Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Karbamazepina Tillomed, 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Karbamazepina Tillomed, 400 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Karbamazepina Tillomed, i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Karbamazepina Tillomed
Jak przyjmowac¢ lek Karbamazepina Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Karbamazepina Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

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

Lek Karbamazepina Tillomed zawiera substancje¢ czynng 0 nazwie karbamazepina.
Lek Karbamazepina Tillomed zostat opracowany specjalnie w taki sposob, aby substancja czynna
uwalniata si¢ stopniowo.

Karbamazepina, substancja czynna leku, moze wptywa¢ na organizm na kilka sposobow. Jest to lek
przeciwdrgawkowy (zapobiegajacy wystepowaniu napadow drgawkowych), moze on rowniez zmienia¢

niektore rodzaje bolu i kontrolowaé zaburzenia nastroju.

Lek Karbamazepina Tillomed jest stosowany

. W leczeniu niektorych postaci padaczki
. W leczeniu bolesnej choroby twarzy o nazwie neuralgia nerwu trojdzielnego
. W celu kontrolowania cigzkich zaburzen nastroju, gdy pewne inne leki nie dziataja.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Karbamazepina Tillomed

Kiedy nie stosowaé leku Karbamazepina Tillomed

. jesli pacjent ma uczulenie na karbamazeping, leki o podobnej strukturze (np. trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne, np. pewne leki przeciwdepresyjne) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepowalo w przesztosci uszkodzenie szpiku kostnego lub zaburzenie
tworzenia si¢ krwi w szpiku kostnym;
. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy);

. jesli u pacjenta wystepuja pewne dziedziczne wady metaboliczne (porfiria ostra przerywana,
porfiria mieszana, porfiria skorna pdzna);

. jesli pacjent przyjmowat leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOI), stosowane
W leczeniu depresji, w ciggu ostatnich 14 dni.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

. Jesli pacjent ma napady nie§wiadomosci (zamglenie swiadomosci), nie nalezy stosowac
karbamazepiny, poniewaz lek ten moze powodowac¢ tego typu napady padaczkowe lub nasila¢
istniejace wezesniej napady.

. Podczas stosowania karbamazepiny zgtaszano cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore moga zagraza¢ zyciu. Pojawiajg si¢ one na
tutowiu poczatkowo jako czerwonawe, podobne do tarczy strzelniczej lub okragle plamy (czgsto
z pecherzykami w srodku). Wysypka moze powodowacé rozlegte pecherze lub tuszczenie si¢
skory. Dodatkowe objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage, to otwarte, bolesne plamy
(owrzodzenia) w jamie ustnej, gardle, nosie i narzadach ptciowych oraz zaczerwienienie
i opuchlizna oczu (zapalenie spojowek). Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu reakcjom skornym
czgsto towarzyszg objawy grypopodobne (bole glowy, goraczka i bole ciata).

Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji skornych wystepuje w ciagu pierwszych kilku
tygodni leczenia. Jesli u pacjenta rozwinat si¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka w zwigzku ze stosowaniem karbamazepiny, nie wolno jej ponownie stosowac.

W razie wystapienia wysypki skornej lub ktoregokolwiek z innych wymienionych wyzej objawow
skornych, nalezy natychmiast zwrécic sie o pomoc lekarskg. Nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu karbamazepiny.

Opisane ci¢zkie reakcje skorne moga wystepowac czesciej u 0sob z niektdrych krajow azjatyckich. Jesli
pacjent jest z pochodzenia Chinczykiem Han lub Tajem, lekarz moze wykona¢ badanie krwi, aby
okresli¢, czy pacjent znajduje si¢ w grupie zwigkszonego ryzyka wystapienia tych ci¢zkich reakcji
skornych. Lekarz poinformuje pacjenta, czy konieczne jest wykonanie badania krwi przed
rozpoczgciem przyjmowania karbamazepiny.

Przed przyjeciem leku Karbamazepina Tillomed nalezy zasiegnaé¢ porady lekarza lub farmaceuty

Jesli pacjent ma ktorgkolwiek z ponizszych chorob:

- Choroby narzagdow krwiotworczych (choroby hematologiczne);

- Objawy nietypowej nadwrazliwo$ci (wysypka skorna lub inne objawy uczulenia) na
okskarbazepine Iub jakikolwiek inny lek. U 25% pacjentow uczulonych na karbamazeping moze
wystepowac rowniez nadwrazliwo$¢ na okskarbazeping;

- Zaburzenie metabolizmu sodu;

- Zaburzenia serca, watroby i nerek, nawet jesli wystgpowaly w przesztosci (patrz ,,Jakie sg
mozliwe dziatania niepozadane?” i ,,Jak stosowa¢ lek Karbamazepina Tillomed?");

- Zwigkszone ci$nienie w oku (jaskra) lub trudnosci lub bol podczas oddawania moczu; w takim
przypadku nalezy uwaznie kontrolowac¢ stan pacjenta;

- Dystrofia miotoniczna (choroba zwyrodnieniowa mie$ni, zaburzenia przewodzenia w sercu sg
czgste u tych pacjentow).

Jesli wezesniej przerwano leczenie karbamazeping.

Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta chorobg psychiczng, zwang psychoza, ktorej moga towarzyszy¢ stany
dezorientacji i nadmierne pobudzenie.

Jesli karbamazepina jest stosowana w czasie ciazy, istnieje ryzyko uszkodzenia nienarodzonego
dziecka. Podczas leczenia karbamazeping i przez dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki, kobiety
w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli pacjentka przyjmuje hormonalny lek antykoncepcyjny (,,pigutke”), nalezy mie¢ na uwadze, ze
karbamazepina moze powodowaé, ze b¢dzie on nieskuteczny. Nalezy stosowa¢ inng lub dodatkowa,
nichormonalng metode¢ antykoncepcji. W ten sposdb mozna zmniejszy¢ ryzyko niechcianej cigzy.



Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia nieregularne krwawienia lub plamienia
z pochwy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg. Lekarz omowi
Z pacjentka mozliwe zagrozenia, zwigzane ze stosowaniem karbamazepiny w czasie ciazy, poniewaz
moze ona spowodowac uszkodzenia lub wady wrodzone u nienarodzonego dziecka (patrz punkt
,»Ciaza”).

Niewielka liczba 0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi, jak na przyktad Karbamazepina
Tillomed, miata mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. Jesli kiedykolwiek pojawig si¢ takie mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy koniecznie porozmawiac o tym
z lekarzem. W takim przypadku mozna przyjmowac karbamazeping tylko wtedy, gdy pacjent zastosuje
odpowiednie $rodki ostroznosci.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zwickszonej wrazliwosci skory na §wiatto (fotouczulenie),
podczas leczenia karbamazeping nalezy chroni¢ si¢ przed silnym $wiattem stonecznym.

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast poinformowa¢é

lekarza:

- Jesli u pacjenta wystapia objawy, takie jak gorgczka, bol gardta, skorne reakcje alergiczne, takie
jak wysypka z powickszeniem weztow chtonnych i (lub) objawy grypopodobne, owrzodzenie
jamy ustnej, sktonno$¢ do powstawania siniakéw, punktowe lub rozlegte krwawienia w obrebie
skory, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku zauwazenia objawow reakcji alergicznej, ktorej moga towarzyszy¢ objawy takie jak
gorgczka, wysypka skorna, zapalenie naczyn, obrzek weziow chtonnych lub bol stawow, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ sie na izb¢ przyjec najblizszego szpitala (patrz
»Inne mozliwe dziatania niepozadane™).

- Jesli pacjent stwierdzi, ze napady padaczkowe wystepuja czesciej.

- Jesli u pacjenta wystapig objawy zapalenia watroby, takie jak zmeczenie, utrata apetytu,
nudnosci, zazotcenie skory i (lub) oczu, powigkszenie watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami zwigzane z niskim stezeniem sodu we krwi lub
jesli pacjent ma problemy z nerkami i jednocze$nie przyjmuje leki zmniejszajace stgzenie sodu
we krwi (leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd, furosemid).

- Jesli u pacjenta wystepuja objawy, takie jak zawroty glowy, uczucie pustki w gltowie, spadek
cisnienia krwi, splatanie spowodowane przyjmowaniem karbamazepiny, ktore moga prowadzi¢
do upadkow.

Lek Karbamazepina Tillomed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach
otrzymywanych bez recepty, w tym lekach roslinnych.

Leczenie inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) nalezy przerwac co najmniej
2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia karbamazeping.

Nalezy pamietac, ze ponizsze informacje moga dotyczy¢ rowniez ostatnio stosowanych lekow.

Whplyw karbamazepiny na stezenie innych lekéw w 0soczu

Karbamazepina moze zwigksza¢ aktywnos¢ niektorych enzymow watrobowych i tym samym
zmniejsza¢ stezenie innych lekow w osoczu.



Dziatanie niektorych innych lekow przyjmowanych w tym samym czasie, ktore rozktadajg si¢ w taki
sam sposob jak karbamazepina, moze zatem ulec ostabieniu lub nawet moze doj$¢ do jego odwrocenia.

Jesli karbamazepina jest podawana w tym samym czasie, moze zajs¢ koniecznos¢ dostosowania dawki
nastepujgcych substancji czynnych o roznych obszarach zastosowania, w zaleznosci od potrzeb
klinicznych:

Leki przeciwbolowe, przeciwzapalne: buprenorfina, fentanyl, metadon, paracetamol (dtugotrwate
stosowanie karbamazepiny i paracetamolu (acetaminofenu) moze powodowac
hepatotoksycznosc¢), fenazon, tramadol

Leki przeciwpasozytnicze: prazykwantel, albendazol

Leki przeciwzakrzepowe: warfaryna, fenprokumon, dikumarol, acenokumarol, rywaroksaban,
dabigatran, apiksaban, edoksaban

Leki stosowane w leczeniu depresji: bupropion, cytalopram, mianseryna, nefazodon, sertralina,
trazodon (ale wydaje sie, ze nasila dziatanie przeciwdepresyjne)

Inne leki stosowane w leczeniu depresji (tzw. trojeykliczne leki przeciwdepresyjne): imipramina,
amitryptylina, nortryptylina, klomipramina

Leki zapobiegajace nudnosciom i wymiotom: aprepitant

Leki przeciwpadaczkowe, inne leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych: klonazepam,
etosuksymid, felbamat, eslikarbazepina, okskarbazepina, prymidon, lamotrygina, tiagabina,
topiramat, kwas walproinowy, zonisamid, fenytoina (st¢zenie fenytoiny w osoczu moze by¢
podwyzszone lub obnizone)

Leki stosowane w leczeniu (ogélnoustrojowych) zakazen grzybiczych: kaspofungina, leki
przeciwgrzybicze z grupy azoli: np. itrakonazol, worykonazol. U pacjentéw leczonych
worykonazolem lub itrakonazolem zaleca si¢ alternatywne leki przeciwdrgawkowe.

Leki na choroby wirusowe/HIV: np. indynawir, rytonawir, sakwinawir

Leki przeciwlgkowe: alprazolam, midazolam, klobazam

Leki stosowane w leczeniu choréb uktadu oddechowego: teofilina

Leki stosowane w leczeniu choroéb serca: digoksyna, symwastatyna, atorwastatyna, lowastatyna,
ceriwastatyna, iwabradyna

Leki hamujace mechanizmy obronne po przeszczepach narzgdéw, immunosupresyjne:
cyklosporyna, takrolimus, syrolimus, ewerolimus

Antagonisci wapnia (leki stosowane w leczeniu zawrotow gtowy, migreny, wysokiego ci$nienia
krwi): felodypina, flunaryzyna

Leki zapobiegajace cigzy: hormonalne leki antykoncepcyjne

Kortykosteroidy: np. prednizolon, deksametazon

Leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych: haloperidol, bromperidol, klozapina,
olanzapina, rysperydon, kwetiapina, zyprazonid, zotepina (przyspieszenie metabolizmu),
arypiprazol, paliperydon

Hormony tarczycy: lewotyroksyna

Antybiotyki: ryfabutyna, tetracykliny np. doksycyklina

Leki stosowane w leczeniu raka: imatynib, cyklofosfamid, lapatynib, temsyrolimus

Inne: chinidyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca), estrogeny (hormony),
metylofenidat (lek psychostymulujacy oraz stosowany w leczeniu zaburzen koncentracji uwagi),
pochodne progesteronu (hormony), propranolol (beta-bloker, lek przeciwnadci$nieniowy)

Leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji: tadalafil

Hormonalne leki antykoncepcyjne, np. pigulki, plastry, zastrzyki lub implanty.

Karbamazepina moze wptywac na dziatanie hormonalnych lekow antykoncepcyjnych i zmniejszaé ich
skutecznos¢ w zapobieganiu cigzy. W trakcie przyjmowania karbamazepiny nalezy porozmawiac

z lekarzem, ktoéry omowi z pacjentka najodpowiedniejszy rodzaj antykoncepcji.



Karbamazepina moze zmniejsza¢ stezenie bupropionu w osoczu (lek pomagajacy rzuci¢ palenie)
i zwigkszac stezenie produktu rozpadu hydroksybupropionu, zmniejszajac w ten sposob skutecznosé
kliniczng i bezpieczenstwo bupropionu.

Zmniejszone stezenie karbamazepiny w osoczu spowodowane przez inne leki

Stezenie karbamazepiny w osoczu moze by¢ zmniejszone przez:

. Leki przeciwpadaczkowe, inne leki stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych: felbamat,
metosuksymid, okskarbazepina, fenobarbital, fensuksymid, fenytoina, fosfenytoina, prymidon,
progabid i prawdopodobnie (tutaj dane sg czesciowo sprzeczne) klonazepam, kwas walproinowy,

walpromid

. Lek przeciwgruzliczy: ryfampicyna

. Leki stosowane w leczeniu chordb uktadu oddechowego, leki przeciwastmatyczne: teofilina,
aminofilina

. Leki stosowane w chorobach skéry: izotretynoina
Leki stosowane w leczeniu raka: cisplatyna, doksorubicyna

o Inne: Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum, produkt ro§linny stosowany w leczeniu

nastroju depresyjnego)

Z drugiej strony, kwas walproinowy i prymidon mogg zwigksza¢ stezenie w osoczu farmakologicznie
czynnego produktu rozpadu karbamazepiny (10,11-epoksydu karbamazepiny).

Jednoczesne podawanie felbamatu moze zmniejszy¢ stezenie karbamazepiny w osoczu i zwigkszy¢
stezenie 10,11-epoksydu karbamazepiny, przy jednoczesnym obnizeniu st¢zenia felbamatu.

Ze wzgledu na wzajemne oddziatywanie, zwlaszcza przy jednoczesnym podawaniu kilku lekow
przeciwpadaczkowych, wskazane jest kontrolowanie stezenia karbamazepiny w osoczu i w razie

konieczno$ci dostosowanie dawki karbamazepiny.

Zwiekszone stezenie karbamazepiny w osoczu spowodowane przez inne leki

Nastepujgce substancje czynne mogg zwigkszac stezenie karbamazepiny w osoczu:

. Substancje przeciwbolowe, przeciwzapalne: dekstropropoksyfen/propoksyfen, ibuprofen

. Leki hamujace gonadotropine: danazol

o Antybiotyki, leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych: antybiotyki makrolidowe
(np. erytromycyna, troleandomycyna, jozamycyna, klarytromycyna, cyprofloksacyna)

. Leki stosowane w leczeniu depresji: fluoksetyna, fluwoksamina, nefazodon, paroksetyna,
trazodon, wiloksazyna, prawdopodobnie takze dezypramina

° Leki przeciwpadaczkowe, inne leki stosowane w leczeniu napaddéw padaczkowych: styrypentol,
wigabatryna
. Leki stosowane w leczeniu (ogdlnoustrojowych) zakazen grzybiczych, leki przeciwgrzybicze

z grupy azoli, takie jak np. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, worykonazol. U pacjentow
leczonych worykonazolem lub itrakonazolem zaleca si¢ alternatywne leki przeciwdrgawkowe

. Leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych: loratadyna, terfenadyna

° Leki stosowane w leczeniu gruzlicy: izoniazyd

. Leki przeciw chorobom wirusowym/HIV, np. rytonawir

o Leki stosowane w leczeniu jaskry: acetazolamid

° Antagoni$ci wapnia (substancje czynne stosowane w leczeniu chorob uktadu krazenia): diltiazem,
werapamil

. Leki stosowane w celu zwiotczenia migsni (leki zwiotczajace migsnie): oksybutynina, dantrolen

. Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych: loksapina, olanzapina, kwetiapina

. Leki przeciwzakrzepowe: tyklopidyna

. Leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka i jelit: omeprazol, prawdopodobnie cymetydyna



. Inne: sok grejpfrutowy, nikotynamid (witamina z grupy B, w duzych dawkach)

Zwigkszone stezenie karbamazepiny w osoczu moze prowadzi¢ do wystapienia objawdw wymienionych
w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane” (np. zawroty glowy, zmeczenie, chwiejny chod,
podwojne widzenie). Jesli wystapia takie objawy, nalezy porozmawia¢ z lekarzem; nastepnie lekarz
sprawdzi st¢zenie karbamazepiny w osoczu i w razie potrzeby zmieni dawkg.

Inne interakcje
Jednoczesne stosowanie karbamazepiny i loksapiny, kwetiapiny (leki stosowane w leczeniu zaburzen

psychicznych), prymidonu, progabidu, kwasu walproinowego, walnoktamidu, walpromidu

I brywaracetamu (leki przeciwpadaczkowe, inne leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych)
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia w osoczu aktywnego metabolitu 10,11-epoksydu
karbamazepiny, a tym samym do takich samych dziatan niepozadanych, jak zbyt duza dawka
karbamazepiny.

Jednoczesne stosowanie karbamazepiny i lewetyracetamu moze nasila¢ toksyczno$¢ karbamazepiny.

Karbamazepina moze nasila¢ uszkodzenie watroby spowodowane przez izoniazyd (lek stosowany
W leczeniu gruzlicy).

Jednoczesne stosowanie karbamazepiny i litu (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych),
metoklopramidu (lek stosowany w leczeniu zaburzen zotgdkowo-jelitowych) lub neuroleptykéw
(haloperydol, tiorydazyna: leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych) moze sprzyjacé
wystepowaniu neurologicznych dziatan niepozadanych.

Z drugiej strony, u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, karbamazepina moze
zmnigjszac stezenie tych lekow w osoczu, powodujac tym samym pogorszenie obrazu klinicznego.
W zwigzku z tym, lekarz moze rowniez rozwazy¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki danego neuroleptyku.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze w szczegdlnosci jednoczesne stosowanie litu (lek stosowany w leczeniu

i zapobieganiu niektorym zaburzeniom psychicznym i emocjonalnym) oraz karbamazepiny moze
nasila¢ szkodliwe dla uktadu nerwowego dziatanie obu substancji czynnych. Dlatego konieczne jest
uwazne monitorowanie stezenia obu lekow we krwi. Poprzednie leczenie neuroleptykami powinno mie¢
miejsce ponad 8 tygodni wczeéniej, a nie w tym samym czasie. Nalezy uwaza¢ na nastepujace objawy:
niepewny chod (ataksja), drganie lub drzenie oczu (oczoplas poziomy), wzmozone odruchy mig¢$niowe,
drganie mig$ni (drzenie peczkowe migsni).

Jednoczesne podawanie karbamazepiny i niektorych lekow moczopednych (hydrochlorotiazyd,
furosemid) moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia SOdu W surowicy Krwi.

Karbamazepina moze zmniejszaé skuteczno$¢ niektorych lekow stosowanych podczas znieczulenia

w celu zwiotczenia migsni (niedepolaryzujace leki zwiotczajace migénie, takie jak pankuronium). Moze
to prowadzi¢ do szybszego zniesienia blokady nerwowo-migsniowej. Pacjentéw leczonych lekami
zwiotczajgcymi mig$nie nalezy monitorowac pod tym katem i w razie koniecznosci zwigkszy¢ ich
dawke.

Jednoczesne podawanie karbamazepiny i bezposrednio dziatajacych doustnych lekow
przeciwzakrzepowych (rywaroksaban, dabigatran, apiksaban i edoksaban) moze prowadzi¢ do

zmnigjszenia stezenia bezposrednio dziatajacych doustnych lekow przeciwzakrzepowych w osoczu.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ponizszej tabeli:



Bezposrednio dzialajace doustne leki
przeciwzakrzepowe (ang. Direct-Acting
Oral Anticoagulants, DOAC)
Apiksaban Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania w profilaktyce zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) po planowe;j

operacji wszczepienia endoprotezy stawu

biodrowego lub kolanowego, w profilaktyce udaru

i zatorowosci systemowej u pacjentow

Z niezastawkowym migotaniem przedsionkow

(ang. Non-Valvular Atrial Fibrillation, NVAF) oraz
w profilaktyce nawracajacej zakrzepicy zyt gltebokich
(ZZG) i zatorowosci ptucnej (ang. Pulmonary
Embolism, PE).

Zalecenia dotyczgce jednoczesnego stosowania
DOAC i karbamazepiny

Podczas leczenia ZZG i PE nalezy unikaé¢
jednoczesnego stosowania.

Rywaroksaban Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania, chyba ze
pacjent poddawany jest $cistej obserwacji w kierunku
objawow przedmiotowych i podmiotowych

zakrzepicy.
Dabigatran Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania.
Edoksaban Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego
stosowania.

W pismiennictwie istniejg doniesienia, ze w przypadku wczes$niejszego leczenia neuroleptykami,
dodatkowe przyjmowanie karbamazepiny zwieksza ryzyko wystapienia tzw. ztosliwego zespotu
neuroleptycznego (choroba, ktora moze zagraza¢ zyciu, charakteryzujaca si¢ podwyzszong temperaturg
ciata i sztywnos$cig migsni) lub zespotu Stevensa-Johnsona (ci¢zka reakcja skorna).

W przypadku jednoczesnego podawania izotretynoiny (substancja czynna stosowana w leczeniu
tragdziku) 1 karbamazepiny, nalezy kontrolowac stezenie karbamazepiny w osoczu.

Jednoczesne podawanie karbamazepiny z paracetamolem (lek przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy)
moze zmniejsza¢ biodostgpnosé, a tym samym skuteczno$¢ paracetamolu.

Wydaje si¢, ze karbamazepina zwigksza wydalanie (eliminacj¢) hormondw tarczycy i zwigksza
zapotrzebowanie na te hormony u pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy. W zwiazku z tym,

U pacjentow, ktorzy otrzymuja terapig zastepcza, nalezy oznaczaé parametry czynnosci tarczycy na
poczatku i na koncu leczenia karbamazeping. Jesli to konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke lekow
zawierajacych hormony tarczycy.

Jednoczesne podawanie lekow przeciwdepresyjnych z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (leki przeciwdepresyjne, takie jak fluoksetyna) moze prowadzi¢ do toksycznego zespotu
serotoninowego.

Nie zaleca si¢ stosowania karbamazepiny w polaczeniu z nefazodonem (lek przeciwdepresyjny),
poniewaz karbamazepina moze prowadzi¢ do znacznego zmniejszenia st¢zenia nefazodonu w osoczu,
az do utraty jego skutecznos$ci. Ponadto, w przypadku jednoczesnego przyjmowania nefazodonu

I karbamazepiny, st¢zenie karbamazepiny w osoczu zwigksza si¢, a stgzenie jej aktywnego metabolitu,
10-11-epoksydu karbamazepiny, zmniejsza sig.

Jednoczesne podawanie karbamazepiny i innych lekow, ktore mogg powodowac zaburzenia
przewodzenia w sercu (zaburzenia rytmu serca), takich jak leki przeciwarytmiczne (leki stosowane



W zaburzeniach rytmu serca), cyklicznych lekow przeciwdepresyjnych (leki przeciwdepresyjne) lub
erytromycyny (antybiotyk), zwieksza ryzyko wystgpienia zaburzen przewodzenia w sercu.

Stosowanie leku Karbamazepina Tillomed z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Picie alkoholu moze wywiera¢ u pacjenta silniejszy wptyw niz zazwyczaj. Nalezy omowic
z lekarzem, czy pacjent powinien zaprzestac picia alkoholu.
. Spozywanie grejpfrutow lub picie soku grejpfrutowego moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo

wystgpienia U pacjenta dziatan niepozadanych.

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

Cigza
Karbamazepina Tillomed moze powodowa¢ powazne wady wrodzone. W przypadku przyjmowania

karbamazepiny w okresie cigzy, ryzyko wystapienia wad wrodzonych u dziecka jest do 3 razy wigksze
niz u kobiet nieprzyjmujacych lekow przeciwpadaczkowych. Glowne zgloszone wady wrodzone to
wada cewy nerwowej (otwor w kregostupie), wada wrodzona twarzy, taka jak rozszczep gornej wargi
i podniebienia, wada wrodzona glowy, wady serca, wada wrodzona pracia obejmujaca ujscie moczu
(spodziectwo) i wady palcow. W przypadku przyjmowania Karbamazepina Tillomed podczas cigzy,
nalezy $cisle monitorowa¢ nienarodzone dziecko.

U dzieci urodzonych przez matki stosujace lek Karbamazepina Tillomed podczas ciazy, zgtaszano
problemy z rozwojem uktadu nerwowego (rozwojem moézgu). Niektore badania wykazaty, ze
karbamazepina wptywa negatywnie na rozwoj uktadu nerwowego dzieci narazonych na dziatanie
karbamazepiny w tonie matki, podczas gdy inne badania nie wykazaty takiego dziatania. Nie mozna
wykluczy¢ wptywu leku na rozwoj uktadu nerwowego.

Kobiety w wieku rozrodczym, ktore nie planuja ciazy, podczas leczenia karbamazeping powinny
stosowac skuteczne leki antykoncepcyjne. Lek Karbamazepina Tillomed moze wplywaé na dziatanie
hormonalnych lekow antykoncepcyjnych, takich jak pigutki antykoncepcyjne i zmniejszaé ich
skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Moze wystapi¢ krwawienie miedzymiesiaczkowe lub plamienie.

Podczas przyjmowania leku Karbamazepina Tillomed nalezy porozmawiaé z lekarzem, ktory omowi
Z pacjentka najodpowiedniejszy rodzaj antykoncepcji. W przypadku przerwania leczenia lekiem
Karbamazepina Tillomed, nalezy kontynuowa¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji przez 2 tygodnie
po jego odstawieniu.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i planuje cigzg, przed przerwaniem stosowania antykoncepcji
i zaj$ciem w cigzg¢ powinna porozmawiac¢ z lekarzem na temat zmiany leczenia na inne, aby unikna¢
narazenia nienarodzonego dziecka na dziatanie karbamazepiny.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, powinna natychmiast powiedzie¢

0 tym lekarzowi. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku przed omowieniem tego kroku z lekarzem.
Odstawienie leku bez konsultacji z lekarzem moze spowodowac¢ wystgpienie napadu drgawkowego,
ktory moze by¢ niebezpieczny dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka. Lekarz moze zdecydowac

0 zmianie leczenia.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Karbamazepina Tillomed w czasie ciazy, jej dziecko jest rowniez
narazone na problemy z krwawieniem zaraz po urodzeniu. Lekarz moze podaé pacjentce i jej dziecku
lek, ktory temu zapobiegnie.



Karmienie piersig

Karbamazepina przenika do mleka kobiecego. Nalezy wzia¢ pod uwagg korzysci wynikajace

z karmienia piersig w stosunku do niewielkiego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych

u karmionego piersiag dziecka. Dzieci karmione piersia, ktorych matki sg leczone karbamazeping, nalezy
uwaznie obserwowac pod katem wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak staby przyrost masy
ciata, nadmierna senno$¢ lub skorna reakcja uczuleniowa.

Plodnos¢

Odnotowano pojedyncze przypadki zaburzen czynno$ci seksualnych, takich jak impotencja czy
zmniejszone libido. Bardzo rzadko zgtaszano zmniejszenie ptodnosci u mezczyzn i (lub) nieprawidtowe
wytwarzanie nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Karbamazepina Tillomed moze wywotywaé zawroty gtowy lub sennos$¢, niewyrazne widzenie,
podwojne widzenie lub brak koordynacji migsniowej, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zmianie
dawki. Jesli u pacjenta wystapig takie dziatania niepozadane lub zaburzenia wzroku, nie powinien on
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Karbamazepina Tillomed zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Karbamazepina Tillomed

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie bedzie ustalone i sprawdzane indywidualnie przez lekarza (specjaliste), przy czym nalezy
dazy¢ do wyeliminowania napadoéw padaczkowych stosujgc mozliwie najmniejszg dawke, szczeg6lnie

W czasie cigzy.

Nie wolno wprowadza¢ zadnych zmian w leczeniu ani dawkowaniu bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem, aby swoim dzialaniem nie zagrozi¢ powodzeniu leczenia.

Zaleca sig¢ stopniowe (powolne) zwigkszanie dawki do optymalnej, skutecznej dawki.
Dawke dobowa podaje si¢ zwykle w 1 lub 2 dawkach pojedynczych.
Ogolny dobowy zakres dawki karbamazepiny wynosi od 400 do 1200 mg.

Zasadniczo, nie nalezy przekracza¢ catkowitej dobowej dawki karbamazepiny wynoszacej 1600 mg,
poniewaz wigksze dawki wigza si¢ z wigkszg liczba dziatan niepozadanych.

Dawke terapeutyczng nalezy ustalac, zwlaszcza w przypadku leczenia skojarzonego, na podstawie
stezenia karbamazepiny w osoczu oraz w zaleznosci od skutecznosci dziatania. Do§wiadczenie
wykazato, Ze terapeutyczne stezenie karbamazepiny miesci si¢ w zakresie od 4 do 12 mikrogramow/ml.

W indywidualnych przypadkach, wymagana dawka moze znacznie odbiega¢ od dawki poczatkowe;j
i podtrzymujacej (np. ze wzgledu na przyspieszong degradacje w zwigzku z indukcjg enzymatyczng lub
z powodu interakcji lekowych w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekow).

W leczeniu padaczki, karbamazeping najlepiej stosowac¢ samodzielnie (w monoterapii). Leczenie
powinno by¢ nadzorowane przez lekarza specjaliste z dos§wiadczeniem w leczeniu padaczki.



W przypadku wprowadzania zmiany leczenia na leczenie karbamazeping nalezy stopniowo zmniejszaé
dawke odstawianego leku przeciwpadaczkowego.

W leczeniu napadow padaczkowych zaleca sie stosowanie nastepujacego ogdlnego schematu

dawkowania:
Dobowa dawka Dobowa dawka podtrzymujaca
oczatkowa w mg (lub w mg (lub liczba tabletek
liczba tabletek 0 przedluzonym uwalnianiu)
0 przedluzonym
uwalnianiu)
Dorosli: 200 mg wieczorem Od 200 do 600 mg rano
(1 tabletka o przedtuzonym  (od 1 do 3 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu) uwalnianiu)
Od 400 do 600 mg wieczorem (2 lub
3 tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu)
Dzieci* 200 mg wieczorem 200 mg rano (1 tabletka

Od 6. do 10. roku zycia

15 lat

(1 tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu)

200 mg wieczorem
(1 tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu)

0 przedluzonym uwalnianiu)

Od 200 do 400 mg wieczorem (1 lub
2 tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu)

Od 200 do 400 mg rano

(od 1 do 2 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu)

Od 400 do 600 mg wieczorem (2 lub
3 tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu)

> 15. roku zZycia Dawkowanie jak dla 0s6b dorostych

* Uwaga:

Dla dzieci w wieku ponizej 6 lat dost¢pne sa postacie dawkowania o nieprzedtuzonym uwalnianiu
(zawiesina lub tabletki) do stosowania jako dawkowanie poczatkowe i podtrzymujace. Zalecenie
podawania tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie jest mozliwe ze wzgledu na niewystarczajaca
wiedzg.

Maksymalna zalecana dawka:
Od 6. do 15. roku zycia: 1000 mg/dobe
Powyzej 15. roku zycia: 1200 mg/dobe

Napady drgawkowe (padaczka):

W przypadku os6b dorostych, na ogét, dawke poczatkows 1 lub 2 tabletek karbamazepiny

0 przedluzonym uwalnianiu (co odpowiada od 200 do 400 mg karbamazepiny na dobg) nalezy
stopniowo zwigksza¢ do dawki podtrzymujacej od 4 do 6 tabletek karbamazepiny o przedtuzonym
uwalnianiu (co odpowiada od 800 do 1200 mg karbamazepiny na dobe).

Na ogot, dawka podtrzymujaca u dzieci $rednio wynosi od 10 do 20 mg karbamazepiny/kg masy
ciata/dobe.

Zalecany schemat dawkowania, patrz powyzej.

Napadowy bol twarzy (neuralgia nerwu trojdzielnego):
Zwykle stosowana dawka to 600-800 mg na dobe.
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Maksymalna dawka wynosi 1200 mg na dobe.
Osoby w podesztym wieku moga potrzebowa¢ mniejszej dawki.

Profilaktyka faz maniakalno-depresyjnych:

Dawka poczatkowa, ktéra zwykle jest wystarczajgca rowniez jako dawka podtrzymujaca, to 1 lub
2 tabletki 200 mg karbamazepiny o przedtuzonym uwalnianiu (co odpowiada od 200 do 400 mg
karbamazepiny) na dobe.

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek 200 mg karbamazepiny o przedtuzonym
uwalnianiu (co odpowiada 800 mg karbamazepiny) dwa razy na dobe.

Uwaga:
U pacjentow z ciezkimi chorobami uktadu krazenia, watroby i nerek oraz u osob w podeszitym wieku
wskazane jest stosowanie mniejszej dawki.

Sposéb stosowania
Tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Tabletki 0 przedluzonym uwalnianiu nalezy przyjmowaé w trakcie lub po positku, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu (np. 1 szklanka wody, 200 ml).

W niektorych przypadkach szczegdlnie skuteczne okazato si¢ podzielenie dawki dobowej na 4 do
5 dawek pojedynczych. W tych przypadkach, korzystniejsze niz postaci 0 przedtuzonym uwalnianiu sg
produkty karbamazepiny o natychmiastowym uwalnianiu.

Czas stosowania
Czas stosowania zalezy od danego wskazania i indywidualnej reakcji pacjenta oraz jest ustalany przez
lekarza prowadzacego.

Zasadniczo, terapia przeciwpadaczkowa jest terapig dlugoterminowa.
Decyzj¢ o rozpoczgciu i czasie trwania leczenia oraz odstawieniu karbamazepiny w indywidualnych
przypadkach powinien podejmowac lekarz specjalista, do§wiadczony w leczeniu padaczki.

Zmniejszenie dawki i odstawienie leku nalezy zasadniczo rozwaza¢ najwczesniej po dwoch lub trzech
latach od ustapienia napadow.

Odstawienie leku nalezy przeprowadzi¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawkowania przez jeden rok
lub dwa lata; u dzieci, zamiast dostosowania dawki do wieku, mozna utrzymywac ja na tym samym
poziomie, zmniejszajac dawke na kilogram masy ciata w miare przyrostu masy ciata oraz nie mozna
dopusci¢ do pogorszenia wynikow EEG.

W leczeniu neuralgii przydatne okazato si¢ prowadzenie leczenia przez okres kilku tygodni dawka
podtrzymujaca, ktora jest wystarczajgca do ztagodzenia bélu. Dawke nalezy zmniejszaé ostroznie,
w celu ustalenia, czy w okresie leczenia doszto do spontanicznej remisji. W przypadku nawrotu
napadoéw bolu nalezy kontynuowac podawanie pierwotnej dawki podtrzymujace;j.

Profilaktyka faz maniakalno-depresyjnych stanowi leczenie dtugotrwate.

W razie wrazenia, ze dziatanie karbamazepiny jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Karbamazepina Tillomed

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Przyjmowanie leku
nalezy kontynuowa¢ zgodnie z zaleceniami.

11



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Karbamazepina Tillomed
W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
Z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.

W przypadku przedawkowania karbamazepiny moga nasili¢ si¢ objawy niepozadane wymienione
w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Osrodkowy uktad nerwowy

Depresja uktadu nerwowego, zaburzenia $wiadomosci (sennos¢, ospatosé), sztywnosé (ostupienie),
$pigczka, zawroty gtowy, dezorientacja, niepokdj, pobudzenie, splatanie, uczucie goraca (uderzenie
goraca), omamy, niewyrazne widzenie, nieartykulowana lub niewyrazna mowa, drzenie oczu
(oczoplas), chwiejny chod (ataksja), zaburzenia sekwencji ruchowych lub nieprawidlowe sekwencje
ruchowe (dyskinezy), zaburzenia odruchow (najpierw wzmozenie, nastepnie ostabienie odruchow),
napady moézgowe (drgawki toniczno-kloniczne), zaburzenia psychoruchowe, drganie migéni
(mioklonie), opistotonus, ruchy mimowolne, drzenie, niska temperatura ciala (hipotermia), rozszerzone
zrenice, zaburzenia W zapisie EEG.

Uktad oddechowy
Zaburzenia oddychania (depresja oddechowa), woda w ptucach (obrzek phuc), sine zabarwienie twarzy
(sinica), zatrzymanie oddechu.

Uktad krazenia
Przyspieszona czynno$¢ serca (tachykardia), zwykle zmniejszone (hipotoniczne) cisnienie krwi,

mozliwe réwniez nadcisnienie t¢tnicze, zaburzenia rozprzestrzeniania si¢ pobudzenia w sercu (zmiany
w zapisie EKG, zaburzenia rytmu serca, blok przedsionkowo-komorowy), utrata przytomnosci,
zatrzymanie akcji serca, intensywne zaczerwienienie z uczuciem goraca (uderzenia goraca).

Przewod pokarmowy
Nudno$ci, wymioty, op6éznione oproznianie zotadka, mniejsza ruchliwos¢ jelit.

Drogi moczowe, narzady plciowe
Zatrzymanie moczu, zmniejszone wytwarzanie moczu lub jego brak, zatrzymanie wody w organizmie.

Wyniki badan laboratoryjnych

Mate stezenie sodu w surowicy krwi (hiponatremia), mozliwe zakwaszenie krwi, mozliwe zwigkszenie
stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), wigksza aktywno$¢ fosfokinazy kreatynowej w miesniach,
zwigkszenie lub zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukocytoza, leukopenia, neutropenia), wydalanie
cukru w moczu (cukromocz), wigksze stezenie okreslonego metabolitu w moczu (acetonuria).

W przypadku jakiegokolwick btedu w stosowaniu leczenia nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza.
W przypadku potknigcia duzych dawek nalezy podja¢ dziatania ratunkowe (przyjecie do szpitala).

Nie istnieje jeszcze swoista odtrutka na ostre zatrucie karbamazeping. Leczenie przedawkowania
karbamazepiny zalezy od wystepujacych objawow i zazwyczaj wymaga leczenia szpitalnego.

Przerwanie przyjmowania leku Karbamazepina Tillomed

W zadnym wypadku nie nalezy przerywac leczenia karbamazeping ani konczy¢ go przedwczesnie

z wlasnej inicjatywy. Moze to zagrozi¢ powodzeniu leczenia i przyczyni¢ si¢ do ponownego wywotania
napad6éw padaczkowych. W przypadku wystgpienia nietolerancji lub zmiany w obrazie klinicznym
nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacych kategoriach:

Bardzo cze¢sto: moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10

Niezbyt czgsto: moga wystapié u nie wigeej niz 1 0soby na 100

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dzialania niepozadane mogq mie¢ powazne konsekwencje:

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapiag ktorekolwiek z ponizszych

dziatan niepozadanych. Moga to by¢ wczesne objawy powaznego uszkodzenia krwi, watroby, nerek lub

innych narzadow, ktore moga wymagac pilnej pomocy medyczne;.

. Jesli u pacjenta wystapia objawy grypopodobne, gorgczka, bol gardta, wysypka skoérna,
owrzodzenie jamy ustnej, obrzek weztow chtonnych lub zwigkszona podatno$¢ na infekcje
(objawy pewnych zmian w morfologii krwi, w szczegdlnosci mniejszej liczby biatych krwinek)

. Jesli u pacjenta wystapi zmeczenie, bol glowy, dusznos¢ podczas wysitku fizycznego, zawroty
glowy, blados¢, czeste zakazenia prowadzace do goraczki, dreszcze, bol gardia, owrzodzenia
jamy ustnej, tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow, krwawienia z nosa (objawy pewnych
zmian w morfologii krwi, w szczeg6lnosci pancytopenia)

. Jesli u pacjenta wystapi czerwona, plamista wysypka, gtdwnie na twarzy oraz jednoczesne
wyczerpanie, goraczka, nudnosci, utrata apetytu (objawy tocznia rumieniowatego uktadowego)

. W przypadku zo6ltego zabarwienia skory lub biatkowki oczu (objawy zapalenia watroby)

. W przypadku ciemnego zabarwienia moczu (objawy porfirii lub zapalenia watroby)
. W przypadku mniejszego wydalania moczu z powodu niewydolno$ci nerek i obecno$¢ krwi
W moczu

. W przypadku silnego bolu w nadbrzuszu, wymiotow, utraty apetytu (objawy zapalenia trzustki)

. W przypadku wysypki skornej, zaczerwienienia skory, pecherzy na wargach, oczach lub w jamie
ustnej, tuszczenia si¢ skory i jednoczesnej goraczki, dreszczy, bolu gtowy, kaszlu, bolu catego
ciata (objawy ciezkich reakcji skornych)

. W przypadku obrzeku twarzy, oczu lub jezyka, trudnosci w przetykaniu, $wiszczacego oddechu,
pokrzywki lub swedzenia calego ciata, wysypki skornej, gorgczki, skurczow brzucha,
dyskomfortu lub ucisku w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, utraty przytomnosci
(objawy obrzeku naczynioruchowego lub ciezkich reakcji alergicznych)

. Jesli pacjent odczuwa sennos¢, splatanie, drzenie migséni lub nasilajg si¢ drgawki (objawy, ktore
moga by¢ zwigzane z matym stgzeniem sodu we krwi)

. W przypadku goraczki, nudnosci, wymiotdw, bolu glowy, sztywnos$ci karku i skrajne;j
wrazliwo$ci na $wiatlo (objawy zapalenia opon mdzgowych)

° W przypadku sztywno$ci migsni, wysokiej gorgczki, zmian §wiadomosci, wysokiego cisnienia

krwi, nadmiernego wydzielania sliny (objawy zto§liwego zespolu neuroleptycznego)
W przypadku nieregularnego bicia serca i bolu w klatce piersiowe;j

° W przypadku zaburzen swiadomosci i omdlenia
W przypadku biegunki, bolu brzucha i gorgczki (objawy zapalenia jelit). Czgstos¢ wystepowania
tego dzialania niepozadanego nie jest znana*

. W przypadku upadkoéw spowodowanych zawrotami gtowy, sennos$cia, spadkiem cisnienia krwi,
dezorientacja.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Obserwowane dziatania niepozadane wystepuja rzadziej w przypadku stosowania samej karbamazepiny
(monoterapia) niz w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych
(leczenie skojarzone).

Niektore dziatania niepozadane sg zalezne od dawki, zwlaszcza na poczatku leczenia, jesli dawka
poczatkowa jest zbyt duza lub u pacjentéw w podesztym wieku, takie jak zaburzenia o$rodkowego
uktadu nerwowego (zawroty glowy, bdl glowy, zaburzenia chodu, senno$¢, sedacja, zmeczenie,
podwdjne widzenie, zaburzenia akomodacji, takie jak niewyrazne widzenie), zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty) i skorne reakcje alergiczne.

Dziatania niepozadane zalezne od dawki zazwyczaj ustgpuja samoistnie w ciggu kilku dni lub po
tymczasowym zmniejszeniu dawki. Dlatego, jesli to mozliwe, karbamazepine nalezy dawkowac
stopniowo. Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego moga by¢ oznaka wzglednego
przedawkowania lub duzych wahan stgzenia w osoczu; dlatego w takich przypadkach wskazane jest
okreslenie stezenia karbamazepiny w osoczu.

Zakazenia i choroby pasozytnicze
Czestos¢ reaktywacji zakazenia wirusem opryszczki nie jest znana (moze by¢ to powazny stan, jesli
uktad odpornosciowy jest ostabiony).*

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo cze¢sto wystepuja zmiany w morfologii krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek
(leukopenia). Wedlug pismiennictwa, najczgsciej wystepuje tagodna leukopenia, ktora u okoto 10% ma
charakter przej$ciowy, a u 2% przewlekly. Lagodna leukopenia wystepuje glownie w ciggu pierwszych
czterech miesigcy leczenia.

Czgsto wystepuje wigksza liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia) lub mniejsza liczba
ptytek krwi (matoptytkowosc).

Rzadko wystepuje wigksza liczba innych krwinek biatych (leukocytoza) lub obrzek weztow chtonnych,
a takze niedobdr kwasu foliowego.

Bardzo rzadko wystepuje, niekiedy zagrazajace zyciu, uszkodzenie komorek krwi, takie jak
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, pancytopenia, aplazja krwinek czerwonych, a takze inne
postacie niedokrwistosci (megaloblastyczna, prawdopodobnie hemolityczna), retikulocytoza i rézne
postacie porfirii (ostra porfiria przerywana, porfiria pstrokata, porfiria skorna p6zna). Bardzo rzadko
zglaszano powigkszenie $ledziony.

Reakcje nadwrazliwos$ci

Sporadycznie wystepuja opoznione reakcje nadwrazliwosci, obejmujace wiele narzadow z goraczka,
wysypka skorna, zapaleniem naczyn, obrzekiem weztow chlonnych, chtoniakiem rzekomym, bolem
stawow, zmieniong liczbg krwinek biatych (leukopenia, eozynofilia), powigkszeniem watroby

i $ledziony, nieprawidtowymi wynikami testow czynnosciowych watroby i choroba z uszkodzeniem
i zanikiem wewnatrzwatrobowych drog zotciowych. Zjawiska te moga wystepowac w roznych
kombinacjach i innych narzadach, takich jak ptuca, nerki, wptywac na trzustke lub miesien sercowy
i jelito grube.

Bardzo rzadko: ostra ogdlna reakcja alergiczna i aseptyczne (nie wywotane przez bakterie i wirusy)
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych z drzeniem mig¢éni (mioklonie) i zwigkszeniem liczby
niektorych biatych krwinek (eozynofilia), reakcje anafilaktyczne (wstrzas) i obrzgk skory i blon
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy).
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Czesto$¢ wystepowania wysypki skornej ze zmianami morfologii krwi i objawami ogdlnoustrojowymi
(wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi) nie jest znana.*

Metabolizm (rownowaga wodno-elektrolitowa), status hormonalny

Czesto wystepuje zatrzymanie wody w tkankach (obrzgk), zmniejszone wydalanie ptynéw, zwickszenie
masy ciala, hiponatremia (zmniejszone stgzenie sodu w surowicy krwi) i zmniejszona osmolarnosé
osocza, co rzadko moze prowadzi¢ do zatrucia wodnego z ospaloscig, wymiotami, bolem glowy,
stanami splatania i innymi zaburzeniami neurologicznymi.

Bardzo rzadko zglaszano zwigkszenie st¢zenia prolaktyny z objawami klinicznymi lub bez nich, takimi
jak obrzgk meskich piersi (ginekomastia) lub wydzielanie mleka (mlekotok). Parametry czynnosci
tarczycy T3, T4, TSH i FT4 moga ulec zmianie, szczegolnie podczas jednoczesnego stosowania z
innymi lekami przeciwdrgawkowymi. Zwykle nie wystgpuja objawy kliniczne.

Karbamazepina moze obnizac¢ st¢zenie wapnia w surowicy poprzez przyspieszanie rozktadu
25-OH-cholekalcyferolu. Bardzo rzadko moze to prowadzi¢ do osteomalacji (zmigkczenie kosci).
Podwyzszony poziom cholesterolu, w tym cholesterolu HDL i triglicerydow, moze wystapi¢ bardzo
rzadko, podobnie jak zwiekszenie stezenia wolnego kortyzolu w surowicy.

Karbamazepina moze obnizac st¢zenie kwasu foliowego w surowicy, istniejg rowniez dowody na
zmnigjszenie stezenia witaminy B12 i zwigkszenie stezenia homocysteiny w surowicy podczas
stosowania karbamazepiny. Czgsto$¢ wystepowania wysokiego stezenia amoniaku we Krwi nie jest
znana (hiperamonemia). Objawy hiperamonemii mogg obejmowac drazliwos$¢, dezorientacje, wymioty,
utrate apetytu i sennosc.

Zaburzenia psychiczne
U pacjentéw w podesztym wieku bardzo czgsto moze wystapi¢ ospatosc, zawroty glowy, zmeczenie,
sennos¢, zaburzenia chodu i ruchu, czasami bol gtowy, dezorientacja i niepokdj (pobudzenie).

Rzadko obserwowano ztudzenia zmystowe (omamy wzrokowe i akustyczne), zmiany nastroju, takie jak
depresja, nastroje depresyjne lub maniakalne (zwigzane z podwyzszonym nastrojem, agresjg), utrata
apetytu, niepokoj, agresywne zachowanie, splatanie i niepokoj (pobudzenie).

Bardzo rzadko wystepowaly zaburzenia fobiczne (zaburzenia Igkowe), trudnosci w mysleniu i brak
motywacji. Utajone psychozy (podprogowe choroby psychiczne) moga zosta¢ aktywowane podczas
leczenia karbamazepina.

Uktad nerwowy
Bardzo czgsto moze wystapi¢ ospatos¢, zawroty gtowy, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia chodu i ruchu

oraz wyczerpanie.

Czgsto wystepuja bole gtowy, podwojne widzenie i zaburzenia akomodacji (np. niewyrazne widzenie),
sporadycznie zaburzenia ruchu galek ocznych z towarzyszacym drzeniem galtek ocznych (oczoplas),
ruchy mimowolne (np. drzenie, trzepotanie, tiki, dystonia).

Ponadto zaburzenia ruchowe, np. mimowolne ruchy w okolicy ust i twarzy, takie jak grymasy
(dyskineza ustno-twarzowa), ruchy wykrzywienia twarzy (choreoatetoza) i zaburzenia mowy (dyzartria,
niewyrazna mowa), dyskomfort, ostabienie migéni, choroby nerwow (polineuropatia), zapalenie
nerwow (zapalenie nerwoéw obwodowych, neuropatia obwodowa) i objawy porazenia (niedowtad).
Bardzo rzadko zglaszano zaburzenia smaku lub ztosliwy zespot neuroleptyczny.

Czgsto$¢ utraty pamieci nie jest znana.*

Istnieja dowody na to, ze karbamazepina moze nasila¢ objawy stwardnienia rozsianego.
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Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, karbamazepina moze nasila¢ napady
padaczkowe; w szczegolnosci napady nieswiadomoscei (specjalne rodzaje napadow pochodzacych z obu
po6tkul mézgowych) moga wystepowac czesciej lub nawracac.

Oczy
Bardzo rzadko wystepuje zapalenie spojowek, zmgtnienie soczewek i zwickszone ci$nienie

wewnatrzgatkowe.

Retinotoksyczno$¢ (uszkodzenie siatkdwki) zgloszono u dwoch pacjentow zwigzane z dlugotrwala
terapig karbamazepina, ktora ustapita po odstawieniu karbamazepiny.

Uszy i uktad przedsionkowy

Zaburzenia stuchu, takie jak dzwonienie w uszach (szum w uszach), nadmierna lub zmniejszona
wrazliwo$¢ shuchowa (przeczulica lub niedostuch) oraz zmiany w percepcji wysokosci dzwieku
wystepuja bardzo rzadko.

Serce i uktad krazenia

Sporadycznie wystgpuja zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy),

W pojedynczych przypadkach z utrata przytomnosci, a takze podwyzszonym lub niskim ci$nieniem
krwi.

Sporadycznie lub rzadko moze wystapi¢ spowolnienie bicia serca (bradykardia) i zaburzenia rytmu
serca, zapas$¢ krazeniowa, niewydolno$¢ serca i pogorszenie wczesniej istniejgcej choroby wiencowe;.

Obserwowano roOwniez zapalenie zyt (zakrzepowe zapalenie zyt) i zakrzepy krwi (choroba
zakrzepowo-zatorowa).

Uktad oddechowy

W literaturze naukowej bardzo rzadko opisywano reakcje nadwrazliwosci ptuc z gorgczka, dusznoscia,
zapaleniem ptuc (zapalenie ptuc, zapalenie pgcherzykdéw plucnych) oraz pojedyncze przypadki
zwloknienia phuc.

Przewdd pokarmowy

Bardzo czesto wystepuja nudnos$ci i wymioty, czesto utrata apetytu, sucho$¢ w jamie ustnej, czasami
biegunka lub zaparcia. Rzadko zglaszano bdl brzucha, bardzo rzadko zapalenie bton sluzowych jamy
ustnej i gardta (zapalenie jamy ustnej, zapalenie dzigset, zapalenie jezyka) lub zapalenie trzustki.

Watroba i z6t¢

Zmiany (zwigkszenie) wartosci wynikéw badan czynnosciowych watroby sa bardzo czgste w przypadku
gamma-glutamylotransferazy, czesto w przypadku fosfatazy alkalicznej, sporadycznie w przypadku
aminotransferaz, rzadko zoétaczka lub zapalenie watroby (zapalenie watroby w roznych postaciach:
cholestatyczna, watrobowokomorkowa, ziarniniakowa, mieszana) oraz choroby watroby ze
zniszczeniem i zanikiem wewnatrzwatrobowych drog zotciowych. Rzadko moze wystapi¢ zagrazajace
zyciu ostre zapalenie watroby lub niewydolnos$¢ watroby, zwltaszcza w pierwszych miesigcach leczenia.

Skoéra, blony §luzowe, uklad naczyniowy

Bardzo czgsto zglaszane sg skorne reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje, przebiegajace z goraczka

i pokrzywka lub bez nich, czasami objawiajace si¢ zapaleniem skory, w ktorym skora lub btony §luzowe
zhuszczajg si¢ (zluszczajace zapalenie skory), zapalne zaczerwienienie i tuszczenie si¢ skory catego
ciata (erytrodermia), rzadko cig¢zkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka) (patrz punkt 2), swedzenie (Swigd)
lub toczen rumieniowaty rozsiany (choroba autoimmunologiczna z zapaleniem naczyn). Bardzo rzadko
wystepuje nadwrazliwos$¢ na §wiatlo (uczulenie na $wiatto), zaczerwienienie skory ze zmianami
krazkowymi lub guzowatymi i krwawieniem (rumien wysickowy wielopostaciowy 1 guzowaty), drobne
plamiste krwawienia skorne (plamica), wypadanie wtosow, zwigkszona potliwo$¢, zmiany pigmentacji
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skory, tradzik, nadmierne owlosienie (wzrost wlosow typu meskiego u kobiet), zapalenie naczyn
krwiono$nych (zapalenie naczyn). Czgstos¢ wystepowania ostrej uogolnionej wysypki skdrnej (ostra
uogolniona osutka krostkowa), pojawiania si¢ od purpurowych do czerwono-purpurowych plamistych
zmian skornych, ktore moga swedziec, oraz czesto$¢ wypadania paznokci nie jest znana.*

Uktad mie$niowo-szkieletowy:
Rzadko zgtaszano ostabienie migs$ni, bardzo rzadko bol stawow, bol migéni oraz kurcze migéni. Objawy
te ustapily po zaprzestaniu leczenia karbamazepina.

Zgtaszano przypadki zmniejszonej gestosci kosci (od osteoporozy po ztamania wiacznie). Jesli przez
dluzszy czas pacjent przyjmuje leki przeciwpadaczkowe, zdiagnozowano u niego osteoporoze lub
jednoczesnie przyjmuje kortyzon lub inne hormony steroidowe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Drogi moczowe, narzady plciowe

Sporadycznie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, np. wydalanie biatka z moczem (albuminuria),
krew w moczu (krwiomocz), zmniejszone wytwarzanie moczu (skgpomocz) lub zwigkszenie stgzenia
azotu mocznikowego we krwi (azotemia), bardzo rzadko srodmigzszowe zapalenie nerek (zapalenie
tkanki nerki) lub niewydolno$¢ nerek lub inne problemy z uktadem moczowym (czeste oddawanie
moczu, bol podczas oddawania moczu, czgste parcie na mocz bez zwigkszonego oddawania moczu
(czestomocz), zatrzymanie moczu).

Ponadto bardzo rzadko zaburzenia seksualne, np. impotencja, zmniejszone libido, zmniejszona ptodnosé
u mezezyzn i (lub) zmienione wytwarzanie plemnikéw (zmniejszona liczba i (lub) ruchliwos¢
plemnikow).

Badania laboratoryjne
Bardzo rzadko stwierdzano zmniejszenie stezenia gamma-globulin we krwi (hipogammaglobulinemia).

* Spontaniczne doniesienia i przypadki dziatan niepozgdanych opisywane w piSmiennictwie (czestosé
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W doswiadczeniach po wprowadzeniu karbamazepiny do obrotu, dziatania niepozadane
zidentyfikowano na podstawie spontanicznych doniesien i piSmiennictwa. Poniewaz zgloszenia byly
dobrowolne i dotyczyty nieznanej wielkosci populacji, nie mozna oszacowac czestosci na podstawie
dostepnych danych.

Jesli pacjent zauwazy jedno lub wickszg liczbg z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt zdecydowac o stopniu nasilenia i wszelkich
niezbednych $rodkach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce

5. Jak przechowywa¢ lek Karbamazepina Tillomed
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Karbamazepina Tillomed
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg karbamazepiny.
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 400 mg karbamazepiny.

Pozostale skladniki to: kopolimer metakrylanu amonu typ B, trietylu cytrynian, talk, celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Karbamazepina Tillomed i co zawiera opakowanie

Karbamazepina Tillomed 200 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: Biate lub prawie biate, okragle,
obustronnie wypukte tabletki, z wyttoczonym napisem ,,297” po jednej stronie i ,,HP” po drugiej
stronie.

Karbamazepina Tillomed 400 mg, tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu: Biate lub prawie biate, okragte,
obustronnie wypukte tabletki, z wyttoczonym napisem ,,298” po jednej stronie i ,,HP” po drugiej
stronie.

Tabletki dostegpne w blistrach zawierajacych 30, 50, 56, 100 i 200 tabletek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
Niemcy

Importer

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House
Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin
Irlandia
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Tillomed Malta Ltd.

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja Karbamazepin Tillomed 200 mg i 400 mg tableta s produljenim Oslobadanjem
Holandia Carbamazepine Tillomed 200 mg en 400 mg tabletten met verlengde afgifte
Niemcy Carbamazepin Tillomed 200 mg und 400 mg Retardtabletten

Polska Karbamazepina Tillomed

Szwecja Carbamazepine Tillomed

Wtochy Carbamazepina Zentiva

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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