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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Carbabeta® 400 retard
Retardtabletten
Carbamazepin 400 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Ihren Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

gleichen Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

[

1. Was ist Carbabeta 400 retard und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Carbabeta 400 retard beachten?
3. Wie ist Carbabeta 400 retard einzunehmen?

4.
5
6

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Carbabeta 400 retard aufzubewahren?
. Weitere Informationen

Was ist Carbabeta 400 retard und wofir wird es angewendet?
Carbabeta 400 retard ist ein Arzneimittel zur Behandlung von epilep-
tischen Anfallserkrankungen und anderen Anfallskrankheiten sowie
bestimmten Schmerzzustanden sowie zur Vorbeugung bei bestimmten
psychischen Stérungen.

Carbabeta 400 retard wird angewendet zur Behandlung von:

— Epilepsien: Anfallen, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns
ausgehen (fokale Anfélle). Die Anfélle kénnen ohne Bewusstseinssto-
rungen (einfache partielle Anfalle) oder einhergehend mit Bewusst-
seinsstorungen (komplexe partielle Anfélle, psychomotorische Anfalle)
auftreten. Beide Gehirnhalften betreffende Anfélle (generalisierte Anfal-
le), insbesondere wenn sie urspriinglich von einem umschriebenen
Gebiet des Gehirns ausgehen (Schlaf-Grand-mal, diffuses Grand-mal);
gemischte Epilepsieformen.

— Anfallsartig auftretenden Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie).

— Anfallsartigen Schmerzen unbekannter Ursache im Rachenraumbereich
(genuine Glossopharyngeus-Neuralgie).

— Schmerzzustanden bei Nervenschadigungen durch Zuckerkrankheit
(diabetische Neuropathie).

— Nichtepileptischen Anféllen bei multipler Sklerose, wie z.B. Trigeminus-
Neuralgie, tonische Anfalle (Anfélle mit gleichmaRiger Muskelspan-
nung), anfallsartige Sprech- und Bewegungsstérungen, Missempfin-
dungen (paroxysmale Dysarthrie und Ataxie, paroxysmale Parasthesien)
und Schmerzanfalle.

— Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom.

— Zur Vorbeugung manisch-depressiver Phasen (bestimmter psychischer
Stérungen mit Stimmungsschwankungen), wenn die Therapie mit Lithi-
um versagt hat bzw. wenn Patienten unter Lithium schnelle Phasen-
wechsel erlebten und wenn mit Lithium nicht behandelt werden darf.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Carbabeta 400 retard beach-

ten?

Carbabeta 400 retard darf nicht eingenommen werden, bei

— Vorliegen einer Knochenmarkschadigung, Stérung der Blutbildung im
Knochenmark in der Vorgeschichte

— Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikulérer Block)

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Carbamazepin, trizyklische
Antidepressiva oder einen der sonstigen Bestandteile von Carbabeta
400 retard sind

— akuter intermittierender Porphyrie (bestimmter erblicher Stoffwechsel-
defekt)

— gleichzeitiger Behandlung mit einem Monoaminoxidase-Hemmer (de-
pressionslosendes Mittel)

— gleichzeitiger Behandlung mit Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilz-
erkrankungen), da es zum Therapieversagen dieses Medikamentes
kommen kann.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Carbabeta 400 retard ist
erforderlich

Fragen Sie in den folgenden Fallen vor Behandlungsbeginn den Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Da Carbabeta 400 retard Absencen (Bewusstseinstriibungen) hervorrufen
bzw. bereits bestehende verstéarken kann, sollte bei Patienten, die unter
diesen Anfallsformen leiden, Carbabeta 400 retard nicht angewendet
werden.

Carbabeta 400 retard darf nur nach strenger Nutzen/Risiko-Abwa-
gung und entsprechenden Vorsichtsmalinahmen verabreicht werden
bei Patienten mit:

— Erkrankungen der blutbildenden Organe (hamatologische Erkrankun-
gen),

— gestortem Natrium-Stoffwechsel,

— schweren Herz-, Leber- und Nierenfunktionsstérungen (siehe Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“ und Abschnitt 3 ,Wie ist
Carbabeta 400 retard einzunehmen?*),

— Patienten mit myotoner Dystrophie (degenerative Muskelerkrankung), da
bei diesen Patienten haufig kardiale Uberleitungsstérungen auftreten.

Schwere Hautreaktionen kdnnen selten wahrend der Behandlung mit
Carbabeta 400 retard auftreten. Das Risiko kann bei Personen, die han-
chinesischer oder thailandischer Abstammung sind, durch einen Bluttest
erkannt werden. Besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt, bevor Sie mit der
Einnahme von Carbabeta 400 retard beginnen, wenn Sie han-chinesi-
scher oder thailandischer Abstammung sind.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Carbama-
zepin behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,
setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Insbesondere beim Auftreten von Fieber, Halsschmerzen, allergischen
Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Lymphknotenschwellungen und/
oder grippeahnlichen Krankheitsbeschwerden unter der Behandlung mit
Carbabeta 400 retard muss sofort der Arzt aufgesucht sowie das Blutbild
untersucht werden.

Bei schweren allergischen Reaktionen ist Carbabeta 400 retard sofort
abzusetzen.

Bei Auftreten bestimmter Blutbildveranderungen (insbesondere Leuko-
zytopenien und Thrombozytopenien) kann das Absetzen von Carbabeta
400 retard erforderlich sein; dies ist immer der Fall, wenn gleichzeitig
Beschwerden wie allergische Symptome, Fieber, Halsschmerzen oder
Hautblutungen auftreten.

BeiAnzeichen einer Leberschadigung bzw. -funktionsstérung, wie Schlapp-
heit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Gelbfarbung der Haut, VergréRerung der
Leber, soll umgehend der Arzt aufgesucht werden.

Aufgrund der unter Nebenwirkungen genannten méglichen unerwiinsch-
ten Wirkungen sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen sind, insbesondere
bei Langzeitbehandlung, das Blutbild, die Nieren- und Leberfunktion
regelméaBig zu kontrollieren.

Die Plasmakonzentrationen von Carbamazepin und die der anderen Anti-
epileptika (Mittel gegen Anfallsleiden) bei Kombinationstherapie sind
ebenfalls regelméaRig zu bestimmen, ggf. sind die Tagesdosen zu ver-
ringern.

Es empfiehlt sich, Blutbild und Leberwerte zunachst vor der Behandlung
mit Carbabeta 400 retard, dann in wochentlichen Abstéanden im ersten
Monat der Behandlung, danach in monatlichen Abstanden zu kontrollieren.
Nach 6-monatiger Behandlung reichen teilweise 2 — 4-malige Kontrollen
im Jahr aus.

Bei Patienten mit Glaukom (griiner Star) soll der Augeninnendruck regel-
mafig tberprift werden.

Wird eine Umstellung der Behandlung bei Patienten mit Epilepsie, die mit
Carbabeta 400 retard behandelt werden, erforderlich, darf die Behandlung
nicht plétzlich, sondern muss ausschleichend auf die Behandlung mit einem
anderen Antiepileptikum (Mittel gegen Anfallsleiden) umgestellt werden.

Im Anwendungsgebiet ,Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom®
darf Carbabeta 400 retard nur unter stationaren Bedingungen angewen-
det werden.

Zu beachten ist, dass die auftretenden Nebenwirkungen von Carbabeta
400 retard bei der Behandlung des Alkoholentzugssyndroms den Entzugs-
erscheinungen ahnlich sind bzw. mit ihnen verwechselt werden kénnen.

Wenn Carbabeta 400 retard zur Vorbeugung manisch-depressiver Phasen
bei unzureichender Wirksamkeit von Lithium alleine in Ausnahmeféllen
zusammen mit Lithium gegeben werden soll, ist zur Vermeidung von uner-
wiinschten Wechselwirkungen (siehe ,Bei Einnahme von Carbabeta 400
retard mit anderen Arzneimitteln“) darauf zu achten, dass eine bestimmte
Plasmakonzentration von Carbamazepin nicht Gberschritten wird (8 pg/
ml), der Lithiumspiegel niedrig im sogenannten unteren therapeutischen
Bereich gehalten wird (0,3 bis 0,8 mval/l) und eine Behandlung mit Neuro-
leptika (Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen) langer als 8 Wochen
zurtickliegt und auch nicht gleichzeitig erfolgt.

Aufgrund der Méglichkeit einer Photosensibilisierung (erhohte Lichtemp-
findlichkeit der Haut) sollten Sie sich wéahrend der Behandlung mit Carba-
beta 400 retard vor starker Sonnenbestrahlung schitzen.

Kinder
Carbabeta 400 retard ist wegen des zu hohen Wirkstoffgehaltes und
fehlender Erfahrung mit Retardtabletten fiir Kinder unter 6 Jahren unge-
eignet.

Altere Menschen
Bei &lteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung angezeigt.

Bei Einnahme von Carbabeta 400 retard mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Mindestens 2 Wochen vor Beginn einer Behandlung mit Carbabeta
400 retard muss eine Behandlung mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen) abgeschlossen worden sein.

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Beeinflussung der Plasmakonzentration anderer Arzneimittel durch Car-
babeta 400 retard:

Carbabeta 400 retard kann die Aktivitat bestimmter Leberenzyme erhdhen
und dadurch die Plasmaspiegel anderer Arzneimittel senken.

Die Wirkung einiger anderer, gleichzeitig verabreichter Arzneimittel, die
auf die gleiche Weise wie Carbamazepin abgebaut werden, kann deshalb
abgeschwacht oder sogar aufgehoben werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbabeta 400 retard ist die Dosierung folgen-
der Wirkstoffe aus verschiedenen Anwendungsbereichen gegebenenfalls
den klinischen Erfordernissen anzupassen:

— Clonazepam, Ethosuximid, Felbamat, Primidon, Lamotrigin, Tiagabin,
Topiramat, Valproinsaure (Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung
von Anfallsleiden),

— Alprazolam, Clobazam (angstlésende Arzneimittel),

— Haloperidol, Bromperidol, Clozapin, Olanzapin, Risperdon, Quetiapin
(Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen),

— Imipramin, Amitriptylin, Nortriptylin, Clomipramin (depressionslésende
Mittel),

— Tetrazykline, z.B. Doxycyclin (Antibiotikum),

— Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen: Caspofungin,
Antimykotika vom Azol-Typ (z.B. Voriconazol, Itraconazol),

— Indinavir (Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV),

— Praziquantel (Arzneimittel gegen Parasiten),

— Fentanyl (Betaubungsmittel), Midazolam (Schlaf-/Beruhigungsmittel),

— Methylphenidat (Psychostimulans, Mittel zur Behandlung von Aufmerk-
samkeitsstérungen),

— Phenazon (Schmerzmittel), Methadon (Schmerzmittel),

— Flunarizin (Calciumantagonist; Arzneimittel zur Behandlung von Schwin-
del, Migrane),

— Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender Atemwegs-
erkrankungen),

— Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

— Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen),

— Propranolol (Beta-Blocker, blutdrucksenkendes Mittel),

— Felodipin (blutdrucksenkendes Mittel),

— Kortikosteroide (z.B. Prednisolon, Dexamethason),

— Ciclosporin (Mittel zur Hemmung von Abwehrmechanismen nach Organ-
transplantationen, Immunsuppressivum),

— Tacrolimus (Immunsuppressivum),

— blutgerinnungshemmende Mittel wie Warfarin, Phenprocoumon, Dicu-
marol,

—hormonale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Schwangerschaftsverh-
tung).

Bei Einnahme der ,Pille“ (hormonales Kontrazeptivum) kénnen, infolge
der Wirkungsabschwéachung des hormonalen Kontrazeptivum, plétzliche
Zwischenblutungen auftreten. Deshalb sind in Absprache mit lhrem Arzt
andere, nichthormonale Verhiitungsmethoden zu erwégen.

Die Plasmakonzentration von Phenytoin kann durch Carbabeta 400 retard
sowohl erhoht als auch vermindert werden, wodurch in Ausnahmefallen
Verwirrtheitszustande bis hin zum Koma auftreten kénnen.

Carbabeta 400 retard kann den Plasmaspiegel von Bupropion (Arzneimit-
tel zur Unterstiitzung der Raucherentwdhnung) senken und den Spiegel
des Abbauproduktes Hydroxybupropion erhéhen und somit die klinische
Wirksamkeit und Sicherheit von Bupropion verringern.

Carbabeta 400 retard kann den Plasmaspiegel von Trazodon (depres-
sionslosendes Mittel) senken, scheint jedoch dessen depressionslésen-
den Effekt zu verstarken.

Carbabeta 400 retard kann méglicherweise den Abbau von Zotepin (Arz-
neimittel gegen seelische Erkrankungen) beschleunigen.

Verminderte Plasmakonzentration von Carbabeta 400 retard durch andere
Arzneimittel:

Die Plasmaspiegel von Carbabeta 400 retard kdnnen vermindert werden
durch:

Phenobarbital, Phenytoin, Primidon, Valproinséure (andere Antiepilepti-
ka), Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender Atem-
wegserkrankungen), Rifampicin (Antibiotikum), Cisplatin, Doxorubicin
(Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen), Johanniskraut
(pflanzliches Mittel gegen depressive Verstimmungen). Andererseits kon-
nen die Plasmaspiegel des pharmakologisch wirksamen Abbauprodukts
von Carbamazepin (Carbamazepin-10,11-epoxid) durch Valproinséaure
sowie Primidon erhoht werden.

Durch gleichzeitige Gabe von Felbamat kann der Plasmaspiegel von
Carbamazepin vermindert und der von Carbamazepin-10,11-epoxid
erhoht werden, gleichzeitig kann der Felbamat-Spiegel gesenkt werden.

Aufgrund der wechselseitigen Beeinflussung, insbesondere bei gleich-
zeitiger Verabreichung mehrerer Antiepileptika, empfiehlt es sich, die
Plasmaspiegel zu kontrollieren und die Dosierung von Carbabeta 400
retard ggf. anzupassen.

Erhéhte Plasmakonzentration von Carbabeta 400 retard durch andere

Arzneimittel:

Folgende Wirkstoffe kénnen die Plasmakonzentrationen von Carbabeta

400 retard erhdhen:

— Makrolidantibiotika wie z.B. Erythromycin, Troleandomycin, Josamycin,
Clarithromycin (Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen),

— Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose),

— Antimykotika vom Azol-Typ, wie z.B. Itraconazol, Ketoconazol, Fluco-
nazol (Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen),

— Ritonavir (Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV),

— Calcium-Antagonisten wie z.B. Verapamil, Diltiazem (Wirkstoffe zur
Behandlung der Angina pectoris),

— Acetazolamid (Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms),

— Dextropropoxyphen/Propoxyphen (Schmerzmittel),

— Viloxazin, Nefazodon, Fluoxetin (depressionsldsende Mittel),

— Danazol (Arzneimittel zur Hemmung des Sexualhormons Gonado-
tropin),

— Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darmgeschwiiren),

— Nicotinamid in hoher Dosierung bei Erwachsenen (Vitamin der B-Grup-
pe),

— Terfenadin, Loratadin (Mittel zur Behandlung von allergischen Reak-
tionen),

— moglicherweise auch Desipramin und Fluvoxamin (depressionslésende
Mittel).

Erhohte Plasmaspiegel von Carbabeta 400 retard kdnnen zu den unter
Nebenwirkungen genannten Symptomen (z.B. Schwindel, Midigkeit,
Gangunsicherheit, Doppeltsehen) fiihren. Daher sollte die Carbamazepin-
Plasmakonzentration bei Auftreten solcher Symptome tberprift und die
Dosis nétigenfalls verringert werden.

Andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Carbabeta 400 retard und Neuroleptika
(Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) oder Meto-
clopramid (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Stérungen)
kann das Auftreten neurologischer Nebenwirkungen begtinstigen.

Bei Patienten, die mit Neuroleptika behandelt werden, kann Carbabeta
400 retard auf der anderen Seite die Plasmaspiegel dieser Arzneimittel
senken und dadurch eine Verschlechterung des Krankheitsbildes verur-
sachen. Es kann daher vom Arzt auch eine Dosiserhdhung des jeweiligen
Neuroleptikums fiir erforderlich gehalten werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass insbesondere die gleichzeitige An-
wendung von Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung
bestimmter geistig-seelischer Erkrankungen) und Carbabeta 400 retard
die Nervensystem schadigende Wirkung beider Wirkstoffe verstarken
kann. Daher ist eine sorgfaltige Uberwachung der Blutspiegel von beiden
notwendig. Eine vorherige Behandlung mit Neuroleptika soll langer als
8 Wochen zurtickliegen und auch nicht gleichzeitig erfolgen. Auf folgende
Anzeichen ist zu achten: unsicherer Gang (Ataxie), Zuckungen bzw. Zittern
der Augen (horizontaler Nystagmus), gesteigerte Muskeleigenreflexe,
Muskelzucken (Muskelfaszikulationen).

In der Literatur gibt es Hinweise darauf, dass die zusétzliche Einnahme
von Carbamazepin bei vorbestehender Neuroleptikatherapie das Risiko
fur das Auftreten eines malignen neuroleptischen Syndroms (mdglicher-
weise lebensbedrohlicher Zustand mit Erhéhung der Koérpertemperatur
und Steifigkeit der Muskulatur) oder eines Steven-Johnson-Syndroms
(schwere Hautreaktion) erhoht.

Die Leberschédlichkeit von Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der
Tuberkulose) kann durch Carbabeta 400 retard erhéht werden.

Die kombinierte Gabe von Carbabeta 400 retard und einigen harntreiben-
den Mitteln (Hydrochlorothiazid, Furosemid) kann zu einem verminderten
Gehalt des Blutserums an Natrium fiihren.

Die Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Muskelerschlaffung (Muskelre-
laxanzien wie z.B. Pancuronium) kann durch Carbabeta 400 retard
beeintrachtigt werden. Dadurch ist eine raschere Aufhebung der neu-
romuskularen Blockade mdglich. Patienten, die mit Muskelrelaxanzien
behandelt werden, sollten diesbeziiglich Giberwacht und deren Dosierung
gof. erhéht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Isotretinoin (Wirkstoff zur Aknebehandlung)
und Carbabeta 400 retard sollten die Carbamazepin-Plasmaspiegel kon-
trolliert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Carbabeta 400 retard mit Paracetamol
(schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel) kann die Biover-
fligbarkeit und damit die Wirksamkeit von Paracetamol vermindern.

Carbabeta 400 retard scheint die Ausscheidung (Elimination) von Schild-
driisenhormonen zu verstarken und den Bedarf an diesen bei Patien-
ten mit Schilddriisenunterfunktion zu erhéhen. Deshalb sind bei diesen
Patienten, die eine Substitutionstherapie erhalten, zu Beginn und am Ende
einer Therapie mit Carbabeta 400 retard die Schilddriisenparameter zu
bestimmen. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung der Schilddriisen-
hormonpréparate vorzunehmen.

Die gleichzeitige Gabe von Antidepressiva vom Typ der Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (depressionslésende Arzneimittel wie z.B. Fluoxetin)
kann zu einem toxischen Serotonin-Syndrom fuihren.

Es wird empfohlen Carbabeta 400 retard nicht in Kombination mit Nefa-
zodon (depressionslosendes Mittel) anzuwenden, da Carbabeta 400
retard zu einer deutlichen Reduktion der Nefazodonplasmaspiegel bis hin
zum Wirkungsverlust fithren kann.

Dariber hinaus wird bei gleichzeitiger Einnahme von Nefazodon und
Carbabeta 400 retard der Carbamazepin-Plasmaspiegel erhéht und der
seines aktiven Abbauproduktes Carbamazepin-10,11-epoxid erniedrigt.

Durch gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin und anderen Medi-
kamenten, die eine kardiale Uberleitungsstérung (Erregungsausbrei-
tungsstérungen am Herzen) verursachen kénnen, wie Antiarrhythmika
(Medikamente gegen Herzrhythmusstérungen), zyklische Antidepressiva
(depressionslésende Medikamente) oder Erythromycin (Antibiotikum),
erhoht sich das Risiko fiir kardiale Uberleitungsstérungen.

Uber eine Erhéhung der Carbamazepin-Plasmaspiegel durch Genuss von
Grapefruitsaft wurde berichtet.

Carbamazepin kann, wie andere auf das zentrale Nervensystem wirkende
Stoffe, die Alkoholvertraglichkeit der Patienten vermindern. Alkoholkon-
sum wahrend der Behandlung mit Carbabeta 400 retard sollten Sie
daher meiden.

Bei Einnahme von Carbabeta 400 retard zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Waéhrend der Behandlung mit Carbabeta 400 retard sollten Sie Alkohol
meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Carbabeta 400 retard in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Carbamazepin darf wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt verordnet wer-
den. Bei Kinderwunsch sollten sich Frauen unbedingt vom Arzt beraten
lassen und eine regelméRige &rztliche Uberwachung der Schwanger-
schaft sicherstellen. Wie fir einige andere Antiepileptika wurden auch
mit Carbamazepin Fehlbildungen unterschiedlicher Art beschrieben.
Aus verschiedenen Studien ergibt sich ein auf 1% erhohtes Risiko fir
Spaltbildungen der Wirbelsaule (Spina bifida). Es ist bisher ungeklart, in
welchem MaR die Behandlung mit Carbamazepin fir die Fehlbildungen
verantwortlich ist, da auch ein Zusammenhang mit der Grunderkrankung
oder erblichen Faktoren nicht ausgeschlossen werden kénnen. Zur
Fraherkennung moglicher Schadigungen der Frucht werden diagnosti-
sche MaRnahmen wie Ultraschall und alpha-Fetoprotein-Bestimmung
empfohlen. Carbamazepin sollte bei gebarfahigen Frauen und beson-
ders wahrend der Schwangerschaft wenn méglich als Monotherapie
angewendet werden, da sich das Risiko von Fehlbildungen bei einer
Kombinationstherapie mit anderen Antiepileptika erhoht. Wenn unter
einer Carbamazepin-Behandlung eine Schwangerschaft eintritt oder
wenn die Behandlung mit Carbamazepin in der Schwangerschaft erfor-
derlich ist, muss Ihr Arzt die Notwendigkeit einer Anfallskontrolle sorgfaltig
gegen das mogliche Risiko fiir das ungeborene Kind abwéagen. Wahrend
der fur Fehlbildungen besonders anfélligen ersten drei Monate der
Schwangerschaft und besonders zwischen dem 20. und 40. Tag nach
der Befruchtung soll die niedrigste wirksame Dosis angewendet werden,
da Fehlbildungen wahrscheinlich durch hohe Plasmakonzentrationen des
Wirkstoffs hervorgerufen werden. Eine Uberwachung der Plasmaspiegel
wird empfohlen. In keinem Fall sollten Sie die Einnahme ohne arztlichen
Rat abbrechen, da es bei epileptischen Anféllen zur Schadigung des
Kindes kommen kann.

Folsauremangel, hervorgerufen durch die Aktivierung von Leberenzymen
durch Carbamazepin, kann ein zusatzlicher Faktor fiir die Entstehung von
Fehlbildungen sein. Deshalb kann die Gabe von Folséure vor und wahrend
der Schwangerschaft sinnvoll sein. Zur Vermeidung von Blutgerinnungs-
stérungen wird auch die vorbeugende Gabe von Vitamin K1 in den letzten
Wochen der Schwangerschaft an die Mutter bzw. nach der Geburt an das
Neugeborene empfohlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt nur in geringen Mengen in die Mutter-
milch Gber. Deshalb ist in der Regel das Stillen wahrend der Behandlung
mdglich. Nur wenn beim Saugling schlechte Gewichtszunahmen oder
uberhohtes Schlafbedurfnis (Sedation) festgestellt werden, sollte abge-
stillt werden.
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Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch das Auftreten zentralnervéser Nebenwirkungen, wie z.B. Schwindel,
Benommenheit, Midigkeit, zu Beginn der Behandlung oder in hoheren
Dosen und/oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls am Zen-
tralnervensystem angreifender Arzneimittel kann Carbabeta 400 retard
auch bei bestimmungsgemaflRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen
— unabhangig von der Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens
— soweit verandern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder das Arbeiten
ohne sicheren Halt vermindert wird. Dies gilt in verstarktem MaRe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Sie konnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass
Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wie ist Carbabeta 400 retard einzunehmen?

Nehmen Sie Carbabeta 400 retard immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Die Dosierung ist individuell vom (Fach)Arzt zu bestimmen und zu kontrol-
lieren, wobei Anfallsfreiheit bei méglichst niedriger Dosierung, besonders
auch in der Schwangerschaft, angestrebt werden sollte. Ohne vorherige
Rucksprache mit lhrem Arzt diirfen Sie keine Behandlungs- oder Dosisén-
derungen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau der Dosie-
rung bis zur optimal wirksamen Dosis.

Die Tagesdosis wird in der Regel in 1 — 2 Einzelgaben verabreicht.

Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischen 400 und 1200 mg Carba-
mazepin. Eine Gesamttagesdosis von 1600 mg Carbamazepin sollte in
der Regel nicht Uberschritten werden, da in héheren Dosen vermehrt
Nebenwirkungen auftreten.

Die Festlegung der therapeutischen Dosis sollte, insbesondere bei Kom-
binationstherapie, Uber die Bestimmung der Plasmaspiegel und in Abhan-
gigkeit von der Wirksamkeit erfolgen. Der therapeutische Carbamazepin-
Spiegel liegt erfahrungsgeman zwischen 4 und 12 pg/ml.

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis erheblich von der angegebenen
Anfangs- und Erhaltungsdosis abweichen (z.B. wegen Beschleunigung
des Abbaus durch Enzyminduktion oder wegen Arzneimittelwechselwir-
kungen bei gleichzeitiger Einnahme anderer Medikamente).

Carbabeta 400 retard sollte zur Behandlung der Epilepsie bevorzugt allein
(Monotherapie) angewendet werden. Die Behandlung ist von einem in der
Epilepsiebehandlung erfahrenen Facharzt zu iberwachen. Bei Umstellung
auf die Behandlung mit Carbabeta 400 retard ist die Dosis des abzu-
setzenden Arzneimittels gegen Anfallsleiden schrittweise herabzusetzen.

Folgendes allgemeines Dosierungsschema wird zur Behandlung von epi-
leptischen Anfallsleiden empfohlen:

Anfangsdosis taglich Erhaltungsdosis taglich

Erwachsene 200 — 300 mg abends morgens 200 (300) — 600 mg
abends 300 (400) — 600 mg

Kinder* 150 — 200 mg abends morgens 200 mg

6 — 10 Jahre abends 200 — 400 mg

11 — 15 Jahre 150 — 200 mg abends morgens 200 — 400 mg

abends 400 — 600 mg

*Hinweis: Fir Kinder unter 6 Jahren stehen zur Initial- und Erhaltungsdosierung
nicht-retardierte Darreichungsformen zur Verfligung (Suspension, Saft oder
Tabletten). Die Verabreichung von Retardtabletten kann wegen unzureichender
Erkenntnis nicht empfohlen werden.

Wie viel von und wie oft sollten Sie Carbabeta 400 retard einneh-
men?

Anfallsleiden (Epilepsie):

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangsdosis von %2 — 1
Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend 200 — 400 mg Carba-
mazepin/Tag) langsam bis auf die Erhaltungsdosis von 2 — 3 Retardtablet-
ten Carbabeta 400 retard (entsprechend 800 — 1200 mg Carbamazepin/
Tag) gesteigert werden. Im Allgemeinen betragt die Erhaltungsdosis fir
Kinder durchschnittlich 10 — 20 mg Carbamazepin/kg Korpergewicht/
Tag.

Empfohlenes Dosierschema siehe oben.

Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie)
anfallsartige Schmerzen unbekannter Ursache im Rachenraumbereich
(genuine Glossopharyngeus-Neuralgie):

Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von %2 — 1 Retardtablette Car-
babeta 400 retard (entsprechend 200 — 400 mg Carbamazepin) bis zum
Eintritt der Schmerzfreiheit durchschnittlich auf 1 — 2 mal 1 Retardtablette
Carbabeta 400 retard (entsprechend 400 — 800 mg Carbamazepin) zu
erhéhen. Im Anschluss daran ist es bei einem Teil der Falle maglich,
die Behandlung mit einer geringeren Erhaltungsdosis von 1-mal taglich
1 oder 2-mal ¥z Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend 400 mg
Carbamazepin/Tag) fortzusetzen.

Bei alteren und empfindlichen Patienten ist eine Anfangsdosis von 1-mal
taglich %2 Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend 200 mg
Carbamazepin) morgens oder abends ausreichend.

Schmerzzustéande bei Schédigungen der peripheren Nerven durch Zu-
ckerkrankheit (diabetische Neuropathie):

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt morgens % Retardtablette,
abends 1 Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend 600 mg
Carbamazepin), in Ausnahmefallen bis zu 2-mal taglich 1% Retardtablet-
ten Carbabeta 400 retard (entsprechend 1200 mg Carbamazepin).

Nichtepileptische Anfalle bei multipler Sklerose:
Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 2-mal %2 — 1 Retardtablette Car-
babeta 400 retard (entsprechend 400 — 800 mg Carbamazepin).

Anfallsverhiitung wahrend der stationaren Alkoholentzugssyndrombe-
handlung:

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt morgens %2 Retardtablette,
abends 1 Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend 600 mg
Carbamazepin).

In schweren Fallen kann sie in den ersten Tagen bis auf 2-mal téglich
1% Retardtabletten Carbabeta 400 retard (entsprechend 1200 mg Carba-
mazepin) erhéht werden.

Die Kombination von Carbabeta 400 retard mit sedativ-hypnotischen
Mitteln (Beruhigungs-, Schlafmittel) wird nicht empfohlen. Entsprechend
den klinischen Erfordernissen kann Carbabeta 400 retard jedoch mit
anderen in der Alkoholentzugsbehandlung eingesetzten Substanzen bei
Bedarf kombiniert werden.

Es sind regelmaBige Kontrollen des Carbamazepin-Spiegels vorzuneh-
men. Wegen der zentralnervésen und vegetativen Nebenwirkungen wird
eine sorgfaltige klinische Beobachtung empfohlen.

Prophylaxe manisch-depressiver Phasen:

Die Anfangsdosis, die in der Regel auch als Erhaltungsdosis ausreichend
ist, betragt %2 — 1 Retardtablette Carbabeta 400 retard taglich (entspre-
chend 200 — 400 mg Carbamazepin). Gegebenenfalls kann die Dosis bis
auf 2-mal taglich 1 Retardtablette Carbabeta 400 retard (entsprechend
800 mg Carbamazepin) erhoht werden.

Hinweis:

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, bei Leber- und
Nierenleiden sowie bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung
angezeigt.

Wie und wann sollten Sie Carbabeta 400 retard einnehmen?
Die Retardtabletten sind teilbar und werden wéhrend oder nach den Mahl-
zeiten mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen.

In manchen Fallen hat sich die Verteilung der Tagesdosis auf 4 — 5 Einzel-
gaben als besonders wirkungsvoll erwiesen. In diesen Fallen sind nicht-
verzogert freisetzende Darreichungsformen von Carbamazepin verzogert
freisetzenden Darreichungsformen vorzuziehen.

Wie lange sollten Sie Carbabeta 400 retard einnehmen?

Die Anwendungsdauer richtet sich nach der jeweiligen Indikation und der
individuellen Reaktion des Patienten und wird durch den behandelnden
Arzt bestimmt.

Die antiepileptische Therapie ist grundsétzlich eine Langzeittherapie. Uber
die Einstellung, Behandlungsdauer und das Absetzen von Carbabeta 400
retard sollte im Einzelfall ein in der Epilepsiebehandlung erfahrener Fach-
arzt entscheiden. Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Absetzen
der Medikation frithestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu
erwagen. Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisreduktion tiber ein
bis zwei Jahre erfolgen; Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht
entwachsen anstelle altersgeméRer Dosisanpassung, wobei sich der
EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bei der Neuralgie-Behandlung hat es sich bewéhrt, die Therapie mit einer
fur die Schmerzfreiheit gerade noch ausreichenden Erhaltungsdosis
uber einige Wochen durchzufiihren. Durch vorsichtige Dosisreduktion
sollte festgestellt werden, ob es inzwischen zu einer Spontanremission
gekommen ist. Beim Wiederauftreten von Schmerzattacken ist mit der
urspriinglichen Erhaltungsdosis weiterzubehandeln.

Fir die Behandlungsdauer der Schmerzzusténde bei diabetischer Neu-
ropathie und der nichtepileptischen Anfalle bei Multipler Sklerose gilt
das gleiche.

Zur Anfallsverhiitung bei der Alkoholentzugssyndrombehandlung sollte
die Therapie mit Carbabeta 400 retard unter ausschleichender Dosierung
nach 7 — 10 Tagen beendet werden.

Die Prophylaxe manisch-depressiver Phasen ist eine Langzeitbehand-
lung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Carbabeta 400 retard zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Carbabeta 400 retard eingenommen
haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend &rztliche Behandlung erfor-
derlich.

Bei Uberdosierung mit Carbabeta 400 retard kénnen die unter Nebenwir-
kungen genannten unerwiinschten Symptome verstarkt in Erscheinung
treten.

Zusatzlich treten noch folgende Symptome auf: Zittern (Tremor), Erre-
gung, Krampfanfélle des Gehirns (tonisch-klonische Konvulsionen)
sowie Stérungen der Atmung und des Herz-Kreislauf-Systems mit meist
erniedrigten Blutdruckwerten (evtl. auch Bluthochdruck), erhéhtem Herz-
schlag (Tachykardie) und Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzen
(AV-Block; EKG-Veranderungen), Bewusstseinsstorungen bis hin zum
Atem- und Herzstillstand. In Einzelféllen wurden veranderte Laborbe-
funde gemessen: Leukozytose, Leukopenie, Neutropenie (erhdhte oder
verringerte Anzahl weier Blutkdrperchen), Glukosurie (Ausscheidung
von Zucker mit dem Urin), Azetonurie (Erh6hung eines bestimmten Stoff-
wechselproduktes im Urin).

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt zu informieren. Wurden
hohe Dosen eingenommen, sind Notfallma3nahmen einzuleiten (Einlie-
ferung in ein Krankenhaus).

Ein spezifisches Gegenmittel bei akuten Vergiftungen mit Carbabeta 400
retard gibt es bislang nicht.

Die Behandlung einer Uberdosierung mit Carbabeta 400 retard ist abhan-
gig von den auftretenden Krankheitszeichen und muss in der Regel im
Krankenhaus erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Carbabeta 400 retard vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carbabeta 400 retard abbrechen
Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit Carbabeta 400 retard eigen-
machtig unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem behandelnden Arzt, wenn Unver-
tréglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten. Sie
kénnen damit den Behandlungserfolg geféahrden und erneut epileptische
Anfélle auslosen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Carbabeta 400 retard Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung der Haufigkeiten werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

o

o

Die beobachteten Nebenwirkungen treten bei alleiniger Verabreichung von
Carbabeta 400 retard (Monotherapie) seltener als bei gleichzeitiger Gabe
anderer Antiepileptika (Kombinationstherapie) auf.

Ein GroRteil der Nebenwirkungen kénnen dosisabhéngig, insbesondere
bei Behandlungsbeginn auftreten, und verschwinden meist nach 8 — 14
Tagen von selbst oder nach voriibergehender Dosisreduktion. Daher sollte
Carbabeta 400 retard maglichst einschleichend dosiert werden.

Herzerkrankungen

Gelegentlich bis selten kénnen eine Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie) und Herzrhythmusstérungen sowie Verschlechterung einer
vorbestehenden koronaren Herzkrankheit auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten oder bei Patienten mit bekannten Herzfunktionssto-
rungen.

Gelegentlich treten Uberleitungsstorungen am Herzen (AV-Block), in
Einzelfallen mit Bewusstseinsverlust, sowie erhéhter oder erniedrigter
Blutdruck auf. Besonders in hoher Dosierung kann ein Blutdruckabfall
auftreten.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig bis sehr haufig treten Blutbildveranderungen wie vermehrte (Leu-
kozytose, Eosinophilie) oder verminderte Anzahl (Leukopenie) weiBer
Blutkdrperchen oder der Blutplattchen (Thrombozytopenie) auf. Nach
Literaturangaben tritt davon am haufigsten eine gutartige Leukopenie, in
etwa 10% der Falle vorubergehend, in 2% anhaltend, auf.

Uber bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutzellschaden wie Agra-
nulozytose, aplastische Anamie, neben anderen Anamieformen (hamoly-
tisch, megaloblastisch), Retikulozytose und tber Lymphknotenschwellun-
gen sowie MilzvergréBerung wurde sehr selten berichtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig kdnnen Benommenheit, Schwindel, Mudigkeit, Schlafrigkeit,
Gang- und Bewegungsstorung; gelegentlich Kopfschmerz, bei alteren
Patienten Verwirrtheit und Unruhe (Agitation) auftreten.

Gelegentlich treten unwillkiirliche Bewegungen (z.B. Flattertremor, Mus-
kelzucken), Augenbewegungsstérungen einhergehend mit Augenzittern
(Nystagmus) und/oder Doppelbildern auf. Dartiber hinaus kénnen bei
alteren und hirngeschéadigten Patienten Bewegungsstorungen wie z.B.
unwillktirliche Bewegungen im Mund-Gesichts-Bereich wie Grimassieren
(orofaziale Dyskinesien), verschraubte Bewegungen (Choreoathetose)
auftreten.

Sehr selten wurde Uiber Sprechstérungen, Missempfindungen, Muskel-
schwéche, Nervenerkrankungen (Polyneuropathie), Nervenentziindung
(periphere Neuritis) sowie L&hmungserscheinungen der Beine (Paresen)
und Geschmacksstorungen berichtet.

Es gibt Hinweise darauf, dass Carbamazepin zu einer Verschlechterung
der Symptome einer Multiplen Sklerose fiihren kann.

Es wurden Falle von aseptischer Meningitis (nicht durch Bakterien oder
Viren bedingte Hirnhautentziindung) unter Carbamazepintherapie berich-
tet (siehe auch ,Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort®).

Wie bei Einnahme anderer Medikamente gegen Anfallsleiden auch kann
es unter Carbamazepin zu einer Anfallshaufung kommen; insbesondere
Absencen (spezielle von beiden Hirnhélften ausgehende Anfallsform)
konnen verstarkt oder neu auftreten.

Augenerkrankungen

Sehr selten treten Bindehautentziindungen auf. Uber Linsentriibung wur-
de berichtet. Bei zwei Patienten wurde in Zusammenhang mit einer Carba-
mazepin-Langzeittherapie Uber Retinotoxizitat (Netzhautschadigung)
berichtet, die nach Absetzen des Carbamazepins riicklaufig war.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten wurde Ohrensausen (Tinnitus), ibersteigertes oder vermin-
dertes Horempfinden (Hyper- oder Hypoakusis) sowie Anderung der
Wahrnehmung von Tonhéhen beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Einzelne Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge mit Fieber,
Atemnot, Lungenentziindung und Lungenfibrose wurden in der Literatur
beschrieben.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, Ubelkeit, Erbrechen

Selten: Durchfall oder Verstopfung

Sehr selten: Bauchschmerzen und Schleimhautentziindungen im Mund-
Rachen-Bereich (Stomatitis, Gingivitis, Glossitis).

In der Literatur finden sich Hinweise, dass Carbamazepin moglicherweise
eine Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung) verursachen kann.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Stérungen der Nierenfunktion, die zum Teil auf den antidiu-
retischen Effekt von Carbamazepin zuriickzufiihren sind, wie z.B. Eiweil3-
ausscheidung im Urin (Proteinurie), Blutim Urin (Hamaturie), verminderte
Harnproduktion (Oligurie).

Sehr selten: interstitieller Nephritis (Nierengewebsentziindung) oder Nie-
renversagen, und andere Beschwerden beim Harnlassen (Dysurie, Poll-
akisurie, Harnretention).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig bis sehr haufig wird tber allergische Hautreaktionen mit und ohne
Fieber, wie z.B. Blaschenbildung (Urtikaria) oder Juckreiz (Pruritus),
sowie vereinzelt tUber groBblattrige, schuppenférmige Hautentziindun-
gen (exfoliative Dermatitis, Erythrodermie), blasige Ablésung der Haut
(Lyell-Syndrom), Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Hautrétungen
mit scheiben- oder knotenférmigen Veranderungen und Einblutungen
(Erythema exsudativum multiforme et nodosum, Stevens-Johnson-Syn-
drom), kleinfleckige Hautblutungen (Purpura) und Lupus erythematodes
disseminatus (Autoimmunerkrankung mit GefaBentzindung) berichtet.

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Veranderungen der Hautpigmentie-
rung, Akne, Hirsutismus (vermehrte Behaarung vom méannlichen Typ bei
Frauen) traten vereinzelt bis gelegentlich auf.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten wurde tUber Gelenk-, Muskelschmerzen (Arthralgien, Myalgi-
en) sowie Muskelkrampfe berichtet.

Nach Absetzen von Carbabeta 400 retard verschwanden diese Erschei-
nungen.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen

Haufig tritt eine Hyponatriamie (verminderter Natriumgehalt des Blutse-
rums) auf, die gelegentlich zu verminderter Flissigkeitsausscheidung,
Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), Gewichtszunahme und ver-
minderter Plasmaosmolalitat und selten zu Wasserintoxikation mit Erbre-
chen, Kopfschmerz, Verwirrung, Lethargie und anderen neurologischen
Auffalligkeiten flhrt.

Durch die die Harnausscheidung hemmende Wirkung (antidiuretischer
Effekt) von Carbabeta 400 retard ist in gelegentlichen Féallen eine Vermin-
derung der Natriumkonzentration im Blut (Hyponatriamie) mit gleichzeiti-
gem Erbrechen, Kopfschmerz und vereinzelt mit Verwirrung aufgetreten.
Einzelfalle von Wasseransammlung (Odeme) und Gewichtszunahme
wurden beobachtet.

Carbabeta 400 retard kann den Serum-Calciumspiegel durch beschleu-
nigten Abbau des 25-OH-Cholecalciferols senken. Dies kann sehr selten
zu einer Osteomalazie (Knochenerweichung) fihren.

Die Schilddriisenfunktionsparameter T3, T4, TSH und FT4 kénnen, insbe-
sondere bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Arzneimitteln gegen
Anfallsleiden, beeinflusst werden.

Erhohte Cholesterinspiegel, einschlieBlich HDL-Cholesterin und Trigly-
ceride, kdnnen sehr selten auftreten, ebenso eine Erhohung des freien
Cortisols im Serum.

Carbamazepin kann den Folsaurespiegel im Serum senken, dariiber hin-
aus gibt es Hinweise auf verminderte Vitamin-B12-Spiegel und erh6hte
Homocystein-Spiegel im Serum unter Carbamazepin.

In zwei Fallen wurde eine akute intermittierende Porphyrie (Stoffwechsel-
storung einhergehend mit Leberfunktionsstérung, Koliken, neurologischen
Stoérungen) ausgelost.

GefaRerkrankungen

Gelegentlich: GefaRentziindung (Vaskulitis)

Es wurden Venenentziindung (Thrombophlebitis) und Thromboembolie
(Blutgerinnsel) beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich sind verzégerte, mehrere Organsysteme betreffende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, Gefal3entziindung,
Lymphknotenschwellung, Gelenkschmerz, verénderter Anzahl weif3er
Blutkdrperchen, VergréRerung von Leber und Milz, veréanderten Leber-
funktionswerten beobachtet worden. Diese Erscheinungen kénnen in ver-
schiedenen Kombinationen auftreten und auch andere Organe wie Lunge,
Niere, Bauchspeicheldriise oder Herzmuskel und Dickdarm betreffen.

Sehr selten wurde eine akute allergische Allgemeinreaktion und eine asep-
tische (nicht durch Bakterien und Viren ausgeldste) Hirnhautentziindung
mit Muskelzucken (Myoklonien) und Vermehrung bestimmter weil3er
Blutkdrperchen (Eosinophilie), anaphylaktische (Schock-) Reaktionen und
Schwellungen von Haut und Schleimhauten (Angioddeme) beobachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig finden sich Veranderungen von Leberfunktionswerten, selten Gelb-
sucht, vereinzelt Leberentziindungen (Hepatitis in unterschiedlicher Form:
cholestatisch, hepatozellulér, granulomatds, gemischt).

Selten tritt insbesondere innerhalb der ersten Therapiemonate eine le-
bensbedrohliche akute Leberentziindung (Hepatitis) mit Leberversagen
auf allergischer Basis auf (siehe auch ,Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort*).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten wird Gber Anschwellen der ménnlichen Brustdriisen (Gynako-
mastie) oder Milchfluss (Galaktorrhd) berichtet.

Weiterhin traten sehr selten sexuelle Stérungen, wie z.B. Impotenz, ver-
minderte Libido, verminderte mannliche Fruchtbarkeit und/oder verénderte
Bildung von Samenzellen auf.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten wurden Stimmungsveranderungen wie depressive oder mani-
sche (mit gehobener Stimmungslage, Aggressionen einhergehende)
Verstimmungen, phobische Stérungen (Angststorungen), aggressives
Verhalten, Denkerschwernis, Antriebsverarmung sowie Sinnestauschun-
gen (Halluzinationen) beobachtet.

Unter der Behandlung von Carbabeta 400 retard konnen latente Psycho-
sen (unterschwellige seelische Erkrankungen) aktiviert werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Carbabeta 400 retard aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/Blisterpackung
nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder im Haushaltsmiill entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

. Weitere Informationen

Was Carbabeta 400 retard enthalt:
Der Wirkstoff ist Carbamazepin

1 Retardtablette enthéalt 400 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Macrogol 6000, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.

Wie Carbabeta 400 retard aussieht und Inhalt der Packung
WeiRRe Oblongtablette, beidseitig gewdlbt, mit beidseitiger Bruchkerbe und
einwandfreier Oberfléache

Packungen mit 20, 50, 100 und 200 Retardtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Hersteller

Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Str. 28
81673 Muinchen
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