. Umavez que pode engravidar, terade
garantir que utiliza um méodo contracetivo eficaz sem interrupc¢do durante o seu
tratamento com Diplexil. Fale com o seu médico ou clinica de planeamento familiar
se precisar de aconsel hamento sobre contracegéo.

Mensagens-chave:

* A gravidez deve ser excluida antes de iniciar o tratamento com Diplexil através do
resultado de um teste de gravidez, confirmado pelo seu médico.

* Deve utilizar um método de controlo de natalidade €efetivo (contracecéo) durante
todo o periodo de tratamento com Diplexil.

* Deve discutir os métodos de controlo de nataidade (contracecéo) apropriados com o
seu médico. O seu médico irddar-lhe informag&o sobre prevencdo da gravidez e
poderareferencia-laa um especialista para aconsel hamento de controlo de natalidade.
* Deve ter consultas regulares (pelo menos anuais) com um especialista experiente no
tratamento de epilepsia. Durante a consulta 0 seu médico ira garantir que tem
consciéncia e que compreendeu todos os riscos e consel hos relacionados com o uso de
valproato durante a gravidez.

* Avise 0 seu médico se planeia engravidar.

* Avise 0 seu médico imediatamente se ficar gravida ou se pensa que pode estar
gravida.

ESTOU A TOMAR DIPLEXIL E NAO ESTOU A PLANEAR ENGRAVIDAR

Se estd a continuar o tratamento com Diplexil mas ndo planeia engravidar, certifique-
se de que estd a utilizar um método de contracecdo eficaz sem interrupcdo durante
todo o tratamento com Diplexil. Fale com o seu médico ou clinica de planeamento
familiar se precisar de aconselhamento sobre contracecéo.

Mensagens-chave:

* Deve utilizar um método de controlo de natalidade €eficaz (contracecdo) durante todo
o tratamento com Diplexil.

* Deve discutir métodos de contracecéo (controlo de natalidade) com o seu médico. O
seu médico ira fornecer-lhe informaco sobre prevencdo da gravidez e podera
referencia-la a um especialista para aconsel hamento sobre controlo de nataidade.

* 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 consel hos relacionados com a
utilizacdo do valproato durante a gravidez.

* Avise 0 seu médico se planeia engravidar.

* Avise 0 seu médico imediatamente se ficar gravida ou se pensa que pode estar
gravida.

ESTOU A TOMAR DIPLEXIL E A PLANEAR ENGRAVIDAR

Se planeia engravidar, marque primeiro uma consulta com o seu médico.
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N&o pare de tomar Diplexil ou a sua contracecdo, até ter discutido isto com o seu
médico. O seu médico ira aconsel ha-la melhor.

Os bebés nascidos de mées que tomaram valproato tém um sério risco de defeitos
congeénitos e problemas de desenvolvimento que podem ser seriamente debilitantes. O
seu médico ird encaminha-la para um especialista com experiéncia no tratamento da
epilepsia, paraque as opgdes de tratamento alternativas possam ser avaliadas no
inicio. O seu especialista pode colocar varios planos de a¢do paraque a sua gravidez
decorrada forma mais tranquila possivel e para que osriscos paras e parao feto
sejam reduzidos o mais possivel.

O seu especialista pode decidir alterar a dose de Diplexil ou dterar paraoutro
medicamento, ou parar o tratamento com Diplexil, muito tempo antes de engravidar —
isto € para garantir que a sua doenca esta estabilizada.

Questione 0 seu médico sobre atomade acido folico 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 vareduzir o risco de
defeitos congeénitos associados ao uso de valproato.

Mensagens-chave:

» N&o pare de tomar Diplexil ando ser que o0 seu médico Ihe diga para o fazer.

» N&o pare de utilizar os métodos de controlo de natalidade (contracecdo) antes de ter
falado com 0 seu médico e terem trabalhado juntos num plano para garantir que asua
doenca esté controlada e que os riscos para o feto sdo reduzidos.

» Marque primeiro uma consulta com o seu médico. Durante esta consulta 0 seu
medico iré garantir que esta consciente e que compreendeu todos os riscos e consel hos
relacionados com o uso de valproato durante a gravidez.

* O seu médico iratentar aterar para outro medicamento, ou parar o tratamento com
Diplexil muito tempo antes de engravidar.

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

ESTOU GRAVIDA E A TOMAR DIPLEXIL

N&o pare de tomar Diplexil, ando ser que 0 seu médico |he diga para o fazer porque
pode piorar asuadoenca. Margue uma consulta urgente com o seu médico se esta
gravidaou se pensa que pode estar grévida. O seu médico ira aconselh&la melhor.

Bebés que nasgam de mées que tomaram val proato tém um risco sério de defeitos
congeénitos e problemas de desenvolvimento que podem ser seriamente debilitantes.

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

Em circunstancias excecionais quando Diplexil € a Unica alternativa teragpéutica
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 poderdo receber
aconselhamento e apoio sobre a exposicéo ao valproato na gravidez.
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Questione 0 seu médico sobre atomade é&cido folico. O &cido folico pode diminuir
em geral o risco de espinha bifida e aborto prematuro que existe em todas as
gravidezes. No entanto, é pouco provavel que vareduzir o risco de defeitos
congénitos associados ao uso de valproato.

Mensagens-chave:

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

» N&o pare de tomar Diplexil ando ser que o0 seu médico Ihe diga para o fazer.

* Certifique-se de que é referenciada paraum especialista em tratamento de epilepsa
paraavaliar a necessidade de opgdes de tratamento alternativas.

* Devera receber aconselhamento sobre os riscos de Diplexil durante a gravidez,
incluindo teratogenicidade e efeitos no desenvolvimento nas criangas.

* Certifique-se de que é referenciada paraum especialista para monitorizacéo pré-
natal paradetetar possiveis ocorréncias de malformagoes.

Certifique-se de que |€ o guia do doente que irareceber do seu médico. O seu médico
iradiscutir o Formulario Anua de Reconhecimento de Risco e ira pedir-lhe parao
assinar e guardar. Iratambém receber o cartéo do doente pelo seu farmacéutico para
Ihe relembrar dos riscos do valproato na gravidez.

Conducéo de veiculos e utilizaco de maquinas
Os doentes tratados com Diplexil dever&o ter precaucéo ao conduzir veiculos e usar
maquinas, pelo facto de o valproato Ihes poder causar sonoléncia.

Diplexil comprimidos revestidos e comprimidos gastrorresistentes contém lactose. Se
foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Diplexil solugéo oral contém para-hidroxibenzoato de metilo sodico e para-
hidroxibenzoato de propilo sddico que podem causar reacfes aérgicas (possvelmente
retardadas).

Diplexil contém sodio

Diplexil 200 mg comprimidos revestidos: Este medicamento contém 28 mg de sbdio
(principa componente de sa de cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto é
equivalente a 1,4% da ingest&o di&ria maxima de sddio recomendada na dieta paraum
adulto.

Diplexil 500 mg comprimidos gastrorresistentes: Este medicamento contém 69 mg de
sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada comprimido. Isto
€ equivalente a 3,5% da ingestdo diéria méxima de sodio recomendada na dieta para
um adulto.

Diplexil solucéo oral: Este medicamento contém 28 mg de sodio (principal
componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada ml de solugéo oral. Isto €
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equivalente a 1,4% da ingest&o di&ria maxima de sddio recomendada na dieta paraum
adulto.

3. Como tomar Diplexil

O tratamento com Diplexil deve ser iniciado e supervisionado por um médico
especialista em tratamento de epilepsia.

Posologia habitual

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo médico ou farmacéutico.
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia média diéria é geralmente estabel ecida em funcdo do peso do doente e
devera ser administrada em duas ou trés doses parciais.

A terapéutica com valproato de sbdio deve ser administrada em doses progressivas,
comecando com doses baixas de aproximadamente 15mg/Kg/dia, e aumentando 5 a
10 mg/Kg/dia em intervalos de 5-7 dias, até acancar uma posologia diaria 6tima, a ser
determinada pelo médico.

A posologia diaria média recomendada é de:

-30 mg/K g nos lactentes e nas criancas até 3 anos (cerca de 400 mg), utilizando de
preferéncia a solucéo.

-30-40 mg/K g nas criangas com mais de 3 anos (cerca de 600 mg a 1g).

-20-30 mg/K g nos adolescentes e adultos (cerca de 800 a 1400 mg, ou mais, se
necessario), utilizando de preferéncia os comprimidos gastrorresistentes de 500 mg.
-15 mg/Kg nosidosos.

Em monoterapia, doses diarias médias superiores aquel as recomendadas sdo
raramente necess&rias. A dose maxima recomendada é de

60 mg/Kg/dia.

Doentes com problemas renais
O seu médico pode decidir gjustar a sua dose.

Modo e via de administracéo
Administrar por via oral. Os comprimidos devem ser engolidos com um copo cheio de
agua ndo gasosa, sem mastigar. Nunca deve dividir ou esmagar os comprimidos.

Solucéo oral

Na primeira utilizagdo do frasco, o utente deverainutilizar atampainviolavel e
introduzir a pipeta doseadora que se encontra acondicionada no involucro separado.
Acerte depois o0 volume desgjado consoante a posologia indicada. Parafacilitar a
subida do liquido na pipeta, recomenda-se premir rapidamente duas vezes a borracha
sugadora.

Administrar por viaoral. A solucéo deve ser diluida em &gua ndo gasosa, agucarada
ou n&o.

Apbs cada utilizac8o deve-se fechar bem o frasco.

Utilizacdo em criangas:
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Diplexil ndo deve ser utilizado juntamente com outro antiepiléptico em criangas com
menos de 3 anos, a ndo ser por expressaindicacdo do médico.

Utilizacdo em patologias especiais

Diplexil deve ser utilizado com muita precaucéo em doentes que gpresentam |Upus
eritematoso disseminado

Se sofrer de doenca de figado ou doencarenal, refiraisto ao seu médico porque pode
ser necessario fazer um regjuste da dose.

Indicagbes do momento mais favoravel a administracéo do medicamento
Diplexil devera ser tomado de preferéncia durante ou apés as refei coes.

Durac& médiado tratamento

Devera ser determinada pelo médico. Habitualmente de utilizagdo vitalicia.

Caso se tenha esquecido detomar Diplexil

Se se esquecer de tomar umadose, poderatomé-la se 0 esquecimento for de uma ou
duas horas; setiverem passado mais de trés horas, salte a dose esquecida e continue a
tomar adose norma na proxima toma.

Nunca devera duplicar a dose no caso de se ter esquecido de tomar a dose anterior.

Se tomar mais Diplexil do que deveria

Os sintomas de uma intoxicacdo por Diplexil, incluem tonturas graves, forte
sonoléncia, tremores intensos, miose (contragdo da pupila), diminuicéo da autonomia
respiratoria

Se, por acidente, tomou umadose excessiva, e verificar aguns destes sintomas
consulte imediatamente um medico.

Entretanto, enquanto ndo for observado pelo médico, setiver tomado o medicamento
ha menos de duas horas, tente provocar o vomito.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Embora Diplexil seja, deum modo geral, bem tolerado, € possivel verificarem-se
sintomas de disturbios gastricos (nauseas e vomitos) que, em geral, desaparecem com
a continuacdo do tratamento ou com a administracéo de protetores gastricos.

Enjoo, sedacéo, disturbios extrapiramidais (perturbacdes do movimento).

Ocorrem, frequentemente, ateracdes nas unhas e leito ungueal.

Em casosraros, verificou-se diminuicdo ou aumento do apetite, obesidade e visdo
dupla.
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Raramente podera ocorrer inchago nas pernas, maos ou pés.

Excecionalmente poderdo observar-se 0s seguintes efeitos indesgjaveis:

Tremores, efeito sedativo; ataxia (perda de capacidade de coordenacéo da acédo
muscular), dores de cabega, confusdo, nistagmos (oscilacéo ritmica do globo ocular),
perda de cabelo com crescimento posterior de cabelo encaracolado; alteragbes dapele,
fragueza muscular, dismenorreia (menstruacéo dificil ou dolorosa), dteracéo
emociona, depressdo, psicose, agressividade, hiperatividade, aparecimento de nédoas
negras ou hematomeas.

Tém sido notificados casos de alteraces dsseas, incluindo osteopenia e osteoporose
(perda de densidade do 0ss0) e fraturas. Consulte 0 seu médico ou farmacéutico se
estiver atomar medicamentos antiepiléticos ha muito tempo, se tiver historial de
osteoporose ou estiver afazer tratamentos com esteroides.

Se algum dos efeitos indesgjaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesgjaveis néo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesgjaveis adicionais em criangas

Alguns efeitos indesgjaveis do valproato ocorrem com mais frequéncia em criangas ou
s80 mais graves em comparacdo com os adultos. Estes incluem lesdo hepética, infecéo
do pancreas (pancreatite), agressdo, agitacdo, perturbacdo da atencdo, comportamento
anormal, hiperatividade e disturbio de gprendizagem.

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis néo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesg aveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a gjudar afornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide 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 Diplexil

Comprimidos: ndo conservar acima de 25°C; conservar na embalagem de origem para
proteger daluz e da humidade.

Solucdo oral: ndo conservar acima de 25°C; conservar na emba agem de origem para
proteger daluz e fechar bem o frasco gpds cada utilizacéo.
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Diplexil apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister, apds VAL. O prazo de vaidade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Diplexil se verificar descricdo de sinais visiveis de deterioracdo nos
comprimidos ou na solucéo oral.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizac&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas iréo gjudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual acomposicéo de Diplexil:
- A substancia ativa é o Valproato de sodio.

Diplexil 200 mg comprimidos

Os outros componentes sdo: Nucleo: Aerosil 200, Lactose anidra, Povidona, Amido
de milho, Silicacoloidal hidratada, Talco, Estearato de magnésio. Revestimento:
Alcool isopropilico, Eudragit E, Talco, Lacalaranja, Diéxido de titanio (E171),
Macrogol 6000 e Cera Carnatlba.

Diplexil 500 mg comprimidos gastrorresistentes

Os outros componentes sdo: Aerosi| 200, Lactose anidra, Povidona, Amido de milho,
Talco, Silicacoloida hidratada, Estearato de magnésio. Revestimento: Opadry OY -A-
32952, Opadry OY-AM-28901 e Opadry Y S-1R-7006.

Diplexil 200 mg/ml Solugéo oral
Os outros componentes sdo: Sacarina sbdica, Para-hidroxibenzoato de metilo (E219),
Aromade framboesa, Para-hidroxibenzoato de propilo (E218), &gua purificada.

Qual o aspeto de Diplexil e contedido da embalagem

Os comprimidos revestidos a200 mg sdo acondicionados em blisters de PVC/PVDC e
aluminio/PVDC. Os comprimidos gastrorresistentes a 500 mg sdo acondicionados em
blisters de PV C/PE/PVDC e aluminio/PVDC.

A solucéo ora a 200 mg/ml é acondicionada em frascos de vidro ambar de 50 ml com
tampa de polipropileno com cinta de inviolabilidade. Em contentor separado de PVC-
aluminio segue também na embalagem um conjunto de pipeta de vidro/sugador
adaptével ao frasco.

O materia de acondicionamento primario (blister e frascos-pipetas) € por suavez
acondicionado em caixas de cartolina juntamente com o folheto informativo.

Diplexil 200 mg: embaagens de 20 e 60 comprimidos.
Diplexil 500 mg: embaagens de 20 e 60 comprimidos.
Diplexil 200 mg/ml solug&o oral: frasco de 50 ml.
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E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizagcdo de Introducdo no Mercado:
Tecnifar - IndUstria Técnica Farmacéutica S.A.
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750-130 Lisboa

Tel.: 210 330 700

Fax: 210 330 709

Linha Farmacovigilancia: 213 860 929

Fabricante:

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 - B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informagdo deta hada e atualizada sobre este produto ao digitalizar o
codigo QR incluido no FI com um smartphone. A mesma informagéo esta também
disponivel na seguinte URL : http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php

http://app7.infarmed.pt/infomed/inicio.php




