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geben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
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Was ist Carbamazepin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Carbamazepin HEXAL ist ein Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen Anfalls-
erkrankungen und anderen Anfallskrankheiten sowie bestimmten Schmerzzustanden.

Carbamazepin HEXAL wird angewendet zur Behandlung von:
* Epilepsien

- Anfélle, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns ausgehen (fokale An-
falle). Die Anfélle konnen ohne Bewusstseinsstérungen (einfache partielle An-
falle) oder einhergehend mit Bewusstseinsstérungen (komplexe partielle Anfélle,
psychomotorische Anfélle) auftreten
beide Gehirnhélften betreffende Anfélle (generalisierte Anfélle), insbesondere
wenn sie urspringlich 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)
Schmerzzusténden bei Nervenschadigungen durch Zuckerkrankheit (diabetische
Neuropathie)
nichtepileptischen Anfallen bei Multipler Sklerose, wie z. B. Trigeminus-Neuralgie,
tonischen Anféllen (Anfélle mit gleichméaBiger Muskelspannung), anfallsartigen
Sprech- und Bewegungsstoérungen, Missempfindungen (paroxysmale Dysarthrie
und Ataxie, paroxysmale Parasthesien) und Schmerzanfallen
Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Carbamazepin HEXAL beachten?

Carbamazepin HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
allergisch gegen Carbamazepin, strukturell verwandte Medikamente (z. B. trizykli-
sche Antidepressiva, d. h. bestimmte Mittel gegen Depressionen) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

eine Knochenmarkschadigung oder eine Stérung der Blutbildung im Knochenmark
in der Vorgeschichte haben.

Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikularer Block) haben.

an bestimmten erblichen Stoffwechseldefekten (akuter intermittierender Porphyrie,
Porphyria variegata, Porphyria cutanea tarda) leiden.

gleichzeitig mit einem Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, Mittel gegen
Depressionen) behandelt werden.

gleichzeitig mit Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) behandelt wer-
den, da es zum Therapieversagen dieses Medikamentes kommen kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Carbamazepin HEXAL
einnehmen, wenn Sie unter Absencen (Bewusstseinstriibungen) leiden: dann sollte
bei Ihnen Carbamazepin HEXAL nicht angewendet werden, da dieses Medikament
solche Anfallsformen hervorrufen bzw. bereits bestehende verstarken kann.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse),
die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der An-
wendung von Carbamazepin berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachigen Blasenbildung oder
Ablésung der Haut fiihren. Zusétzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich
sowie gerétete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese méglicherweise le-
bensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippeahnlichen Symptomen (Kopf-
schmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das héchste Risiko flir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in den
ersten Behandlungswochen. Wenn bei lhnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von Carbama-
zepin aufgetreten ist, durfen Sie nie wieder mit Carbamazepin behandelt werden.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der
Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Carba-
mazepin HEXAL einnehmen.

Die beschriebenen schweren Hautreaktionen kénnen bei Personen aus bestimmten
asiatischen Landern haufiger auftreten. Wenn Sie zur Bevolkerungsgruppe der Han-
Chinesen oder Thailander gehoren, kann Ihr Arzt anhand eines Bluttests erkennen,
ob Sie ein erhéhtes Risiko fiir diese schweren Hautreaktionen haben. lhr Arzt kann
Ihnen sagen, ob vor der Einnahme von Carbamazepin ein Bluttest erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Carbamazepin HEXAL
einnehmen,
¢ wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- Erkrankungen der blutbildenden Organe (hdmatologische Erkrankungen)
Zeichen einer ungewohnlichen Empfindlichkeit (Hautausschlag oder andere Zei-
chen einer Allergie) auf Oxcarbazepin oder ein anderes Arzneimittel. Wenn Sie
allergisch auf Carbamazepin reagieren, ist die Wahrscheinlichkeit etwa 25 %,
dass Sie auch auf Oxcarbazepin allergisch reagieren
- gestorter Natrium-Stoffwechsel
Herz-, Leber- und Nierenfunktionsstérungen, auch wenn Sie friiher einmal daran
gelitten haben (siehe Abschnitt 3 und 4)
erhohter Augeninnendruck (griiner Star bzw. Glaukom) oder Beschwerden oder
Schmerzen beim Wasserlassen; in diesem Fall sollten Sie sorgféltig tiberwacht
werden
- myotone Dystrophie (degenerative Muskelerkrankung, bei diesen Patienten treten

haufig Uberleitungsstorungen am Herzen auf)
wenn Sie friiher bereits einmal eine Behandlung mit Carbamazepin abgebrochen haben.
wenn lhr Arzt bei Innen eine geistig-seelische Erkrankung mit dem Namen Psychose
festgestellt hat, die von Verwirrungs- und Ubererregungszustinden begleitet sein kann.

Wenn Sie als Frau die ,Pille* (ein hormonales Kontrazeptivum) einnehmen, mussen
Sie wissen, dass Carbamazepin HEXAL diese unwirksam machen kann. Sie sollten
eine andere oder eine zusatzliche nicht hormonale Verhitungsmethode verwenden,
so lange Sie Carbamazepin HEXAL einnehmen. So kénnen Sie das Risiko einer un-
gewinschten Schwangerschaft verringern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt sofort, falls es zum Auftreten unregelméaBiger vaginaler
Blutungen oder Schmierblutungen kommt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Carbamazepin HEXAL
behandelt wurden, hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

Wenn etwas von dem oben Stehenden auf Sie zutrifft, sprechen Sie unbedingt mit
Ihrem Arzt dartiber. Sie diirfen dann Carbamazepin HEXAL nur unter entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen einnehmen.

Aufgrund der Méglichkeit einer erhéhten Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensi-
bilisierung) sollten Sie sich wéhrend der Behandlung mit Carbamazepin HEXAL vor
starker Sonnenbestrahlung schiitzen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
¢ Wenn Sie bei sich Anzeichen wie Fieber, Halsschmerzen, allergische Hautreaktio-
nen wie Hautausschlag mit Lymphknotenschwellungen und/oder grippeéhnliche
Krankheitsbeschwerden, Geschwiire im Mund, Neigung zur Entstehung ,blauer
Flecken®, punktférmige oder flachige Hautblutungen feststellen, suchen Sie unver-
zliglich lhren Arzt auf.

Wenn Sie bei sich Anzeichen einer allergischen Reaktion feststellen, die mit Sym-
ptomen wie Fieber, Hautausschlag, GefaBentziindungen, Lymphknotenschwellung
oder Gelenkschmerzen einhergehen kann, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt oder
gehen Sie in die Notaufnahme des néchsten Krankenhauses (siehe Abschnitt 4).
Wenn Sie feststellen, dass Sie haufiger Krampfanfélle haben.

Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Leberentziindung wie Abgeschlagenheit, Appe-
titlosigkeit, Ubelkeit, Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen, VergroBerung der
Leber feststellen.

Wenn Sie Nierenprobleme in Verbindung mit einem niedrigen Natriumspiegel im
Blut haben oder wenn Sie Nierenprobleme haben und gleichzeitig Arzneimittel ein-
nehmen, die den Natriumspiegel im Blut senken (Diuretika wie Hydrochlorothiazid,
Furosemid).

Kinder
Kinder unter 6 Jahren diirfen Carbamazepin nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung einnehmen.

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

Einnahme von Carbamazepin HEXAL zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine Behandlung mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
muss mindestens 2 Wochen vor Beginn einer Behandlung mit Carbamazepin HEXAL
abgeschlossen worden sein.

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

Beeinflussung der Plasmakonzentration anderer Arzneimittel durch Carbamazepin
HEXAL

Carbamazepin HEXAL kann die Aktivitat bestimmter Leberenzyme erhdhen und da-
durch die Plasmaspiegel anderer Arzneimittel senken.

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

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin HEXAL ist die Dosierung folgender Wirk-
stoffe aus verschiedenen Anwendungsbereichen gegebenenfalls den klinischen Er-
fordernissen anzupassen:

Schmerzmittel, entziindungshemmende Substanzen: Buprenorphin, Fentanyl, Me-
thadon, Paracetamol (Langzeitanwendung von Carbamazepin und Paracetamol
(Acetaminophen) kann zu einer Hepatotoxizitat fiihren), Phenazon, Tramadol
Arzneimittel gegen Parasiten: Praziquantel, Albendazol
blutgerinnungshemmende Mittel: Warfarin, Phenprocoumon, Dicumarol, Aceno-
cumarol

Mittel zur Behandlung einer Depression: Bupropion, Citalopram, Mianserin, Nefa-
zodon, Sertralin, Trazodon (anscheinend jedoch Verstarkung des depressionslo-
senden Effekts)

weitere Mittel zur Behandlung einer Depression (sog. trizyklische Antidepressiva):
Imipramin, Amitryptilin, Nortryptilin, Clomipramin

Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen: Aprepitant

Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden: Clonazepam, Etho-
suximid, Felbamat, Oxcarbazepin, Primidon, Lamotrigin, Tiagabin, Topiramat, Val-
proinséure, Zonisamid, Phenytoin (der Plasmaspiegel von Phenytoin kann erhéht
oder vermindert werden)

Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen: Caspofungin, Antimyko-
tika vom Azoltyp: z. B. Itraconazol, Voriconazol. Fiir Patienten, die mit Voriconazol
oder Itraconazol behandelt werden, sind alternative Antikonvulsiva zu empfehlen.
Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV: z. B. Indinavir, Ritonavir, Saquinavir
angstlésende Arzneimittel: Alprazolam, Midazolam, Clobazam

Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen: Theophyllin

Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen: Digoxin, Simvastatin, Atorvastatin,
Lovastatin, Cerivastatin, Ivabradin

Mittel zur Hemmung von Abwehrmechanismen nach Organtransplantationen, Im-
munsuppressiva: Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus, Everolimus
Kalzium-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Schwindel, Migrane, Blut-
hochdruck): Felodipin, Flunarizin

Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhltung: hormonale Kontrazeptiva
Kortikosteroide: z. B. Prednisolon, Dexamethason

Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen: Haloperidol, Brom-
peridol, Clozapin, Olanzapin, Risperidon, Quetiapin, Ziprasonid, Zotepin (Beschleu-
nigung des Abbaus), Aripiprazol, Paliperidon

Schilddriisenhormone: Levothyroxin

Antibiotika: Rifabutin, Tetrazykline, z. B. Doxycyclin

Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen: Imatinib, Cyclophosphamid,
Lapatinib, Temsirolimus

sonstige: Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen), Estrogene
(Hormone), Methylphenidat (Psychostimulans, Mittel zur Behandlung von Aufmerk-
samkeitsstérungen), Progesteronderivate (Hormone), Propranolol (Beta-Blocker,
blutdrucksenkendes Mittel)

Mittel zur Behandlung von Erektionsstérungen: Tadalafil

Bei Einnahme der ,,Pille” (hormonales Kontrazeptivum) kénnen unerwartete Durch-
bruchblutungen oder Schmierblutungen auftreten. AuBerdem kann die Wirkung des
hormonalen Kontrazeptivums abgeschwécht sein, d. h., es kann zu einer ungewollten
Schwangerschaft kommen. Deshalb sind in Absprache mit lhrem Arzt andere, nicht
hormonale Verhiitungsmethoden in Betracht zu ziehen (siehe oben ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Carbamazepin HEXAL kann den Plasmaspiegel von Bupropion (Arzneimittel zur Un-
terstiitzung der Raucherentwdhnung) senken und den Spiegel des Abbauproduktes
Hydroxybupropion erhéhen und somit die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von
Bupropion verringern.

Verminderte Plasmakonzentration von Carbamazepin HEXAL durch andere Arzneimittel
Die Plasmaspiegel von Carbamazepin HEXAL kénnen vermindert werden durch:
Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden: Felbamat, Metho-
suximid, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phensuximid, Phenytoin, Fosphenytoin,
Primidon, Progabid und méglicherweise (hier sind die Daten teilweise widerspriich-
lich) Clonazepam, Valproinséure, Valpromid

Tuberkulosemittel: Rifampicin

Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, Antiasthmatika: Theo-
phyllin, Aminophyllin

Mittel gegen Hauterkrankungen: Isotretinoin
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¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen: Cisplatin, Doxorubicin
¢ sonstige: Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanzliches Mittel gegen depres-
sive Verstimmungen)

Andererseits kdnnen die Plasmaspiegel des pharmakologisch wirksamen Abbaupro-
dukts von Carbamazepin (Carbamazepin-10,11-epoxid) durch Valproinséure sowie
Primidon erhéht werden.

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

Aufgrund der wechselseitigen Beeinflussung, insbesondere bei gleichzeitiger Verab-
reichung mehrerer Antiepileptika, empfiehlt es sich, die Plasmaspiegel zu kontrollieren
und die Dosierung von Carbamazepin HEXAL ggf. anzupassen.

Erhéhte Plasmakonzentration von Carbamazepin HEXAL durch andere Arzneimittel
Folgende Wirkstoffe kénnen die Plasmakonzentrationen von Carbamazepin HEXAL
erh6hen:

* Schmerzmittel, entziindungshemmende Substanzen: Dextropropoxyphen/Propoxy-
phen, Ibuprofen

Arzneimittel zur Hemmung des Sexualhormons Gonadotropin: Danazol
Antibiotika, Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen: Makrolidantibiotika
(z. B. Erythromycin, Troleandomycin, Josamycin, Clarithromycin, Ciprofloxacin)
Mittel zur Behandlung einer Depression: Fluoxetin, Fluvoxamin, Nefazodon, Paro-
xetin, Trazodon, Viloxazin, mdglicherweise auch Desipramin

Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden: Stiripentol, Vigabatrin
Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen, Antimykotika vom Azol-
typ: z. B. Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol, Voriconazol. Fiir Patienten, die mit
Voriconazol oder ltraconazol behandelt werden, sind alternative Antikonvulsiva zu
empfehlen.

Mittel zur Behandlung von allergischen Reaktionen: Loratadin, Terfenadin
Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose: Isoniazid

Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV: z. B. Ritonavir

Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms: Acetazolamid

Kalzium-Antagonisten (Wirkstoffe zur Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen): Diltiazem, Verapamil

Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (Muskelrelaxanzien): Oxybutynin, Dantrolen
Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen: Loxapin, Olanzapin,
Quetiapin

gerinnungshemmende Mittel: Ticlopidin

Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiiren: Omeprazol, mégli-
cherweise Cimetidin

sonstige: Grapefruitsaft, Nicotinamid (Vitamin der B-Gruppe, in hoher Dosierung)

Erhohte Plasmaspiegel von Carbamazepin HEXAL kénnen zu den unter Abschnitt 4
genannten Symptomen (z. B. Schwindel, Miidigkeit, Gangunsicherheit, Doppeltsehen)
filhren. Wenn Sie solche Symptome bemerken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt; er wird
dann die Plasmaspiegel tiberpriifen und die Dosis nétigenfalls verandern.

Weitere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin HEXAL und Loxapin, Quetiapin (Arz-
neimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen), Primidon, Progabid, Val-
proinséure, Valnoctamid und Valpromid (Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung
von Anfallsleiden) kann zu einer Erhéhung der Plasmaspiegel des wirksamen Abbau-
produkts Carbamazepin-10,11-epoxid und damit zu den gleichen Nebenwirkungen
wie eine zu hohe Dosierung von Carbamazepin HEXAL fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin und Levetiracetam kann die Toxizitat
von Carbamazepin erhéhen.

Die Leberschéadlichkeit von Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose)
kann durch Carbamazepin HEXAL erhéht werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin HEXAL und Lithium (Arzneimittel zur
Behandlung psychiatrischer Erkrankungen), Metoclopramid (Arzneimittel zur Behand-
lung von Magen-Darm-Stérungen) oder Neuroleptika (Haloperidol, Thioridazin: Arz-
neimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann das Auftreten neuro-
logischer Nebenwirkungen beglinstigen.

Bei Patienten, die mit Neuroleptika behandelt werden, kann Carbamazepin HEXAL
auf der anderen Seite die Plasmaspiegel dieser Arzneimittel senken und dadurch eine
Verschlechterung des Krankheitsbildes verursachen. Es kann daher vom Arzt auch
eine Dosiserhéhung des jeweiligen Neuroleptikums fiir erforderlich gehalten werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass insbesondere die gleichzeitige Anwendung von
Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung bestimmter geistig-seelischer
Erkrankungen) und Carbamazepin HEXAL die das Nervensystem schadigende Wirkung
beider Wirkstoffe verstéarken kann. Daher ist eine sorgfaltige Uberwachung der Blut-
spiegel von beiden notwendig. Eine vorherige Behandlung mit Neuroleptika soll langer
als 8 Wochen zuriickliegen 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).

Die kombinierte Gabe von Carbamazepin HEXAL und einigen harntreibenden Mitteln
(Hydrochlorothiazid, Furosemid) kann zu einem verminderten Gehalt des Blutserums
an Natrium fiihren.

Die Wirksamkeit bestimmter Arzneimittel zur Muskelerschlaffung, die im Rahmen von
Narkosen eingesetzt werden (nicht depolarisierende Muskelrelaxanzien wie z. B. Pan-
curonium) kann durch Carbamazepin HEXAL beeintrachtigt werden. Dadurch ist eine
raschere Aufhebung der neuromuskuléren Blockade mdéglich. Patienten, die mit Mus-
kelrelaxanzien behandelt werden, sollten diesbezlglich Giberwacht und deren Dosie-
rung ggf. erhdht werden.

In der Literatur gibt es Hinweise darauf, dass die zusatzliche Einnahme von Carba-
mazepin bei vorbestehender Neuroleptika-Therapie das Risiko fiir das Auftreten eines
sog. malignen neuroleptischen Syndroms (mdéglicherweise lebensbedrohlicher Zu-
stand mit Erhéhung der Korpertemperatur und Steifigkeit der Muskulatur) oder eines
Stevens-Johnson-Syndroms (schwere Hautreaktion) erhéht.

Bei gleichzeitiger Gabe von Isotretinoin (Wirkstoff zur Akne-Behandlung) und Carba-
mazepin HEXAL sollten die Carbamazepin-Plasmaspiegel kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Carbamazepin HEXAL mit Paracetamol (schmerzstillendes
und fiebersenkendes Arzneimittel) kann die Bioverfigbarkeit und damit die Wirksam-
keit von Paracetamol vermindern.

Carbamazepin HEXAL scheint die Ausscheidung (Elimination) von Schilddriisenhor-
monen zu verstérken und den Bedarf an diesen bei Patienten mit Schilddriisenunter-
funktion zu erhéhen. Deshalb sind bei diesen Patienten, die eine Substitutionsthera-
pie erhalten, zu Beginn und am Ende einer Therapie mit Carbamazepin HEXAL die
Schilddriisenparameter zu bestimmen. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung der
Schilddriisenhormonpréparate vorzunehmen.

Die gleichzeitige Gabe von Antidepressiva vom Typ der Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (depressionslosende Arzneimittel wie z. B. Fluoxetin) kann zu einem toxi-
schen Serotonin-Syndrom fiihren.

Es wird empfohlen, Carbamazepin HEXAL nicht in Kombination mit Nefazodon (de-
pressionslésendes Mittel) anzuwenden, da Carbamazepin HEXAL zu einer deutlichen
Reduktion des Nefazodon-Plasmaspiegels bis hin zum Wirkungsverlust fiihren kann.
Dariiber hinaus wird bei gleichzeitiger Einnahme von Nefazodon und Carbamazepin
HEXAL der Carbamazepin-Plasmaspiegel erhtht und der seines aktiven Abbaupro-
duktes Carbamazepin-10,11-epoxid erniedrigt.

Durch gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin und anderen Medikamenten, die
eine kardiale Uberleitungsstorung (Erregungsausbreitungsstérungen am Herzen) ver-
ursachen kénnen, wie Antiarrhythmika (Medikamente gegen Herzrhythmusstérun-
gen), zyklische Antidepressiva (depressionslosende Medikamente) oder Erythromycin
(Antibiotikum), erhdht sich das Risiko fiir kardiale Uberleitungsstérungen.

Einnahme von Carbamazepin HEXAL zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol

Grapefruitsaft kann moglicherweise die Plasmaspiegel von Carbamazepin erhéhen
und unter Umstanden zu Nebenwirkungen fiihren.

Carbamazepin kann, wie andere auf das zentrale Nervensystem wirkende Stoffe, dazu
fuihren, dass Sie nur noch wenig oder gar keinen Alkohol vertragen. Alkoholkonsum
wéhrend der Behandlung mit Carbamazepin HEXAL sollten Sie daher meiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Carbamazepin darf wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwagung durch den behandelnden Arzt verordnet werden. Bei Kinderwunsch
sollten sich Frauen unbedingt vom Arzt beraten lassen und eine regelmaBige arztliche
Uberwachung der Schwangerschaft 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 un-
geklart, in welchem MaB die Behandlung mit Carbamazepin fiir die Fehlbildungen
verantwortlich ist, da auch ein Zusammenhang mit der Grunderkrankung oder erblichen
Faktoren nicht ausgeschlossen werden kann. Zur Friiherkennung méglicher Schadi-
gungen der Frucht werden diagnostische MaBnahmen wie Ultraschall und Alpha-Feto-
protein-Bestimmung empfohlen.

Carbamazepin sollte bei gebarfahigen Frauen und besonders wahrend der Schwan-
gerschaft wenn méglich als Monotherapie angewendet werden, da sich das Risiko
von Fehlbildungen bei einer Kombinationstherapie mit anderen Antiepileptika erhéht.

Wenn unter einer Carbamazepin-Behandlung eine Schwangerschaft eintritt oder ge-
plant wird oder wenn eine Behandlung mit Carbamazepin in der Schwangerschaft
begonnen werden soll, muss |hr Arzt die Notwendigkeit einer Anfallskontrolle sorg-
faltig gegen das mégliche Risiko fiir das ungeborene Kind abwégen. Wahrend der flir
Fehlbildungen besonders anfalligen ersten 3 Monate der Schwangerschaft und be-
sonders zwischen dem 20. und 40. Tag nach der Befruchtung soll die niedrigste wirk-
same Dosis angewendet werden, da Fehlbildungen wahrscheinlich durch hohe Plas-
makonzentrationen des Wirkstoffs hervorgerufen werden. Eine Uberwachung der
Plasmaspiegel wird empfohlen.

In keinem Fall sollten Sie die Einnahme ohne &rztlichen Rat abbrechen, da es bei epi-
leptischen Anféllen zur Schadigung des Kindes kommen kann.

In der Schwangerschaft kann es zu einem Folsduremangel kommen. Antiepileptika
kénnen diesen verstérken. Der Folsduremangel kann ein zusétzlicher Faktor fiir die
Entstehung von Fehlbildungen sein. Deshalb kann die Gabe von Folsdure vor und
wahrend der Schwangerschaft sinnvoll sein. Zur Vermeidung von Blutgerinnungssto-
rungen wird auch die vorbeugende Gabe von Vitamin K, in den letzten Wochen der
Schwangerschaft an die Mutter bzw. nach der Geburt an das Neugeborene empfohlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt in die Muttermilch Uber. Trotzdem ist in der Regel
das Stillen wahrend der Behandlung maéglich. Der gestillte Saugling sollte jedoch auf
mogliche unerwiinschte Wirkungen hin beobachtet werden und wenn beim S&ugling
schlechte Gewichtszunahmen oder tiberhohtes Schlafbedurfnis (Sedation) oder all-
ergische Hautreaktionen festgestellt werden, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bekannte zentralnervése Nebenwirkungen von Carbamazepin HEXAL, wie z. B.
Schwindel, Benommenheit, Midigkeit, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Sto-
rung der Bewegungskoordination, zu Beginn der Behandlung, bei Dosissteigerung
oder Einnahme héherer Dosen und/oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer, eben-
falls am Zentralnervensystem angreifender Arzneimittel fiihren auch bei bestimmungs-
geméBem Gebrauch zu Einschrankungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit, Ma-
schinen zu bedienen.

Daher diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge filhren, Maschinen bedienen oder andere ge-
fahrvolle Tatigkeiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wie ist Carbamazepin HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu bestimmen und zu kontrollieren, wo-
bei Anfallsfreiheit bei méglichst niedriger Dosierung, besonders auch in der Schwan-
gerschaft, angestrebt werden sollte.

Ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt diirfen Sie keine Behandlungs- oder Do-
sisdnderungen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu gefahrden.

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

Die Tagesdosis wird in der Regel in mehreren Einzelgaben verabreicht.

Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischen 400 und 1.200 mg Carbamazepin.
Eine Gesamttagesdosis von 1.600 mg Carbamazepin sollte in der Regel nicht tber-
schritten werden, da in héheren Dosen vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

Die Festlegung der therapeutischen Dosis sollte, insbesondere bei Kombinations-
therapie, liber die Bestimmung der Plasmaspiegel und in Abhangigkeit von der Wirk-
samkeit erfolgen. Der therapeutische Carbamazepin-Spiegel liegt erfahrungsgeman
zwischen 4 und 12 Mikrogramm/ml.

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

Carbamazepin HEXAL sollte zur Behandlung der Epilepsie bevorzugt allein (Mono-
therapie) angewendet werden. Die Behandlung ist von einem in der Epilepsie-Be-
handlung erfahrenen Facharzt zu (iberwachen.

Bei Umstellung auf die Behandlung mit Carbamazepin HEXAL ist die Dosis des ab-
zusetzenden Arzneimittels gegen Anfallsleiden schrittweise herabzusetzen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Folgendes allgemeines Dosierschema wird zur Behandlung von epileptischen Anfalls-
leiden empfohlen:

Anfangsdosis (téglich) Erhaltungsdosis (tagli
Erwachsene 2-mal 100 mg 3-mal 200-400 mg
Kinder* 1-5 Jahre 1-2-mal 100 mg 1-2-mal 200 mg
Kinder* 6-10 Jahre 2-mal 100 mg 3-mal 200 mg
Kinder* 11-15 Jahre 2-3-mal 100 mg 3-mal 200-400 mg
Kinder* > 15 Jahre entsprechend der Erwachsenendosis

* Hinweis
Bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund klinischer Erfahrungen empfohlen, bevor-
zugt mit einer Tagesdosis von 20-60 mg Carbamazepin zu beginnen. Bis zum Er-
reichen der therapeutisch notwendigen Dosis kann diese Tagesdosis um 20-60 mg
Carbamazepin jeden 2. Tag gesteigert werden. Jedoch sollten die oben genannten
Dosierungsbereiche nicht tiberschritten werden.

Bei Kindern lber 4 Jahren kann aufgrund klinischer Erfahrungen die Anfangsdosis
100 mg Carbamazepin/Tag betragen. Diese Tagesdosis kann jeden 2. Tag oder
wdchentlich um bis zu 100 mg Carbamazepin/Tag bis zur erforderlichen Dosis ge-
steigert werden. Jedoch sollten die oben genannten Dosierungsbereiche nicht
Uberschritten werden.

Empfohlene Maximaldosis
bis zu 6 Jahren: 35 mg/kg/Tag
6-15 Jahre: 1.000 mg/Tag
> 15 Jahre: 1.200 mg/Tag

Anfallsleiden (Epilepsie)

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangsdosis von 200-400 mg Carbama-
zepin/Tag langsam bis auf die Erhaltungsdosis von 800-1.200 mg Carbamazepin/Tag
gesteigert werden.

Im Allgemeinen betragt die Erhaltungsdosis fir Kinder durchschnittlich 10-20 mg Car-
bamazepin/kg Kérpergewicht/Tag.

Empfohlenes Dosierschema: siehe oben

Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie). anfallsartige Schmer-
zen unbekannter Ursache im Rachenraumbereich (genuine Glossopharyngeus-Neuralgie)
Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von 200-400 mg Carbamazepin in 1-2 Ga-
ben bis zum Eintritt der Schmerzfreiheit durchschnittlich auf 2-4-mal 200 mg Carba-
mazepin (entsprechend 400-800 mg Carbamazepin) zu erhéhen. Die Maximaldosis
betragt 1.200 mg am Tag. Im Anschluss daran ist es bei einem Teil der Félle moglich,
die Behandlung mit einer geringeren Erhaltungsdosis von 2-mal 200 mg Carbamaze-
pin taglich fortzusetzen.

Bei dlteren und empfindlichen Patienten ist eine Anfangsdosis von 2-mal téaglich
100 mg Carbamazepin ausreichend.

Schmerzzusténde bei Schéadigungen der peripheren Nerven durch Zuckerkrankheit
(diabetische Neuropathie

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 3-mal 200 mg Carbamazepin, in Ausnahme-
fallen bis zu 3-mal taglich 400 mg Carbamazepin.

Nichtepileptische Anfélle bei Multipler Sklerose
Die durchschnittliche Tagesdosis betrdagt 2-4-mal 200 mg Carbamazepin (entspre-
chend 400-800 mg Carbamazepin).

Anfallsverhiitung wahrend der stationdren Alkoholentzugssyndrom-Behandlung

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 3-mal 200 mg Carbamazepin.

In schweren Fallen kann sie in den ersten Tagen bis auf 3-mal taglich 400 mg Carba-
mazepin erhéht werden.

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

Es sind regelmaBige Kontrollen des Carbamazepin-Spiegels vorzunehmen. Wegen
der zentralnervésen und vegetativen Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4) wird eine
sorgfaltige klinische Beobachtung empfohlen.

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

Art der Anwendung
Die Tabletten sind halbierbar. Nehmen Sie die Tabletten bitte wahrend oder nach den
Mahlzeiten mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Trinkwasser (200 ml)) ein.

In manchen Fallen hat sich die Verteilung der Tagesdosis auf 4-5 Einzelgaben als be-
sonders wirkungsvoll erwiesen.

Anwendungshinweis

Nehmen Sie die Tablette, wie in der nebenstehenden Ab-
bildung gezeigt, in beide Hande. Durch Daumendruck tber \ ) ( /
die beiden Zeigefinger wird die Tablette in 2 gleiche Halften
geteilt.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer richtet sich nach der jeweiligen Indikation und der individuel-
len Reaktion des Patienten und wird durch den behandelnden Arzt bestimmt.

Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine Langzeittherapie.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer und das Absetzen von Carbamazepin HEXAL
sollte im Einzelfall ein in der Epilepsie-Behandlung erfahrener Facharzt entscheiden.
Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Absetzen der Medikation friihestens
nach 2-3-jahriger Anfallsfreiheit zu erwégen.

Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisreduktion tiber 1-2 Jahre erfolgen; Kinder
koénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht entwachsen anstelle altersgeméBer Dosis-
anpassung, wobei sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bei der Neuralgie-Behandlung hat es sich bewahrt, die Therapie mit einer fir die
Schmerzfreiheit gerade noch ausreichenden Erhaltungsdosis tber einige Wochen
durchzuftihren. Durch vorsichtige Dosisreduktion sollte festgestellt werden, ob es in-
zwischen zu einer Spontanremission gekommen ist.

Beim Wiederauftreten von Schmerzattacken ist mit der urspringlichen Erhaltungs-
dosis weiter zu behandeln.

Fir die Behandlungsdauer der Schmerzzusténde bei diabetischer Neuropathie und
der nichtepileptischen Anfélle bei Multipler Sklerose gilt das Gleiche.

Zur Anfallsverhiitung bei der Alkoholentzugssyndrom-Behandlung sollte die Therapie
mit Carbamazepin HEXAL unter ausschleichender Dosierung nach 7-10 Tagen be-
endet werden.

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Carbamazepin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Carbamazepin HEXAL einge-
nommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend &rztliche Behandlung erforderlich.

Bei Uberdosierung mit Carbamazepin HEXAL kdnnen die unter Abschnitt 4 genannten
unerwiinschten Symptome verstarkt in Erscheinung treten:

Zentrales Nervensystem

Dampfung des Nervensystems, Bewusstseinsstérungen (Benommenheit, Schlafrig-
keit [Somnolenz], Starre [Stupor], Koma), Schwindel, Desorientiertheit, Unruhe, Er-
regung, Verwirrtheit, plotzliches Hitzegefuihl (Flushing), Halluzinationen, verschwom-
menes Sehen, unartikuliertes oder verwaschenes Sprechen, Augenzittern
(Nystagmus), unsicherer Gang (Ataxie), Storungen oder Fehlfunktionen von Bewe-
gungsabldufen (Dyskinesien), Reflexanomalien (zunéchst gesteigerte, dann abge-
schwachte Reflexe), Krampfanfélle des Gehirns (tonisch-klonische Konvulsionen),
psychomotorische Stérungen, Muskelzuckungen (Myoklonien), Opisthotonus, unwill-
kurliche Bewegungen, Zittern (Tremor), zu niedrige Kérpertemperatur (Hypothermie),
weite Pupillen (Mydriasis), EEG-Stérungen

Atmungsorgane
Stérungen der Atmung (Atemdepression), Wasser in der Lunge (Lungenddem), Blau-
verfarbung im Gesicht (Zyanose), Atemstillstand

Herz-Kreislauf-System

erhohter Herzschlag (Tachykardie), meist erniedrigter (hypotoner) Blutdruck, evtl. auch
Bluthochdruck (Hypertonus), Stérungen der Erregungsausbreitung im Herzen (EKG-
Veranderungen, Arrhythmien, AV-Block), Synkopen, Herzstillstand, heftige Hautrote
mit Hitzegefiihl (Flushing)

Magen-Darm-Trakt
Ubelkeit, Erbrechen, verzégerte Magenentleerung, verringerte Darmmotilitéat

Harntrakt, Geschlechtsorgane
Harnverhalten, verminderte oder ausbleibende Harnproduktion, Wasseransammlung
im Kérper

Laborbefunde

verminderter Natriumgehalt des Blutserums (Hyponatridmie), moglicherweise An-
sauerung des Blutes, moglicherweise erhohter Blutzucker (Hyperglykéamie), erhohte
Muskel-Kreatinphosphokinase, erhéhte oder verringerte Anzahl weiBer Blutkdrperchen
(Leukozytose, Leukopenie, Neutropenie), Ausscheidung von Zucker mit dem Urin
(Glykosurie), Erhéhung eines bestimmten Stoffwechselproduktes im Urin (Azetonurie)

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt zu informieren. Wurden hohe Dosen
eingenommen, sind NotfallmaBnahmen einzuleiten (Einlieferung in ein Krankenhaus).

Ein spezifisches Gegenmittel bei akuten Vergiftungen mit Carbamazepin HEXAL gibt
es bislang nicht.

Die Behandlung einer Uberdosierung mit Carbamazepin HEXAL ist abhéngig von den
auftretenden Krankheitszeichen und muss in der Regel im Krankenhaus erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin HEXAL vergessen haben
Bitte nehmen Sie Ihr Medikament weiter so ein, wie es in seiner Anwendung vorge-
sehen ist. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin HEXAL abbrechen

Sie diirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Carbamazepin HEXAL eigenméchtig
unterbrechen oder vorzeitig beenden. Sie kénnen damit den Behandlungserfolg ge-
fahrden und erneut epileptische Anfélle auslésen. Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem
behandelnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krank-
heitsbild eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

F konnen schwer Folgen haben:
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt. Diese kdnnen friihe Anzeichen einer schweren Schadigung von Blut, Leber,
Niere oder anderen Organen sein und mussen mdglicherweise dringend medizinisch
behandelt werden.

Beim Auftreten von grippeahnlichen Krankheitsbeschwerden, Fieber, Halsschmer-
zen, Hautausschlag, Geschwiiren im Mund, Lymphdriisenschwellung oder erhéh-
ter Infektionsanfalligkeit (Anzeichen bestimmter Blutbildveranderungen, insbeson-
dere einer Verringerung der weiBen Blutkérperchen)

Beim Auftreten von Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei kérperlicher Be-
lastung, Schwindel, bleichem Aussehen, héaufigen Infektionen, die zu Fieber, Schiit-
telfrost, Halsschmerzen, Geschwiiren im Mund fiihren, bei leichterem Auftreten von
blauen Flecken als normal, Nasenbluten (Anzeichen bestimmter Blutbildverande-
rungen, insbesondere Panzytopenie)

Beim Auftreten von rotem, fleckigem Ausschlag hauptsachlich im Gesicht und
gleichzeitiger Erschépfung, Fieber, Ubelkeit, Appetitverlust (Anzeichen eines sys-
temischen Lupus erythematodes)

Bei Gelbverfarbung der Haut oder des Weien im Auge (Anzeichen von Hepatitis)
Bei Dunkelverfarbung des Urins (Anzeichen von Porphyrie oder Hepatitis)

Bei verminderter Harnausscheidung aufgrund von Nierenfunktionsstérungen und
bei Blut im Urin

Bei starken Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen, Appetitverlust (Anzeichen von
Pankreatitis)

Bei Hautausschlag, Hautrétung, Bldschen auf Lippen, Augen oder im Mund, Ab-
schélen der Haut und gleichzeitigem Fieber, Schittelfrost, Kopfschmerzen, Husten,
Schmerzen am ganzen Korper (Anzeichen von schweren Hautreaktionen)

Bei Schwellung von Gesicht, Augen oder Zunge, Schwierigkeiten beim Schlucken,
pfeifendem Atem, Nesselsucht oder Jucken am ganzen Korper, Hautausschlag,
Fieber, Bauchkrampfen, Brustbeschwerden oder Enge um die Brust, Schwierig-
keiten beim Luftholen, Bewusstlosigkeit (Anzeichen von Angioédem oder schweren
allergischen Reaktionen)

Bei Schlappheit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder deutlicher Verschlechterung
der Krampfanfélle (Symptome, die mit einem zu niedrigen Natriumspiegel im Blut
zusammenhéngen kénnen)

Bei Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifem Nacken und extremer
Lichtempfindlichkeit (Anzeichen von Meningitis)

Bei Muskelsteifigkeit, hohem Fieber, Bewusstseinsverédnderungen, hohem Blut-
druck, starkem Speichelfluss (Anzeichen eines malignen neuroleptischen Syndroms)
Bei unregelmaBigem Herzschlag und Brustschmerzen

Bei Bewusstseinsstérungen und Ohnmacht

Bei Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber (Anzeichen einer Darmentziindung). Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt.*

Mégliche weitere Nebenwirkungen

Die beobachteten Nebenwirkungen treten bei alleiniger Verabreichung von Carbama-
zepin HEXAL (Monotherapie) seltener als bei gleichzeitiger Gabe anderer Antiepilep-
tika (Kombinationstherapie) auf.

Ein Teil der Nebenwirkungen tritt dosisabhéngig, vor allem zu Beginn der Behandlung,
bei zu hoher Anfangsdosierung oder bei dlteren Patienten sehr haufig oder haufig auf,
wie z. B. zentralnervése Stérungen (Schwindel, Kopfschmerzen, Gangstérungen,
Schiafrigkeit, Sedierung, Erschépfung, Doppeltsehen, Akkomodationsstérungen wie
verschwommenes Sehen), Stérungen im Magen-Darm-Bereich (Ubelkeit, Erbrechen)
und allergische Hautreaktionen.

Dosisabhangige Nebenwirkungen klingen meist innerhalb einiger Tage von selbst oder
nach vortibergehender Dosisreduktion ab. Daher sollte Carbamazepin HEXAL mdg-
lichst einschleichend dosiert werden. Zentralnervse Stérungen kénnen ein Zeichen
einer relativen Uberdosierung oder starker Schwankungen der Plasmaspiegel sein;
daher empfiehlt es sich in diesen Fallen, die Plasmaspiegel zu bestimmen.

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Nicht bekannt ist die Haufigkeit einer Reaktivierung einer Herpesvirus-Infektion (Dies
kann schwerwiegend sein, wenn die Immunabwehr vermindert ist.).*

Blut- und Lymphsystem

Sehr haufig treten Blutbildverénderungen wie verminderte Anzahl weiBer Blutkorper-
chen (Leukopenie) auf. Nach Literaturangaben tritt davon am haufigsten eine gutarti-
ge Leukopenie, in etwa 10 % der Falle voriibergehend, in 2 % anhaltend, auf. Eine
gutartige Leukopenie tritt vor allem innerhalb der ersten 4 Therapiemonate auf.
Héufig tritt eine vermehrte Anzahl einer bestimmten Form weiBer Blutkérperchen (Eo-
sinophilie) oder eine verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie) auf.
Selten treten eine vermehrte Anzahl anderer weiBer Blutkorperchen (Leukozytose)
oder Lymphknotenschwellungen sowie ein Folsauremangel auf.

Sehr selten treten bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutzellschaden wie Agranu-
lozytose, aplastische Anamie, Panzytopenie, Aplasie der roten Blutkorperchen, sowie
andere Anamieformen (megaloblastar, méglicherweise hamolytisch), Retikulozytose
sowie verschiedene Formen der Porphyrie (akute intermittierende Porphyrie, Porphyria
variegata, Porphyria cutanea tarda) auf. MilzvergréBerung wurde sehr selten berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich treten verzégerte, mehrere Organsysteme betreffende, Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, GefaBentziindung, Lymphknotenschwel-
lung, Pseudolymphom, Gelenkschmerz, verénderter Anzahl weiBer Blutkérperchen
(Leukopenie, Eosinophilie), VergréBerung von Leber und Milz, veranderten Leberfunk-
tionswerten und Lebererkrankungen mit Zerstérung und Schwund der intrahepati-
schen Gallengéange auf. Diese Erscheinungen konnen in verschiedenen Kombinatio-
nen auftreten und auch andere Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeicheldriise oder
Herzmuskel und Dickdarm betreffen.

Sehr selten wurde eine akute allergische Allgemeinreaktion und eine aseptische (nicht
durch Bakterien und Viren ausgeldste) Hirnhautentziindung (Meningitis) mit Muskel-
zucken (Myoklonien) und Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérperchen (Eosinophi-
lie), anaphylaktischen (Schock-)Reaktionen und Schwellungen von Haut und Schleim-
hauten (Angioddeme) beobachtet.

Nicht bekannt ist die Haufigkeit eines Hautausschlags mit Blutbildverédnderungen und
systemischen Symptomen (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms).*

Stoffwechsel (Wasser- und Mineralhaushalt), Hormonstatus

Haufig tritt eine Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), verringerte Fliissigkeits-
ausscheidung, Gewichtszunahme, Hyponatriamie (verminderter Natriumgehalt des
Blutserums) und verminderte Plasmaosmolalitat auf, die selten zu Wasserintoxikation
mit Lethargie, Erbrechen, Kopfschmerz, Verwirrtheitszustdnden und anderen neuro-
logischen Stérungen fiihren kann.

Sehr selten wird Uber einen Anstieg des Prolaktinspiegels mit oder ohne klinische
Symptome wie Anschwellen der mé@nnlichen Brustdriisen (Gynakomastie) oder Milch-
fluss (Galaktorrhd) berichtet.

Die Schilddrisenfunktionsparameter T,, T,, TSH und FT, kdnnen, insbesondere bei
gleichzeitiger Anwendung mit anderen Arzneimitteln gegen Anfallsleiden, beeinflusst
werden. Dabei treten meist keine klinischen Symptome auf.

Carbamazepin HEXAL kann den Serum-Kalziumspiegel durch beschleunigten Abbau
des 25-OH-Cholecalciferols senken. Dies kann sehr selten zu einer Osteomalazie
(Knochenerweichung) fuhren.

Erhohte Cholesterinspiegel, einschlieBlich HDL-Cholesterin und Triglyzeride, kénnen
sehr selten auftreten, ebenso eine Erhéhung des freien Cortisols im Serum.
Carbamazepin kann den Folsaurespiegel im Serum senken, darliber hinaus gibt es
Hinweise auf verminderte Vitamin-B,-Spiegel und erhohte Homocystein-Spiegel im
Serum unter Carbamazepin.

Psyche

Sehr haufig kénnen Benommenheit, Schwindel, Midigkeit, Schléfrigkeit, Gang- und
Bewegungsstérung, gelegentlich Kopfschmerz, bei &lteren Patienten Verwirrtheit und
Unruhe (Agitation) auftreten.

Selten wurden Sinnestauschungen (optische und akustische Halluzinationen), Stim-
mungsverdnderungen wie Depression, depressive oder manische (mit gehobener
Stimmungslage, Aggressionen einhergehende) Verstimmungen, Appetitlosigkeit, Ru-
helosigkeit, aggressives Verhalten, Verwirrtheit und Unruhe (Agitation) beobachtet.
Sehr selten traten phobische Stérungen (Angststérungen), Denkerschwernis und An-
triebsverarmung auf. Unter der Behandlung mit Carbamazepin HEXAL kénnen latente
Psychosen (unterschwellige seelische Erkrankungen) aktiviert werden.

Nervensystem

Sehr haufig kénnen Benommenheit, Schwindel, Midigkeit, Schi&frigkeit, Gang- und
Bewegungsstorungen und Erschépfung auftreten.

Haufig treten Kopfschmerzen, Doppelbilder sowie Akkommodationsstérungen (z. B.
verschwommenes Sehen) auf, gelegentlich Augenbewegungsstérungen, einherge-
hend mit Augenzittern (Nystagmus), unwillkiirliche Bewegungen (z. B. Zittern, Flatter-
tremor, Ticks, Dystonie).

Darliber hinaus kénnen selten Bewegungsstérungen wie z. B. unwillkiirliche Bewe-
gungen im Mund-Gesichtsbereich wie Grimassieren (orofaziale Dyskinesien), ver-
schraubte Bewegungen (Choreoathetose) sowie Sprechstérungen (Dysarthrie, ver-
waschene Sprache), Missempfindungen, Muskelschwéache, Nervenerkrankungen
(Polyneuropathie), Nervenentziindung (periphere Neuritis, periphere Neuropathie) so-
wie Ldhmungserscheinungen (Paresen) auftreten.

Sehr selten wurde Giber Geschmacksstérungen oder Gber malignes neuroleptisches
Syndrom berichtet.

Nicht bekannt ist die Haufigkeit von Gedéchtnisverlust.*

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

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

Augen

Sehr selten treten Bindehautentziindungen, Linsentriibungen und erhdhter Augen-
innendruck auf.

Bei zwei Patienten wurde in Zusammenhang mit einer Carbamazepin-Langzeitthera-
pie tber Retinotoxizitat (Netzhautschadigung) berichtet, die nach Absetzen des Car-
bamazepins riicklaufig war.

Ohr und Gleichgewichtsorgan

Sehr selten treten Horstérungen wie Ohrensausen (Tinnitus), Uibersteigertes oder ver-
mindertes Horempfinden (Hyper- oder Hypoakusis) sowie Anderung der Wahrneh-
mung von Tonhéhen auf.

Herz- und Kreislaufsystem

Gelegentlich treten Uberleitungsstérungen am Herzen (AV-Block), in Einzelfillen mit
Bewusstseinsverlust, sowie erhéhter oder zu niedriger Blutdruck auf.

Gelegentlich bis selten kénnen eine Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie)
und Herzrhythmusstérungen, Kreislaufkollaps, Herzinsuffizienz, sowie Verschlechterung
einer vorbestehenden koronaren Herzkrankheit auftreten. Dariiber hinaus wurden Ve-
nenentziindung (Thrombophlebitis) und Blutgerinnsel (Thromboembolie) beobachtet.

Atmungsorgane

Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge mit Fieber, Atemnot,
Lungenentziindung (Pneumonitis, Pneumonie, Alveolitis) sowie Einzelfélle von Lun-
genfibrose in der wissenschaftlichen Literatur beschrieben.

Magen-Darm-Trakt

Sehr haufig treten Ubelkeit und Erbrechen, haufig Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit,
gelegentlich Durchfall oder Verstopfung auf. Selten wurde {iber Bauchschmerzen,
sehr selten Giber Schleimhautentziindungen im Mund-Rachen-Bereich (Stomatitis,
Gingivitis, Glossitis) oder {iber Pankreatitis berichtet.

Leber und Galle

Veranderungen (Anstiege) von Leberfunktionswerten finden sich sehr haufig bei Gam-
ma-GT, haufig bei alkalischer Phosphatase, gelegentlich bei Transaminasen, selten
treten Gelbsucht oder Leberentziindungen (Hepatitis in unterschiedlicher Form: cho-
lestatisch, hepatozellular, granulomatés, gemischt) und Lebererkrankungen mit Zer-
stérung und Schwund der intrahepatischen Gallengénge auf. Selten kann, insbeson-
dere innerhalb der ersten Therapiemonate, eine lebensbedrohliche akute Hepatitis
oder Leberversagen eintreten.

Haut, Schleimh&ute, GefaBsystem

Sehr haufig wird ber allergische, auch stark ausgepréagte, Hautreaktionen mit und
ohne Fieber und Nesselsucht (Urtikaria) berichtet, gelegentlich tiber Hautentziindun-
gen, bei denen sich die Haut oder die Schleimh&ute schuppend ablosen (exfoliative
Dermatitis), den ganzen Kérper betreffende entziindliche R6tung und Schuppung der
Haut (Erythrodermie), selten tUber schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse) (sie-
he Abschnitt 2), Juckreiz (Pruritus) oder Lupus erythematodes disseminatus (Auto-
immunerkrankung mit GefaBentziindung). Sehr selten treten, Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilitat), Hautrétungen mit scheiben- oder knotenférmigen Verénderungen
und Einblutungen (Erythema exsudativum multiforme et nodosum), kleinfleckige Haut-
blutungen (Purpura), Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Veranderungen der Haut-
pigmentierung, Akne, Hirsutismus (vermehrte Behaarung vom mannlichen Typ bei
Frauen), GefaBentziindung (Vaskulitis) auf. Nicht bekannt ist die Haufigkeit eines aku-
ten generalisierten Hautausschlags (akute generalisierte exanthemische Pustulosis),
eines Auftretens von violetten bis rot-violetten fleckférmigen Hautverénderungen, die
moglicherweise jucken, sowie die Haufigkeit eines Ausfalls der Nagel.”

Bewegungsapparat

Selten wurde Uber Muskelschwéche, sehr selten Gber Gelenkschmerzen (Arthralgie),
Muskelschmerzen (Myalgien) sowie Muskelkrampfe berichtet. Nach Absetzen von
Carbamazepin HEXAL verschwanden diese Erscheinungen.

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu Kno-
chenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose
festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone
einnehmen.

Harntrakt, Geschlechtsorgane

Gelegentlich treten Stérungen der Nierenfunktion auf, wie z. B. EiweiBausscheidung
im Urin (Albuminurie), Blut im Urin (Hdmaturie), verminderte Harnproduktion (Oligurie)
oder erhohter Harnstoffstickstoff im Blut (Azotamie), sehr selten interstitielle Nephritis
(Nierengewebsentziindung) oder Nierenversagen oder andere Beschwerden beim
Harnlassen (haufiges Wasserlassen, Schmerzen beim Wasserlassen, Drang zu h&u-
figem Wasserlassen ohne vermehrte Harnausscheidung (Pollakisurie), Harnverhalt).
Weiterhin traten sehr selten sexuelle Stérungen, wie z. B. Impotenz, verminderte Libido,
verminderte ménnliche Fruchtbarkeit und/oder verénderte Bildung von Samenzellen
(verminderte Spermienzahl und/oder -beweglichkeit) auf.

Laboruntersuchungen

Sehr selten wurde eine Verringerung der Gammaglobuline im Blut (Hypogammaglo-
bulinamie) festgestellt.

* Spontanmeldungen und Literaturfalle von Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Im Rahmen von Erfahrungen nach Markteinfiihrung von Carbamazepin wurden
Nebenwirkungen anhand von Spontanmeldungen und Literatur bekannt. Da die
Meldungen freiwillig und von einer unbekannten PopulationsgréBe erfolgten, ist die
Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar.

Neb.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben bei sich
beobach ichtigen Sie sofort Ihren Arzt, damit er Giber den Schwere-
grad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Carbamazepin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Carbamazepin HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Carbamazepin.
1 Tablette enth&lt 200 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Carbamazepin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Carbamazepin HEXAL sind weiBe, runde Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Carbamazepin HEXAL ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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