Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Carbamaze pine Essential Pharma 250 mg peripuikot
karbamatsepiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldiikke en kdyttimis en, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle, ek sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Carbamazepine Essential Pharma on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettédvé ennen kuin kéytit Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta
Miten Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Carbamaze pine Essential Pharma on ja mihin siti kiyte tiéin

Carbamazepine Essential Pharma kuuluu epilepsialdékkeisiin. Epilepsia on tila, jossa esiintyy toistuvia
aivoperdisid kohtauksia. Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta kidytetdén estiméan néita
kohtauksia.

2.  Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Carbamazepine Essential Pharma -valmis te tta

Ennen Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kdyton aloittamista on tehtdvé tdydellinen
ladkarintarkastus.

Ali kiiyti Carbamazepine Essential Pharma -valmiste tta

o Jos olet allerginen karbamatsepimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o Jos sinulla on vaikea sydédnsairaus

o Jos sinulla on aiemmin ollut jokin vakava veritauti

o Jos sinulla on maksan toiminnan ja verenmuodostuksen kannalta tirkedn viriaineen,

porfyrinin, tuotantohdirid (kutsutaan myos hepaattiseksi porfyriaksi)

Huomioi liséksi, ettd Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kéyttod yhdessa
monoamiinioksidaasin (MAO:n) estijien ryhméiin kuuluvien masennusldékkeiden kanssa ei suositella.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kerro liikérille ennen kuin otat Carbamaze pine
Essential Pharma -valmistetta. Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa lddkériltési.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytidt Carbamazepine Essential

Pharma -valmistetta.

o Jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin syddn-, maksa- tai munuaissairaus.

o Jos sinulla on ilmennyt joskus epétavallista herkkyyttd (ihottumaa tai muita allergisia oireita)
okskarbatsepiinille taijollekin muulle lddkkeelle. On tarkedd todeta, ettd jos olet allerginen
okskarbatsepiinille, todenndkoisyys on noin 1:4 (25 %), ettd saatat saada allergisia reaktioita



myos karbamatsepiinista (Carbamazepine Essential Pharma). Vastaavanlainen
ristiyliherkkyyden mahdollisuus on olemassa myos karbamatsepiinin ja joidenkin muiden
epilepsialidkkeiden (esim. fenytoiini, primidoni ja fenobarbitaali) valilli.

o Jos sinulla on jokin veritauti (mukaan lukien muiden lddkkeiden aiheuttamat veritaudit).

o Jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma) tai sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai kirsit kivusta
virtsatessasi.

o Jos lddkéri on kertonut sinulle, ettd sinulla on psyykkinen hidirio, jota sanotaan psykoosiksi,
johon saattaa liittyd sekavuutta tai kithtyneisyytta.

o Jos olet kiinalaista tai thaimaalaista syntyperdd, silld riskidsi saada harvinaisina

haittavaikutuksina ilmenevid, vaikeita ihoreaktioita voidaan arvioida verikokeen avulla (ks.
alla). Keskustele tésti asiasta lddkérisi kanssa ennen Carbamazepine Essential Pharma -hoidon
aloittamista.

Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kédytto raskauden aikana voi vahingoittaa sikiota.
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettidva tehokasta ehkéisyd Carbamazepine Essential
Pharma-hoidon aikana ja kahden vilkkon ajan viimeisen annoksen jilkeen (ks. kohta Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys).

Vakavia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu
karbamatsepiinin kidyton yhteydessé. Usein thottumaan littyy haavaumia suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissd sekd sidekalvotulehdus (punoittavat ja turvonneet siimédt). Naitd vakavia
ithoreaktioita edeltdvit usein influenssankaltaiset oireet kuten kuume, paansarky, lihaskipu (vrt.
vilustuminen). Thottuma saattaa kehittyd laajaksi rakkuloinniksi ja ihon hilseilyksi. Suurin riski saada
vakava ihoreaktio on ensimméisten hoitokuukausien aikana.

Vakavat thoreaktiot saattavatolla yleisempid tietyistd Aasian maista kotoisin olevilla ihmisilli. Han-
kiinalaista ja thaimaalaista alkuperdd olevien potilaiden riskid saada ihoreaktio voidaan ennustaa
verikokeella. Ladkérisi osaa ottaa kantaa, onko verikoe tarpeen ennen karbamatsepimildékityksen
aloittamista.

Karbamatsepiinin kidytén yhteydessé on raportoitu vilittomid allergisia reaktioita, kuten ihottumaa,
kutinaa, nokkosihottumaa ja turvotusta, joskus kasvojen ja suun turvotusta (angioedeema). Allergisiin
reaktiothin voi littyd myds hengenahdistusta, verenpaineen laskua ja tajunnantilan alenemista
(anafylaksia) ja ne voivat olla vakavia.

o Jos sinulle kehittyy ihottuma tai muita iho-oireita, lopeta vilittomésti karbamatsepiinin kaytto ja
ota yhteytti ladkariin.
o Jos sinulle on kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi

Carbamazepine Essential Pharma -hoidon yhteydessé, et saa koskaan enéé aloittaa
Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kéyttdd uudelleen.

Jos jokin seuraavista koskee sinua, kerro heti lidkérillesi:

° Jos havaitset allergisia reaktioita, kuten kuumetta, johon littyy imusolmukkeiden turvotusta,
ithottumaa tai ihorakkuloita, kerro heti Iddkérillesi tai mene lahimmén
sairaalan/terveyskeskuksen paivystyspoliklinikalle (ks. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

o Jos kohtauksesi lisddntyvét, kerro heti ladkarillesi.

o Jos sinulla ilmenee itsetuhoisia ajatuksia, silld pienelld méaralld epilepsialidkkeiden (mukaan
lukien Carbamazepine Essential Pharma) kéyttéjistd on todettu ajatuksia itsensé
vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Jos sinulla esiintyy téllaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd

ladkariisi.

o Jos huomaat hepatiitin kaltaisia oireita kuten keltaisuutta (ihon ja silmien muuttumista
keltaiseksi), kerro heti lddkarillesi.

o Jos kdytdt hormonaalista ehkidisyvalmistetta ja sinulle ilmaantuu epdsdénnéllistd verenvuotoa tai
tiputtelua emattimesta (ks. myos "Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen kaytto”).

o Ota yhteyttd ladkériin, jos tulet raskaaksitai suunnittelet lapsen hankkimista. Léékari kertoo

sinulle Carbamazepine Essential Pharma -hoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana,



koska hoitoon voi liittyd sikioon kohdistuvia haittoja (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmillisyys™).

o Jos kidrsit munuaisvaivoista joihin littyy veren alentunut natriumpitoisuus taijos sinulla on
munuaisvaivoja ja kdytdt lisdksi tiettyji veren natriumpitoisuutta alentavia lidkkeita
(hydroklooritiatsidin tai furosemidin kaltaisia nesteenpoistoliékkeitd).

o Jos sinulla on Carbamazepine Essential Pharma-hoidon aiheuttamaa huimausta, uneliaisuutta,
verenpaineen laskua tai sekavuutta, jotka voivat johtaa kaatumisiin.

Al lopeta Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kiyttod keskustelematta lizikirisi kanssa,
silld Iddkityksen &killinen keskeyttiminen saattaa lisdtd kohtausten maaraa.

Muut liifike valmis teet ja Carbamaze pine Essential Pharma

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAma on erityisen tarkedd, koska joillakin ladkkeilld saattaa olla
yhteisvaikutuksia Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen kanssa.

Laskkeiden annoksia saattaa olla tarpeen muuttaa, tai joskus toisen ladkkeen kiyttd on keskeytettdva.
Tama patee sekd reseptilld saataviin ettd itsehoitolddkkeisiin. Téllaisia valmisteita ovat mm.:

o tietyt kipu- ja kuumeldédkkeet seki lihaksia rentouttavat lddkkeet

. tietyt bakteeri-, sieni-, virus- ja matolidkkeet

o erddt masennusliidkkeet, psykoosin tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kaytettavat
ladkkeet, sekd uni- ja rauhoittavat lidkkeet

muut epilepsialidkkeet, kuten brivarasetaami

erdét allergian ja astman hoidossa kéytettivit lidkkeet

kortikosteroidit

tietyt kilpirauhasen toimintaan vaikuttavat lidkkeet

erddt immunosuppressantit, joita kdytetddn esim. elinsiirron jilkeen

tietyt sydan- ja verenkiertoldékkeet sekd veren hyytymistd ehkdisevét lddkkeet

erdat syopalidkkeet

tietyt hormonivalmisteet

erdét ruoansulatuskanavaliikkeet (vatsahapon erittymisen estijit)

tietyt ihotautilidkkeet

suurehkot B;-vitamiiniannokset (nikotiiniamidi)

kasvirohdosvalmisteet, jotka sisdltivat mikikuismaa (Hypericum perforatum)

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, kuten ehkéisytabletit, laastarit, pistokset tai implantaatit:
Carbamazepine Essential Pharma saattaa vaikuttaa hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden toimintaan ja
heikentdd niiden tehoa raskauden ehkiisysséd. Keskustele ladkirin kanssa siitd, mikd on sopivin
ehkédisymenetelmd Carbamazepine Essential Pharma-hoidon aikana.

Carbamaze pine Essential Pharma ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholi lisdd epilepsiakohtausten esiintymistd. Toisaalta Carbamazepine Essential Pharma heikentida
alkoholin sietokykya. Siksi on suotavaa pidittaytyd alkoholin kéaytostd Carbamazepine Essential
Pharma -laékityksen aikana.

Ali juo greippimehua tai sy greippihedelmii, koska ne voivat lisitd Carbamazepine Essential Pharma
—valmisteen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Carbamazepine Essential Pharma voi aiheuttaa vakavia synnynndisid epamuodostumia. Jos kéytit
Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta raskauden aikana, vauvalla on jopa kolminkertainen
synnynndisen epdmuodostuman riski verrattuna sellaisten naisten lapsiin, jotka eivit kayta
epilepsialddkettd. IImoituksia on saatu sellaisista vakavista synnynndisistd epdmuodostumista kuten



hermostoputken sulkeutumishdirié (selkdrankahalkio), kasvojen epamuodostumat, esimerkiksi huuli-
ja suulakihalkio, pdin synnynniiset epdmuodostumat, syddnviat, peniksen synnynniinen
epamuodostuma, johon liittyy virtsaputken alahalkio (hypospadia), ja sormien epAmuodostumat.
Syntymétonté lasta on seurattava tarkasti, jos olet kiyttédnyt Carbamazepine Essential Pharma -
valmistetta raskauden aikana.

Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta raskauden aikana kéytténeiden ditien vauvoilla on
raportoitu neurologiseen kehitykseen (aivojen kehitykseen) littyvid ongelmia. Joidenkin tutkimusten
mukaan karbamatsepiinilla on haitallinen vaikutus karbamatsepiinille kohdussa altistuneiden lasten
neurologiseen kehitykseen, kun taas toisissa tutkimuksissa téllaista vaikutusta ei ole havaittu.
Neurologiseen kehitykseen kohdistuvan vaikutuksen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét suunnittele raskautta, on kidytettdva tehokasta
ehkéisyd Carbamazepine Essential Pharma-hoidon aikana. Carbamazepine Essential Pharma-hoito
saattaa vaikuttaa hormonaalisten ehkiisyvalmisteiden, kuten ehkdisytablettien, toimintaan ja heikentda
niiden tehoa raskauden ehkiisyssé. Sopivasta ehkdisytavasta Carbamazepine Essential Pharma-hoidon
aikana on keskusteltava ladkarin kanssa. Jos Carbamazepine Essential Pharma-hoito lopetetaan,
tehokkaan ehkéisyn kiyttdd on jatkettava vield kaksi vilkkkoa hoidon lopettamisen jilkeen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka suunnittelevat raskautta, on keskusteltava ladkérin kanssa
siirtymisestd muihin sopiviin hoitoihin ennen ehkdisyn lopettamista tai raskaaksituloa, jotta siki ei
altistu karbamatsepiinille.

Jos olet tai epiilet olevasi raskaana, kerro siitd heti Eikirille. Ali lopeta ifikkeen kiyttd4 ennen kuin
olet keskustellut asiasta Iddkarin kanssa. Laakityksen lopettaminen kysyméttd asiasta ladkériltd voi
aiheuttaa kohtauksia, jotka voivat olla vaaraksisinulle ja syntymittomélle lapsellesi. Ladkarivoi
paéttdd muuttaa hoitoasi.

Jos kdytat Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta raskauden aikana, vauvalle voi tulla myos
verenvuoto-ongelmia heti syntymén jilkeen. Ladkéri saattaa madritéd sinulle ja vauvallesi lddkettd
tamdn estdmiseksi. Ladkari saattaa my0s suositella foolihapon kdyttdmistd ennen raskautta ja sen
aikana.

Kerro laédkdrillesi, jos imetdt. Carbamazepine Essential Pharma -valmisteen vaikuttava aine erittyy
didinmaitoon. Mikali ld4karisi antaa sinulle erikseen imetysluvan ja lastasi seurataan tarkoin
haittavaikutusten varalta, voit imettd4 lastasi. Mikéli kuitenkin havaitset haittavaikutuksia, esim.
lapsen uneliaisuuden lisdédntymistd, keskeytd imetys ja ota yhteys lddkériin.

Lapset ja vanhukset

Carbamazepine Essential Pharma-valmistetta voidaan antaa turvallisesti lapsille ja vanhuksille, mikéli
ladkarin antamia ohjeita noudatetaan. La4kédri antaa esim. annostusta ja tarvittavaa seurantaa koskevat
erityisohjeet (ks. myds kohta 3 "Miten Carbamazepine Essential Pharma-valmistetta kdytetdén" ja
kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset").

Ajaminen ja koneiden kiytto

Carbamazepine Essential Pharma saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, nién himértymisté ja
kaksoiskuvien ndkemistd tai lihaskoordinaatiosi saattaa heikentyd, etenkin hoidon alkuvaiheessa tai
annosta suurennettaessa.

Tamén vuoksi on noudatettava varovaisuutta autolla ajossa, koneiden kdytdssé ja muissa
tarkkaavaisuutta vaativissa toimissa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Carbamazepine Essential Pharma -valmis te tta kiytetain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ota lddke sdénndllisesti ladkérin antamien ohjeiden mukaan. Néin saat ladkkeesti
mahdollisimman suuren hyddyn, ja haittavaikutusten riski pienenee. Ali yliti Eikirin midaridmai
annostusta, 4ldkd muuta annosvalid.

Mikél sinulle on midritty Carbamazepine Essential Pharma -valmistetta, dld keskeyta liddkitysta
akillis e sti neuvottelematta ensin lidkérin kanssa. Hianeltd saat ohjeet, milloin ja miten lddkkeen kayttd
voidaan lopettaa (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Kuinka paljon Carbamazepine Essential Pharma -valmis te tta otetaan
Laakarimaaraa kullekin potilaalle yksilollisesti sopivan annoksen.

Suositeltu Carbamazepine Essential Pharma -annos hoidon alussa on yleenséd 100-200 mg kerran tai
kahdesti péivissi aikuisilla. Vuorokausiannosta suurennetaan hoidon jatkuessa asteittain.

Y lldpitohoidossa tavanomainen aikuisten annos on 400-1600 mg vuorokaudessa kayttoaiheesta ja
sairauden vaikeudesta riippuen. Jotkut potilaat saattavat kuitenkin tarvita suurempiakin
vuorokausiannoksia. Lasten ja vanhusten annokset ovat yleensi pienempia.

Vuorokausiannos jaetaan yleensa (lddkityksen aloituspdivdd mahdollisesti lukuun ottamatta) 2-4 osa-
annokseksi.

Perédpuikkoja suositetaan kéytettaviksi epilepsiapotilaille, jotka ovat tilapédisesti kykenemattomid
ottamaan tabletteja tai oraalisuspensiota esim. leikkauksen takia. Perdpuikkoja voi kdyttdd enintdén 7
vuorokauden ajan. Perdpuikkoja kéytettdessd enimméisvuorokausiannos on 1000 mg (250 mg neljdsti
péivissd).

Milloin ja miten Carbamaze pine Ess ential Pharma -valmiste tta otetaan
Ladkarin sinulle médraama annos saattaa poiketa yllimainitusta. Noudata télloin ladkérin antamia
ohjeita.

Jos unohdat ottaa Carbamaze pine Essential Pharma -valmis te tta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat.

Mikéli seuraavan annoksen ottamisaika on kuitenkin jo lihelld, jatd unohtunut annos viliin ja jatka
laskkeen ottamista normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos otat enemméin Carbamazepine Essential Pharma -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, sydimen nopealyontisyyttd tai rytmihdiriitd, uneliaisuutta,
pyorrytystd, vapinaa, pahoinvointia ja/tai oksentelua tai muita alla lueteltujen haittavaikutusten
kaltaisia oireita, lopeta laékitys ja ota valittomasti yhteys ladkariisi.

Miti muuta sinun tulee tietia kiyttiessisi Carbamaze pine Essential Pharma -valmis te tta?
On hyvin tirkeéa, ettd ladkari seuraa tilasi kehittymistd sddnndllisillda vastaanottokdynneilld. Han
haluaa todennékaisesti tehdd sinulle useita verikokeita etenkin Carbamazepine Essential Pharma -
ladkityksen alussa. Tdmé on aivan normaalia, eikd anna syytd huoleen.

Kerro hoitavalle lddkarille Carbamazepine Essential Pharma -ladkityksestisi, ennen kuin sinulle
tehddin minkddnlaisia kirurgisia (my6s hammaskirurgisia) tai pdivystystoimenpiteita.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos tdimdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja hividvét yleensd muutaman
paivan kuluttua hoidon aloittamisesta.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:

(Nditd haittoja voi esiintyd alle 1 potilaalla 1000.sta)

Ota heti yhteys lidiKériisi tai varmis ta, etti joku muu voi tehdé sen puolestasi, mikiili seuraavia
haittavaikutuksia ilmenee. Ne voivat ennakoida vereen, maksaan, munuaisiin tai muihin elimiin
kohdistuvia vakavia vaurioita, ja saattavat vaatia Kiireellistii lad kéirinhoitoa.

° Jos sinulla on kuumetta, kurkkukipua, ihottumaa, suun haavaumia, imurauhasten turpoamista tai
saat herkasti infektioita (voivat olla valkosolujen puutteesta johtuvia oireita).

. Jos sinulla on vasymysti, pddnsarkya, hengistyneisyyttd likkuessa, huimausta; kalpeutta, tiheitd
infektioita, jotka aiheuttavat kuumetta, vilunvaristyksid, kurkkukipua taisuun haavaumia;
verenvuotoa tai mustelmia tavallista herkemmin, nendverenvuotoa (voivat olla kaikkien
verisolujen puutteesta johtuvia oireita).

o Jos sinulla on punoittavaa, ldiskittdistd ihottumaa kasvoissa, johon voi littyd vdsymystd,
kuumetta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla systeemisen lupus erytematosuksen
oireita).

o Jos sinulla on siméinvalkuaisten tai ihon kellertymistd (voivat olla maksatulehduksen oireita).

o Jos sinulla on virtsan tummumista (voi olla porfyrian tai maksatulehduksen oire).

o Jos sinulla on voimakkaasti vahentynyttd virtsan erittymisté ja verta virtsassa (voi olla merkki
munuaisvauriosta).

o Jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla

haimatulehduksen oireita).

° Jos sinulla on ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloita huulissa, silmissd tai suussa, ihon hilseily4,
johon littyy kuumetta, vilunvéristyksid, padnsirkyd, yskéa, kipua vartalolla (voivat olla
vakavien ihoreaktioiden oireita).

o Jos sinulla on kasvojen, silmien tai kielen turpoamista, niclemisvaikeuksia, hengityksen
vinkumista, nokkosrokkoa ja yleistd kutinaa, ihottumaa, kuumetta, vatsakramppeja, rintavaivoja
tai puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeuksia, tajunnan menetystd (ndma voivat olla
angioddeeman tai vaikeiden allergisten reaktioiden oireita).

o Jos sinulla on unelaisuutta, sekavuutta, lihasnykédyksid tai merkittdvaé kouristusten pahenemista
(oireet voivat liittyd veren matalaan natriumpitoisuuteen).

o Jos sinulla on kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, padnsirkyd, niskan jaykkyyttd tai erityista
herkkyyttd kirkkaalle valolle (voivat olla aivokalvontulehduksen oireita).

o Jos sinulla on lihasjaykkyyttd, korkeaa kuumetta, tajunnantason muuttumista, kohonnutta

verenpainetta, runsasta syljen erittymistd (voivat olla neuroleptioireyhtymén oireita).

Jos sinulla on sydamen sykkeen epdsddnnollisyyttd, rintakipua.

Jos sinulla on tajunnantason laskua, pyortymista.

Jos sinulla ilmenee nd6én hdmértymista tai ndet kaksoiskuvia.

Jos sinulla on puhehiiriditd tai puheesi puuroutuu.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai rintakipua.

Jos kérsit ripulista, vatsakivusta ja kuumeesta (voivat olla paksusuolen tulehduksen oireita).
Tédmén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon.

o Jos kaadut huimauksen, uneliaisuuden, verenpaineen laskun tai sekavuuden johdosta

Jos sinulla on jokin néistd haittavaikutuksista, ota yhteys laédkiriin vilitto masti.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt karbamats epiinihoitoa (esim. Carbamaze pine
Essential Pharma) s aavilla potilailla:



Hyvin yleisid haittavaikutuksia (vli 1 potilaalla 10:std):

valkosolujen niukkuus, huimauksen tunne, haparointi, uneliaisuus, vdsymys, pahoinvointi, oksentelu;
maksan gamma-GT -arvojen kohoaminen, mika ei tavallisesti ole klinisesti merkitsevéé; ihon
tulehtuminen, johon littyy kutiava thottuma ja punoitusta; kutiava ihottuma; nokkosihottuma, joka voi
olla vaikea.

Yleisid haittavaikutuksia (enintddn 1 potilaalla 10:std):

verihiutaleiden vihyys, eosinofilien eli jyvdssolujen runsaus, alaraajojen (jalkaterien, nilkkojen tai
séddrien) turvotus, nesteen kertyminen elimistéon, painon nousu, lian alhainen natriumpitoisuus
veressd; antidiureettisen hormonin kaltaisesta vaikutuksesta johtuva veren osmolaarisuuden
(pitoisuuden) vdheneminen, joka voi harvoissa tapauksissa johtaa ns. "vesimyrkytykseen” ja johon voi
liittyd horrostilaa, oksentamista, padnséarkya ja sekavuutta; padansarky, kaksoiskuvat,
akkommodaatiohdiriét (silmien mukauttamishdiriét, esim. nién hdmértyminen), kuiva suu, alkalisen
fosfataasipitoisuuden (erds maksa-arvo) suureneminen veressa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintdidn 1 potilaalla 100:sta):
epanormaalit tahattomat likkeet (esim. vapina), silmdvarve, ripuli, ummetus, maksan
transaminaasiarvojen kohoaminen, hilseileva ihotulehdus ja voimakas punaihoisuus.

Harvinaisia haittavaikutuksia (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):

valkosolujen runsaus, imusolmuketauti, foolihapon puute; viivdstyneet, useisiin elimiin kohdistuvat
yliherkkyysreaktiot, joiden oireina voi erilaisina yhdistelmind esiintyd kuumetta, ihottumaa,
verisuonitulehdusta, imusolmukesairautta, pseudolymfoomaa (valelymfooma, eli tila, joka muistuttaa
imurauhassyopéd), nivelkipua, valkosolujen niukkuutta, jyvdssolujen runsautta, maksan tai pernan
suurentumista ja epanormaaleja maksa-arvoja; oireyhtyméi, jossa maksansisdiset sappitiet tuhoutuvat ja
katoavat (oireita voi esiintyd my0ds muissa elimissé, esim. keuhkoissa, munuaisissa, haimassa,
sydénlihaksessa tai paksusuolessa); ndko- tai kuuloharhat, masentuneisuus, ruokahaluttomuus,
levottomuus, vihamielisyys, kiihtymys, sekavuustilat, suuhun ja kasvoihin littyvét likehdiriot, silmien
likkeisiin liittyvat hiiriot, puhehéiriot (esim. adntohdiriét, puheen puuroutuminen), pakkolikkeitd,
ddreishermostosairaus, tuntoharhat, osittaishalvaus, syddmen johtumishdirit, korkea tai matala
verenpaine, ylivatsakipu, keltaisuus, maksatulehdus, SLE (sidekudossairaus), kutina, lihasheikkous.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla 10 000:sta).

jyvéssolukato, kaikkien verisolujen niukkuus tai puuttuminen kokonaan, punasolujen puuttuminen
kokonaan, anemia (verisolujen vihyys), megaloblastinen anemia (B ,-vitamiinin tai foolihapon
puutteesta johtuva anemia), erilaiset porfyriat (aineenvaihduntasairauksia, joille ovat ominaisia esim.
suuri porfyriapitoisuus virtsassa ja veressd, ja joihin voi littyd mm. iho-oireita tai vatsakipua),
retikulosyyttien (eli nuorten punasolujen) runsaus ja mahdollisesti hemolyyttinen anemia (punasolujen
ennenaikaisesta hajoamisesta johtuva anemia), aseptinen meningiitti (eli aivokalvotulehdus joka ei ole
bakteerin aiheuttama); anafylaktiset, eli vaikeat yliherkkyysreaktiot, angioneuroottinen 6deema
(&killinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd); veren prolaktinipitoisuuden (maidon
erityksestd vastaava hormoni) suureneminen, josta voi seurata esim. rintarauhasten likakasvua
miehilld tai maidonvuotoa naisilla; erilaiset kilpirauhasen toimintahdiriot; luustoon liittyvit
aineenvaihduntahdiriét, jotka johtavat luunpehmennystautiin/osteoporoosin kehittymiseen; veren
kolesterolipitoisuuden ja triglyseridien pitoisuuden suureneminen, psykoosin aktivoituminen, maun
héiriét, maligni neuroleptioireyhtyma (liittyy lddkkeiden kiyttoon, oireina mm. nielemisvaikeudet,
lihasjaykkyys, hikoilu, kuume, tajunnan tason aleneminen, verenpaineen vaihteli), mykididen
samentuminen, silmidn sidekalvotulehdus, silminpaineen nousu, kuulohdiriét (esim. korvien soiminen,
herkka- ja huonokuuloisuus); erilaiset syddmen rytmihdiriét, joihin voi Littyd pyortymistd;
verenkierron romahtaminen, syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimotaudin paheneminen,
laskimontukkotulehdus, veritulppaumat (esim. keuhkoissa); keuhkojen yliherkkyysreaktiot, joille
tyypillisid oireita ovat kuume, hengenahdistus, keuhkotulehdus tai keuhkokuume; kieli- ja suutu-
lehdus, haimatulehdus, granulomatoottinen hepatiitti (tietyn tyyppinen maksatulehdus), maksan
vajaatoiminta; ihoreaktiot, jotka voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi; ks. kohta 2) sekd muut iho- ja limakalvoreaktiot, kuten erythema
multiforme et nodosum; valoherkkyysreaktiot, thon pigmenttimuutokset, purpura (ihon




punatiplaisyys), akne, liikahikoilu, hiustenldhtd; hyvin harvoin on ilmoitettu likakarvoituksesta,
mutta syysuhde ei ole selvé; nivelkipu, lihaskipu tai lihaskouristukset, munuaistulehdus, munuaisten
vajaatoiminta, munuaisten toiminnan heikkeneminen (oireina esim. verta virtsassa, virtsan erityksen
viaheneminen, veren ureapitoisuuden kohoaminen), virtsaamistiheyden muutokset, virtsan retentio (eli
virtsaumpi), seksuaalisuuden héiridt/impotenssi, epanormaali spermatogeneesi (vihentynyt sperman
madri ja/tai likkuvuus), hypogammaglobulinemia (veren gammaglobuliinin niukkuus).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

on lamautunut), kynsien irtoaminen kokonaan, luutiheyden vidheneminen ja luunmurtumat,
muistihdiridt, purppuran tai punertavan variset kohoumat ihossa jotka voivat olla kutiavia.

veren suuri ammoniakkipitoisuus (hyperammonemia). Hyperammonemian oireita voivat olla
artyisyys, sekavuus, oksentelu, ruokahaluttomuus ja uneliaisuus.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
tamdn ladkkeen kiyton yhteydessd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat
pitkdaikaista epilepsialddkitystd taisteroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Carbamazepine Essential Pharma -valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen

kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Carbamaze pine Essential Pharma sis altai
Vaikuttava aine on karbamatsepiini.
Muut aineet ovat: hypromelloosi ja kovarasva.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai lihes valkoinen puikko. 5 perdpuikkoa pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija ja lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa:
Myyntiluvan haltija

Essential Pharma (M) Ltd

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,



Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070, Malta

Lopputuotteesta vastaava valmistaja Suomessa
Delpharm Huningue SAS — Huningue

26 rue de la Chapelle,

68330 Huningue,

Ranska

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 18.05.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Carbamaze pine Essential Pharma 250 mg suppositorier
karbamazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

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. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Carbamazepine Essential Pharma dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anviander Carbamazepine Essential Pharma
Hur du anviander Carbamazepine Essential Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Carbamazepine Essential Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Carbamazepine Essential Pharma ir och vad det anvénds for
Carbamazepine Essential Pharma tillhér gruppen antiepileptika. Epilepsi ér ett tillstand som
kénnetecknas av aterkommande anfall som beror pa nagon funktionsstérning 1 hjarnan.
Carbamazepine Essential Pharma anvinds for att forhindra sddana anfall.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Carbamaze pine Essential Pharma

Fore behandling med Carbamazepine Essential Pharma krévs en fullstindig lakarundersokning.

Anvind inte Carbamaze pine Essential Pharma

o om du ér allergisk mot karbamazepin eller mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges avsnitt 6)

o om du har nagon svar hjartsjukdom

o om du tidigare har haft ndgon svér blodsjukdom

o om din produktion av fairgdimnet porfyrin, som behovs for leverfunktionen och blodbildningen,

ar stord (kallas dven hepatisk porfyri)

Du bor dven observera att samtidigt bruk av Carbamazepine Essential Pharma och antidepressiva
medel ur gruppen monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) inte rekommenderas.

Om nagot avde ovanndmnda géller for dig, tala om det for liikaren innan du tar Carbamaze pine
Essential Pharma. Om du missténker att du ar allergisk, radfraga likaren.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Carbamazepine Essential Pharma.

o om du har eller tidigare har haft nagon hjdrt-, lever- eller njursjukdom

o om du nagon gang har uppvisat ovanlig overkanslighet (hudutslag eller andra allergiska
symtom) mot oxkarbazepin eller ndgot annat likemedel. Det 4r viktigt att observera, att om du
ar allergisk mot oxkarbazepin, sd dr sannolikheten ungefér 1:4 (25 %) att du kan fa allergiska
reaktioner dven av karbamazepin (Carbamazepine Essential Pharma). En liknande



korsoverkanslighet kan dven forekomma mellan karbamazepin och vissa andra antiepileptika
(t.ex. fenytoin, primidon och fenobarbital).

o om du har ndgon blodsjukdom (inklusive blodsjukdomar framkallade av andra likemedel)

o om du har glaukom (forhojt trycki 6gat) eller om du har svarigheter med att urinera eller
upplever smérta nr du urinerar

o om din likare talat om for dig att du har en psykisk stérning, som kallas psykos, och som kan
fororsaka symtom som forvirring eller agitation

o om du dr av kinesiskt eller thailindskt ursprung, eftersom det dr mojligt att med hjilp av
blodprov utvirdera din risk att fa sddana allvarliga hudreaktioner som i sdllsynta fall kan
forekomma da man anvinder Carbamazepine Essential Pharma (se nedan). Diskutera detta med
din likare innan du pabdrjar behandlingen.

Det finns enrisk for att det ofodda barnet skadas om Carbamazepine Essential Pharma anvidnds under
graviditeten. Fertila kvinnor ska anvénda effektivt preventivmedel under behandling med
Carbamazepine Essential Pharma och i tva veckor efter den sista dosen (se Graviditet, amning och
fertilitet).

Allvarliga hudutslag (Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats vid
anvandning av karbamazepin. Ofta kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen, ndsan, kdnsorganen
och bindhinneinflammation (rdda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudutslag foregés ofta av
influensaliknande symtom som feber, huvudvirk och kroppsvérk. Utslagen kan utvecklas till
omfattande blasbildning och fjéllning av huden. Risken for att allvarliga hudbiverkningar ska uppsté ér
storst under de forsta manaderna av behandlingen.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos méinniskor fran vissa asiatiska linder. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung kan bestdmmas
genom ett blodprov. Lékare ska kunna tala om for dig om ett blodprov &r nddvéndigt innan du borjar
ta karbamazepin.

Omedelbara allergiska reaktioner som hudutslag, klada, nisselfeber och svullnad, ibland i ansikte och
mun (angioddem) har rapporterats vid anvindning av karbamazepin. Allergiska reaktioner kan dven
vara forknippade med andningssvarigheter, sénkt blodtryck och nedsatt medvetande (anafylaxi) och
kan vara allvarliga.

o Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymtom som beskrivits hér, ska du sluta ta Iikemedel
som innehéller karbamazepin och omedelbart kontakta likare.
o Om du drabbats av Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nér du anvént

Carbamazepine Essential Pharma far du aldrig anvinda Carbamazepine Essential Pharma igen.

Om nagot av de foljande géller for dig, tala dd om det for din likare:

o om du far allergiska reaktioner, t.ex. feber med forstorade lymfknutor, hudutslag eller blasor,
ska du omedelbart meddela likare eller uppsoka akutmottagning vid nirmaste
sjukhus/hdlsocentral (se ”Eventuella biverkningar™).

o om du far anfall oftare d4n vanligt, meddela genast likare.

o om du upplever sjilvdestruktiva tankar. Detta eftersom man hos en liten del av de patienter som
anvénder epilepsimediciner (géller &ven Carbamazepine Essential Pharma) konstaterat
tankegdngar pa att skada sig sjilv eller gora sjalvmord. Om du upplever sadana tankar ska du
kontakta din likare omedelbart.

o om du far hepatitliknande symtom som t.ex. gulsot (gulskiftande hud och 6gonvitor), meddela
genast likare.

o om du anvénder nidgot hormonellt preventivmedel och far oregelbundna blddningar eller
mellanblodningar (se dven ”Anvéindning av andra likemedel”).

o kontakta din likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Din lakare kommer att berdtta
om eventuella risker med att ta Carbamazepine Essential Pharma under graviditet eftersom det
finns risk for fosterskadande effekter (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”).



o om du lider av ett njurbesviar som sammanhinger med en lag natriumnivéd i blodet eller om du
har njurbesvér och du anvidnder vissa mediciner som minskar natriumnivaer i blodet (diuretika
sasom hydroklortiazid eller furosemid).

o om du upplever yrsel, sémnighet, sdnkning av blodtrycket eller férvirring pa grund av
Carbamazepine Essential Pharma behandlingen, vilka kan leda till fall

Avbryt inte din behandling med Carbamazepine Essential Pharma utan att rddfraga likare da ett abrupt
avbrytande av behandlingen kan leda till 6kat antal epileptiska anfall.

Andra likemedel och Carbamaze pine Essential Pharma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvinda andra
lakemedel. Detta &r speciellt viktigt eftersom vissa likemedel kan inverka p& behandlingen med
Carbamazepine Essential Pharma.

Doseringen av vissa andra likemedel kan behdva éndras, ochi vissa fall maste intaget av andra
lakemedel upphdra. Detta géller savil receptbelagda mediciner som preparat du kan kdpa utan
lakarordination. Sédana likemedel &r bla.:

o vissa smdrtstillande och febernedséttande medel samt muskelavslappande medel
. vissa mediciner mot bakterie-, svamp-, virus- eller maskinfektioner
o en del lidkemedel for behandling av depression, psykos eller manodepressiv sjukdom, samt

somnmedel och lugnande medel

andra epilepsimediciner, s&som brivaracetam

vissa lakemedel for behandling av allergi eller astma

kortikosteroider

vissa likemedel med inverkan pé skoldkortelns funktion

en del immunosuppressiva medel (dessa anvénds bl.a. efter organtransplantationer)

vissa hjartmediciner, likemedel med inverkan pa blodcirkulationen, samt likemedel som

forebygger blodets levring

en del cancermediciner

o vissa hormonpreparat

o en del mediciner med inverkan i matsmaltningskanalen (medel som blockerar utsondringen av
magsyra)

o vissa likemedel for behandling av hudsjukdomar

o relativt hoga doser av vitamin Bj; (nikotinamid)

o naturmedel med Johannesdrt (Hypericum perforatum)

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller, plaster, injektioner eller implantat):

Carbamazepine Essential Pharma kan paverka hur hormonella preventivmedel verkar och géra dem
mindre effektiva nir det giller att forhindra graviditet. Tala med din likare for att tillsammans vilja
den typ av preventivmedel som &r limpligast ndr du tar Carbamazepine Essential Pharma.

Carbamaze pine Essential Pharma med mat och dryck

Alkohol okar férekomsten av epileptiska anfall. P4 andra sidan forsvagar Carbamazepine Essential
Pharma patientens alkoholtolerans. Darfor borde du helt och héllet lata bli att dricka alkohol da du
behandlas med Carbamazepine Essential Pharma.

Du ska inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukter, eftersom dessa kan forstirka effekten av
Carbamazepine Essential Pharma.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Carbamazepine Essential Pharma kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar Carbamazepine
Essential Pharma under graviditeten har ditt barnupp till 3 gdnger hogre risk att fa en missbildning &n
barn till kvinnor som inte tar nagot likemedel mot epilepsi. Allvarliga missbildningar har rapporterats,



sasom neuralrérsdefekt (Oppning i ryggraden), missbildning i ansiktet (t.ex. lappspalt och gomspalt),
skallen, hjértat, penis och urindppningen (hypospadi) samt fingrarna. Ditt ofédda barn ska dvervakas
noga om du har tagit Carbamazepine Essential Pharma under graviditeten.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av hjdrnan) har rapporterats hos barn till
kvinnor som har anvint Carbamazepine Essential Pharma under graviditeten. Nédgra studier har visat
att karbamazepin paverkar den neurologiska utvecklingen negativt hos barn som utsatts for
karbamazepin under graviditeten, medan andra studier inte har funnit ndgon sadan effekt. Det gar inte
attutesluta att karbamazepin kan paverka barnets neurologiska utveckling.

Om du ér en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du anvdnda effektiva preventivmedel
under behandlingen med Carbamazepine Essential Pharma. Carbamazepine Essential Pharma kan
paverka hur hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller, fungerar och gora sa att de blir mindre effektiva
nér det géller att forhindra graviditet. Tala med din likare, som kommer att diskutera med dig vilken
typ av preventivmedel som &r limpligast att anvdnda medan du tar Carbamazepine Essential Pharma.
Om behandlingen med Carbamazepine Essential Pharma avbryts ska du fortsétta att anvénda effektivt
preventivmedel i ytterligare tva veckor efter att behandlingen avbrutits.

Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan du sluitar med preventivmedel och
innan du blir gravid — tala med din likare om att byta till andra limpliga behandlingar. Detta for att
undvika att utsétta det ofédda barnet for karbamazepin.

Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast berétta det for din likare. Sluta inte att
ta likemedlet forran du har diskuterat detta med likaren. Om du slutar att ta likemedlet utan att
radfraga likaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara farliga for dig och ditt ofédda barn.
Lakaren kan besluta att behandlingen ska dndras.

Om du tar Carbamazepine Essential Pharma under graviditeten riskerar ditt barn ocksa att f&
blodningsproblem direkt efter fodseln. Din likare kan ge dig och ditt barn ett likemedel for att
forebygga detta. Din ldkare kan dven rekommendera att du anvénder folsyra bade fore, och under din
graviditet.

Tala om for din likare om du ammar. Den aktiva substansen i Carbamazepine Essential Pharma
passerar over i modersmjolk. Under forutsittning att din lakare uttryckligen ger dig tillitelse att amma,
och att ditt barn fortlopande genomgar noggranna kontroller med hénsyn till eventuella biverkningar,
kan du amma ditt barn.

Om du trots allt observerar biverkningar, som t.ex. 6kad dasighet hos ditt barn, ska du sluta amma och
konsultera din likare.

Barn och iildre

Carbamazepine Essential Pharma kan riskfritt ordineras till barn och aldringar, forutsatt att
lakarordinationen foljs. Lakaren ger dig sdrskilda anvisningar betrdffande bla. dosering och den
uppfoljning som behdvs (se ocksa avsnitt 3 Hur du anvdnder Carbamazepine Essential Pharma” och
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvindning av maskiner

Carbamazepine Essential Pharma kan framkalla disighet, yrsel, dimsyn och dubbelseende eller din
muskelkoordination kan forsvagas, framfor allt i borjan av behandlingen och i samband med
dosdkning.

Du bor déarfor iaktta sdrskild forsiktighet om du kor bil, hanterar maskiner eller utfér andra uppgifter
som kraver skérpt uppmérksamhet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.



3. Hur du anvinder Carbamaze pine Essential Pharma

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du ar osédker. Ta likemedlet regelbundet och enligt din likares anvisningar. Da far du storsta mdjliga
nytta av ditt ikemedel, och risken for biverkningar minskar. Overskrid inte den ordinerade dosen och
forédndra inte dosintervallerna.

Om du har ordinerats Carbamazepine Essential Pharma ska du inte plotsligt avbryta medicineringen
utan att forst radgora med din likare. Lakaren ger dig anvisningar om nér och hur du kan sluta med
medicinen (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

Hur mycket Carbamaze pine Essential Pharma ska jag ta
Likaren anpassar dosen individuellt.

I borjan av behandlingen ar en rekommenderad dos for vuxna 100-200 mg en eller tva génger
dagligen. Dygnsdosen 6kas smaningom under loppet av behandlingen. For vuxna &r en vanlig
uppehallsdos 400—1600 mg i dygnet beroende pa anvindningsdndamal och sjukdomens
svérighetsgrad. Det finns patienter som behdver dnnu hogre dygnsdoser &n dessa. Doserna for barn
och éldringar brukar vara lagre.

Dentotala dygnsdosen fordelas i aliménhet pa 2—4 doseringstillfillen med eventuellt undantag for den
forsta dagen da du anvinder Carbamazepine Essential Pharma.

Suppositorier rekommenderas for behandling av epilepsi om patienten tillfalligtvis, t.ex. pa grund av
en operation, dr oférmdgen att svélja tabletter eller oral suspension. Suppositorier kan anvdndas hogst
7 dagari foljd. Vid anviandning av suppositorier dr den maximala dygnsdosen 1000 mg (250 mg fyra
ganger dagligen).

Nir och hur ska Carbamaze pine Essential Pharma tas
Den dos din ldkare ordinerat dig kan avvika frin de ovan nimnda. Du ska i sa fall folja din likares
anvisningar.

Om du har glomt att ta Carbamaze pine Essential Pharma

Om du glommer att ta en dos skall du ta den bortglomda dosen sa fort du mérker det intréffade.
Om det dock inom kort ar dags for nésta doseringstillfille skall du inte ta den glomda dosen utan
fortsétta medicineringen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har tagit for stor méingd av Carbamaze pine Essential Pharma

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning,

Om du far andningssvarigheter, hjartklappning eller rytmstorningar, désighet, svindel, darrningar,
illamaende och/eller krikningar eller andra symtom som pdminner om de biverkningar som anges
lingre fram i denna information, skall du avbryta medicineringen och kontakta din likare omedelbart.

Vad annat bor du veta di du anvéinder Carbamaze pine Essential Pharma?

Det dr mycket viktigt att din ldkare foljer utvecklingen av ditt tillstdind med hjilp av regelbundna
lakarbesok. Lakaren kommer antagligen att ordinera dig flere blodprov. Detta framfor allt i bérjan av
din behandling med Carbamazepine Essential Pharma. Detta ér helt normalt och ger ingen anledning
till oro.

Tala om for den likare som behandlar dig att du anvdander Carbamazepine Essential Pharma innan du
genomgar kirurgiska (&ven tandkirurgiska) ingrepp eller akuta atgarder.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan ocksa detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver
inte fA dem. De flesta av biverkningarna é&r svaga eller moderata och foérsvinner vanligen inom négra
dagar efter borjan av behandlingen.

En del biverkningar kan vara allvarliga:

(Dessa forekommer hos fdrre dn 1 anvindare av 1000):

Kontakta omedelbart din liikare eller forséikra dig om att nigon annan gor det i ditt stille om
foljande biverkningar uppkommer. De kan vara tecken pa allvarliga skador pa lever, njurar
eller andra organ och kriver ibland snabb likarhjilp.

o Om du far feber, ont i1 halsen, hudutslag, munsar, svullna lymfknutor eller observerar en 6kad
tendens till infektioner (kan vara symtom pé minskat antal vita blodkroppar)

. Om du ér trott, har huvudvirk, blir andfadd da du ror pa dig, har yrsel, 4r blek, ofta far
infektioner med feber, har frossa, ont i halsen eller munsar, om blodningar eller blaméarken
uppstar ldttare 4n normalt, du har ndsblod (kan vara tecken pa minskat antal av alla typer av
blodkroppar)

o Om du har rodskiftande, flickvis forekommande utslag i ansiktet, eventuellt forknippat med

trotthet, feber, illamaende, aptitloshet (kan vara symtom pa systemisk lupus erythematosus)

Om dina 6gonvitor eller din hud dr gulskiftande (kan vara symtom pa leverinflammation)

Om din urin morknar (kan vara symtom pé porfyri eller leverinflammation)

Om din urinutséndring minskar kraftigt och du har blod i urinen (kan vara tecken pa njurskada)

Om du har kraftiga sméirtor i 6vre delen av buken, illamaende, aptitloshet (kan vara symtom pé

bukspottkortelinflammation)

o Om du har utslag, hudrodnad, blasor pa lapparna, i 6gonen eller munnen, fjallande hud med
feber, frossbrytningar, huvudvérk, hosta, smértor pa kroppen (kan vara symtom pé allvarliga
hudreaktioner)

o Om du har svullnad i ansikte, 6gon eller tunga, sviljningssvarigheter, pipande andning,
ndsselutslag och allmin kldda, hudutslag, feber, magkramper, brostbesvér eller en tryckande
kénsla over brostet, andningssvarigheter, medvetsloshet (kan vara symtom pa angioddem eller
svéra allergiska reaktioner)

o Om du ér dasig, forvirrad, har muskelryckningar eller om de epileptiska anfallen blir vérre (kan
vara symtom pa en lag natriumhalt i blodet)

o Om du har feber, illaméende, krékningar, huvudvérk, nackstelhet eller dr speciellt kénslig for
starkt ljus (kan vara symtom pa hjirnhinneinflammation)

o Om du har muskelstelhet, hog feber, fordndringar i din medvetandegrad, forhojt blodtryck,

riklig salivutsondring (kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom)

Om du har oregelbunden hjértrytm, brostsmértor

Om din medvetandegrad ar sénkt eller du svimmar

Om du far dimsyn eller ser dubbelt

Om du far talrubbningar eller grotigt tal

Om du far andningssvarigheter eller brostsmértor

Om du lider av diarré, magsmartor och feber (dessa kan vara symtom av en inflammation i

tjocktarmet). Prevalensen av den hér skadeverkan &r okénd.

o Om du faller pa grund av yrsel, somnighet, sidnkning av blodtrycket eller konfusion.

Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta likare .

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med medicinering med karbamaze pin (t.ex.
Carbamaze pine Essential Pharma):



Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 anvindare av 10):

Brist pa vita blodkroppar, svindel, fumlighet, dasighet, trétthet, krikningar, illamiende; forhojd halt av
gamma-GT (levervérde) vilket vanligen inte dr av klinisk betydelse;

inflammation ihuden, sammanhidngd med ett kliande hudutslag och rodnad; kliande utslag,
nésselutslag som kan vara svart.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fdrredn 1 av 10):

Brist pa blodplittar, riklig mdngd eosinofilier, svullnad av nedre extremiteter (vrister, ben eller lar),
vitskeansamling i kroppen, viktokning, forlig natriumhalt i blodet, sénkt osmolaritet (koncentration) i
blodet p.g.a. effekt som paminner om den inverkan antidiuretiskt hormon har (detta kan i séllsynta fall
leda till “vdtskeforgiftning” med eventuella symtom som dvala, krikningar, huvudvark och forvirring),
huvudvirk, dubbelseende, ackomodationssvarigheter (t.ex. dimsyn), muntorrhet, 6kad halt av alkalisk
fosfatas (ett levervirde) i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fédrre dn 1 av 100):
Avvikande, ofrivilliga rorelser (t.ex. darrningar), nystagmus, diarré, forstoppning, forhdjda
transaminasvérden (levervirden), fjillande hudinflammation och kraftig hudrodnad.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 av 1 000):

Okat antal vita blodkroppar, lymfkértelsjukdom, brist pa folsyra; fordrdjda dverkinslighetsreaktioner
med olika kombinationer av symtom iolika organ, som t.ex. feber, hudutslag, blodkérlsinflammation,
lymfkortelsjukdom, pseudolymfom (falskt lymfom, d.v.s. ett tillstind som paminner om
lymfkortelcancer), ledsmértor, brist pa vita blodkroppar, okat antal eosinofiler, forstorad lever eller
mjilte samt onormala levervirden och destruktion av intrahepatiska gallvigar (dessa kan intraffa i
olika kombinationer, ocksa andra organ kan paverkas t.ex. njurar, bukspottkortel, myokardiet samt
kolon); syn- eller horselvillor, nedstdmdhet, aptitloshet, oro, aggressivitet, upphetsning, forvirring,
avvikande rorelsemdnster i mun och ansikte, storningar i dgonrorelserna, talsvérigheter (t.ex. uttal,
grotigt tal), tvangsrorelser, sjukdom i perifera nervsystemet, parestesier (kinselstorningar,
myrkrypningar), partiell forlamning, storningar i hjirtats retledning, for hogt eller for lagt blodtryck,
smértor i bukens 6vre del, gulskiftande hud, leverinflammation, SLE (bindvdvssjukdom), klada,
muskelsvaghet.

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos farre dn 1 anvindare av 10 000):

Granulocytbrist, svar (eller total) brist pd alla blodkroppar, total avsaknad av roda blodkroppar, anemi
(blodbrist), megaloblastisk anemi (p.g.a. brist pa vitamin B, eller folsyra), olika typer av porfyri
(dmnesomséttningssjukdom med symtom som forhojd halt av porfyriner i blodet och urinen och bl.a.
hudsymtom eller magsmarta), 6kat antal retikulocyter (d.v.s. unga roda blodkroppar) och eventuelit
hemolytisk anemi (anemi som beror pa ett for tidigt sonderfall av roda blodkroppar), aseptisk meningit
(d.v.s. en hjirnhinneinflammation som inte fororsakats avndgon bakterie); anafylaktiska, d.v.s. svéra
allergiska overkénslighetsreaktioner; angioneurotiskt ddem (plotslig, akut svullnad i hud, slemhinnor
eller inre organ); 6kad prolaktinhalt i blodet (ett hormon som reglerar mjolkproduktionen), vilket kan
leda till exempelvis forstorade brost hos mén eller mjolkflode hos kvinnor; olika storningar i
skoldkortelns funktion; stérningar i benbyggnadens dmnesomsittning, vilket kan leda till mjuk
benbyggnad eller osteoporos; dkad halt av kolesterol och triglycerider i blodet, psykos, stérningar i
smaksinnet, malignt neuroleptikasyndrom (kan férekomma i samband med bruk av vissa likemedel
och ger symtom som t.ex. svéljsvarigheter, muskelstelhet, svettning, feber, sdnkt medvetandegrad,
blodtrycksfordndringar), grumling av 6gonens linser, bindhinneinflammation i 6gat, forhojt ogontryck,
horselproblem (exempelvis tinnitus, ovanligt kinslig eller dalig horsel); olika rytmrubbningar,
eventuellt med svimning som foljd; blodtrycksfall, hjartsvikt, forvarrad kranskarlssjukdom,
tromboflebit (inflammation och samtidig blodpropp ien ytlig ven), blodpropp (exempelvis i lunga);
overkanslighetsreaktioner i lungorna med symtom som feber, andnod, inflammation eller
lunginflammation; inflammation imun eller tunga, bukspottkortelinflammation, granulomatds hepatit
(viss typ av leverinflammation), leversvikt; hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys; se avsnitt 2) och andra hud- och
slemhinnereaktioner som t.ex. erythema multiforme et nodosum; ljuskénslighetsreaktioner,
pigmentfordndringar, purpura (rédflickig hud), akne, Gverdriven svettning, haravfall; mycket sillsynta




rapporter om 0kad beharing, men eventuellt orsakssammanhang visavi medicineringen oklart;
ledsmaérta, muskelsmértor eller -kramper, njurinflammation, njursvikt, forsvagad njurfunktion
(symtom som t.ex. blod iurinen, minskad urinutséndring, ¢kad halt av urea i blodet), forédndringar i
urineringsbehovet, urinretention (d.v.s. urinstopp), storningar i sexualfunktionerna/impotens,
avvikande spermatogenes (minskad mingd sperma och/eller forsdmrad rorlighet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Hypogammaglobulinemi (gammaglobulinbrist), reaktivering av herpesvirusinfektion (tillstandet kan
vara allvarligt om kroppens immunsystemet ar forlamat), lossnande av naglar, minskning av bentéthet
och benfrakturer, minnesstdrningar, lila eller rdda bulor som kan klia.

Hoga nivder av ammoniak i blodet (hyperammonemi). Symtom pa hyperammonemi kan vara
irritabilitet, forvirring, krakningar, aptitloshet och sémnighet.

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

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Carbamazepine Essential Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys nigar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen dr karbamazepin.
Ovriga innehallsimnen: hypromellos och hérdfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt eller néstan vitt suppositorium. 5 suppositorier i en kartong.

Innehavare av godkénnande for forséljning och ansvarig tillverkare i Finland:
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Essential Pharma (M) Ltd

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070, Malta



Ansvarig tilverkare i Finland
Delpharm Huningue SAS — Huningue
26 rue de la Chapelle,

68330 Huningue,

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast: 18.05.2023



