Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oxcarbazepin NeuroPharma, 150 mg, tabletki powlekane

Oxcarbazepin NeuroPharma, 300 mg, tabletki powlekane

Oxcarbazepin NeuroPharma, 600 mg, tabletki powlekane
Oxcarbazepinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxcarbazepin NeuroPharma i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxcarbazepin NeuroPharma
Jak stosowac lek Oxcarbazepin NeuroPharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxcarbazepin NeuroPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhdE

1. Co to jest lek Oxcarbazepin NeuroPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Oxcarbazepin NeuroPharma

Oxcarbazepin NeuroPharma zawiera substancj¢ czynng okskarbazepine.

Oxcarbazepin NeuroPharma nalezy do grupy lekéw zwanych przeciwdrgawkowymi lub
przeciwpadaczkowymi.

Kiedy jest stosowany lek Oxcarbazepin NeuroPharma

Leki takie jak Oxcarbazepin NeuroPharma sa stosowane standardowo w leczeniu padaczki.

Padaczka jest zaburzeniem aktywnosci mozgu, ktore powoduje, ze u pacjentow wystepuja
powtarzajace si¢ napady i drgawki. Sa one spowodowane przejsciowymi okresami niekontrolowanej
aktywnosci elektrycznej mozgu. U osob zdrowych, komorki méozgowe koordynuja ruchy ciata
za pomoca uporzadkowanych sygnalow wysytanych przez komorki nerwowe do migsni. W padaczce
komorki mozgu wysytaja zbyt wiele sygnatow w niekontrolowany sposob. W efekcie pojawiaja si¢
nieskoordynowane ruchy mig$ni nazywane napadami padaczkowymi.

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma jest stosowany w leczeniu napadow czeSciowych z lub bez wtornie
uogolnionymi napadami toniczno-kKlonicznymi. Napady czg¢sciowe obejmuja ograniczony obszar
mozgu, moga si¢ one jednak rozprzestrzenia¢ na caly mozg i moga powodowac uogoélnione drgawki
toniczno-kloniczne. Istnieja dwa typy napadow czesciowych: proste i ztozone. W przypadku prostych
napadow czgsciowych pacjent pozostaje swiadomy, podczas gdy w napadach czesciowych ztozonych
swiadomo$¢ pacjentow ulega zmianie.

Dziatanie leku Oxcarbazepin NeuroPharma polega na kontrolowaniu tzw. ,,nadpobudliwych" komorek
nerwowych moézgu, co hamuje wystapienie lub zmniejsza czgstos¢ napadéw padaczkowych.



Lek Oxcarbazepin NeuroPharma moze by¢ stosowany jako jedyny lek Iub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

Zazwyczaj lekarz probuje znalezé jeden lek, ktory bedzie najbardziej odpowiedni dla pacjenta
dorostego albo dziecka. Jednakze w ci¢zszych przypadkach padaczki, moze by¢ konieczne podawanie
tacznie dwoch lub wiecej lekow w celu kontrolowania napadow.

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma jest stosowany u pacjentow dorostych i dzieci w wieku 6 lat
i starszych.

Nalezy zapyta¢ lekarza jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania jak dziata lek Oxcarbazepin
NeuroPharma oraz dlaczego zostat przepisany.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxcarbazepin NeuroPharma

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli
r6znig sie one od informacji podanych w tej ulotce.

Monitorowanie podczas stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma

Przed i podczas stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma, lekarz moze przeprowadzi¢ badania
krwi w celu ustalenia wlasciwej dawki leku dla pacjenta. Lekarz poinformuje, kiedy nalezy wykonaé
takie badania.

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxcarbazepin NeuroPharma
- jesli pacjent ma uczulenie na okskarbazeping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub jesli pacjent jest uczulony na eslikarbazepine.

Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy poinformowaé lekarza przed zastosowaniem leku Oxcarbazepin
NeuroPharma. Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, nalezy poprosi¢ lekarza o radg.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Oxcarbazepin
NeuroPharma:

- jesSli w przesztosci wystapita reakcja madwrazliwosci (wysypka lub inne objawy alergiczne)
na karbamazeping lub jakiekolwiek inne leki. Jesli pacjent jest uczulony na karbamazeping, istnieje
prawdopodobienstwo 1 do 4 (25%), ze moze by¢ uczulony takze na okskarbazeping (Oxcarbazepin
NeuroPharma).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje ci¢zka choroba watroby;

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (stosowane w celu usunigcia soli i wody
z organizmu przez zwigkszenie ilo$ci wytwarzanego moczu);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, objawiajaca si¢ skroceniem oddechu i (lub)
obrzekami stop lub noég z powodu zatrzymania pltynow;

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we krwi (patrz punkt 4: Mozliwe
dzialania niepozadane);

- jesli pacjentka przyjmuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, (takie jak tabletki
stosowane w celu kontroli urodzen), lek Oxcarbazepin NeuroPharma moze hamowac
dzialanie tych S$rodkéw. Zaleca si¢ stosowanie innych lub dodatkowych
(niehormonalnych) metod antykoncepcji podczas stosowania leku Oxcarbazepin
NeuroPharma, co powinno zapobiec niechcianej cigzy. Jesli wystapia nieregularne
krwawienia z drog rodnych lub plamienia, nalezy natychmiast poinformowaé o tym



lekarza. W razie watpliwos$ci, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub pracownikiem
stuzby zdrowia.

U pacjentéw pochodzenia chinskiego z populacji Han i u 0s6b pochodzenia tajskiego istnieje
ryzyko ciezkich reakcji skornych zwiazane z leczeniem karbamazepina lub substancja czynna
0 podobnej budowie chemicznej, co mozna przewidzie¢ na podstawie wynikow badania ich
krwi. Lekarz powinien poinformowaé pacjenta, czy badanie krwi jest konieczne przed
rozpoczeciem przyjmowania okskarbazepiny.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala, jesli po rozpoczeciu
stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

- reakcja alergiczna; objawy obejmuja obrzek warg, powiek, twarzy, gardta, ust lub nagte
problemy z oddychaniem, goraczke z obrzekiem weztéw chtonnych, wysypke lub zmiany
pecherzowe na skorze;

- zbltaczka (zazolcenie skory i biatek oczu) —moze by¢ to objaw zapalenia
watroby;

- zwickszenie czestoSci napadow; jest to szczegodlnie wazne u dzieci, ale moze dotyczyé
rowniez dorostych;

- zmeczenie, skrocenie oddechu podczas wysitku, blado$é, bol gltowy, dreszcze, zawroty
glowy, czeste zakazenia powodujace gorgczke, bol gardla, owrzodzenia w jamie ustnej,
tatwiejsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakow, Krwawienia z nosa, czerwone
lub purpurowe plamy na skoérze lub niewyjasnione przebarwienia skory — mogg by¢ to
objawy zaburzen krwi;

- u niewielkiej liczby pacjentow stosujgcych leki przeciwpadaczkowe, takie jak
okskarbazepina wystepowatly mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. W razie wystgpienia
takich mysli, pacjent powinien natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza,

- szybki lub niezwykle wolny rytm serca.

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

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to zwlaszcza:

. hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt: Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci);

e  innych lekéw przeciwpadaczkowych i indukujacych enzymy, takich jak karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina czy lamotrygina i ryfampicyna;

. lekow, ktore zmniejszaja stezenie sodu we krwi, takich jak leki moczopedne (stosowane w celu
usuniecia soli i wody z organizmu przez zwigkszenie iloSci wytwarzanego moczu),
desmopresyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna;

. litu i inhibitorow monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu zaburzen nastroju
i pewnych typow depresji);

. lekow, ktore maja wptyw na uktad odpornosciowy, takich jak cyklosporyna i takrolimus.

Stosowanie leku Oxcarbazepin NeuroPharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub niezaleznie od nich.
Alkohol moze nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Oxcarbazepin NeuroPharma. Nalezy unikac
spozywania alkoholu podczas stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma. W razie watpliwosci
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Cigza



Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy wazne jest kontrolowanie napadow padaczkowych. Jednakze stosowanie
lekoéw przeciwpadaczkowych w czasie cigzy, moze spowodowaé zagrozenie dla
nienarodzonego dziecka. Lekarz prowadzacy poinformuje o korzysciach i zagrozeniach
wynikajacych ze stosowania leku i pomoze pacjentce podjac decyzjg, czy nalezy stosowac lek
Oxcarbazepin NeuroPharma.

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma w czasie cigzy bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Leku Oxcarbazepin NeuroPharma nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Substancja czynna leku Oxcarbazepin NeuroPharma przenika do mleka matki. Istnieje mozliwosé
wystgpienia dziatan niepozgdanych u karmionych piersig niemowlat. Przed zastosowaniem tego leku
podczas karmienia piersig nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma moze powodowaé sennosci lub zawroty glowy, albo
niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, brak koordynacji mig$niowej lub zmniejszenie
$wiadomosci, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki.

Bardzo wazne jest ustalenie z lekarzem, czy dany pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub
obstugiwa¢ urzadzenia mechaniczne w czasie stosowania leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Oxcarbazepin NeuroPharma

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

Zalecana dawka

Dawka stosowana u pacjentéw dorostych

- Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku Oxcarbazepin NeuroPharma
u pacjentow dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) wynosi 600 mg
na dobe.

- Nalezy stosowaé 1 tabletke 300 mg dwa razy na dobe lub 2 tabletki 150 mg dwa razy na
dobe.

- Lekarz moze zwigksza¢ stopniowo dawke, az do wuzyskania najlepszych efektow
terapeutycznych. Zwykle uzyskuje si¢ je po podaniu dawek w zakresie od 600 mg
do 2400 mg na dobe.

- Dawka jest taka sama, jesli lek Oxcarbazepin NeuroPharma jest stosowany z innym lekiem
przeciwpadaczkowym.

- U pacjentdow z chorobg nerek (zaburzeniami czynno$ci nerek) dawka poczatkowa jest
o polowe mniejsza od zwyktej dawki poczatkowe;.

- U pacjentow z cigzka choroba watroby, lekarz ustali odpowiednig dawke.

Dawka stosowana u dzieci i mtodziezy
Oxcarbazepin NeuroPharma moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 6 lat i starszych.
Dawka u dzieci zalezy od masy ciala.
- Dawka poczatkowa to 8 do 10 mg/kg mc. na dobg, podana w dwoch podzielonych
dawkach. Na przyktad, dziecko wazace 30 kg rozpoczynatoby leczenie jedng tabletka
150 mg dwa razy na dobe.




- Lekarz moze zwicksza¢ stopniowo dawke, az do uzyskania najwitasciwszej dawki dla
dziecka. Najlepsze dziatanie terapeutyczne uzyskuje si¢ po podaniu dawki wynoszacej
30 mg/kg mc. na dobg. Maksymalna dawka dobowa dla dzieci to 46 mg/kg mc. na dobe.

Jak przyjmowac¢ lek Oxcarbazepin NeuroPharma

- Tabletki nalezy potkna¢, popijajac matg iloscig wody.

- Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

- Dla malych dzieci, ktore nie potrafig potykaé tabletek lub u ktérych wymagana dawka leku nie
moze by¢ podana w postaci tabletek, dostgpna jest okskarbazepina w postaci zawiesiny doustne;j.

Kiedy i jak dlugo przyjmowa¢ lek Oxcarbazepin NeuroPharma

Lek Oxcarbazepin NeuroPharma nalezy zazywaé¢ dwa razy na dobe, kazdego dnia o tej samej porze,
chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przyjmowanie w ten sposob leku wptywa najlepiej na kontrolowanie
napadow padaczkowych. Utatwi rowniez pacjentowi zapamigtanie, kiedy nalezy zazy¢ tabletke.

Lekarz prowadzacy okre$li czas stosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma u pacjentéw dorostych
i dzieci. Zalezy on od typu napadow. W celu kontrolowania napadow leczenie moze trwac przez wiele
lat. Nie nalezy zmienia¢ ustalonej dawki ani przerywa¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxcarbazepin NeuroPharma

W przypadku przyjecia wigcej tabletek niz przepisana przez lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z najblizszym szpitalem lub lekarzem. Objawy przedawkowania Oxcarbazepin NeuroPharma moga
obejmowac:

- sennos¢, zawroty gtowy, problemy z koordynacjg i / lub mimowolnym ruchem oczu, drganie mig$ni
lub znaczne pogorszenie drgawek, bol glowy, utrata przytomnosci, $pigczka,

- nudno$ci, wymioty, zwiekszone nasilenie niekontrolowanych ruchow,

- letarg, podwdjne widzenie, zwezenie zrenic, niewyrazne widzenie,

- zmeczenie,

- krotki i ptytki oddech (depresja oddechowa),

- nieregularne bicie serca (wydtuzenie odstepu QTc),

- drzenie, bole glowy, $piaczka, zmniejszona $wiadomos$¢, niekontrolowane ruchy ust, jezyka i
konczyn,

- agresja, pobudzenie, dezorientacja,

-niskie ci$nienie krwi,

- dusznos¢.

Pominigcie zastosowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma

W razie pomini¢cia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jednak jesli zbliza
si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy stosowal pominictej dawki. Nalezy
kontynuowa¢ leczenie wedlug ustalonego schematu dawkowania. W zadnym wypadku nie
nalezy przyjmowac podwojnej dawki, aby uzupeié¢ pominigta dawke. W razie watpliwosci
lub pominiecia kilku dawek leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie przyjmowania leku Oxcarbazepin NeuroPharma
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.
Nigdy nie nalezy nagle odstawia¢ leku, gdyz moze to spowodowac nagle nasilenie napadow.

Jesli leczenie ma by¢ zakonczone, odstawienie leku powinno nastgpowac stopniowo, zgodnie
z zaleceniem lekarza.

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



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu
ratunkowego, jesli wystapi ktérekolwiek z wymienionych powyzej dzialan niepozadanych.

Nalezg do nich nastgpujace objawy, ktore wystepuja bardzo rzadko ( moga dotyczy¢ 1 do 10 000
0s0b), ale mogag wymagac pilnej pomocy medycznej.

Lekarz zdecyduje rowniez, czy nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Oxcarbazepin
NeuroPharma oraz w jaki sposob kontynuowac leczenie.

- Obrzek warg, powiek, twarzy, gardta lub jamy ustnej, ktoremu towarzyszg trudnosci
w oddychaniu, moéwieniu lub przetykaniu (objawy reakcji anafilaktycznych 1 obrzeku
naczynioruchowego) lub inne objawy nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, goraczka oraz bole migsni
1 stawow.

- Nasilone zmiany pecherzowe na skorze i (lub) btonach $luzowych warg, oczu, jamy ustnej,
nosa lub narzagdow piciowych (objawy cigezkiej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym zespotu Lyella, zespotu
Stevensa-Johnsona i rumienia wielopostaciowego).

- Zmeczenie, skrocenie oddechu podczas wysitku fizycznego, blado$é, bol gltowy, dreszcze,
zawroty glowy, czeste zakazenia powodujace goraczke, bol gardla, owrzodzenia w jamie ustnej,
tatwiejsze niz zwykle krwawienie i powstawanie siniakéw, krwawienie z nosa, czerwone lub
purpurowe plamy na skorze , niewyjasnione przebarwienia skéry (objawy zmniejszenia liczby plytek
krwi lub biatych krwinek).

- Czerwone plamy na skorze podobne do wysypki, gléwnie na twarzy, ktorym towarzyszy zmeczenie,
gorgczka, zle samopoczucie (nudnosci) lub wutrata apetytu (objawy ukladowego tocznia
rumieniowatego)

- Letarg, splatanie, drzenie migs$ni lub znaczne nasilenie drgawek (mozliwe objawy zmniejszonego
stezenia sodu we krwi; patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

- Objawy grypopodobne z zottaczka (zazotcenie skoéry lub biatek oczu) (objawy zapalenia
watroby)

- Silny bol w gornej czesci brzucha, wymioty, utrata apetytu (objawy zapalenia trzustki)

- Zwigkszenie masy ciata, zmeczenie, tysienie, Ostabienie migsni, uczucie zimna (objawy
niedoczynno$ci tarczycy).

Nalezy jak najszybciej powiadomié¢ lekarza , jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych
dzialan niepozadanych moze by¢ wymagana pomoc medyczna.

Czesto wystepujace (Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
- drzenie, zaburzenia koordynacji ruchow, niekontrolowane ruchy gatek ocznych, niepokoj
i nerwowos¢, depresja, wahania nastroju, wysypka.
Bardzo rzadko wystepujace (Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0sob):
- nieregularne bicie serca, bardzo szybki lub bardzo wolny rytm serca.

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane:
Te dziatania niepozadane leku Oxcarbazepin NeuroPharma zwykle sa tagodne do umiarkowanych.
Wigkszo$¢ z nich jest przemijajaca i zwykle ustgpuje stopniowo.

Bardzo czesto wystepujace (Moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
- zmgczenie, bol glowy, zawroty glowy, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty,
podwdjne widzenie.
Czesto wystepujace (Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):



- oslabienie, zaburzenia pamieci, zaburzona koncentracja, apatia, pobudzenie, splatanie,
niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia, zaparcie, biegunka, bol zotadka (brzucha), tradzik,
tysienie, zaburzenia rownowagi, wzrost wagi.

Niezbyt czesto wystepujace (Moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

- pokrzywka, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych podczas stosowania
Oxcarbazepin NeuroPharma.

Czestos$¢ nieznana (Czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia mowy.

Ponadto donoszono o wystgpowaniu zaburzen kostnych, w tym osteopenii i osteoporozy (zmniejszenie
gestosci kosci) oraz ztaman. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent przez
dhugi czas stosuje leki przeciwpadaczkowe, w przesztosci stwierdzono U hiego osteoporoze lub jesli
stosowat sterydy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecejinformacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxcarbazepin NeuroPharma

- Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczoneg0 na blistrze i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Nie uzywaj tego leku jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub ma slady proby
jego otwarcia.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxcarbazepin NeuroPharma

- Substancja czynng jest okskarbazepina.

- Kazda tabletka powlekana leku Oxcarbazepin NeuroPharma zawiera
150 mg okskarbazepiny.

- Kazda tabletka powlekana leku Oxcarbazepin NeuroPharma zawiera
300 mg okskarbazepiny.

- Kazda tabletka powlekana leku Oxcarbazepin NeuroPharma zawiera 600 mg
okskarbazepiny.

Pozostate sktadniki leku to:



o Tabletki powlekane 150 mg

e Rdzen tabletki: krzemionka do uzytku stomatologicznego, celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza 3cP, hypromeloza 15cP, krospowidon (typ A), magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: opadry green 03F510008, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 8000, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
czarny (E 172), talk.

o Tabletki powlekane 300 mg

e Rdzen tabletki: krzemionka do uzytku stomatologicznego, celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza 3cP, hypromeloza 15cP, krospowidon (typ A), magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: opadry yellow 03F520067, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 8000, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), talk.

o) Tabletki powlekane 600 mg

e Rdzen tabletki: krzemionka do uzytku stomatologicznego, celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza 3cP, hypromeloza 15cP, krospowidon (typ A), magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: opadry pink 03F540043, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 8000, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), talk.

Jak wyglada lek Oxcarbazepin NeuroPharma i co zawiera opakowanie

Tabletki 150 mg sa jasnoszarozielone, owalne, z linig podzialu po obydwu stronach, w przyblizeniu
grubos¢ 4,4 mm, dtugos¢ okoto 11,1 mm i szerokosci okoto 5,6 mm, z linig podzialu po obu stronach
i oznakowana cyframi "150" po jednej stronie linii naciecia na jednej stronie tabletki.

Tabletki 300 mg sa zétte, owalne, z linig podziatu po obydwu stronach, w przyblizeniu grubo$é¢ 5,4 mm,
dtugo$¢ okoto 15,1 mm i szerokosci okoto 6,6 mm, z linig podziatu po obu stronach i oznakowana
cyframi "300" po jednej stronie linii naciecia na jednej stronie tabletki.

Tabletki 600 mg sg rézowe, owalne, z linig podziatu po obydwu stronach, w przyblizeniu grubos¢ 7,0
mm, dhugo$¢ okolo 18,6 mm i szerokos$ci okolo 8,1 mm, z linia podzialu po obu stronach i
oznakowana cyframi "600" po jednej stronie linii nacigcia na jednej stronie tabletki.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Tabletki powlekane sg dostepne w blistrach zawierajacych 10, 50, 100, 200 i 1000 (leczenie szpitalne),
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert- Stra3e 23

40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Neuraxpharm Polska sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 37

02-672 Warszawa

info-poland@neuraxpharm.com

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



Niemcy: Oxcarbazepin-neuraxpharm 150 mg Filmtabletten
Oxcarbazepin-neuraxpharm 300 mg Filmtabletten
Oxcarbazepin-neuraxpharm 600 mg Filmtabletten

Polska: Oxcarbazepin NeuroPharma,tabletki powlekane 150 mg

Oxcarbazepin NeuroPharma, tabletki powlekane 300 mg
Oxcarbazepin NeuroPharma, tabletki powlekane 600 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




