Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KARBOSTAD, 150 mg, tabletki powlekane

KARBOSTAD, 300 mg, tabletki powlekane

KARBOSTAD, 600 mg, tabletki powlekane
okskarbazepina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
farmaceute. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Karbostad i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Karbostad

Substancjg czynng leku Karbostad jest okskarbazepina.
Lek Karbostad nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwdrgawkowymi lub
przeciwpadaczkowymi.

W jakim celu stosuje sie lek Karbostad

Leki takie jak lek Karbostad, naleza do lekow standardowo stosowanych w leczeniu padaczki.

Epilepsja to zaburzenie mozgu, ktore powoduje nawracajace napady drgawek i konwulsji.

Napady sg wynikiem tymczasowego zaburzenia czynnosci elektrycznej mézgu. W warunkach
prawidlowych komoérki mozgu koordynujg ruchy ciata, wysylajac sygnaty nerwami do migsni
W sposob zorganizowany i uporzadkowany. W przebiegu padaczki komodrki moézgu wysylaja

zbyt wiele sygnatéw w sposob zdezorganizowany. Wynikiem moze by¢ brak skoordynowanej

aktywnosci mig$niowej zwany napadem padaczkowym.

Lek Karbostad jest wskazany w leczeniu napadow cze$ciowych przechodzacych lub nie we

wtornie uogolnione napady toniczno-kloniczne.

Napady czegsciowe obejmujg ograniczony obszar mozgu, ale mogg si¢ rozprzestrzeni¢ na caly
mozg i moga spowodowac uogdlnione napady toniczno-kloniczne. Istnieja dwa typy napadow

cze$ciowych: proste i ztozone. W napadach cze$ciowych prostych pacjent pozostaje
przytomny, natomiast w napadach czg¢sciowych ztozonych swiadomos$¢ pacjenta zostaje
zaburzona.




Lek Karbostad dziata w ten sposob, ze kontroluje ,,nadmiernie pobudzone” komorki
nerwowe. Dzigki temu czgstos¢ wystepowania takich napadow zostaje zmniejszona lub ich
sifa ostabiona.

Lek Karbostad mozna stosowac¢ jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

Zwykle lekarz probuje znalez¢ jeden lek, ktory dziata najlepiej u danego pacjenta. Niemniej
jednak w przypadku cigzszej postaci padaczki w celu kontrolowania napadéw moze wystgpic
koniecznos¢ stosowania leczenia skojarzonego co najmniej dwoma lekami.

Lek Karbostad jest zalecany do stosowania u oso6b dorostych i dzieci w wieku 6 lat i
starszych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbostad

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza prowadzacego, nawet jesli r6znia
si¢ od informacji zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Karbostad
- jesli pacjent ma uczulenie na okskarbazeping, eslikarbazeping lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Karbostad nalezy porozmawiac z lekarzem lub

farmaceuta jesli:

- upacjenta kiedykolwiek wystepowata nietypowa wrazliwos¢ (wysypka lub inne objawy
uczulenia) na karbamazepine lub inne leki. Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na
karbamazepine, istnieje szansa (okoto 1 do 4 (25%)), ze moze takze wystapi¢ reakcja
alergiczna na okskarbazepine.

- upacjenta wystepuje choroba nerek.

- upacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

- pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki pomagajace nerkom pozby¢ si¢ soli i wody w
wyniku zwigkszenia ilo§ci wytwarzanego moczu).

- pacjent ma chorobe serca, duszno$¢ i (Iub) obrzeki stop i nég z powodu zatrzymania
ptynow w organizmie.

- U pacjenta wystepuje male stezenie sodu we Krwi, co potwierdzajg badania krwi (patrz
punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane).

- pacjentka stosuje antykoncepcje hormonalng (jak tabletki antykoncepcyjne).
Okskarbazepina moze spowodowac, ze leki antykoncepcyjne nie beda prawidtowo
dziata¢. Nalezy stosowac¢ inng lub dodatkowa (niechormonalng) metode antykoncepcji w
czasie stosowania leku Karbostad. Powinno to pomdc zapobiec niechcianej cigzy. Nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku nieregularnego krwawienia lub
plamienia z drog rodnych. W przypadku pytan nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pracownikiem personelu medycznego.

Jezeli u pacjenta wystapi dowolny z ponizszych objawdw po rozpoczeciu leczenia lekiem
Karbostad, nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza lub udaé si¢ na izbe przyjec do
najblizszego szpitala:

- jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna po rozpoczeciu leczenia okskarbazeping.
Objawy obejmujg obrzgk warg, powiek, twarzy, gardta, ust lub nagle problemy w
oddychaniu, goraczke z obrzekiem weztéw chtonnych, wysypke lub pecherze skorne.

- jesli pacjent zauwazy objawy zapalenia watroby, takie jak zottaczka (zazoélcenie skory
lub biatkdwek oczu).




- jesli wystapi zwigkszenie czegstosci atakow choroby . Jest to szczegolnie wazne dla dzieci,
ale moze réwniez wystapi¢ u dorostych.

- jesli pacjent zaobserwuje ewentualne objawy zaburzen krwi, jak zmeczenie, duszno$¢ w
czasie ¢wiczen, blados$¢ skory, bole glowy, dreszcze, zawroty glowy, czeste zakazenia z
goraczka, bolem gardta, owrzodzeniami w jamie ustnej, krwawienia lub powstawanie
siniakow czesciej niz zwykle, krwawienia z nosa, zaczerwienienie lub fioletowe plamy na
skorze albo niewyjasnione plamy na skorze.

- U niewielkiej liczby 0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak
okskarbazepina, wystgpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jezeli
pacjent zaobserwuje takie mysli w dowolnym czasie, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystapi szybkie lub nietypowo wolne tetno.

Ryzyko wystapienia ciezkich reakcji skornych u pacjentéw pochodzenia chinskiego (z grupy
etnicznej Han) lub tajskiego zwigzanych z karbamazeping lub chemicznie pokrewnymi
zwigzkami mozna przewidzie¢, badajac probke krwi od tych pacjentow. Lekarz powinien
poinformowac¢ pacjenta, czy badanie krwi jest konieczne przed rozpoczeciem leczenia
okskarbazeping.

Monitorowanie podczas leczenia lekiem Karbostad
Przed i w trakcie leczenia lekiem Karbostad lekarz moze wykona¢ badania krwi w celu
ustalenia dawki leku. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy wykona¢ badania.

Dzieci i mlodziez
U dzieci, lekarz moze zaleci¢ monitorowanie czynnosci tarczycy przed i podczas leczenia.

Lek Karbostad a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to zwlaszcza

nastepujacych lekow:

- Hormonalne $rodki antykoncepcyjne, jak tabletki antykoncepcyjne (patrz ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”).

- Inne leki przeciwpadaczkowe i indukujace enzymy, jak karbamazepina, fenobarbital,
fenytoina lub lamotrygina i ryfampicyna.

- Leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi, jak leki moczopedne (leki pomagajace nerkom
pozby¢ sie soli i wody w wyniku zwickszenia ilo$ci wytwarzanego moczu),
desmopresyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne, jak indometacyna.

- Liti inhibitory monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu zaburzen nastroju
i niektorych typoéw depres;ji).

- Leki kontrolujace uktad immunologiczny organizmu, jak cyklosporyna i takrolimus.

Karbostad z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Karbostad mozna przyjmowac w czasie lub niezaleznie od positku.

Alkohol moze zwigkszy¢ uspokajajace dziatanie leku Karbostad. O ile to mozliwe, nalezy
unika¢ alkoholu i poprosi¢ lekarza o poradg.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna skonsultowac si¢ lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza
Pacjentki w cigzy lub planujace zajScie w cigze powinny poinformowaé o tym swojego
lekarza prowadzacego.



Wazne jest, aby w czasie cigzy kontrolowa¢ napady padaczkowe. Niemniej jednak moze
istnie¢ zagrozenie dla dziecka w przypadku stosowania lekow przeciwpadaczkowych w
czasie cigzy. Lekarz przekaze informacje o korzysciach i mozliwych zagrozeniach i pomoze
podja¢ decyzj¢ o tym, czy nalezy stosowac lek Karbostad.

Nie nalezy przerywa¢ leczenia lekiem Karbostad w czasie cigzy bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem.

Karmienie piersiq

Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie przyjmowania leku Karbostad. Substancja czynna leku
Karbostad przenika do mleka kobiecego. Moze to powodowa¢ dziatania niepozadane u dzieci
karmionych piersig. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w czasie karmienia piersig
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Karbostad moze spowodowa¢ senno$¢ lub zawroty gtowy u pacjenta, lub moze
powodowac niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, brak koordynacji migsni lub obnizony
poziom $wiadomosci, szczegdlnie w przypadku rozpoczgcia leczenia lub zwigkszenia dawki.
Wazne jest, aby omowi¢ z lekarzem mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn w czasie przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowaé lek Karbostad

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty, nawet jesli
r6znig si¢ one od informacji zawartych w tej ulotce. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka u 0sob dorostych

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Karbostad dla osob dorostych (w tym
0s0b w podesztym wieku) to 600 mg na dobg.

- Nalezy przyjmowac jedna tabletke 300 mg dwa razy na dobg lub dwie tabletki 150 mg
dwa razy na dobe.

- Lekarz moze zdecydowac¢ o stopniowym zwigkszaniu dawki, aby znalez¢ odpowiednia
dawke dla pacjenta. Najlepsze wyniki uzyskuje sie zwykle dla dawek z zakresu od
600 mg do 2400 mg na dobg.

- W przypadku stosowania innych lekéw przeciwpadaczkowych dawka pozostaje taka
Sama.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek (z zaburzeniami czynnosci nerek) dawka
poczatkowa wynosi potowe zazwyczaj stosowanej dawki poczatkowe;j.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lekarz moze dostosowaé dawke,.

Dawkowanie u dzieci

Lek Karbostad moze by¢ przyjmowany u dzieci w wieku 6 lat i powyze;j.

Dawka u dzieci zalezy od ich masy ciata.

- Dawka poczatkowa wynosi od 8 do 10 miligraméw na kilogram masy ciata na dobe i
jest podawana w dwoch dawkach podzielonych. Na przyktad dziecko o masie 30 kg
powinno rozpocza¢ leczenie od jednej tabletki 150 mg podawanej dwa razy na dobe.

- Lekarz moze zdecydowac o stopniowym zwigkszaniu dawki, aby znalez¢ odpowiednig
dawke. Najlepsze wyniki sg zwykle uzyskiwane dla dawki wynoszacej 30 miligramow
na kilogram masy ciata na dobe. Dawka maksymalna dla dziecka to 46 miligraméow ha
kilogram masy ciata na dobe.




Jak stosowa¢ lek Karbostad

- Nalezy potkna¢ tabletki, popijajac niewielka iloscia wody.

- W razie koniecznosci tabletke mozna podzieli¢ na pot w celu tatwiejszego potknigcia.
Nie dzieli¢ tabletek, aby przyja¢ potowe dawki. Linia podziatu na tabletce nie jest
przeznaczona do dzielenia na rowne dawki.

- Dla matych dzieci, ktére nie moga potykac¢ tabletek lub ktérym nie mozna podaé
wymaganej dawki w postaci tabletki, okskarbazepina jest dostepna w postaci zawiesiny
doustnej.

Kiedy i jak dlugo stosowa¢ lek Karbostad

Lek Karbostad stosowa¢ dwa razy na dobe, codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, o ile
lekarz nie zaleci inaczej. W ten sposob najlepiej kontroluj¢ sie padaczke. Ponadto dzigki temu
pacjent tatwiej zapamigta, kiedy przyjmowac¢ tabletki.

Lekarz poinformuje pacjenta, przez jaki czas nalezy stosowac lek Karbostad. Diugos¢
leczenia bedzie zaleze¢ od typu napadéw U pacjenta. Aby zapewni¢ odpowiednig kontrole
napadoéw leczenie moze by¢ niezbedne przez wiele lat. Nie nalezy zmienia¢ dawki ani
przerywac stosowania tych lekow bez porozumienia ze swoim lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Karbostad

W przypadku przyjecia wiekszej liczby tabletek niz zalecana nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ na izb¢ przyje¢ w najblizszym szpitalu. Objawy

przedawkowania leku Karbostad mogg obejmowac:

- sennos¢, zawroty glowy, problemy z koordynacjg i/lub mimowolnym ruchem gatek
ocznych, skurcze migsni lub znaczne nasilenie drgawek, bol glowy, utrata przytomnosci,
$pigczka,

- nudnosci, wymioty, zwigkszenie liczby niekontrolowanych ruchow,

- letarg, podwojne widzenie, zwezenie czarnej czgsci oka, niewyrazne widzenie,

- zmeczenie,

- krotki i ptytki oddech (depresja oddechowa),

- nieregularne bicie serca (wydtuzony odstep QTc),

- drzenie, bole gtowy, §piaczka, zmniejszona §wiadomosc¢, niekontrolowane ruchy ust,
jezyka i konczyn,

- agresja, pobudzenie, dezorientacja,

- niskie ci$nienie krwi,

- dusznos¢.

Pominigcie przyjecia leku Karbostad

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni.
Jezeli nadszedt czas przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowaé¢ pominictej dawki.
Nalezy wroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku watpliwosci lub pominigcia zastosowania kilku dawek nalezy zwroécic si¢ do
lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Karbostad

Nie nalezy przerywaé stosowania leku, chyba ze tak zaleci lekarz.

Aby zapobiec nagtemu nasileniu napadéw, nigdy nie nalezy odstawia¢ leku w sposob nagty.
Stosowanie leku nalezy przerywac stopniowo, zgodnie z instrukcjami podanymi przez
lekarza.

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



4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢é na izbe przyjeé do najblizszego

szpitala jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych:

Ponizej przedstawione objawy wystepujace bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000

0s0b) sg oznakami potencjalnie cigzkich dziatan niepozadanych, ktore mogag wymagac

nagtego leczenia. Lekarz zdecyduje rowniez, czy nalezy natychmiast przerwac stosowanie
leku Karbostad i jak kontynuowa¢ dalsza opieke medyczna.

- Obrzek warg, powiek, twarzy, gardta lub jamy ustnej, ktéremu towarzysza problemy z
oddychaniem, mowa lub przetykaniem (objawy reakcji anafilaktycznych i obrzgku
naczynioruchowego) lub inne objawy reakcji nadwrazliwosci, jak wysypka skorna,
goraczka i bol migéni oraz stawow.

- Cigzkie pecherze na skorze i (lub) blonach sluzowych warg, oczu, jamy ustnej, nosa lub
narzadow plciowych (0znaki cigzkiej reakcji alergicznej, w tym zespotu Lyella, zespotu
Stevensa-Johnsona i rumienia wielopostaciowego).

- Zmgczenie, duszno$¢ w czasie ¢wiczen, blados¢ skory, bole glowy, dreszcze, zawroty
glowy, czeste zakazenia z gorgczka, bolem gardla, owrzodzeniami w jamie ustnej,
krwawienia lub powstawanie siniakow cze$ciej niz zwykle, krwawienia z nosa,
zaczerwienienie lub fioletowe plamy na skorze albo niewyjasnione plamy na skorze
(oznaki zmniejszenia liczby ptytek krwi lub liczby krwinek).

- Czerwona wysypka z przebarwieniami, przede wszystkim na twarzy, ktorej moze
towarzyszy¢ uczucie zmeczenia, gorgczka, nudnosci lub utrata apetytu (objawy tocznia
rumieniowatego uktadowego).

- Letarg, splatanie, kurcze mieéni lub istotne nasilenie drgawek (mozliwe objawy matego
stezenia sodu w Krwi) (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

- Objawy grypopodobne z towarzyszgcg zottaczka (zazotcenie skory lub biatkéwek oczu)
(objawy zapalenia watroby).

- Silny bol w nadbrzuszu (bdl brzucha), nudnosci (wymioty), utrata apetytu (objawy
zapalenia trzustki).

- Zwigkszenie masy ciata, zmgczenie, utrata wtosow, ostabienie migsni, uczucie zimna
(objawy niedoczynnosci tarczycy).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zaobserwowania
nastepujacych dzialan niepozadanych, mogg wymagaé pomocy medycznej:

Czesto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10):

- dreszcze, zaburzenia koordynacji, spontaniczne ruchy oczu, zaburzenia lgkowe
i nerwowo$¢, depresja, wahania nastroju, wysypka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000):

- nieregularne bicie serca lub bardzo szybka albo bardzo wolna akcja serca.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:
Sg to zwykle tagodne lub umiarkowane dziatania niepozadane leku Karbostad. Wiekszos¢ z
tych objawow przemija i zwykle z czasem ustepuje.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 pacjenta na 10):

- zmeczenie; bole glowy, zawroty glowy, senno$¢, nudnosci, wymioty, podwdjne widzenie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10):

- ostabienie, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, apatia, pobudzenie, splatanie,
nieostre widzenie, zaburzenie widzenia, zaparcia, biegunka, bole zotadka (brzucha),
tradzik, wypadanie wlosow, zaburzenia rOwnowagi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 100):



- pokrzywka. U pacjenta moze takze wystgpi¢ zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych w czasie przyjmowania leku Karbostad.

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia mowy,

- raportowano przypadki wystgpienia zaburzen kostnych obejmujacych osteopenie,
osteoporoze ($cienczenie kosci) i zlamania. Pacjent powinien skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts, jesli stosuje leki przeciwpadaczkowe przez dhugi czas,
wystapila u niego w przesztosci osteoporoza lub przyjmuje leki steroidowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Karbostad
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg
slady wczesniejszych prob otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Karbostad
- Substancijg czynng leku jest okskarbazepina.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, Krospowidon (typ A), Hypromeloza,
Magnezu stearynian, Krzemionka do uzytku stomatologicznego.
Otoczka tabletki: Tytanu dwutlenek (E 171), Hypromeloza 6 cP, Makrogol 8000,
Zelaza tlenek zotty (E 172), Zelaza tlenek czarny (E 172) (tylko dla tabletek
powlekanych o mocy 150 mg), Zelaza tlenek czerwony (E 172), Talk.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Karbostad i co zawiera opakowanie

Tabletki 150 mg to jasnoszaro-zielone, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane,
grubosci okoto 4,4 mm, dtugosci okoto 11,1 mm i szerokos$ci okoto 5,6 mm, z linig podziatu
po obu stronach i wyttoczonym napisem ,,150” po jednej stronie linii podziatu po jednej
stronie tabletki.

Tabletki 300 mg to z6tte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, grubosci okoto
5,4 mm, dtugosci okoto 15,1 mm i szeroko$ci okoto 6,6 mm, z linig podziatu po obu stronach
i wytloczonym napisem ,,300” po jednej stronie linii podziatu po jednej stronie tabletki.
Tabletki 600 mg to r6zowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, grubosci okoto
7,0 mm, dtugosci okoto 18,6 mm i szerokosci okoto 8,1 mm, z linig podziatu po obu stronach
i wytloczonym napisem ,,600” po jedne;j stronie linii podziatu po jednej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie
podziat na rowne dawki.

Tabletki powlekane sa dostepne w blistrach zawierajacych 50, 100 i 200 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwérca

PSI Supply nv
Guldensporenpark 22, block C
9820 Merelbeke

Belgia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

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

Holandia Oxcarbazepine CF 150/300/600 mg filmomhulde tabletten

Dania Oxcarbazepine STADA

Finlandia Oxcarbazepine STADA 150/300/600 mg kalvopaéllysteistd tablettia
Szwecja Oxcarbazepine STADA 150/300/600 mg filmdragerade tabletter
Polska Karbostad 150/300/600 mg tabletki powlekane

Niemcy Oxcarbazepin STADA 150/300/600 mg Filmtabletten

Stowenia Okskarbazepin STADA 150/300/600 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.04.2018




