Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

APYDAN 300 mg tabletti
okskarbatsepiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltaa sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla/lapsellasi on.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Apydan 300 mg on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Apydan 300 mg -valmistetta
Miten Apydan 300 mg -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Apydan 300 mg -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

S e

1.  Miti Apydan 300 mg on ja mihin sita kiytetain

Mitd Apydan 300 mg on
Apydan 300 mg -tablettien sisdltdd vaikuttavana aineena okskarbatsepiinia.
Apydan 300 mg kuuliu epilepsialddkkeiden ryhméaan.

Mihin Apydan 300 mg -tabletteja kiytetdan
Apydan 300 mg -tabletteja ja muita samankaltaisia ladkkeitd kdytetdan epilepsian hoitoon.

Epilepsia on aivojen toimintahdirid, joka aiheuttaa toistuvat kohtaukset ja kouristukset.

Kohtaukset johtuvat aivojen sidhkoisen viestinkulun tilapdisestd hdiriostd. Aivosolut ohjaavat normaalisti
elimiston likkeitd lihettdmélld hermojen kautta jirjestelmillisid viestejd lihaksille. Epilepsian yhteydessa
aivosolujen sidhkoinen toiminta hiiriintyy, mikd johtaa epileptiseen kohtaukseen.

Apydan 300 mg on tarkoitettu paikallisalkuisten kohtausten hoitoon. Téllaisten kohtausten yhteydessa saattaa
esiintyd myo0s toissijaisesti yleistyneitd tajuttomuus-kouristuskohtauksia.

Paikallisalkuiset kohtaukset alkavat tietyltd aivoalueelta, mutta saattavat levitd koko aivojen alueelle ja aiheuttaa
yleistyneen tajuttomuus-kouristuskohtauksen. Paikallisalkuiset kohtaukset voidaan jakaa yksinkertaisiin ja
monimuotoisiin kohtauksiin. Yksinkertaisten paikallisalkuisten kohtausten aikana potilas on tajuissaan, mutta
monimuotoisten paikallisalkuisten kohtausten aikana myos tajunnan taso muuttuu.

Apydan 300 mg normalisoi hermosolujen viestintdd ja estdd ndin kohtauksia tai vihentdd niden maaraa.

Apydan 300 mg -tabletteja voidaan kdyttdd yksindén tai yhdessd muiden epilepsialidkkeiden kanssa.



Hoidossa pyritdén yleensd kdyttdimddn vain yhtd, sinulle tai lapsellesi parhaiten sopivaa lidkettd. Jos epilepsia on
vaikea, kohtausten estimiseen saatetaan kuitenkin tarvita kahta tai useampaa ldéketta.

Apydan 300 mg on tarkoitettu kdytettdviksi aikuisilla ja véhintddn 6-vuotiailla lapsilla.

Jos sinulla on kysyttivia siitd, miten Apydan 300 mg vaikuttaa tai miksi sinulle on mééritty titd ladketta,
kddnny lddkarin puoleen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apydan 300 mg -valmis tetta

Noudata kaikkia ladkérin antamia ohjeita huolellisesti, vaikka ne eroaisivatkin tissi pakkausselosteessa
annetuista yleisistd kayttoohjeista.

Apydan 300 mg -hoidon seuranta
Sinulle sopivan annoksen méarittdmiseksi [Adkari saattaa pyytidd sinua kiyméidn verikokeissa ennen Apydan
300 mg -hoidon alkamista sekd hoidon aikana. Léaékari kertoo milloin sinun on kédytidva néissé verikokeissa.

Ali kiyti Apydan 300 mg -valmistetta

- jos olet allerginen okskarbatsepiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
jos olet allerginen eslikarbatsepiinille.

Jos edelld mainittu koskee sinua, kerro siitd lddkérille ennen kuin aloitat Apydan 300 mg -hoidon. Jos epdilet

mahdollisesti olevasi allerginen, kysy neuvoa ldakarilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen Apydan 300 mg -tablettien ottamista:

- jos olet joskus saanut ylihe rkkyysoireita (ihottumaa tai muita allergiaoireita) karbamatsepiinista tai
muista lddkkeistd. Noin neljinnes (25 %) karbamatsepiinille allergisista henkildistd saattaa saada allergisia
reaktioita myos okskarbatsepiinin (Apydan 300 mg -tablettien) kdyton yhteydessa.

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on vakava maksasairaus

- jos kiytit diureette ja (Iidkkeitd, jotka lisddvat virtsamadrda ja edistdvit ndin nesteen ja suolojen
poistumista elimistostd)

- jos sinulla on jokin sydéntauti, hengenahdistusta ja/tai jalkojen tai jalkaterien turvotusta (nesteen
kertyminen elimistoon)

- jos verikokeet ovat osoittaneet, ettd veresi natriumpitois uus on alhainen (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset)

- jos olet nainen ja kéytéit hormonaalista e hkiisyé (esim. ehkédisytabletteja), silli Apydan 300 mg voi
heikentdd hormonaalisen ehkdisyn tehoa. Kéyti jotakin ei-hormonaalista ehkédisymenetelmd tai ei-
hormonaalista lisdehkdisyd Apydan 300 mg -hoidon aikana raskauden ehkdisemiseksi. Kerro laédkérille
valittomasti, jos kuukautisesi muuttuvat epasaannollisiksi tai sinulla esiintyy tiputteluvuotoa. Jos sinulla
on lisakysymyksid, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Han-kiinalaista ja thaimaalaista alkuperdi olevien potilaiden riskid saada vakava ihoreaktio karbamatsepiinin tai
kemiallisesti samankaltaisten yhdisteiden kéyton yhteydessé voidaan ennustaa verikokeella. Laédkari osaa ottaa
kantaa, onko verikoe tarpeen ennen okskarbatsepiinilddkityksen aloittamista.

Jos sinulle Apydan 300 mg -hoidon aloittamisen jilkeen kehittyy seuraavia oireita, ota heti yhteys

ladkériin tai hakeudu lihimmién sairaalan péivystykseen:

- jos sinulle Apydan 300 mg -hoidon aloittamisen jilkeen kehittyy allerginen reaktio. Reaktion oireina voi
esiintyd esim. huulien, siméluomien, kasvojen, kurkun tai suun turpoamista tai dkillisid



hengitysvaikeuksia, kuumetta, johon lLittyy imusolmukkeiden turvotusta, ihottumaa tai rakkulamaista
ihottumaa

- jos sinulle kehittyy hepatiitin eli maksatulehduksen oireita, kuten ihon tai siimidnvalkuaisten keltaisuutta.

- jos kouristuskohtaustesi mééra lisdéntyy. Tdma varoitus koskee etenkin lapsipotilaita, mutta imi6 saattaa
esiintyd myos aikuisilla.

- jos sinulle kehittyy veren héiridihin viittaavia oireita (esim. vdsymys, hengenahdistus rasituksen
yhteydessa, kalpeus, padnsarky, vilunvéreet, huimaus, usein toistuvat kuumeiset infektiot, kurkkukipu,
suun haavaumat, epdtavallinen alttius mustelmille tai verenvuodoille, nenidverenvuoto, punoittavia tai
sinertdvid ldiskid iholla tai selittimattomid thomuutoksia).

- pienelld maaralld potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Apydan 300 mg -tableteilla, on ollut
ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Jos sinulla esiintyy téillaisia ajatuksia, ota heti
yhteyttd ladkariin.

- jos syddmesisyke on nopea tai epitavallisen hidas.

Lapset januoret
Okskarbatsepiini, jota Apydan 300 mg sisdltid, saattaa pahentaa joitakin suoraan yleistyvid kohtaustyyppeji
kuten myokloonisia ja poissaolokohtauksia. Kerro lddkérille, jos lapsellasi on tdiméntyyppisid kohtauksia.

Lapsipotilaiden hoidossa lddkéri saattaa suositella kilpirauhasen toiminnan tarkastamista ja seurantaa ennen
hoidon aloittamista ja sen aikana.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Muut liéike valmisteet ja Apydan 300 mg
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.

Tama koskee etenkin seuraavia:

- hormonaalinen ehkéisy, esim. ehkéisytabletit (ks. kohta “Varoitukset ja varotoimet”).

- muut epilepsialddkkeet ja entsyymitoimintaa indusoivat lddkkeet, esim. karbamatsepiini, fenobarbitaal,
fenytoiini tai lamotrigiini ja rifampisiini.

- veren natriumarvoja pienentdvét ladkkeet, esim. diureetit (lidkkeitd, jotka lisddvat virtsamaaraa ja
edistidvit ndin nesteen ja suolojen poistumista elimistostd), desmopressiini tai tulehduskipulddkkeet, kuten
indometasiini.

- litum ja MAOm estijit (mielialan tasaamiseen ja masennuksen hoitoon kéytettyjd ladkkeitd).

Apydan 300 mg ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Apydan 300 mg otetaan aterian yhteydessa tai sen jilkeen nesteen kera.

Alkoholi voi lisédtd Apydan 300 mg -valmisteen sedatiivista vaikutusta. Viltd alkoholia mahdollisimman tarkoin
ja kysy neuvoa laékarilti.

Raskaus ja imetys
Raskaus

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen timédn lddkkeen kayttoa.



On tirkedd, ettd epilepsiakohtaukset pysyvét hallinnassa raskauden aikana. Toisaalta epilepsialidkkeiden kéyttod
raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa lapselle.

Synnynnéiset poikkeavuudet

Tutkimukset eivit ole osoittaneet, ettd okskarbatsepiinin kdyttoon raskauden aikana liittyisi lisdantynyt
synnynnéisten poikkeavuuksien riski. Syntymdttoméin lapsen synnynnéisten poikkeavuuksien riskid ei voida
kuitenkaan tdysin poissulkea.

Hermoston kehityshéiriot

Jotkut tutkimukset ovat osoittaneet, ettd okskarbatsepimille altistuminen kohdussa vaikuttaa kielteisesti lapsen
aivotoiminnan kehitykseen, kun taas toisissa tutkimuksissa vastaavaa vaikutusta ei ole havaittu. Mahdollista
vaikutusta hermoston kehitykseen ei voida poissulkea.

Léékarikertoo sinulle hoidon eduista ja riskeistd. Keskustele hdnen kanssaan siitéd, onko sinun aiheellista jatkaa
Apydan 300 mg -tablettien kayttoa.

Ali keskeyti Apydan 300 mg -hoitoa raskauden ajaksi keskustelematta ensin asiasta lékérin kanssa.

Imetys

Jos kaytdt titd lddkettd, kysy neuvoa lddkariltd ennen imetyksen aloittamista. Apydan 300 mg valmisteen
vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Vaikka saatavilla olevat tiedot viittaavat sithen, ettd imetettdvédén lapseen
siirtyvdn Apydan 300 mg maéra on pieni, lapseen kohdistuvaa haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea.
Laakari keskustelee kanssasiimettimisen hyddyistd ja mahdollisista riskeistd Apydan 300 mg-hoidon aikana.
Jos imetit Apydan 300 mg-hoidon aikana ja epdilet lapsesi saavan haittavaikutuksia, kuten liallinen uneliaisuus
tai huono painonnousu, kerro niistd vilittomasti ldakarille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Apydan 300 mg saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, nién himéartymisté, kahtena nikemista,
koordinaatiokyvyn puutetta tai tajunnan tason laskua. Néité oireita voi esiintyd etenkin hoidon alkuvaiheessa
sekd annosta suurennettaessa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Apydan 300 mg -valmis tetta kiyte tisin
Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1a4dkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Annoskoko

Annos aikuisilla

- Apydan 300 mg -tablettien tavanomainen aloitus annos aikuisilla (myds idkkéilld potilailla) on 600 mg
okskarbatsepiinia vuorokaudessa.

- Ota yksi 300 mgn tabletti kahdesti vuorokaudessa.

- Laékarivoi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes hin 16ytda sinulle sopivimman annoksen. Parhaat
hoitotulokset saavutetaan yleensd 600—2400 mg okskarbatsepiiniannoksilla vuorokaudessa.

- Jos kdytiat myos muita epilepsialddkkeitd, annostus pysyy silti samana.

- Jos sinulla on munuaissairaus (ja munuaisten vajaatoiminta), aloitusannos on puolet tavanomaisesta
aloitusannoksesta.

- Jos sinulla on vaikea maksasairaus, lddkédri saattaa muuttaa annosta.



Annos lapsilla
Apydan 300 mg -tabletteja voidaan antaa 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille.

Lasten annostus lasketaan painon mukaan.

- Aloitusannos on 8-10 mg/kg vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen. Esimerkiksi 30 kgin painoisen
lapsen aloitusannos on puolikas 300 mg:n tabletti kahdesti vuorokaudessa.

- Ladkdrivoi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes hén 16ytdd lapsellesi sopivimman annoksen. Parhaat
hoitotulokset saavutetaan yleensd 30 mg/kg okskarbatsepiiniannoksilla vuorokaudessa. Lasten
maksimiannos on 46 mg/kg vuorokaudessa.

Miten Apydan 300 mg -valmistetta kivytetdédn:

- Nielaise tabletit pienen vesimddrin kera aterian yhteydessé tai sen jilkeen.

- Apydan 300 mg -tableteissa on ristikkdinen jakouurre. Voit jakaa tabletin neljaén yhtd suureen osaan,
joista jokainen on 75 mg.

- Jos pienet lapset eivit pysty nielemién tabletteja tai heille sopivaa annosta ei voida antaa
tablettimuodossa, Apydan 300 mg -tabletit voidaan juoda veteen luotettuna.

Milloin ja kuinka kauan Apydan 300 mg -valmistetta kiytetddn

Apydan 300 mg -tabletteja otetaan joka pdivd. Ota laéke kahdesti vuorokaudessa aina suurin pirtein samaan
aikaan péivistd, ellei ldkéri anna sinulle muita ohjeita. Néin epilepsian hoitotasapaino pysyy mahdollisimman
hyvani. Talloin on myds helpompi muistaa, milloin lidke pitda ottaa.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan Apydan 300 mg -hoitoa jatketaan. Hoidon kesto riippuu kohtaustyypista.
Hoitoa on ehkd jatkettava useiden vuosien ajan kohtausten ehkdisemiseksi. Ald muuta annosta tai lopeta
ladkkeen kédyttdd neuvottelematta ensin lidkarin kanssa.

Jos otat enemmiéin Apydan 300 mg -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Apydan 300 mg -yliannostuksen oireita ovat:

e uneliaisuus, huimaus, koordinaatiohdiriét ja/tai tahdosta riippumattomat silmien likkeet, lihasten nykiminen
tai kouristusten huomattava paheneminen, paansarky, tajunnan menettdminen, kooma

pahoinvointi, oksentelu, tahdosta riippumattomien likkeiden lisidntyminen

sairaalloinen uneliaisuus, kahtena nikeminen, silmidn mustuaisen pieneneminen, ndén himéartyminen
vasymys

hidas ja pinnallinen hengitys (hengityslama)

epasddnnollinen sydidmen syke (QTc-ajan piteneminen)

vapina, pdénsirky, kooma, tajunnan tason lasku, hallitsemattomat suun, kielen ja raajojen likkeet
aggressiivisuus, kithtyneisyys, sekavuus, lihasten nykiminen tai kouristusten huomattava paheneminen
koordinaatiohdiridt ja/tai tahdosta rijppumattomat silmien likkeet

matala verenpaine

hengenahdistus.

Jos unohdat ottaa Apydan 300 mg -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa seuraava annos, jité
unohtunut annos viliin. Jatka tavanomaisen annosteluaikataulun noudattamista. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos olet epdvarma tai olet unohtanut ottaa useita annoksia, ota yhteys ladkariin.

Jos lopetat Apydan 300 mg -valmisteen kéyton

Ald lopeta lddkkeen kéyttod, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.

Alé koskaan lopeta lddkkeen kayttod dkillisesti, silld se voi johtaa kohtausten nopeaan pahenemiseen.
Jos hoito lopetetaan, sen pitdd tapahtua vihitellen 1ddkérin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomisti yhteys lddkiriin tai hake udu liihimmén sairaalan ensiapuun, jos sinulle kehittyy jokin
seuraavis ta haittavaikutuksista:

Seuraavat oireet voivat olla merkkejd mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista, jotka saattavat vaatia vélitontd

ladkérinhoitoa. Ladkdri padttdd myos, pitddko Apydan-hoito lopettaa heti ja miten hoitoa jatketaan.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla_100:sta):

. Painonnousu, vdsymys, hiustenlihto, lihasheikkous, paleleminen (kilpirauhasen vajaatoiminnan
merkkejd).
. Kaatuminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 potilaalla_1 000:sta):

. Huulten, silmidluomien, kasvojen, kurkun tai suun turvotus, johon littyy hengitys-, puhumis- tai
nielemisvaikeuksia (anafylaktisen reaktion ja angioddeeman merkkejd).

. Thottuma ja/tai kuumetta, jotka voivat olla. DRESS-imentymid (lidkeihottuma, johon lLittyy eosinofiliaa ja
yleisoireita); AGEP (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

. Visymys, hengenahdistus rasituksen yhteydessa, kalpeus, pddnsirky, vilunvdreet, huimaus, usein toistuvat
kuumeiset infektiot, kurkkukipu, suun haavaumat, epatavallinen alttius mustelmille tai verenvuodoille,
nendverenvuoto, punoittavia tai sinertdvid ldiskid iholla tai selittimattomid ihomuutoksia (verihiutaleiden
tai verisolujen vdhenemisen merkkejd).

. Tajunnantason lasku, sekavuus, lihasten nykiminen tai kouristusten huomattava paheneminen (mahdollisia
veren alhaisen natriumpitoisuuden oireita poikkeavan ADH erityksen takia) (ks. “Varoitukset ja
varotoimet”).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla_10 000:sta):

. Yliherkkyysreaktion oireita, kuten ihottumaa, kuumetta tai lihas- ja nivelkipua.

. Vaikeat rakkulamaiset muutokset iholla ja/tai huulten, silmien, suun, nenédn tai sukuelinten limakalvoilla
(vakavan allergisen reaktion merkkejd, Lyellin oireyhtymi, Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja erythema
multiforme mukaan lukien).

. Lahinni kasvoilla esiintyvd punoittava, laikukas ihottuma, jonka yhteydessé saattaa esiintyd vasymysta,
kuumetta, pahoinvointia tai ruokahaluttomuutta (lupuksen eli punahukan merkkejd).

. Flunssan kaltaiset oireet, joihin liittyy ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta (maksatulehduksen
merkkeji).

. Vaikea yldvatsakipu, oksentelu, ruokahaluttomuus (haimatulehduksen merkkeja).

Kerro ldfkirille mahdollisimman pian, jos saat jonkin seuraavis ta haittavaikutuksista, silld ne voivat
vaatia lidkérinhoitoa:



Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:std):
. Vapina, koordinaatiohdiriot, tahdosta riippumattomat silmien likkeet, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
masentuneisuus, mielialan vaihtelut, thottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta):
. Epdsddnnollinen syddmen syke tai hyvin nopea tai hidas syke.

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintyi:
Néami Apydan 300 mg -valmisteen haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai keskivaikeita. Ne ovat useimmiten
tilapdisid ja lLievittyvét yleensi ajan myota.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:sti):
. Visymys, padnsarky, huimaus, uneliaisuus, pahoinvointi, oksentelu, kahtena nikeminen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std):
. Heikotus, muistihdiriot, keskittymiskyvyn heikkeneminen, apatia, kithtyneisyys, sekavuus, ndon
hamartyminen, ndkohdiriét, ummetus, ripuli, vatsakipu, akne, hiustenlihto, tasapainohdiriét, painonnousu,

puhehiirio.
Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
. Korkea verenpaine, nokkosihottuma.
. Apydan 300 mg -hoidon aikana saattaa esiintyd myds maksaentsyymiarvojen kohoamista.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 1 000:sta):

e  [Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja osteoporoosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
okskarbatsepiinin kdyton yhteydessi. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt pitkdaikaista
epilepsialadkitystd tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Apydan 300 mg -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.


http://www.fimea.fi/

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Apydan 300 mg siséltai

. Vaikuttava aine on okskarbatsepiini.

. Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti,
riboflaviini ja ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi B).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Apydan 300 mg on pyored, litted, vaaleankeltainen, ristikkdisjakouurteinen tabletti, jossa on punertavaa vérid.
Tabletin voi jakaa neljiksi yhtd suureksi annokseksi.

Apydan 300 mg -pakkauksessa on 50 tai 100 tablettia muovipurkissa.

Muut vahvuudet
Apydan 600 mg

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg, Saksa
nfo@desitin. fi

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.10.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

APYDAN 300 mg tablett
oxkarbazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehiller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina/ditt barns.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Apydan 300 mg ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Apydan 300 mg
Hur du tar Apydan 300 mg

Eventuella biverkningar

Hur Apydan 300 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1. Vad Apydan 300 mg ir och vad det anvénds for

Vad ir Apydan 300 mg
Apydan 300 mg innehéller den aktiva substansen oxkarbazepin.
Apydan 300 mg tillhér en grupp likemedel som kallas antiepileptika (epilepsimediciner).

Till vad anvinds Apydan 300 mg?
Apydan 300 mg och andra liknande likemedel anvdnds for behandling av epilepsi.

Epilepsi &r en storning i hjarnans funktion som orsakar aterkommande anfall och kramper. Krampanfallen beror
pé entillféllig storning i hjarnans elektriska signaloverforingssystem. Normalt samordnar hjirncellerna kroppens
rorelser genom att sénda ut signaler via nerverna till muskelvdvnaden. Vid epilepsi stors hjidrncellernas normala,
organiserade elektriska aktivitet, vilket leder till ett epileptiskt anfall.

Apydan 300 mg &r avsett for behandling av partiella anfall med eller utan sekundirt generaliserade
medvetsloshets- och krampanfall.

De partiella anfallen borjar i en viss begransad del av hjirnan, men kan sedan spridas till hela hjarnan och orsaka
ett s.k. generaliserat toniskt-kloniskt anfall. De partiella anfallen kan uppdelas i enkla och komplexa anfall.
Under ett enkelt partiellt anfall dr patienten vid medvetande, men vid ett komplext partiellt anfall paverkas dven
medvetandegraden.

Apydan 300 mg normaliserar Gverforingen av information mellan nervcellerna, och forhindrar helt, eller minskar
pé detta sitt antalet anfall.

Apydan 300 mg kan anvéndas ensamt eller 1 kombination med andra antiepileptiska medel.

Vanligen forsoker lakaren hitta det likemedel som fungerar bist for dig eller ditt barn, men vid svarare fall av
epilepsi kan en kombination av tva eller flera likemedel vara nodvéndig for att kontrollera anfallen.



Apydan 300 mg ar avsett for behandling av vuxna och barn fran 6 ar och uppat.

Om du har fragor om hur Apydan 300 mg verkar eller varfor du har ordinerats detta likemedel, kontakta likare.

2. Vad du behover veta innan du tar Apydan 300 mg

Folj noga alla de anvisningar likaren gett &ven om de avviker fran den allmdnna information som anges i denna
bipacksedel.

Uppfoljning av behandlingen med Apydan 300 mg
Liakaren kan 6nska utfora vissa blodprov for att bestimma rétt dos for dig bade fore behandlingen med Apydan
300 mg inleds och medan den pagar. Lakaren talar isa fall om for dig nér dessa blodprov ska tas.

Ta inte Apydan 300 mg:

- omdu ir allergisk mot oxkarbazepin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
eller om du ér allergisk mot eslikarbazepin.

Om det ovanndmnda giller for dig ska du tala om det for likaren innan du borjar ta Apydan 300 mg. Om du tror

att du kanske kan vara allergisk ska du ocksa vinda dig till likare for ndrmare rad och anvisningar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Apydan 300 mg:

e om du tidigare visat symtom pa éverkénslighet (hudutslag eller andra allergisymtom) mot karbamazepin
eller andra likemedel. Ungefidr var fjirde person (25 %) med kénd allergi mot karbamazepin kan ocksa
uppvisa allergiska reaktioner i samband med bruk av oxkarbazepin (Apydan 300 mg).

e om du har ndgon njursjukdom

e om du har ndgon svar leversjukdom
om du anvénder diuretika (likemedel som 6kar urinméngden och pa detta sétt hjilper kroppen att bli av
med salt och vitska)

e omdu lider av ndgon hjirts jukdom, har andndd och/eller svullnad i ben eller fotter (ansamling av vitska i
kroppen)

e om blodprov visat att natriumhalten i ditt blod ir for 1ag (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”)

e omdu érkvinna och tar hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller). Apydan 300 mg kan minska
p-pillrens effekt, och du bor diarfor anvinda nagon annan eller nagon kompletterande icke-hormonell
preventivimetod nir du tar Apydan 300 mg for att forhindra eventuell odnskad graviditet. Kontakta
omedelbart likare, om du far oregelbundna blodningar eller genombrottsblodningar. Friga likaren eller
apotekspersonalen om du har nagra fragor angaende detta.

Risken for allvarliga hudutslag hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung vid anvindning av
karbamazepin eller kemiskt relaterade foreningar kan bestimmas genom ett blodprov. Likare ska kunna tala om
for dig om ett blodprov ar nédvindigt innan du borjar ta oxkarbazepin.

Om nagot av foljande symtom uppkommer efter detatt du borjat med Apydan 300 mg, ska du

omedelbart kontakta léikare eller upps 6ka akutmottagningen vid nirmaste sjukhus:

e omdu faren allergisk reaktion efter det att du borjar med Apydan 300 mg. Symtom pa en sddan reaktion
kan vara t.ex. svullnad i ldppar, 6gonlock, ansikte, svalg eller mun, pltsliga andningssvérigheter, feber med
svullna lymfkortlar, hudutslag eller utslag med blasor

e om du far symtom som padminner om hepatit, d.v.s. leverinflammation, sdsom gulskiftande hud eller
ogonvitor
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e om antalet krampanfall okar. Denna risk géller speciellt barnpatienter, men fenomenet kan ocksa observeras
hos vuxna.

e om du utvecklar symtom som tyder p& storningar i blodet (t.ex. trotthet, andndd i samband med
anstringning, blekhet, huvudvérk, frossbrytningar, svindel, ofta dterkommande infektioner med feber,
halsont, sar i munnen, onormal tendens till blamérken eller blodningar, ndsblod, roda eller blaskiftande
flickar pa huden eller oforklarliga hudfordndringar)

e en liten del av de patienter som har behandlats med epilepsimediciner sasom Apydan 300 mg har haft
tankar pa att skada sig sjilv eller bega sjilvmord. Om du upplever sddana tankar ska du omedelbart
kontakta likare.

e omdin hjirtrytm dr snabb eller ovanligt lingsam.

Barn och ungdomar

Oxkarbazepin, som finns i Apydan 300 mg, kan fGrvirra vissa typer av primért generaliserade anfall, som
myoklon och frdnvaroanfall (absensanfall). Tala med din likare om ditt barn lider av dessa specifika typer av
anfall.

I samband med behandling av barn kan likaren rekommendera att skoldkortelvirdena kontrolleras och foljs upp
béade fore behandlingen inleds och medan den pagar.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

Andra liikemedel och Apydan 300 mg
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Detta géller speciellt foljande:

e  hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”).

e andra epilepsimediciner och enzyminducerande mediciner, som t.ex. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
eller lamotrigin och rifampicin.

e likemedel som sénker natriumhalten 1 ditt blod, t.ex. diuretika (likemedel som okar urinméngden och
dérigenom forbéttrar utsondringen av vitska och salt frén kroppen), desmopressin eller antiinflammatoriska
lakemedel, som t.ex. ndometacin.

e litum och MAO-hdmmare (likemedel som anvédnds for att stabilisera humoret och for behandling av
depression).

e likemedel som paverkar immunsystemet, som t.ex. ciklosporin och takrolimus.

Apydan 300 mg med mat, dryck och alkohol
Apydan 300 mg kan tas under eller efter miltid med vétska.

Alkohol kan forstdrka den lugnande effekten av Apydan 300 mg. Undvik darfor alkohol i sa stor utstrdckning
som mdjligt och radfraga likare vid behov.

Graviditet och amning
Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du
anvénder detta likemedel.

Det iir viktigt att epilepsianfallen halls under kontroll under graviditeten. A andra sidan kan anviindningen av
epilepsimediciner i samband med graviditet orsaka skador pa barnet.
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Missbildningar
Studier har inte visat pa en dkad risk for missbildningar i samband med anvindning av oxkarbazepin under
graviditet. En risk for missbildningar hos ditt ofédda barn kan dock inte helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska storningar

Nagra studier har visat att oxkarbazepin paverkar utvecklingen av hjarnfunktionen (neurologiska utvecklingen)
negativt hos barn som utsatts for oxkarbazepin under graviditeten, medan andra studier inte har funnit ndgon
sadan effekt. Det gar inte att utesluta att oxkarbazepin kan paverka barnets neurologiska utveckling.

Likaren kommer att tala med dig om behandlingens for- och nackdelar. Konsultera ldkare for att fa reda pa om
du bor fortsdtta anvinda Apydan 300 mg eller nte.

Avbryt inte behandlingen med Apydan 300 mg under pagaende graviditet utan att forst diskutera med likaren.

Amning

Om du tar detta lidkemedel, ridfréga likare mnan du borjar amma. Den aktiva substansen i Apydan 300 mg
utsdndras i modersmjolken. Aven om tillgéingliga data tyder pé att méingden Apydan 300 mg som passerar dver
till ett barn som ammas dr lag, kan en risk for biverkningar for barnet inte uteslutas. Din likare kommer att
diskutera fordelarna och de potentiella riskerna med amning samtidigt som du tar Apydan 300 mg med dig.
Kontakta omedelbart din likare om du ammar medan du tar Apydan 300 mg och du tror att ditt barn far
biverkningar som &verdriven somnighet eller forsdmrad viktokning,

Koérformaga och anviindning av maskiner

Apydan 300 mg kan fororsaka dasighet, yrsel, dimsyn, dubbelseende, brist p& koordinationsférmaga eller sénkt
medvetandegrad. Dessa biverkningar forekommer frimst i borjan av behandlingen och i situationer da
doseringen oOkas.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du tar Apydan 300 mg
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Dosstorlek

Dosering forvuxna
e En vanlig startdos av Apydan 300 mg for vuxna (dven dldre personer) dr 600 mg oxkarbazepin per dygn.
e Taen tablett a 300 mg tva ginger i dygnet.
e Likarenkan vid behov ¢ka din dos tills optimalt behandlingsresultat uppnés. De bésta resultaten uppnds i
allmidnhet med doser pa 600-2400 mg oxkarbazepin per dygn.
Doseringen dr densamma dven di du anvénder annan antiepileptika.
Startdosen for patienter med njursjukdom (och njursvikt) ar hélften av den normala startdosen.
Om du har ndgon svar leversjukdom kan det héinda att likaren &ndrar pa doseringen.

Dosering for barn
Apydan 300 mg kan ges till barn frdn 6 ar och uppat
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Doseringen for barn berdknas enligt kroppsvikt.

e Startdosen ar 8-10 mg/kg kroppsvikt per dygn uppdelat pa tva doser. For ett barn som viger exempelvis
30 kg innebdr detta att behandlingen inleds med en 2 Apydan 300 mg tva génger per dygn.

e  Likarenkan vid behov 6ka dosen tills optimalt behandlingsresultat uppnas. De bdsta resultaten uppnas i
allménhet med doser pa 30 mg oxkarbazepin/kg per dygn. Den maximala dosen for barn dr 46 mg/kg
kroppsvikt per dygn.

Hur ska Apydan 300 mg anvindas?

e  Svilj tabletterna med lite vatten under eller efter maltid.

e Apydan 300 mg har en krysskara. Du kan dela tabletterna i fyra lika stora doser innehallande 75 mg.

e For smi barn som inte kan svélja tabletter, eller for de som inte kan ta nddvéndig dos i tablettform, kan
Apydan 300 mg I6sas i vatten och ges som en dryck.

Naér och hur linge ska Apydan 300 mg anvidndas

Apydan 300 mg ska tas varje dag. Ta likemedlet tva ganger i dygnet och alltid vid ungefar samma tidpunkt pé
dagen, om inte likaren gett dig andra anvisningar. P4 detta sétt uppnds bista mojliga behandlingsbalans och det
dr ocksa littare for dig att komma ihdg ndr du ska ta din medicin.

Liakaren talar om for dig hur linge behandlingen med Apydan 300 mg ska fortsétta. Behandlingstidens lingd
beror pé vilken typ av anfall du lider av.

Det kan hiinda att du bor fortsitta med Ekemedlet i flera ars tid for att forhindra uppkomsten av anfall. Andra
inte pa doseringen och sluta inte anvdnda likemedlet utan att forst ha konsulterat likare.

Om du har tagit for stor méngd av Apydan 300 mg

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av risken samt radgivning. Symtom

pa dverdosering med Apydan 300 mg ér:

o dasighet, svindel, koordinationsstorningar och/eller ofrivilliga Ogonrorelser, muskelryckningar eller markbart

forvarrade kramper, huvudvérk, forlorande av medvetandet, koma

illamaende, krakningar, 6kad mingd ofrivilliga rorelser

patologisk trétthet, dubbelseende, pupillsammandragning, dimsyn

trétthet

langsam och ytlig andning (andningsférlamning)

rytmrubbning 1 hjirtat (forlingning av QTc-intervallet)

skakningar, huvudvérk, koma, sdnkt medvetandegrad, okontrollerbara rérelser i munnen, tungan, armarna

och benen

e aggressivitet, upphetsning, forvirring, muskelryckningar eller mérkbart forviarrade kramper,
koordinationsstérningar och/eller ofrivilliga Ggonrorelser

e lagt blodtryck

e andndd.

Om du har glomt att ta Apydan 300 mg

Om du glommer att ta en dos, ta den sé fort du kommer thdg. Om det da redan dr dags for dig att ta din nésta dos,
ska du dock lata bli att ta den bortglomda dosen. Fortsitt att folja den normala doseringstidtabellen. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du ér osdker eller har glomt bort flera doser, kontakta likare.
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Om du slutar att anvinda Apydan 300 mg
Du ska inte sluta anviinda Apydan 300 mg om inte din ldkare uttryckligen talar om for dig att gora sa.

Du ska aldrig avbryta behandlingen helt plotsligt, eftersom detta kan leda till en snabb forsdmring av dina anfall.

Om behandlingen avslutas, ska det ske gradvis och i enlighet med likarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart likare eller upps 6k akutmottagningen vid niirmaste s jukhus om du fir nagon av
foljande biverkningar:

Foljande symtom kan vara tecken pa mojliga allvarliga biverkningar, som kan krdva omedelbar ldkarvard.
Likaren avgor ocksé om behandlingen med Apydan ska avbrytas genast och hur behandlingen kommer att
fortsitta.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
e  Viktokning, trotthet, haravfall, muskelsvaghet, frusenhet (tecken pé sankt skoldkortelfunktion).
e  Omkullfallningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare):

e Svulinad av ldppar, 6gonlock, ansikte, svalg eller mun i kombination med svarigheter att andas, tala eller
svilja (tecken pa anafylaktisk reaktion och angioddem).

o Utslag och/eller feber som kan vara tecken pA DRESS (lakemedelsrelaterade utslag med eosinofili och
systemiska symtom); AGEP (akut generaliserad exantematos pustulos).

o  Trotthet, andndd i samband med anstriangning, blekhet, huvudvark, frossa, svindel, ofta aterkommande

infektioner med feber, halsont, sar i munnen, onormal tendens till blaméarken eller blodningar, nisblod, roda

eller blaskiftande flickar p& huden eller oférklarliga hudftréndringar (tecken pd minskat antal blodpléttar

eller blodkroppar).

e  Sinkt medvetandegrad, forvirring, muskelryckningar eller betydande forvirring av kramperna (eventuellt

symtom pé en alltfor 1ag natriumhalt i blodet pé grund av SIADH-liknande tillstand) (se avsnitt ”Varningar

och forsiktighet™).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
e Symtom pa dverkdnslighetsreaktioner, sdsom hudutslag, feber eller muskel- och ledsmértor
e  Svarareaktioner med blasor pa huden och/eller lapparnas, 6gonens, munnens, ndsans eller konsorganens

slemhinnor (tecken pa allvarliga allergiska reaktioner, inklusive Lyells syndrom, Stevens-Johnsons syndrom

och erythema multiforme).

e Roda, flackvist upptrddande hudutslag, (frimsti ansiktet), eventuellt i kombination med trétthet, feber,
illamdende eller aptitloshet (tecken pé Systemisk Lupus Erytematosus (SLE)).

e Symtom som paminner om influensa i kombination med gulskiftande hud eller 6gonvitor (tecken pa
leverinflammation).

e  Svér smirta i 6vre delen av buken, kriakningar, aptitloshet (tecken pa bukspottkortelinflammation).

Tala s& snabbt som méjlig om for liikare om du fir nigon av foljande biverkningar, de kan kriva
lakarvard.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
e  Darrningar, koordinationssvarigheter, ofrivilliga Ggonrdrelser, angest, nervositet, depression,
humorsviangningar, hudutslag.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
e  Oregelbunden hjirtrytm eller mycket snabb eller mycket langsam hjéirtfrekvens.

Ovriga biverkningar som kan fore komma:
Foljande biverkningar driallmédnhet lindriga eller medelsvara till sin natur. Oftast dr de tillfilliga, och gar Gver
s& smaningom.

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 patienter):
o  Trotthet, huvudvark, yrsel, dasighet, illamaende, kridkningar, dubbelseende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

e  Svaghet, minnesstorningar, forsdmrad koncentrationsforméga, apati, agitation, forvirring, dimsyn,
synstorningar, forstoppning, diarré, buksmértor, akne, haravfall, balansrubbningar, viktokning,
talstorningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
e  Hogt blodtryck, ndsselutslag,
e Forhgjda leverenzymvirden kan ocksa forekomma under behandlingen med Apydan 300 mg.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e  Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskdrhet och benbrott.
Kontakta likare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid, om du vet att
du har benskorhet eller om du medicinerar med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Apydan 300 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ar oxkarbazepin.

- Ovriga innehéllsimnen #r mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat,
riboflavin och ammoniummetakrylatkopolymer (typ B).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Apydan 300 mg ar runda, platta, usgula och rodaktiga tabletter med krysskara. Tabletten kan delas i fyra lika
stora doser.

Apydan 300 mg tillhandahalls i férpackningar om 50 eller 100 tabletter i plastburkar.

Andra tablettstyrkor
Apydan 600 mg

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg, Tyskland

info@desitin. fi

Denna bipacksedel éindrades senast 17.10.2022
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