Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carzenio, 60 mg/ml, zawiesina doustna
Oxcarbazepinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Carzenio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook own e
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. Co to jest lek Carzenio i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjq czynng jest okskarbazepina.
Okskarbazepina nalezy do grupy tzw. lekow przeciwdrgawkowych lub przeciwpadaczkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Carzenio

Takie leki, jak Carzenio stosuje si¢ w standardowym leczeniu padaczki.

U pacjentow z padaczka wystepuja powtarzajace si¢ napady drgawkowe lub drgawki. Napady
drgawkowe zdarzajg si¢ na skutek czasowego btedu w czynnosci elektrycznej moézgu. Prawidtowo
komorki mézgowe koordynuja ruchy ciata, wysytajac w sposob zorganizowany, uporzadkowany
sygnaty przez nerwy do mig¢sni. U pacjentdow z padaczka komorki te wysylajg chaotycznie zbyt wiele
sygnalow. Wynikiem moze by¢ nieskoordynowana aktywno$¢ migsni, nazywana napadem

padaczkowym.

Lek Carzenio stosuje si¢ w leczeniu napadow padaczkowych czesciowych z wtornie uogolnionymi
napadami toniczno-klonicznymi lub bez wtornie uogdlnionych napadéw toniczno-klonicznych.
Czgséciowe napady padaczkowe obejmuja ograniczony obszar mézgu, ale moga rozprzestrzenia¢ si¢ na
caly mézg i powodowac uogdlnione napady toniczno-kloniczne. Istnieja dwa rodzaje napadow
cze$ciowych: proste i ztozone. W prostych napadach czgsciowych pacjent zachowuje $wiadomose,
podczas gdy w ztozonych napadach czesciowych §wiadomo$¢ pacjenta jest zaburzona.

Dziatanie leku Carzenio polega na utrzymaniu ,,nadpobudliwych” komorek nerwowych w mozgu pod
kontrola. Pozwala to na zahamowanie lub zmniejszenie czgstosci tych napadow.

Lek Carzenio moze by¢ stosowany sam lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.
Zazwyczaj lekarz probuje znalez¢ jeden lek najlepiej dostosowany do potrzeb dorostego pacjenta lub
dziecka. Jednak w cigzszych postaciach padaczki moze by¢ konieczne zastosowanie kombinacji
dwoch lub wigeej lekow w celu uzyskania kontroli napadow drgawkowych.

Lek Carzenio stosuje si¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carzenio

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Carzenio
+ jesli pacjent ma alergie (nadwrazliwos¢) na okskarbazeping lub na ktorykolwiek ze sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Carzenio nalezy poinformowac lekarza, jesli ktoérakolwiek z ponizszych

sytuacji dotyczy pacjenta:

« jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek w przesztosci nietypowa reakcja nadwrazliwosSci
(wysypka lub inne objawy alergii) na karbamazeping lub na inne leki. Jesli pacjent jest uczulony
na karbamazepine, prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej na okskarbazepine (lek
Carzenio) wynosi w przyblizeniu 1 do 4 (czyli 25%)

+ jesli pacjent ma chorobe nerek

- jesli pacjent ma ci¢zka chorobe watroby

+ jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki stosowane w celu utatwienia nerkom usunigcia soli
i wody przez zwigkszenie ilo§ci wytwarzanego moczu)

« jesli pacjent ma chorobe serca, duszno$é i (lub) obrzek stop lub nog na skutek gromadzenia sig
ptynu

+ jesli badanie krwi wykazato, ze stezenie sodu we krwi pacjenta jest male (patrz punkt 4
»Mozliwe dzialania niepozadane”)

+ jesli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne (tzw. ,,pigutki”), lek Carzenio moze
spowodowac¢ brak dziatania antykoncepcyjnego. Podczas stosowania leku Carzenio zaleca si¢
stosowanie innych lub dodatkowych (niehormonalnych) metod zapobiegania cigzy. Powinno to
zapobiec zaj$ciu pacjentki w niepozadang cigze. Jesli wystapig nieregularne krwawienia z drog
rodnych lub plamienia, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Jesli pacjentka ma
jakiekolwiek zwigzane z tym pytania, powinna zwrocic¢ si¢ do lekarza lub personelu medycznego.

Jesli po rozpoczeciu stosowania leku Carzenio wystapi u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych
objawow. nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub udaé sie do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala:

+ reakcja alergiczna po rozpoczeciu stosowania leku Carzenio. Do objawow nalezg: obrzek warg,
powiek, twarzy, gardta, jamy ustnej lub nagle trudnosci w oddychaniu, goraczka z obrzekiem
weztow chtonnych, wysypka lub powstawanie pecherzy na skorze

« objawy zapalenia watroby, takie jak zottaczka (zazotcenie skory lub biatek oczu)

«  mozliwe objawy zaburzen krwi, takie jak uczucie zmegczenia, duszno$¢ podczas wysitku, blados¢,
bol glowy, dreszcze, zawroty gtowy, czeste zakazenia powodujace goraczke, bol gardia,
owrzodzenie jamy ustnej, tatwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow,
krwawienie z nosa, czerwonawe lub purpurowe plamy na skorze lub niewyjasnione zmiany na
skorze

+ mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub samobdjstwie, ktore wystgpowaty u niewielu osob
przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak Carzenio. Jesli wystapia kiedykolwiek takie
mysli, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli po rozpoczeciu stosowania leku Carzenio wystapia u pacjenta wymienione objawy, nalezy
mozliwie szybko powiadomi¢ lekarza:
+ szybka lub nietypowo wolna czynno$¢ serca

U o0s6b pochodzenia chinskiego (grupa etniczna Han) i tajskiego mozna przewidzie¢ ryzyko
powaznych reakcji skornych, badajac krew tych pacjentow. Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, czy
potrzebne jest przeprowadzenie takich badan przed rozpoczgciem leczenia okskarbazeping.
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Carzenio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane

sa bez recepty.

Dotyczy to zwlaszcza:

+ hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak ,,pigutki” (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci’)

- innych lekow przeciwpadaczkowych, takich jak karbamazepina, fenobarbital, fenytoina lub
lamotrygina

+ lekow, ktore zmniejszajg stezenie sodu we Krwi, takich jak leki moczopedne (stosowane w celu
ulatwienia nerkom usunigcia soli i wody przez zwigkszenie ilosci wytwarzanego moczu),
desmopresyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna

+ litu i inhibitoréw monoaminooksydazy (lekow stosowanych w leczeniu zmian nastroju i niektorych
postaci depresji)

+ lekow kontrolujacych odpowiedZ odpornosciowa organizmu, takich jak cyklosporyna i takrolimus.

Carzenio z jedzeniem i piciem
Carzenio mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Alkohol moze nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Carzenio. Nalezy w miar¢ mozliwos$ci unikac picia
alkoholu i zasiggna¢ porady lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o ciazy lub planowaniu ciazy.

Wazne jest kontrolowanie napadow padaczkowych w okresie ciazy. Jednak przyjmowanie lekow
przeciwpadaczkowych w okresie cigzy moze stwarzaé¢ ryzyko dla dziecka. Lekarz przedstawi
pacjentce korzysci i ryzyko zwiazane z leczeniem i pomoze podja¢ decyzje, czy kontynuowaé
przyjmowanie leku Carzenio.

Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Carzenio podczas cigzy bez uprzedniego porozumienia
z lekarzem.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmic¢ piersig podczas leczenia lekiem Carzenio. Jego substancja czynna, okskarbazepina,
przenika do mleka kobiecego i moze powodowac dziatania niepozadane u karmionego piersia dziecka.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Carzenio moze powodowac senno$¢ lub zawroty glowy.

Wazne, aby omowi¢ z lekarzem mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn podczas
przyjmowania leku.

Carzenio zawiera:

« sorbitol. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku;

« niewielkie ilosci etanolu (alkoholu) - mniej niz 100 mg na dawke leku;

- propylu parahydroksybenzoesan i metylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje opoznione).
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3. Jak stosowac¢ lek Carzenio

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli r6znig si¢ one od
informacji zawartych w tej ulotce. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz musi zapisaé¢ dawke leku w mililitrach (ml)

Dawka przepisana przez lekarza musi by¢ okreslona w mililitrach (ml), a nie w miligramach (mg).
Jest to istotne, gdyz strzykawka dozujaca, ktora stosuje si¢ do pobierania odpowiedniej dawki z
butelki, wyskalowana jest w ml. Jesli lekarz przepisal dawke w mg, nalezy poradzi¢ si¢
farmaceuty lub lekarza.

Ile leku przyjmowa¢é

Dawkowanie u dorostych

+  Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Carzenio u dorostych (w tym u pacjentow
W podesztym wieku) wynosi 10 ml zawiesiny (600 mg okskarbazepiny) na dobe.

+ Nalezy przyjmowac jedna 5 ml dawke zawiesiny (300 mg okskarbazepiny) dwa razy na dobe.

+ Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke w celu ustalenia dawki najlepszej dla pacjenta.
Najlepsze wyniki leczenia uzyskuje si¢ zazwyczaj stosujac dawki od 10 ml do 40 ml zawiesiny
(600 mg do 2400 mg okskarbazepiny) na dobg.

« Jesli pacjent przyjmuje rowniez inny lek przeciwpadaczkowy, dawka leku Carzenio nie zmienia
sig.

+ Jesli pacjent ma chorobg nerek (z zaburzeniami czynno$ci nerek), dawka poczatkowa wynosi
potowe zwykle stosowanej dawki poczatkowej.

+ Jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby, lekarz dostosuje dla niego dawke.

Dawkowanie u dzieci

Lek Carzenio mozna stosowac u dzieci w wieku 6 lat lub starszych.

Lekarz obliczy dawke dla dziecka na podstawie masy jego ciata.

« Dawka poczatkowa wynosi 8 do10 miligraméw na kilogram masy ciata na dobg, podawanych
w dwoch dawkach podzielonych. Przyktadowo, dziecko wazace 30 kg powinno zacza¢ leczenie od
jednej dawki 2,5 ml zawiesiny dwa razy na dobe.

« Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke w celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki dla
dziecka. Najlepsze wyniki leczenia uzyskuje si¢ zazwyczaj, stosujac dawke 30 miligraméw na
kilogram masy ciala na dobg. Maksymalna dawka dla dziecka wynosi 46 miligraméw na kilogram
masy ciata na dobe.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Nalezy dokladnie zapozna¢ sie¢ z ponizszymi wskazowkami,
aby prawidlowo zastosowac lek.

Jak uzy¢ zestaw znajdujacy si¢ w opakowaniu leku

W opakowaniu leku znajduja si¢ trzy elementy:
lj 1. Plastikowy tacznik, ktory nalezy wcisna¢ do szyjki butelki.
Lacznik musi pozosta¢ w butelce.

2. Butelka zawierajaca
250 ml zawiesiny,
z zakretkg zabezpieczajaca
przed dostepem dzieci. Po
kazdym uzyciu leku
nalezy zawsze zamykac
butelke tg zakretka.

3. Strzykawka dozujgca
0 pojemnosci 10 ml,
skalowana co 0,5 ml.
Dopasowana jest do
plastikowego tacznika
i umozliwia pobranie z
butelki zaleconej dawki
leku.

3/007




Jak zamocowa¢é plastikowy lacznik w nowej butelce z lekiem

))) 1. Wstrzasa¢ butelka z lekiem przez co hajmniej
10 sekund.
- 2. Zdjac¢ zakretke zabezpieczajaca przed dostepem dzieci
przez mocne nacisnigcie jej dtonia i odkrecanie w
( kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara
(jak pokazano na wieczku zakretki).
Uwaga: Polozy¢ zakretke w zasiegu reki, aby zaraz po
uzyciu leku zamkna¢ butelke.

|

3. Postawi¢ otwartg butelke na stole. Wcisngé mocno
plastikowy tacznik do szyjki butelki, tak gteboko, jak
to mozliwe.

\ Uwaga: Jesli caly tacznik nie znajdzie si¢ w szyjce
butelki, natozenie zakretki na butelke i jej zakrecenie
powinno wepchna¢ tacznik do konca.

/

W celu pobrania dawki nalezy postepowac zgodnie ze
wskazowkami podanymi w punkcie Przygotowanie
dawki leku.

Przygotowanie dawki leku

)) Lek mozna poda¢ doustnie bezposrednio ze strzykawki dozujgcej lub po
= zmieszaniu go w szklance z niewielkg iloscig wody.

(k 1. Mocno wstrzasnaé butelka i od razu przystapi¢ do pobrania dawki leku.

2. Nacisng¢ i odkreci¢ zakretke zabezpieczajgca przed dostepem dzieci. (Po
pobraniu leku nalezy zawsze zamkna¢ nig butelke).

3. Sprawdzié, czy ttok strzykawki jest wcisnigty do konca.

4. Trzymajac butelkg pionowo wprowadzi¢ mocno
koncowke strzykawki do plastikowego tacznika.
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5. Trzymajac strzykawke w taczniku ostroznie odwrocié
butelke do gory dnem.

6. Powoli pociagac ttoczek do dotu i napetni¢ strzykawke
zawiesing. Wcisna¢ z powrotem tloczek do strzykawki,
aby usung¢ duze pecherzyki powietrza, ktore mogly sie
w niej znajdowac.

7. Pobrac¢ zalecong dawke leku: powoli wyciagac ttoczek
do momentu, az gérna krawedz czarnego pierscienia na
koncu tloka znajdzie si¢ doktadnie na poziomie
podziatki na strzykawce, wskazujacej przepisang dawke
leku.

Uwaga: Jesli przepisana dawka jest wigksza niz 10 ml,
nalezy ja pobra¢ w dwoch etapach. Najpierw wypehnic¢
strzykawke do poziomu 10 ml i poda¢ pacjentowi
zawarto$¢. Nastgpnie ponownie wlozy¢ strzykawke

i pobra¢ pozostatg ilos¢ leku. W razie watpliwo$ci nalezy
zapyta¢ farmaceute lub lekarza.

8. Ostroznie odwracic butelke szyjka do gory. Odlaczy¢
strzykawke, wykrecajac jg delikatnie z plastikowego
acznika.

9. Dawke leku mozna poda¢ doustnie bezposrednio ze
strzykawki. -Pacjent musi siedzie¢ wyprostowany.
Ttoczek strzykawki nalezy naciska¢ powoli, aby
umozliwi¢ pacjentowi potkniecie leku. Mozna tez
wymiesza¢ w szklance zawartos$¢ strzykawki z
niewielkg ilo$cig wody. Nalezy wypi¢ calg dawke leku
zaraz po wymieszaniu jej z woda.

10. Zamkna¢ butelke zakretka zabezpieczajaca przed
dostepem dzieci, pozostawiajac tacznik w szyjce
butelki.

11. Czyszczenie: Po uzyciu wytrze¢ zewnetrzng czes$é
strzykawki suchg, czysta chusteczka jednorazows.

Kiedy i jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Carzenio

Dopoki lekarz nie zaleci inaczej, lek Carzenio nalezy przyjmowaé kazdego dnia dwa razy na dobe,
W przyblizeniu o tej samej porze. Takie postgpowanie pozwoli najskuteczniej kontrolowac objawy
padaczki i utatwi rowniez zapamigtanie, kiedy przyjaé¢ zawiesine.

Lekarz udzieli informacji, jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem Carzenio. Czas trwania leczenia
zalezy od rodzaju wystepujacych u pacjenta napadow drgawkowych. W celu kontrolowania napadoéw
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drgawkowych moze by¢ konieczne przyjmowanie leku przez wiele lat. Nie wolno zmienia¢ dawki
leku ani przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Carzenio

W razie przyjecia wigkszej iloSci zawiesiny niz zalecit lekarz, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

Z najblizszym szpitalem lub z lekarzem. Objawami przedawkowania leku Carzenio moga by¢:
sennos¢, zawroty gtowy, nudnos$ci, wymioty, nasilenie niekontrolowanych ruchow, letarg, splatanie,
drganie mig$ni lub znaczne nasilenie drgawek, zaburzenia koordynacji i (lub) mimowolne ruchy gatek
ocznych.

Pominigcie przyjecia leku Carzenio

Jesli pacjent zapomni zazy¢ jedng dawke leku, powinien przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu
sobie 0 tym. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac dawki
pominigtej, ale nalezy powroci¢ do poprzedniego schematu stosowania. W zadnym wypadku nie
wolno podwajaé dawki.

Jesli pacjent ma watpliwosci lub zapomnial zazy¢ kilka dawek, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Carzenio
Nie wolno przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

Aby zapobiec gwattownemu nasileniu napadow drgawkowych nigdy nie wolno przerywac leczenia
W sposéb nagly.

Jesli leczenie ma by¢ przerwane, lek nalezy odstawia¢ stopniowo, zgodnie ze wskazowkami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie: nalezy woéwczas niezwlocznie zwrocic¢ sie

0 pomoc medyczna.

Nizej wymieniono objawy bardzo rzadkich, ale potencjalnie cigzkich dziatan niepozadanych, ktore

moga wymagac pilnej interwencji medycznej:

+ obrzek warg, powiek, twarzy, gardta lub jamy ustnej z trudno$ciami w oddychaniu, méwieniu lub
polykaniu (objawy reakcji anafilaktycznych i obrzeku naczynioruchowego) lub inne objawy
reakcji nadwrazliwo$ci, takie jak wysypka skorna, goraczka i bole migéni i stawdw

+ nasilone powstawanie pecherzy na skorze i (lub) btonach §luzowych warg, oczu, jamy ustnej, nosa
lub narzadow piciowych (objawy cigzkiej reakcji alergicznej, w tym zespotu Lyella, zespotu
Stevensa-Johnsona i rumienia wielopostaciowego)

« zmeczenie, duszno$¢ podczas wysitku, blados¢, bol glowy, dreszcze, zawroty glowy, czgste
zakazenia powodujgce goraczke, bol gardla, owrzodzenie jamy ustnej, fatwiejsze niz zwykle
krwawienie i powstawanie siniakow, krwawienie z nosa, czerwonawe lub fioletowawe plamy na
skorze lub niewyjasnione zmiany na skorze (objawy zmniejszenia liczby plytek krwi lub
zmniejszenia liczby krwinek)

+ czerwona plamista wysypka glownie na twarzy, ktdrej moze towarzyszy¢ uczucie zmeczenia,
goraczka, nudnosci lub utrata apetytu (objawy uktadowego tocznia rumieniowatego)
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« letarg, splgtanie, drganie mig$ni lub znaczne nasilenie drgawek (mozliwe objawy matego stezenia
sodu we krwi) (patrz punkt 2 “Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)

- objawy grypopodobne z zottaczka, tj. z zazotceniem skory lub biatek oczu (objawy zapalenia
watroby)

+ silny bol w nadbrzuszu, wymioty, utrata apetytu (objawy zapalenia trzustki)

« zwigkszenie masy ciala, zmeczenie, wypadanie wtosow, ostabienie mig$ni, odczucie zimna
(objawy niedoczynnosci tarczycy)

+ ubardzo malych dzieci (od 1 miesigca do ponizej 4 lat): letarg, zmniejszony apetyt i drazliwos¢.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw, nalezy natychmiast
poinformowa¢ lekarza lub udaé si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Lekarz
zadecyduje, czy nalezy natychmiast odstawi¢ lek Carzenio i jakie dalsze leczenie nalezy zastosowac.

Inne dzialania niepozadane: nalezy najszybciej, jak to mozliwe poinformowa¢ lekarza

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
drzenie, zaburzenia koordynacji, mimowolne ruchy gatek ocznych, Igk i nerwowosc¢, depresja,
wysypka

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
nieregularne bicie serca albo bardzo szybka lub wolna czynno$¢ serca

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych, nalezy mozliwie szybko
poinformowa¢ o tym lekarza. Moga one wymagac¢ interwencji lekarza.

Inne dzialania niepozadane: nalezy poinformowac lekarza, jesli niepokoja one pacjenta
Sa to zwykle lekkie lub umiarkowane dziatania niepozadane leku Carzenio. Wiekszo$¢ z nich jest
przemijajaca i zazwyczaj ustgpuje z czasem.

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow): uczucie zmeczenia, bol gtowy, zawroty
glowy, senno$¢, nudnosci, wymioty, podwdjne widzenie.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow): ostabienie, zaburzenia pamigci, zaburzenia
koncentracji, apatia, pobudzenie, splatanie, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, zaparcie,
biegunka, bol zotadka (brzucha), tradzik, wypadanie wtoséw, zaburzenia rownowagi.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow): pokrzywka. Podczas stosowania leku
Carzenio mozliwe jest rowniez zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Czesto$¢ nieznana (czgstosCi nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): wysokie
ci$nienie tetnicze krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych nasila
sie.

Zaburzenia ko$ci

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu zaburzen kosci, w tym osteopenii i osteoporozy (Scienczenie
kosci) oraz ztaman. Pacjenci, ktorzy dtugotrwale przyjmuja leki przeciwpadaczkowe, u ktérych
W przesztosci stwierdzono osteoporoze lub ktorzy stosuja steroidy, powinni skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

o1

. Jak przechowywac lek Carzenio

+  Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowa¢ leku Carzenio po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

« Zuzy¢ zawiesine w ciagu 7 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

+ Nie stosowa¢ leku Carzenio, jesli jego opakowanie jest uszkodzone lub nosi oznaki naruszenia.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carzenio

Substancjg czynng jest okskarbazepina.

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 60 mg okskarbazepiny.

Pozostate sktadniki to: kwas askorbowy (E300), celuloza dyspersyjna, makrogolu stearynian 400,
metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), glikol propylenowy,
sacharyna sodowa, kwas sorbinowy (E200), sorbitol 70% (nickrystalizujacy), woda 0czyszczona,
aromat §liwkowo-cytrynowy (zawierajacy etanol).

Jak wyglada lek Carzenio i co zawiera opakowanie
Zawiesina doustna Carzenio jest biatawa do jasnoczerwonawobrazowej. Zmiana zabarwienia
zawiesiny na jasnoczerwonawobrazowa jest normalna i nie wptywa na jako$¢ leku.

Lek dostepny jest w butelkach z brunatnego szkta, zawierajacych 250 ml zawiesiny doustnej. Butelki
zaopatrzone s3 w zamknigcia zabezpieczajace przed dostepem dzieci i pakowane w tekturowe pudetka
razem z dozujaca doustng strzykawka 0 pojemnosci 10 ml i weiskanym tacznikiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafie 25
D-90429 Niirnberg, Niemcy

Delpharm Huningue SAS
26 Rue de la Chapelle
F-68330 Huningue, Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00
Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013
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