Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Karbagen, 150 mg, tabletki powlekane
Karbagen, 300 mg, tabletki powlekane
Karbagen, 600 mg, tabletki powlekane

Oxcarbazepinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Karbagen 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbagen
Jak stosowac lek Karbagen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Karbagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk wd =

1. Co to jest lek Karbagen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Karbagen zawiera substancje czynna okskarbazepine.
Karbagen nalezy do grupy lekéw przeciwdrgawkowych lub przeciwpadaczkowych stosowanych
w leczeniu padaczki.

Lek Karbagen pomaga w kontrolowaniu drgawek lub napadéw u pacjentéw chorych na padaczke.
U o0s6b chorych na padaczke wystepuja okresy niekontrolowanej aktywnosci elektrycznej mozgu.
Te okresy niekontrolowanej aktywno$ci elektrycznej moga prowadzi¢ do drgawek. Okskarbazepina
pomaga w kontrolowaniu aktywno$ci elektrycznej mézgu. Zmniejsza to mozliwos¢ wystapienia
napadow drgawek.

Lek Karbagen jest stosowany w leczeniu napadow czgsciowych z lub bez wtdrnie uogdlnionych
napadow toniczno-klonicznych. Napady czesciowe obejmuja ograniczony obszar mozgu, ale moga
rozprzestrzeni¢ si¢ na caty mozg i moga powodowac uogolnione drgawki toniczno-kloniczne. Istniejg
dwa typy napadoéw czesciowych: proste i ztozone. W prostych napadach czesciowych pacjent
pozostaje $wiadomy, podczas gdy w napadach cze¢éciowych ztozonych swiadomos¢ pacjentow ulega
zmianie.

Okskarbazepina jest stosowana u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych. Zazwyczaj lekarz
probuje znalez¢ jeden lek, ktory bedzie najbardziej odpowiedni dla pacjenta (dorostego albo dziecka).
Jednakze w ciezszych przypadkach padaczki w celu kontrolowania drgawek moze by¢ niezbedne
podawanie tacznie dwoch lub wiecej lekow.

Lek Karbagen, tabletki powlekane, moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w polaczeniu z innymi
lekami przeciwpadaczkowymi.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbagen

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza, nawet jesli r6znig si¢ one od informacji
zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Karbagen:

e jesli pacjent ma uczulenie na okskarbazeping, eslikarbazepine lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Karbagen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

* wrazie uczulenia (alergii) (np. wysypki lub innej reakcji alergicznej) na karbamazeping, podobny
lek przeciwdrgawkowy. Jesli pacjent jest uczulony na karbamazeping, istnieje
prawdopodobienstwo 1 do 4 (25%), ze moze by¢ uczulony takze na okskarbazepine

= jesli pacjent ma problemy z watrobg lub rozwing si¢ one w trakcie leczenia (patrz: Mozliwe
dzialania niepozadane)

= jesli pacjent ma problemy z nerkami, zwlaszcza problemy zwigzane z niskim st¢zeniem sodu
(soli) we krwi. Okskarbazepina moze dalej zmniejszac stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢
do objawow niedoboru sodu (patrz: Mozliwe dzialania niepozadane). W razie choroby nerek
lekarz moze zleci¢ badania krwi przed rozpoczeciem terapii i regularnie po rozpoczeciu leczenia
lekiem Karbagen

* w razie przyjmowania innych lekow mogacych zmniejsza¢ stezenie sodu we krwi (np. lekéw
moczopednych, desmopresyny i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takich jak
indometacyna i ibuprofen). Patrz: Lek Karbagen a inne leki

= wrazie choroby serca, takiej jak niewydolnos¢ serca (zadyszka i obrzgk kostek). Lekarz bedzie
przeprowadzat regularne pomiary masy ciala pacjenta, aby sprawdzié¢, czy nie dochodzi do
zatrzymania wody w organizmie

* W razie zaburzen rytmu serca

* wrazie stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz: Lek Karbagen a inne
leki)

W trakcie leczenia

W razie wystapienia objawow zaburzen krwi, takich jak uczucie zmeczenia, dusznos¢ podczas
wysitku, blado$¢, bdl gtowy, dreszcze, zawroty glowy, infekcje powodujace goraczke, bol gardta,
owrzodzenie jamy ustnej, atwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow, krwawienie
z nosa, czerwonawe lub purpurowe plamy na skorze lub niewyjasnione zmiany na skorze, nalezy
omowic to z lekarzem.

U niewielkiej liczby 0sob leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak okskarbazepina,
wystepowaty mysli o skrzywdzeniu si¢ lub my$li samobojcze. W razie pojawienia si¢ takich mysli
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po zastosowaniu okskarbazepiny zglaszano potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, martwice¢ toksyczno-rozplywna naskorka), objawiajace si¢ poczatkowo

w postaci czerwonawych, wygladajacych jak tarcze kropek lub plam, cz¢sto z pecherzami w centralnej
czegscl.

Innymi objawami, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage, to m.in. owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadoéw plciowych i spojowek (czerwone i spuchnigte oczy). Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu
wysypkom skornym czesto towarzyszg objawy grypopodobne. Wysypka moze rozwing¢ si¢

w rozlegle zmiany pecherzowe na skorze lub tuszczenie si¢ skory.



Najwyzsze ryzyko rozwoju ci¢zkich reakcji skérnych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia.
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentdw z populacji chinskiej Han, pacjentow
pochodzenia tajskiego lub innych populacji azjatyckich (patrz ponizej, "Pacjenci populacji chinskiej
Han i pochodzenia tajskiego").

Jesli u pacjenta po zastosowaniu okskarbazepiny rozwinie si¢ zespot Stevensa-Johnsona lub martwica
toksyczno-rozptywna naskorka, nie wolno ponownie rozpocza¢ stosowania tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub wyzej wymienione objawy skorne, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac go o stosowaniu tego leku.

Lek ten moze prowadzi¢ do choroby zwanej niedoczynnoscig tarczycy (niski poziom hormondéw
tarczycy). W przypadku dziecka, lekarz moze zleca¢ badania krwi w regularnych odstepach czasu po
rozpoczeciu leczenia okskarbazepina.

Jesli zwigkszy si¢ czgstos¢ napadow, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktory moze podjaé decyzje
o zaprzestaniu leczenia lekiem Karbagen. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci, ale moze rowniez
dotyczy¢ dorostych.

Przed i podczas leczenia okskarbazeping lekarz moze wykona¢ badania krwi, w celu ustalenia
indywidualnej dawki. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy wykonac¢ takie badanie.

Pacjenci populacji chinskiej Han i pochodzenia tajskiego

Ryzyko powaznych reakcji skornych zwiazanych ze stosowaniem karbamazepiny lub jej pochodnych
u pacjentow populacji chinskiej Han i pacjentow pochodzenia tajskiego mozna przewidzie¢ na
podstawie wynikow badania ich krwi. Lekarz poinformuje pacjenta, czy badanie krwi jest konieczne
przed rozpoczeciem stosowania okskarbazepiny. Jezeli pacjent nalezy do innych azjatyckich grup
etnicznych (np. filipinskiej lub malajskiej), lekarz moze rowniez rozwazy¢ koniecznos¢ wykonania
badan krwi przed rozpoczeciem leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lekarz moze zleci¢ monitorowanie czynno$ci tarczycy przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
u dzieci.

Lek Karbagen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,

ktore pacjent planuje stosowac, a szczegolnie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych

lekéw, ktore moga wzajemnie oddziatywac z okskarbazepina:

» inne leki przeciwdrgawkowe, takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, lamotrygina i kwas
walproinowy. Lekarz moze chcie¢ zmodyfikowaé dawkowanie tych lekow, jesli jednocze$nie
pacjent stosuje lek Karbagen. Przy stosowaniu w potaczeniu z lamotryging istnieje zwigkszona
mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak nudnosci, sennos¢, bol i zawroty glowy

* hormonalne $rodki antykoncepcyjne (“pigutki antykoncepcyjne”). W obecnosci leku Karbagen
moga one przesta¢ dziala¢ wtasciwie. Nalezy zastosowac takze inng metode antykoncepcji

» leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, takie jak sole litu i inhibitory oksydazy
monoaminowej (MAOI), takie jak fenelzyna i moklobemid. L.aczne stosowanie z solami litu moze
zwiekszy¢ czesto$¢ dzialan niepozadanych

» leki mogace zmniejszac stezenie sodu we krwi (np. leki moczopedne, desmopresyna
1 niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna i ibuprofen). Okskarbazepina moze
dalej zmniejszac stezenie sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do objawdw jego niedoboru (patrz:
Mozliwe dzialania niepozadane). Lekarz powinien zleci¢ przeprowadzenie badan krwi przed
rozpoczeciem leczenia i regularnie po rozpoczeciu leczenia lekiem Karbagen

» leki wptywajace na prace uktadu immunologicznego organizmu (leki immunosupresyjne), takie
jak cyklosporyna, takrolimus

» ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji)



Karbagen z alkoholem
Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ przy spozywaniu alkoholu w trakcie leczenia lekiem
Karbagen, poniewaz moze to spowodowaé¢ nadmierng sennosc¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Ciaza

Okskarbazepina wplywa na sposob dziatania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, co
powoduje ryzyko zajscia w cigzg. Jezeli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy korzystac
z innych metod antykoncepcji.

Zwalczanie napadow drgawkowych w czasie cigzy jest wazne, jednak stosowanie lekow
przeciwpadaczkowych w tym czasie moze zaburza¢ rozw6j nienarodzonego dziecka.

Wady wrodzone

Badania nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem
okskarbazepiny podczas ciazy, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka rozwoju wad
wrodzonych u nienarodzonego dziecka.

Zaburzenia rozwoju uktadu nerwowego

Niektore badania wykazaly, ze narazenie na dzialanie okskarbazepiny w macicy negatywnie wpltywa
na rozwoj czynnosci mozgu (rozwoj uktadu nerwowego) u dzieci, podczas gdy inne badania nie
wykazaty takiego wptywu. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wptywu na rozwoj uktadu nerwowego.

Lekarz omowi z pacjentkg korzysci i mozliwe zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku podczas
ciazy i pomoze zdecydowac o stosowaniu leku Karbagen.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Karbagen w czasie ciazy bez wczesniejszego skonsultowania
si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka stosuje ten lek, przed rozpoczgciem karmienia piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Substancja czynna leku Karbagen przenika do mleka kobiecego. Chociaz dostepne dane swiadcza o
tym, ze ilo$¢ leku Karbagen, ktdra przenika do organizmu niemowlgcia karmionego piersia, jest
niewielka, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dziatan niepozadanych u dziecka. Lekarz oméwi z pacjentka
korzysci i ryzyko zwigzane z karmieniem piersia podczas przyjmowania leku Karbagen. Jezeli
pacjentka karmi piersia podczas przyjmowania leku Karbagen i uwaza, ze u dziecka wystepuja takie
objawy niepozadane, jak nadmierna sennos$¢ lub staby przyrost masy ciata, natychmiast powinna
poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Okskarbazepina wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy pami¢tac, ze okskarbazepina moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak
zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia rownowagi i koordynacji, problemy ze wzrokiem w tym
podwojne lub niewyrazne widzenie, zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi, co moze ostabia¢ mig$nie,
zmniejszenie §wiadomosci, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki, ktore
mogg wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn. W razie wystapienia
takich dzialan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Karbagen zawiera laktoze
Jezeli lekarz poinformowatl pacjenta o wystepowaniu u niego nietolerancji niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.



3.  Jak stosowac lek Karbagen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Gdy wymagana dawka leku nie moze by¢ podana przy uzyciu calych tabletek leku, dostepne sg inne
preparaty zawierajace okskarbazeping.

Przypuszczalnie lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki leku i w razie potrzeby stopniowo bedzie
ja zwigkszal zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi 300 mg dwa razy na dobeg. W razie potrzeby lekarz moze stopniowo
zwigksza¢ dawke co tydzien, maksymalnie o 600 mg na dob¢. Dawka podtrzymujaca wynosi od
600 mg do 2400 mg na dobeg.

W razie przyjmowania przez pacjenta innych lekow przeciwdrgawkowych lekarz moze zmniejszy¢ ich
dawke lub wolniej zwigksza¢ dawke leku Karbagen.

W razie zastgpowania innych lekéw przeciwdrgawkowych lekiem Karbagen, dawki tych lekéw beda
zmniejszane stopniowo.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych

Dawka poczatkowa wynosi 8-10 mg/kg m.c. na dobg, podawana w dwoch dawkach. W razie potrzeby
lekarz moze zwigksza¢ dawke dobowa co tydzien o okoto 10 mg/kg m.c. do dawki maksymalne;j

46 mg/kg m.c. na dobg. Dawka podtrzymujaca okskarbazepiny stosowanej w potaczeniu z innymi
lekami przeciwdrgawkowymi wynosi zwykle 30 mg/kg m.c. na dobg.

Dla dzieci, ktore nie potrafiag potykac tabletek lub u ktérych wymagana dawka leku nie moze by¢
podana przy uzyciu tabletek, dostgpne sg inne preparaty zawierajace okskarbazepine.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat
Karbagen nie jest lekiem zalecanym do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, gdyz nie wykazano
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze rozpoczaé leczenie od potowy zwyklej
dawki poczatkowej i zwigksza¢ dawke leku Karbagen wolniej niz podano powyze;j.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lekarz moze zmieni¢ dawkowanie. Nalezy
zawsze przestrzega¢ zalecen lekarza.

Gdy wymagana dawka leku nie moze by¢ podana przy uzyciu calych tabletek leku, dostepne sa inne
postacie farmaceutyczne leku zawierajace okskarbazepine.

Spos6b podawania:

Tabletki powlekane nalezy potykaé, popijajac szklanka wody, z pokarmem lub niezaleznie od
pokarmu. Nie rozgryzaé ani nie zu¢ tabletek. Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia
przetamania tabletki, je§li pacjent ma trudnosci z potknieciem jej w catosci, ale nie umozliwia
podziatu tabletki na rowne dawki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Karbagen

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Karbagen nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Objawami przedawkowania sg niski poziom sodu we krwi, gniew,
pobudzenie, splatanie, ospato$¢ lub sennos¢, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty,
zmeczenie, zmiany rytmu serca (szybkie, nieregularne bicie serca), drzenie, drgawki/konwulsje, bole
glowy, $pigczka, utrata §wiadomosci, nickontrolowane ruchy (skurcze migsni lub szarpnigcia),
podwdjne lub niewyrazne widzenie, zwezenie zrenicy, niskie cisnienie krwi, duszno$¢, nieprawidlowy
stopien aktywnos$ci migéni lub organizmu, brak koordynacji ruchowej i niekontrolowane ruchy gatek
ocznych.

Pominig¢cie zastosowania leku Karbagen

Od razu po przypomnieniu nalezy przyjac tabletke. Jesli do przyjecia nastgpnej dawki leku pozostato
niewiele czasu, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki i przyjac nastgpng dawke o ustalonej porze.
Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Karbagen

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Karbagen bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to
prowadzi¢ do naglego nasilenia napadow, drgawek. W razie potrzeby przerwania leczenia lekiem
Karbagen, lekarz przeprowadzi to stopniowo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub uda¢ si¢ natychmiast do najblizszego szpitalnego
oddzialu ratunkowego w razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan
niepozadanych; pacjent moze wymagac interwencji lekarskiej:

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw)

e zwigkszenie czestosci infekeji mogacych powodowaé goraczke, silne dreszcze, bol gardia lub
owrzodzenia ust (moze to wskazywac na niedob6r biatych krwinek)

e zwigkszenie masy ciala, uczucie zmeczenia, wypadanie wlosow, ostabienie mig$ni, uczucie zimna
(objawy niedoczynnos¢ tarczycy)

e upadki

Rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

e obrzgk twarzy, warg, powiek, jezyka, gardta lub jamy ustnej, trudno$ci w moéwieniu,
przelykaniu i nagta pokrzywka potaczona z trudnosciami w oddychaniu, dusznosciami,
swiszczgcym oddechem (objawy obrzgku naczynioruchowego i reakcji anafilaktycznej)

e wysypka skorna i (lub) gorgczka, ktore moga by¢ objawami osutki polekowej z eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi (DRESS, ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms), ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis)

e uczucie zmgczenia, skrocenie oddechu podczas wysitku, blados¢, bol glowy, dreszcze,
zawroty glowy, czeste zakazenia powodujace goraczke, bdl gardta, owrzodzenie jamy ustne;,
latwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow, krwawienie z nosa, czerwonawe
lub purpurowe plamy na skorze lub niewyjasnione zmiany na skorze (objawy zmniejszenia
liczby ptytek krwi lub zmniejszenia liczby komdrek krwi)

e letarg, dezorientacja, drganie mig$ni lub znaczne nasilenie drgawek (mozliwe objawy matego
stezenia sodu we krwi z powodu niewlasciwego wydzielania ADH) (patrz punkt ,,Ostrzezenia
1 srodki ostroznos$ci”)



Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10000 pacjentéw)

e potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne, takie jak nasilone zmiany pecherzowe na
skorze i (lub) blonie sluzowej warg, oczu, ust, nosa i narzagdow plciowych oraz tuszczenie sig
skory z wigkszo$ci powierzchni ciata (objawy cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym zespotu
Lyella, zespotu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka) (patrz punkt 2:
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’)

e czerwone (wilgotne), swedzace i nieregularne plamy podobne do wysypki podczas odry, ktore
pojawiajg si¢ najpierw na konczynach, czasem na twarzy i reszcie ciala. Plamki mogg tworzy¢
pecherze Iub prowadzi¢ do tworzenia uwypuklonych, czerwonych, jasno-wycentrowanych
tarcz. U pacjenta moze wystapic¢ gorgczka, bol gardla, bol gtowy i (lub) biegunka (rumien
wielopostaciowy).

Jesli takie reakcje skorne wystapia podczas stosowania leku Karbagen, nie wolno dtuzej
stosowac¢ tego leku. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zaniechaniu leczenia lekiem Karbagen.

e reakcje nadwrazliwos$ci mogg rowniez wplywac na inne czgsSci ciata i mogg powodowac
problemy z plucami (tj. problemy z oddychaniem lub kaszel z odksztuszaniem flegmy lub
krwi), nerkami (wytwarzanie niewielkiej ilosci lub brak wytwarzania moczu lub krew
w moczu) lub watrobg (zaburzenia w funkcjonowaniu watroby, ktore sg przedstawione
ponizej, jednak moze to réwniez prowadzi¢ do obrzgku mézgu powodujgcego zmiany
w zachowaniu lub sennos$¢). Inne objawy obejmuja zmiany w obrazie krwi (opisane
oddzielnie w ulotce), powigkszenie sledziony (powodujac obrzek i bol/tkliwos¢ brzucha) lub
powigkszenie weztdéw chlonnych szyjnych, pachowych lub w pachwinie

e czerwona plamista wysypka gtownie na twarzy, ktorej moze towarzyszy¢ zmgczenie,
goraczka, uczucie mdtosci (nudnos$ci) lub utrata apetytu (toczen rumieniowaty uktadowy)

e znacznie tatwiejsze niz normalnie krwawienie i tworzenie si¢ siniakow (matopltytkowosc)

e objawy zapalenia watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélne zle samopoczucie,
goraczka, swedzenie, zazotcenie skory lub biatek oczu (zottaczka), stolce jasnego koloru,
ciemny kolor moczu). Nalezy w takim przypadku sprawdzi¢ czynno$¢ watroby

e zapalenie trzustki, ktdre obejmuje nastgpujace objawy: silny bol w gornej czesci brzucha
promieniujacy do plecéw, czesto z uczuciem nudnosci (zapalenie trzustki)

e choroby serca, ktore mogg powodowac zawroty glowy, omdlenia i nieregularny rytm serca
(blok przedsionkowo-komorowy)

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy jak
najszybciej powiadomi¢ lekarza. Moze by¢ wymagana pomoc medyczna:

Czeste (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):
e drzenie; zaburzenia koordynacji ruchéw; mimowolne ruchy oczu; uczucie niepokoju i
nerwowo$¢; depresja; zmiennos$¢ nastroju; wysypka

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10000 pacjentow):
e nieregularne bicie serca albo bardzo szybki albo wolny rytm serca

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:
Te dziatania niepozadane leku Karbagen zwykle sg fagodne do umiarkowanych. Wiekszos¢ z nich jest
przej$ciowa i zwykle ustepuje stopniowo.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e uczucie zmeczenia, bole glowy, zawroty gtowy, zmeczenie lub ospatos¢ i (lub) sennos¢,
nudnosci, wymioty, podwojne widzenie

Czeste (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):
e uczucie oslabienia; utrata pamigci i (lub) zaburzenia pamigci; trudnosci z koncentracja; brak
emocji lub motywacji (apatia); pobudzenie lub inne zmiany nastroju; dezorientacja; niewyrazne



widzenie; zaburzenia widzenia; biegunka lub zaparcie, bol zotadka (brzucha); tradzik; utrata
wlosow; utrata koordynacji ruchowej; zwigkszenie masy ciata; zaburzenia mowy

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
e wysokie ci$nienie krwi; pokrzywka
e zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych podczas stosowania leku Karbagen

Rzadkie (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

e istniejg doniesienia o zaburzeniach kostnych obejmujgcych osteopenie i osteoporoze
(zmniejszenie ggstosci kosci) oraz ztamaniach. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg, jesli pacjent przez dtugi czas stosuje leki przeciwpadaczkowe, w przesztosci
wystepowata u niego osteoporoza lub jesli stosowat steroidy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Karbagen

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku na tabletki,
blistrze lub pudetku tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Karbagen

Substancja czynng leku Karbagen, 150 mg, tabletki powlekane, jest 150 mg okskarbazepiny
w tabletce.

Substancja czynng leku Karbagen, 300 mg, tabletki powlekane, jest 300 mg okskarbazepiny
w tabletce.

Substancja czynng leku Karbagen, 600 mg, tabletki powlekane, jest 600 mg okskarbazepiny
w tabletce.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: krospowidon, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna i magnezu stearynian

Otoczka tabletki: Opadry Buff I1 OY-LS-37200: tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna (patrz
punkt 2 ,,Lek Karbagen zawiera laktozg), makrogol 4000, hypromeloza, Zelaza tlenek zotty (E172),




zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172); Opadry White II OY-LS-28908: tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,.Lek Karbagen zawiera laktozg”™),
makrogol 4000, hypromeloza.

Jak wyglada lek Karbagen i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane sa podtuzne, wypukle, jasnozolte i majg po obu stronach lini¢ podziatu. Linia
podziatu utatwia przetamanie tabletki w celu tatwiejszego potknigcia, a nie w celu podzielenia na dwie
rowne dawki.

Tabletki powlekane 150 mg maja oznaczenie ‘OX/150° po jednej stronie 1 ‘G/G’ po drugiej stronie.
Tabletki powlekane 300 mg maja oznaczenie ‘OX/300° po jednej stronie i ‘G/G’ po drugiej stronie.
Tabletki powlekane 600 mg maja oznaczenie ‘OX/600° po jednej stronie i ‘G/G’ po drugiej stronie.

Lek Karbagen tabletki powlekane jest dostepny w plastikowych pojemnikach na tabletki po 100, 200
1 500 tabletek oraz blistrach po 10, 20, 30, 50, 60,100 i 200 tabletek.*

*Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Lek Karbagen tabletki powlekane jest dostgpny jako Karbagen 150 mg, 300 mg i 600 mg tabletki
powlekane.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwérca

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irlandia

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Wegry

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia:  Oxcarbazepine Viatris 150 mg, 300 mg, 600 mg filmomhulde tabletten

Dania: Oxcarbazepin Viatris

Francja:  Oxcarbazepine Viatris 150 mg, 300 mg, 600 mg comprimé pelliculé

Niemcy: Oxcarbazepin dura 150 mg, 300 mg, 600 mg Filmtabletten

Polska:  Karbagen

Stowenia: KARBOX 150 mg, 300 mg, 600 mg filmsko oblozene tablete

Hiszpania: Oxcarbazepina VIATRIS 300 mg, 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia: Oxcarbazepine Viatris 150 mg, 300 mg, 600 mg filmomhulde tabletten

Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Potnocna): Oxcarbazepine Mylan 150 mg, 300 mg and 600 mg
Film Coated Tablets

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



