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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Carbaflux®200 mg Tabletten

Wirkstoff: Carbamazepin

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestanditeile:

1 Tablette enthalt 200 mg Carbamazepin.

Sonstige Bestandteile:

Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat

DARREICHUNGSFORMUNDINHALT
Originalpackungen mit 50 (N1), 100 (N2) und 200 (N3) Tabletten

Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen Anfallserkrankungen und
anderen Anfallskrankheiten sowie von bestimmten Schmerzzustanden.

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH &CoKG

LiebigstraBe 1-2

§ 65439 Flérsheimam Main
Telefon: (06145) 508-0

1} Telefax: (06145) 508-140
http://www.hennig-am.de

ANWENDUNGSGEBIETE

— Epilepsien: Einfache partielle Anfélle (fokale Anfélle); komplexe partielle
Anfélle (psychomotorische Anfélle); Grand mal,insbesondere fokaler
]genese (Schlaf-Grand mal, diffuses Grand mal); gemischte Epilepsie-
formen

— Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie)

- Anfallsartige Schmerzen unbekannter Ursacheim Rachenraumbereich
ggenuine lossopharyngeus-Neuralgie)

— Schmerzzustande bei Nervenschadigungen durch Zuckerkrankheit
(diabetische Neuropathie)

— Nichtepileptische Anfélle bei Multipler Sklerose, wie z. B. Trigeminus-
Neuralgie, tonische Anfélle, anfallsartige Sprech- und Bewegungs-
stérungen, Missempfindungen gsparoxysmale Dysarthrie und Ataxie,
paroxysmale Parasthesien) und Schmerzanfélle

— Anfallsverhitung beim Alkoholentzugssyndrom
Warnhinweis:

ImAnwendun?sgebiet "Anfallsverhttung beim Alkoholentzugssyndrom"
durfen Carbaflux®200 mg Tabletten nur unter stationdren Bedingungen
angewendetwerden.

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie Carbaflux® 200 mg Tabletten nichtanwenden?

Sie dlrfen Carbaflux® 200 mg Tabletten nichtanwenden bei:

— Vorliegen einer Knochenmarksschadigung,

— Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikularer Block),

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Carbamazepin, trizyklische
Antidepressiva oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe "Zusam-
mensetzung"),

- gklfltir)intermittierender Porphyrie (bestimmter erblicher Stoffwechsel-

efekt).

Wann diirfen Sie Carbaflux®200 mg Tabletten erst nach Riicksprache

mitlhrem Arzt einnehmen?

Imfolgenden wird beschrieben, wann Sie Carbaflux® 200 mg Tabletten

nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

anwenden durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies giltauch, wenn

diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Carbaflux® 200 mg Tabletten sollen nicht wahrend oder vor Ablaufvon

mindestens 14 Tagen nach einer Behandlung mitMAO-Hemmernangewen-

detwerden.

Da Carbaflux® 200 mg Tabletten Absencen (Bewusstseinstriibungen)

hervorrufen bzw. bereits bestehende verstarken kénnen, sollten bei

Patienten, die unter diesen Anfallsformen leiden, Carbaflux® 200 mg

Tabletten nichtangewendetwerden.

Carbaflux® 200 mg Tabletten dlrfen nur nach strenger Nutzen-Risiko-

Abwagung und entsprechenden VorsichtsmaBnahmen verabreichtwerden

bei Patienten mit:

- Erkr)ankungen der blutbildenden Organe (hdmatologische Erkrankun-
gen),

— gestortem Natrium-Stoffwechsel,

— schwerenHerz-, Leber- und Nierenfunktionsstérungen (siehe "Neben-
wirkungen"und"Dosierung").

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Carbamazepin darf wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arztverordnetwerden.
BeiKinderwunsch sollten sich Frauen unbedingtvom Arzt beraten lassen
und eine regelmaBige arztliche Uberwachung der Schwangerschaftsicher-
stellen. Wief(r einige andere Antiepileptika wurden auch mit Carbamazepin
Fehlbildungen unterschiedlicher Art beschrieben. Aus verschiedenen
Studien ergibt sich ein auf 1% erhéhtes Risiko fir Spaltbildungen der
Wirbelsaule (Spina bifida). Es ist bisher un?eklért, in welchem MaB die
Behandlung mit Carbamazepin fir die Fehlbildungen verantwortlichist, da
auch ein Zusammenhang mitder Grunderkrankung oder erblichen Faktoren
nichtausgeschlossenwerdenkann. Zur Friherkennung mc")?licherSché-
digungen der Fruchtwerden diagnostische MaBnahmen wie Ultraschallund
alpha-Fetoprotein-Bestimmung empfohlen. Carbamazepin sollte bei
gebérfahigen Frauen und besonders wahrend der Schwangerschaftwenn
moglich als Monotherapie angewendet werden, da sich das Risiko von
Fehlbildungen bei einer Kombinationstherapie mitanderen Antiepileptika
erhoht. Wenn unter einer Carbamazepin-Behandlung eine Schwanger-
schaft eintritt oder wenn die Behandlung mit Carbamazepin in der
Schwangerschaft erforderlich ist, muss lhr Arzt die Notwendigkeit einer
Anfallskontrolle sorgféltig gegen das mégliche Risiko fur das Kind
abwagen. Wahrend der fur Fehlbildungen besonders anfélligen ersten drei
Monate der Schwangerschaft und besonders zwischen dem 20. und 40.
Tagnach der Befruchtung soll die niedrigste wirksame Dosis angewendet
werden, daFehlbildungenwahrscheinlichdurch hohe Plasmakonzentrationen
des Wirkstoffs hervorgerufen werden. Eine Uberwachung der Plasma-
spiegel wird empfohlen. In keinem Fall sollten Sie die Einnahme ohne
arztlichen Ratabbrechen, da es bei epileptischen Anféllen zur Schéadigung
des Kindes kommenkann.

Folséuremangel, hervorgerufen durch die Aktivierung von Leberenzymen
durch Carbamazepin, kann ein zusétzlicher Faktor fur die Entstehung von
Fehlbildungen sein. Deshalb kann die Gabe von Folsaure vorund wahrend
der Schwangerschaftsinnvoll sein. Zur Vermeidung von Blutgerinnungs-
stérungen wird auch die vorbeugende Gabe von Vitamin K1 inden letzten
Wochen der Schwangerschaftan die Mutter bzw. nach der Geburtandas
Neugeborene empfohlen.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt nurin geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Deshalbistin der Regel das Stillen wahrend der Behandlung méglich.
Nurwenn beim Saugling schlechte Gewichtszunahmen oder GiberhShtes
Schlafbedurfnis (Sedation) festgestellt werden, sollte abgestillt werden.

Was ist bei Kindern und édlteren Menschen zu beriicksichtigen?
BeiKindernunter 6 Jahren darfdie Anwendung von Carbamazepin nurnach
strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung angezeigt.

VORSSICHTSMASSNAHMEN FURDIEANWENDUNG UND WARNHIN-
WEISE
Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtetwerden?
Aufgrund derunter Nebenwirkungen genannten méglichen unerwiinschten
Wirkungen sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen sind, insbesondere bei
Langzeitbehandlung, das Blutbild, die Nieren-und Leberfunktion regelma-
Big zu kontrollieren.
Die Plasmakonzentrationen von Carbamazepin und die der anderen
Antiepileptika bei Kombinationstherapie sind ebenfalls regelmasig zu
bestimmen, ggf. sind die Tagesdosen zu verringern.
Es empfiehltsich, Blutbild und Leberwerte zunachstvor der Behandlung
mit Carbaflux®200 mg Tabletten, danninwdchentlichen Abstandenim
ersten Monat der Behandlung, danach in monatlichen Abstanden zu
kontrollieren. Nach 6monatiger Behandlung reichen teilweise 2-4malige
Kontrollen im Jahr aus.
Bei Patienten mit Glaukom (griner Star) soll der Augeninnendruck
regelmaBig Uberpriftwerden.
Wird eine Umstellung der Therapie bei Patienten mit Epilepsie, die mit
Carbaflux® 200 mg Tabletten behandelt werden, erforderlich, darf die
Behandlung nicht pl6tzlich, sondern muss ausschleichend aufdie Behand-
lung miteinem anderen Antiepileptikum umgestellt werden.
Zubeachtenist, dass die auftretenden Nebenwirkungen von Carbaflux®
200 mg Tabletten bei der Behandlung des Alkoholentzugssyndroms den
Eptzugserscheinungen ahnlich sind bzw. mitihnen verwechseltwerden
Onnen.
Wenn Carbaflux®200 mg Tabletten zur Prophylaxe manisch-depressiver
Phasen beiunzureichender Wirksamkeit von Lithiumalleine in Ausnahme-
fallen zusammen mit Lithium gegeben werden sollen, istzur Vermeidung
unerwiinschter Wechselwirkungen (siehe "Wechselwirkungen mitanderen
Mitteln") daraufzu achten, dass eine bestimmte Plasmakonzentration von
Carbamazepin nicht Gberschritten wird (8 ug/ml), der Lithiumspiegel in
einem niedrigen therapeutischen Bereich gehalten wird (0,3 bis 0,8 mval/
1) und eine Behandlung mit Neuroleptikalanger als 8 Wochen zurtckliegt
und auch nicht gleichzeitig erfolgt.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie beider Arbeit mit Maschinen
und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Durch das Auftreten zentralnervéser Nebenwirkungen, wie z. B. Schwin-
del, Benommenbheit, Mlidigkeit, zu Beginn der Behandlung oderinhdheren
Dosen und/oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls am
Zentralnervensystem angreifender Arzneimittel kbnnen Carbaflux®200
mg Tabletten auch bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen - unabhangig von der Auswirkung des zu behandelnden
Grundleidens - so weit verandern, dass z. B. die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienenvon Maschinen oder das

Arbeiten ohne sicheren Halt vermindert wird. Dies giltin verstarktem MaBe
im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kdnnen 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 Ihre Verkehrstlichtigkeit noch
weiter verschlechtert!

WECHSELWIRKUNGENMITANDERENMITTELN

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkungvon Carbaflux®
200 mg Tabletten, und was miissen Sie beachten, wenn Sie zusatzlich
andere Arzneimittel einnehmen?

Vor Beginn einer Behandlung mit Carbaflux®200 m%TabIetten musseine
Behandlung mitMAO-Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen) mindestens 2Wochen vorher abgeschlossen worden sein.

Beeinflussung der Plasmakonzentration anderer Arzneimittel durch
Carbaflux®200 mg Tabletten

Carbaflux® 200 mg Tabletten kdnnen die Aktivitat bestimmter Leber-
enz¥me erhéhen und dadurch die Plasmaspiegel anderer Arzneimittel
senken.

Die Wirkung einigeranderer, gleichzeitig verabreichter Arzneimittel, die auf
die gleiche Weise wie Carbamazepin abgebaut werden, kann deshalb
abgeschwachtoder sogaraufgehoben werden. Bei gleichzeitiger Gabe von
Carbaflux®200 mg Tabletten ist die Dosierung folgender Wirkstoffe aus
verschiedenen Anwendungsbereichen gegebenenfalls den klinischen
Erfordernissenanzupassen: Clonazepam, Ethosuximid, Felbamat, Primidon,
Tiagabin, Topiramat, Valproinsaure, Lamotrigin (Antiepileptika, andere
Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden), Alprazolam, Clobazam (angst-
I6sende Arzneimittel), Kortikosteroide (z. B. Prednisolon, Dexamethason),
Ciclosporin (Mittel zur Hemmun%; von Abwehrmechanismen nach Organ-
transplantationen), Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen),
Tetrazykline,z.B. Do%cyclin (Antibiotikum), Felodipin (blutdrucksenkendes
Mittel), Haloperidol, Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Erkrankungen), Imipramin, Amitryptilin, Nortryptilin, Clomipramin
(depressionslésendes Mittel), Methadon (Schmerzmittel), Theophyllin
(Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender Atemwegserkrankungen),
blutgerinnungshemmende Mittel wie Warfarin, Phenprocoumon, Dicumarol,
hormonale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung).
Bei Einnahme der"Pille" konnen, infolgze der Wirkungsabschwéchung der
hormonalen Kontrazeptiva, plétzliche Zwischenblutungen auftreten. Des-
halb sindin Absprache mitlhrem Arztandere, nichthormonale Verh(tungs-
methoden zu erwéagen.

Die Plasmakonzentration von Phenytoin kann durch Carbaflux® 200 mg
Tabletten sowohl erhdhtals auch vermindert werden, wodurchin Ausnah-
meféllen Verwirrtheitszusténde bis hin zum Koma auftreten kdnnen.

Verminderte Plasmakonzentration von Carbaflux®200 mq Tabletten durch
andere Arzneimittel

Die Plasmaspiegel von Carbaflux® 200 mg Tabletten konnen vermindert
werdendurch:

Phenobarbital, Phenytoin, Primidon, Valproinsiure (andere Antiepileptika),
Rifampicin (Antibiotikum), Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung schwer-
wiegender Atemwegserkrankungen), Cisplatin, Doxorubicin (Arzneimittel
zurBehandlungvonKrebserkrankungen). Andererseits kénnen die Plasma-
sgiegel des pharmakologischwirksamen Abbauproduktsvon Carbamazepin
(¢ a(rjbamazepin—1 0,11-epoxid) durch Valproinséure sowie Primidon erhoht
werden.

Durch gleichzeitige Gabe von Felbamat kann der Plasmaspiegel von
Carbamazepin vermindertund dervon Carbamazepin-10,11-epoxid erhéht
werden, gleichzeitig kann der Felbamat-Spiegel gesenkt werden.

Aufgrund derwechselseitigen Beeinflussung, insbesondere bei gleichzei-
tiger Verabreichung mehrerer Antiepileptika, empfiehlt es sich, die Plasma-
spiegel zu kontrollieren und die Dosierung von Carbaflux® 200 mg
Tabletten ggf. anzupassen.

Erhéhte Plasmakonzentration von Carbaflux®200 mg Tabletten durch
andere Arzneimittel
Folgende Wirkstoffe kdnnen die Plasmakonzentrationen von Carbaflux®
200 mg Tabletten erhdhen:
Makrolidantibiotika wie z. B. Erythromycin, Troleandomycin, Josamycin,
Clarithromycin (Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen), Isoniazid
(Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose), Calciumantagonisten wie
z.B. Verapamil, Diltiazem (Wirkstoffe zur Behandlung der Angina pectoris),
Acetazolamid (Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms),
Dextropropoxyphen/Propoxyphen (Schmerzmittel), Viloxazin, Nefazodon
gﬂepressionslésendes Mittel), Danazol (Arzneimittel zur Hemmung des
exualhormons Gonadotropin), Antimykotika vom Azol-Typ, wie z. B.
Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzer-
krankungen), Nicotinamid in hoher Dosierung bei Erwachsenen (Vitamin
der B-GrupEe) , Terfenadin, Loratadin (Mittel zur Behandlung von allergi-
schen Reaktionen), moglicherweise auch Cimetidin (Arzneimittel zur
Behandlung von Magen-Darmgeschwiiren) und Desipramin (depressions-
I6sendes Mittel).
Erhdhte Plasmaspiegel von Carbaflux®200 mg Tabletten kénnenzuden
unter Nebenwirkungengenannten Symptomen (z.B. Schwindel, Mudigkeit,
Gangunsicherheit, Doppeltsehen) fuhren. Daher sollte die Carbamazepin-
Plasmakonzentration bei Auftreten solcher Symptome Uiberpriftund die
Dosis nétigenfalls verringert werden.

Andere Wechselwirkungen
Die gleichzeitige Anwendung von Carbaflux® 200 mg Tabletten und
Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankun-

en) oder Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-

térungen) kann das Auftreten neurologischer Nebenwirkungen beginsti-

en.

ei Patienten, die mit Neuroleptika behandeltwerden, kbnnen Carbaflux®
200 mg Tabletten auf der anderen Seite die Plasmaspiegel dieser
Arzneimittel senken und dadurch eine Verschlechterung des Krankheits-
bildes verursachen. Es kann dahervom Arztauch eine Dosiserhéhung des
jeweiligen Neuroleptikums fUr erforderlich gehalten werden.

swird darauf hingewiesen, dass insbesondere die gleichzeitige Anwen-
dungvon Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung bestimm-
ter geistig-seelischer Erkrankungen) und Carbaflux®200 mg Tabletten
die das Nervensystem schadigende Wirkung beider Wirkstoffe verstarken
kann. Daher ist eine sorgféltige Uberwachung der Blutspiegel von beiden
notwendig. Eine vorherige Behandlung mit Neuroleptika soll langerals 8
Wochen zurlckliegen und auch nicht gleichzeitig erfolgen. Auffolgende
Anzeichen ist zu achten: unsicherer Gang (Ataxie), Zuckungen bzw.
Zittern der Augen (horizontaler Nystagmus), gesteigerte Muskeleigen-
reflexe, Muskelzucken (Muskelfaszikulationen).
Die Leberschadlichkeit von Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der
Tuberkulose) kann durch Carbaflux®200 mg Tabletten erhoht werden.
Die kombinierte Gabe von Carbaflux® 200 mg Tabletten und einigen
harntreibenden Mitteln (Hydrochlorothiazid, Furosemid) kann zu einem
verminderten Gehalt des Blutserums an Natrium fihren.
Die Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Muskelerschlaffung (Mus-
kelrelaxanzien wie z. B. Pancuronium) kann durch Carbaflux®200 mg
Tabletten beeintréchtigt werden. Dadurchist eine raschere Aufhebung der
neuromuskuléren Blockade moglich. Patienten, die mit Muskelrelaxanzien
behandeltwerden, sollten diesbezliglich iberwachtund deren Dosierung
%gf. erhéhtwerden.

ei gleichzeitiger Gabe von Isotretinoin (Wirkstoff zur Aknebehandlung)
und Carbaflux® 200 mg Tabletten sollten die Carbamazepin-Plasma-
spiegel kontrolliertwerden.
Die gleichzeitige Gabe von Carbaflux® 200 mg Tabletten mit Paracetamol
(schmerzstillendes undfiebersenkendes Arzneimittel) kann die Bioverflig-
barkeit und damit die Wirksamkeit von Paracetamol vermindern.
Carbaflux®200 mg Tabletten scheinen die Ausscheidung #Elimination) von
Schilddriisenhormonen zu verstarken und den Bedarf an diesen bei
Patienten mit Schilddriisenunterfunktion zu erhéhen. Deshalb sind bei
Patienten, die eine Substitutionstherapie erhalten, zu Beginnund am Ende
einer Therapie mit Carbaflux® 200 mg Tabletten die Schilddrisenpa-
rameter zu bestimmen. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung der
Schilddriisenhormonpraparate vorzunehmen.
Die gleichzeitige Gabe von Antidepressiva vom Typ der Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (depressionslésende Arzneimittel wie z. B.
Fluoxetin) kann zu einem toxischen Serotonin-Syndrom fihren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke sollten Sie meiden?
Wahrend der Behandlung mit Carbaflux® 200 mg Tabletten sollten Sie
Alkohol meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Carbaflux® 200 mg
Tabletten in nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ARTUND DAUERDERANWENDUNG
Diefolgenden Angaben gelten, soweitlhnen Ihr Arzt Carbaflux®200 mg
Tabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Carbaflux®200 mg Tabletten sonst nicht
richtigwirkenkénnen!

Die Behandlung mit Carbaflux®200 mg Tabletten wird einschleichendin
einer niedrigenInitialdosis, je nach Artund Schwere des Krankheitsbildes,
individuell begonnen, danach wird die Dosis langsam bis zur am besten
wirksamen Erhaltungsdosis erhoht.

Die Tagesdosis wird in der Regelinmehreren Einzelgaben verabreicht. Der
allgemeine Ta%esdosisbereich liegt zwischen 400 und 1200 mg
Carbamazepin. Eine Gesamttagesdosis von 1600 mg Carbamazepin darf
in der Regel nicht Uberschritten werden, da in héheren Dosen vermehrt
Nebenwirkungen auftreten. Die Festlegung der therapeutischen Dosis
sollte, insbesondere bei Kombinationstherapie, Gber die Bestimmun% der
Plasmaspiegel erfolgen. Der therapeutische Carbamazepinspiegelliegt
erfahrungsgemaB zwischen 4 und 12 ug/ml.
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