MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:
Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta gastrorresistente contiene:

Valproato de sodio*
* Se afiade un 2 % de exceso teniendo
en cuenta la pérdida por desecacion.

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Se usa en todas las formas de epilepsia.

VALPROATO DE SODIO 500 mg

Tableta gastrorresistente

500 mg

Estuche por 3 6 10 tiras de AL/AL con 10 tabletas
gastrorresistentes cada una.

KWALITY PHARMACEUTICALS LTD., Amritsar, India.

KWALITY PHARMACEUTICALS LTD., Amritsar, India.
Producto terminado.

M-18-016-N0O3
15 de febrero de 2018

500,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la
humedad.

Para prevenir convulsiones febriles recurrentes en los nifios

Contraindicaciones:

Enfermedad activa del higado.

Historia familiar o individual de disfuncion hepatica severa, especialmente relacionada al

medicamento.
Hipersensibilidad al valproato de sodio
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Puede causar prolongacion del tiempo de sangrado en mujeres con edad fértil (debido a su
efecto teratogénico) y en pacientes con enfermedad hepatica.

Realizarse pruebas de funcionamiento hepatico a inicio y durante los primeros 6 meses de
tratamiento.

El acido valproico da faso positivo en las pruebas de orina por glucosa.
Retirada abrupta y funcion renal dafada.
Usar con precaucién en pacientes que reciben otros anticonvulsivantes.

Las tabletas se deben tragar enteras si masticar ni triturar con ayuda de agua en una 6 dos
tomas, preferentemente en el curso de las comidas.

Efectos indeseables:

Anorexia, nauseas y vomitos. Dolor abdominal y diarrea. Sedacion, ataxia, vértigo,
somnolencia, alopecia (reversible), rash cutaneo, trombocitopenia, aumento de peso y
hepatitis fulminante.

Posologia y modo de administracion:

Las necesidades de las dosis diarias varian de acuerdo a la edad y el peso corporal.
Adultos: De 20 a 30 mg/kg/dia.

Dosis de mantenimiento: De 1 a 2 g diarios. Maxima: 2,5 g diarios.

Nifios:

Por debajo de 20 kg: Inicialmente 20 mg/ kg/dia.

Por encima de 20 kg: Por lo general, de 20 a 30 mg/kg/dia.

Via de administracion: Oral.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Carbon: Disminuye la absorcion del Valproato de sodio.

Clorpromazina y Cimetidina: Disminuye la eliminacién e incrementa la semivida del
valproato de sodio.

Salicilatos: Conduce a toxicidad por elevados niveles séricos de valproato de sodio.
Alcohol y otros antidepresivos: Potencia efecto antidepresivo del SNC.

Fenobarbital y Primidona: Puede resultar en aumento del nivel de fenobarbital y un
incremento de los efectos en el SNC.

Carbamazepina, Clonazepam, Etosuximida y Fenitoina: Cambios variables en los efectos de
estos agentes y del valproato de sodio.

Pruebas de laboratorio: Interpretacion falsa de las pruebas de cetona en la orina. Pueden
alterarse las pruebas de funcién de la tiroides

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Contraindicado.

Lactancia: Usar con precaucion.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento puede producir somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
realizar ningun tipo de actividad donde una disminucion de la atencion pueda dar lugar a
accidentes

Sobredosis:



Se han reportado sintomas de sobredosis masiva, €j. concentracion en el plasma de 10 a 20
veces en los niveles terapéuticos maximos, los cuales incluyen generalmente depresion del
SNC o coma con hipotonia muscular, hipo-reflexia, miosis, funcion respiratoria deteriorada y
acidosis metabdlica. Es usual un resultado favorable, aunque hayan ocurrido algunas
muertes siguientes a la sobredosis masiva.

En presencia de niveles plasmaticos muy altos, se han reportado ataques y los sintomas
pueden ser variables. Se han reportado casos de hipertension intracraneal relacionada a
edema cerebral.

El tratamiento en la sobredosis debe ser sintomatico, incluyendo monitoreo cardio-
respiratorio. El lavado gastrico puede ser util hasta 10 a 12 horas después de la ingestion.

Se han usado hemodialisis y hemoperfusion, exitosamente.

La Naloxona se ha usado exitosamente en unos pocos casos aislados, a veces asociados
con carbén activado por via oral.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: NO3AGO01
Grupo Farmacoterapéutico: Sistema nervioso, Antiepilépticos, Derivados del acido graso.

El mecanismo de accion mas probable es la potenciacion de la accion inhibitoria del acido
gamma-aminobutirico (GABA) a través de una accion en la sintesis adicional o el
metabolismo adicional del GABA.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

La semivida de eliminacién se reporta usualmente dentro del rango de 8 a 20 horas,
generalmente es mas corta en los nifos.

En los pacientes con insuficiencia renal severa puede ser necesario alterar la dosis de
acuerdo a los niveles de acido valproico libre en plasma.

Después de la administracion el Acido valproico se une extensamente a las proteinas del
plasma y se metaboliza en el higado.

Inicio de accion: < 1 hora.
Duracion de la accion: 12 horas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de diciembre de 2023.



