Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Amizepin, 200 mg, tabletki
Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Amizepin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amizepin
Jak stosowac lek Amizepin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amizepin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

2 A

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

Amizepin nalezy do grupy lekow przeciwpadaczkowych. Wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe,
moze tez modyfikowac pewien rodzaj bolu i regulowac zaburzenia nastroju.

Amizepin jest stosowany:

- W leczeniu niektorych rodzajow padaczki

- w leczeniu bolu wystepujacego w przebiegu niektérych chordb neurologicznych, takich jak
np. neuralgia nerwu tréjdzielnego

- w zapobieganiu dwubiegunowym zaburzeniom nastroju (naprzemiennym epizodom depresji
I manii) u pacjentéw, ktorzy nie reaguja na leczenie produktami litu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amizepin

Kiedy nie stosowa¢ leku Amizepin:

- jesli pacjent ma uczulenie na karbamazeping, inne podobne leki, np. tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak np. amitryptylina, dezypramina, protryptylina lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje porfiria (zaburzenie w produkcji porfiryny, barwnika waznego dla
czynnosci watroby i tworzenia krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy serca;

- jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci ciezkie choroby krwi (zaburzenia czynno$ci
szpiku kostnego, w tym ci¢zka niedokrwistosc);

- jesli pacjent jednoczesnie jest leczony lekami przeciwdepresyjnymi zwanymi inhibitorami
MAUO, np. fenelzyna, selegiling, tranylcyproming (zastosowanie karbamazepiny jest mozliwe
najwczesniej po uptywie 14 dni od chwili odstawienia inhibitorow MAO).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amizepin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Amizepin, jesli:



- wystepuje choroba krwi (w tym takze spowodowana stosowaniem innych lekow);

- u pacjenta wystapita kiedykolwiek nadwrazliwo$¢ na okskarbazeping lub inne leki (wysypka
lub inne objawy alergii). U pacjentéw uczulonych na karbamazeping moze (u okoto 1 na 4
(25%)) wystapi¢ rowniez nadwrazliwos¢ na okskarbazeping;

- kiedykolwiek podczas stosowania innych lekéw wystapity zaburzenia sktadu krwi, na
przyktad leukopenia (zmniejszona liczba biatych krwinek);

- kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lek przeciwdrgawkowy - fenytoing;

- wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby uktadu krazenia, watroby lub nerek;

- wystepuja problemy z nerkami zwigzane z niskim poziomem sodu we krwi lub jednoczesnym
przyjmowaniem lekéw obnizajacych poziom sodu we krwi (leki moczopedne takie jak
hydrochlorotiazyd i furosemid);

- wystepuja trudnosci w utrzymaniu moczu;

- wystepuje jaskra (podwyzszone ci$nienie w galce ocznej);

- wystepuje zaburzenie psychiczne zwane psychozg, ktoremu mogg towarzyszy¢ takie objawy jak
dezorientacja i pobudzenie (szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku);

- wystepuje niedoczynnosé tarczycy.

W razie:

- reakcji alergicznej, objawiajacej si¢ goraczka z jednoczesnym powiekszeniem weztow
chtonnych, wysypka lub pecherzami na skorze, nalezy poinformowac lekarza lub zglosic¢ si¢ do
najblizszego szpitala (patrz punkt 4);

- zwigkszenia si¢ czestosci wystepowania drgawek lub wystapienia mieszanych napadow
padaczkowych, tacznie z utratg Swiadomosci, nalezy natychmiast poinformowac lekarza;

- pojawienia si¢ objawow wskazujacych na zapalenie watroby, takich jak Zzottaczka (zazdtcenie
skory i oczu), nalezy poinformowac¢ lekarza;

- pojawienia si¢ objawow, takich jak goraczka, bol gardla, wysypka, owrzodzenie jamy ustnej,
latwe pojawianie si¢ siniakow, wybroczyny lub plamica nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Amizepin bez porozumienia si¢ z lekarzem. W celu
zapobiezenia nasileniu si¢ padaczki, nie wolno nagle odstawia¢ leku.

Zgtaszano przypadki ciezkich wysypek skornych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) w trakcie przyjmowania karbamazepiny. Wysypce moga czgsto towarzyszy¢
owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone

i opuchnigte oczy). Te powazne wysypki sa czgsto poprzedzane objawami grypopodobnymi, jak
gorgczka, bole glowy, bole kosci. Wysypka moze przerodzi¢ si¢ w ztuszczajace si¢ pecherze.
Najwicksze ryzyko wystapienia powaznych reakcji skornych jest w pierwszych miesigcach leczenia.

Ciezkie reakcje skorne sa czestsze u pacjentow pochodzenia azjatyckiego. U pacjentow pochodzenia
chinskiego i tajskiego mozna przewidzie¢ ryzyko wystapienia takich reakcji na podstawie badania
krwi. Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, czy potrzebne jest przeprowadzenie badan krwi przed
rozpoczeciem leczenia karbamazeping.

Jezeli pojawi si¢ wysypka lub inne objawy skorne, nalezy przerwaé przyjmowanie karbamazepiny
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niewielka liczba os6b stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace karbamazeping myslata
0 tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabic.

Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.

Podczas stosowania leku Amizepin w czasie cigzy wystepuje ryzyko szkodliwego wptywu na
nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie stosowania leku Amizepin i przez dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
(patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”).



Stosowanie leku Amizepin u dzieci i pacjentow w podeszlym wieku

Lek moze by¢ stosowany u dzieci i pacjentow w podesztym wieku, zgodnie z zaleceniami lekarza.
U tych pacjentow konieczne jest zachowanie ostroznosci podczas dawkowania leku oraz uwazne
obserwowanie pacjenta.

Amizepin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegblnie wazne w przypadku leku Amizepin, poniewaz wiele r6znych lekéw moze wptywac
na jego dzialanie.

Czasami moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lub przerwanie stosowania niektorych lekow.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne, np. tabletki, plastry, zastrzyki lub implanty

Lek Amizepin moze wptywaé na dziatanie hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych i zmniejszac
ich skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Nalezy porozmawiac z lekarzem, ktory omowi najbardziej
odpowiedni rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Amizepin. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza o wystgpieniu nieregularnego krwawienia lub plamienia.

Leki, ktore moga oddzialywa¢ z lekiem Amizepin (i odwrotnie)

Leki przeciwbolowe, przeciwzapalne: dekstropropoksyfen, buprenorfina, metadon, paracetamol,
tramadol.

Leki o dziataniu androgennym: danazol (stosowany w leczeniu endometriozy).

Antybiotyki: antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, klarytromycyna), cyprofloksacyna,
doksycyklina, ryfabutyna.

Leki stosowane w depresji: fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, trazodon, bupropion (stosowany
w celu tagodzenia objawow absencyjnych po odstawieniu nikotyny), cytalopram, mianseryna,
sertralina, nefazodon, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina, amitryptylina,
nortryptylina, klomipramina).

Inne leki przeciwpadaczkowe: wigabatryna, prymidon, progabid, kwas walproinowy, walpromid,
fenytoina, fosfenytoina, okskarbazepina, fenobarbital, klonazepam, klobazam, etosuksymid,
lamotrygina, okskarbazepina, tiagabina, topiramat, zonisamid, brywaracetam. Istniejg takze rzadkie
doniesienia 0 zwiekszeniu st¢zenia mefenytoiny w osoczu.

Leki przeciwgrzybicze: azole (np. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, worykonazol).

Leki przeciwhistaminowe: loratadyna.

Leki przeciwpsychotyczne: olanzapina, kwetiapina, klozapina, haloperydol i bromperydol,
rysperydon, arypiprazol, paliperydon.

Leki przeciwgruzlicze: izoniazyd, ryfampicyna.

Leki przeciwwirusowe: stosowane w leczeniu zakazen HIV (np. rytonawir, indynawir, sakwinawir).
Inhibitory anhydrazy weglanowej: acetazolamid (stosowany m.in. w jaskrze).

Leki sercowo-naczyniowe: werapamil, diltiazem, antagonisci kanatu wapniowego (pochodne
dihydropirydyny, np. felodypina), digoksyna, symwastatyna, atorwastatyna, lowastatyna,
ceriwastatyna, iwabradyna.

Leki stosowane w chorobie wrzodowej: cymetydyna, omeprazol.

Leki nasenne i uspokajajgce: walnoktamid.

Leki przeciwlgkowe: alprazolam.

Leki przeciwnowotworowe: cisplatyna, doksorubicyna, imatynib, cyklofosfamid, lapatynib.

Leki immunosupresyjne: cyklosporyna, ewerolimus, takrolimus, syrolimus (leki stosowane po
przeszczepach, ale takze w leczeniu zapalenia stawow lub tuszczycy).

Leki rozszerzajace oskrzela i leki przeciwastmatyczne: teofilina i aminofilina.

Leki stosowane w dermatologii: izotretynoina (lek stosowany w leczeniu tradziku).

Leki przeciwzakrzepowe: doustne leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol, warfaryna, acenokumarol).
Leki przeciwwymiotne: aprepitant.

Leki przeciw robakom: albendazol.

Kortykosteroidy: np. prednizolon lub deksametazon.

Leki stosowane w zaburzeniach erekcji: tadalafil.

Leki stosowane w chorobach tarczycy: lewotyroksyna.



Srodki antykoncepcyjne: hormonalne $rodki antykoncepcyjne (nalezy rozwazy¢ stosowanie innych
metod antykoncepcji).

Inne interakcje: sok grejpfrutowy, nikotynamid (u dorostych, tylko w duzych ilo$ciach), preparaty
ziolowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum), leki zawierajace estrogeny i (lub)
progestageny.

Leczenie skojarzone wymagajace szczegélnej uwagi

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania leku Amizepin z:
lewetyracetamem, izoniazydem, solami litu, metoklopramidem, neuroleptykami (np. haloperydol,
tiorydazyna), niektorymi lekami moczopednymi (furosemid, hydrochlorotiazyd), niektérymi lekami
zwiotczajacymi migsnie (Np. pankuronium).

Stosowanie leku Amizepin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Karbamazepina moze zmniejszac tolerancj¢ alkoholu. Podczas przyjmowania leku Amizepin nie
nalezy pi¢ alkoholu.

Nie nalezy je$¢ grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze si¢ nasili¢ dziatanie leku
Amizepin. Inne soki, jak np. pomaranczowy lub jabtkowy nie wplywaja na dziatanie leku.

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

Cigza
Lek Amizepin moze powodowaé powazne wady wrodzone. Jezeli pacjentka przyjmuje lek Amizepin

w trakcie ciazy, ryzyko wystgpienia wady wrodzonej u dziecka jest nawet trzykrotnie wieksze niz

u kobiet, ktore nie przyjmuja lekow przeciwpadaczkowych. Notowano wystepowanie powaznych wad
wrodzonych, w tym wady cewy nerwowej (rozszczepienie kregostupa), wady wrodzone twarzy, takie
jak rozszczepienie gornej wargi i podniebienia, wady glowy, wady serca, wady wrodzone pracia
zwigzane z otwarciem cewki moczowej (spodziectwo) i wady palcow. Jesli pacjentka przyjmuje lek
Amizepin w czasie cigzy, nienarodzone dziecko nalezy $cisle kontrolowac.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktére stosowaty karbamazeping w czasie cigzy, notowano
problemy z rozwojem neurologicznym (rozwojem moézgu). W niektoérych badaniach wykazano,
ze karbamazepina ma negatywny wpltyw na rozwoj uktadu nerwowego u dzieci narazonych na
dziatanie karbamazepiny w macicy, podczas gdy w innych badaniach nie stwierdzono takiego
wplywu. Nie mozna wykluczy¢ wptywu na rozwoj neurologiczny.

Jesli pacjentka jest lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, powinna niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku do momentu omoéwienia tego z lekarzem.
Przerwanie podawania leku bez konsultacji z lekarzem moze spowodowac napady padaczkowe, ktore
moga by¢ niebezpieczne dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka. Lekarz moze podjac decyzje

0 zmianie leczenia.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Amizepin w trakcie cigzy, jest rOwniez ryzyko wystapienia u niej
problemow z krwawieniem zaraz po urodzeniu. Lekarz moze przepisac pacjentce i dziecku lek, aby
temu zapobiec.

Kobiety w wieku rozrodczym

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie planuje cigzy, powinna stosowac skuteczng
antykoncepcje¢ w trakcie leczenia lekiem Amizepin. Lek Amizepin moze wptywac na dzialanie
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak tabletka antykoncepcyjna, i zmniejszac ich
skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Pacjentka powinna porozmawiac¢ z lekarzem, ktory omowi
najwlasciwszy rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Amizepin. Jesli przerwie si¢ leczenie
lekiem Amizepin, nalezy kontynuowac stosowanie skutecznej antykoncepcji przez kolejne dwa
tygodnie po zakonczeniu jego stosowania.




Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i planuje zajs$¢ cigze, przed przerwaniem stosowania
antykoncepcji i przed zajsciem w cigz¢ powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, aby zmieni¢ metode
leczenia na inng, odpowiednig do ochrony nienarodzonego dziecka przed narazeniem na dziatanie
karbamazepiny.

Karmienie piersig

Karbamazepina przenika do mleka ludzkiego. W szczegbélnych przypadkach, gdy lekarz zgadza si¢ na
karmienie piersia, nalezy obserwowac, czy u karmionego dziecka nie pojawiaja si¢ dziatania
niepozadane. W razie ich wystapienia (np. nadmiernej sennosci, reakcji skornych, zazotcenia skory

i oczu, ciemnego zabarwienia moczu), nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Amizepin moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia (niewyrazne
widzenie, podwojne widzenie) lub brak koordynacji mig§niowe;j, szczegolnie na poczatku stosowania
lub zwigkszania dawki leku Amizepin. W przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw, obshugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ innych czynnosci wymagajacych
szczegoblnej uwagi.

Amizepin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Amizepin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Amizepin to:

Padaczka

Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki dobowej, lekarz zaleci powolne zwickszanie dawki az do
uzyskania optymalnego dziatania.

Lekarz moze zleci¢ oznaczanie st¢zenia leku we krwi, gdyz moze by¢ to pomocne w ustaleniu
optymalnego dawkowania.

Jesli lek Amizepin bedzie wlaczany do stosowanego juz schematu leczenia przeciwpadaczkowego,
lekarz bedzie wprowadzat lek stopniowo, zachowujac lub, jesli to konieczne, modyfikujac
dawkowanie pozostatych lekow przeciwpadaczkowych.

Dorosli:

U dorostych stosuje si¢ poczatkowo od 100 mg do 200 mg raz lub dwa razy na dobg. Dawke
stopniowo zwigksza si¢ do 800 mg do 1200 mg na dobg, podawanych w dawkach podzielonych.
Niektorzy dorosli wymagaja zastosowania leku w dawce 1600 mg, a nawet 2000 mg na dobg,
podawanych w dawkach podzielonych.

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania leku Amizepin u najmtodszych dzieci.

Dzieci w wieku 5-10 lat: od 400 mg do 600 mg na dobe (od 2 do 3 tabletek 200 mg na dobe,

w dawkach podzielonych).

Dzieci i mtodziez w wieku 10-15 lat: od 600 mg do 1000 mg na dobe (od 3 do 5 tabletek 200 mg na
dobe, w kilku dawkach podzielonych).

Mtodziez w wieku powyzej 15 lat: 800 mg do 1200 mg na dobe (dawki jak dla dorostych).

Maksymalna zalecana dawka dla dzieci w wieku do 6 lat wynosi 35 mg/kg masy ciata na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dla dzieci i mtodziezy w wieku 6-15 lat wynosi 1000 mg na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dla mlodziezy w wieku powyzej 15 lat wynosi 1200 mg na dobg.

Neuralgia nerwu trdjdzielnego




Poczatkowa dawka to 200 mg do 400 mg na dobe. Dawke stopniowo zwigksza si¢ do az do ustgpienia
bolu (zazwyczaj 200 mg 3 do 4 razy na dobe). Maksymalna dawka to 1200 mg na dobe. Nastepnie
dawke zmniejsza si¢ do osiagniecia mozliwie najmniejszej dawki podtrzymujace;.

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 100 mg 2 razy na dobeg.

Po ustgpieniu bolu dawke mozna stopniowo zmniejszaé i odstawic lek po kilku tygodniach leczenia,
jesli nie ma nawrotu bolu.

Zaburzenia nastroju
Zwykle stosowana dawka to 400 mg do 600 mg na dobe, podawanych w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

Przed zabiegiem operacyjnym lub dentystycznym nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Amizepin.

Spos6b podawania
Lek nalezy przyjmowac z niewielkg iloécig ptynu przed, podczas lub migdzy positkami.
Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Amizepin

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Wystepowanie objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, szybkie lub nieregularne bicie serca,
utrata Swiadomosci, omdlenie, drzenia, wymioty moze §wiadczy¢ o zazyciu zbyt duzej dawki leku.

W takich przypadkach nalezy zaprzestac stosowania leku i bezzwlocznie poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Amizepin

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak jest juz pora
na przyjecie kolejnej dawki leku, zapomniang dawke nalezy pominaé i przyjac kolejng dawke

w stosownym czasie. W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza lub farmaceutg.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amizepin

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Amizepin. Nalezy najpierw poradzi¢ si¢ lekarza. Dawki
przepisane przez lekarza mogg by¢ inne niz podane powyzej. W takich przypadkach nalezy zawsze
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania te czgsto wystepuja na poczatku leczenia i ustepuja po kilku dniach leczenia.

Ciezkie dzialania niepozadane:
Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ sie do lekarza, jesli wystapia nastepujace ciezkie
dzialania niepozadane:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- letarg, dezorientacja, drzenie mig¢sni lub znaczne nasilenie objawoéw padaczkowych, wymioty,
bol glowy (objawy te moga by¢ wynikiem zbyt niskiego st¢zenia sodu we krwi).

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej nizu 1 na 1 000 osob):

- z6lte zabarwienie biatkowek oczu lub skory (objawy zapalenia watroby);

- wysypka plamista, gldownie na twarzy, w polaczeniu z uczuciem zmeczenia, goraczka,
nudnosciami, brakiem apetytu (objawy tocznia rumieniowatego uktadowego).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):




- utrzymujaca si¢ gorgczka, bol gardta, wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, pecherze lub
zwigkszona sktonno$¢ do zakazen (objawy zmniejszenia liczby biatych krwinek,
agranulocytoza);

- zmeczenie, bole glowy, skrocenie oddechu podczas wysitku fizycznego, blados¢ skory, czeste
zakazenia przebiegajace z goraczka, dreszczami, bolem gardta lub owrzodzeniem jamy ustnej,
zwigkszona sktonno$¢ do krwawien i siniakéw, krwawienie z nosa (zmniejszenie liczby
wszystkich krwinek, niedokrwisto$¢ aplastyczna, pancytopenia);

- obrzeki twarzy, oczu, jezyka, trudno$ci w potykaniu, §wiszczacy oddech, pokrzywka
i uogdlniony $wiad, wysypka, goraczka, skurcze w nadbrzuszu, dusznos¢ lub ucisk w klatce
piersiowej, trudnosci w oddychaniu, zaburzenia §wiadomosci (objawy obrzeku
naczynioruchowego lub innej cigzkiej reakcji alergicznej);

- ciemne zabarwienie moczu (objawy porfirii lub zapalenia watroby);

- sztywnos¢ migsni, wysoka goraczka, zaburzenia §wiadomosci, wysokie ciSnienie krwi (objawy
ztosliwego zespotu neuroleptycznego);

- goraczka, nudnos$ci, wymioty, bole glowy, sztywnos¢ karku, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, drgawki
i zwiekszenie liczby bialych krwinek (objawy zapalenia opon mozgowych);

- nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej;

- omdlenie (objawy zaburzen pracy serca: bloku AV i (lub) bradykardii);

- silny bol w nadbrzuszu, wymioty, brak apetytu (objawy zapalenia trzustki);

- cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka) - reakcje skorme wystepuja czgsciej u pacjentow pochodzenia chinskiego i tajskiego,
patrz punkt 2;

- wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na ustach, oczach i w jamie ustnej, tuszczenie skory
potaczone z goraczka, dreszczami, bolem glowy, kaszlem, bolami ciata (objawy powaznej
reakcji skornej);

- nadmiernie zmniejszona ilo$¢ oddawanego moczu, krew w moczu (objawy choroby nerek).

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (czesciej nizu 1 na 10 osdb):

leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), zawroty glowy, zaburzenia koordynacji, sennos¢,
wymioty, nudnosci, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory, zmeczenie, zmiany wskaznikow
watrobowych (zwykle bezobjawowe, stwierdzone w badaniach laboratoryjnych).

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi), eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego

z rodzajow biatych krwinek), obrzek, zatrzymanie ptynow, zwigkszenie masy ciata, podwojne
widzenie, bol glowy, niewyrazne widzenie, sucho$¢ w ustach, zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy
zasadowej (stwierdzona w badaniach laboratoryjnych).

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 osob):
nietypowe mimowolne ruchy (np. drzenie lub tiki), oczoplas, biegunka, zaparcia, zaczerwienienie
i zhuszczanie si¢ skory, zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz (stwierdzona w badaniach

laboratoryjnych).

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b):

leukocytoza (zwigkszenie liczby biatych krwinek), powigkszenie weztow chlonnych, ogdlne reakcje
alergiczne [takie jak: goraczka, wysypka skorna, zapalenie naczyn, powiekszenie weztow chtonnych,
zaburzenia chtoniakopodobne (powickszenie weztow chtonnych, kaszel, podwyzszona temperatura
ciata, nocne poty, duze zmeczenie po wysitku fizycznym, chudnigcie, swedzenie calego ciata), bole
stawow, leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), eozynofilia (zwigkszenie liczby jednego

Z rodzajéw biatych krwinek), powigkszenie watroby i §ledziony oraz zaburzenia czynno$ci watroby,
zespot zanikajacych drog zotciowych (destrukcja i zanikanie wewnatrzwatrobowych drog
z6kciowych), zaburzenia innych narzadéw (ptuc, nerek, trzustki, mie$nia sercowego, okreznicy)],
niedobdr kwasu foliowego (stwierdzony w badaniach laboratoryjnych), zmniejszenie apetytu, omamy,
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depresja, pobudzenie lub wrogos¢, niepokoéj, dezorientacja, mimowolne i nieprawidtowe ruchy mig¢éni
twarzy 1 jezyka, zaburzenia ruchéw oczu, trudnosci z méwieniem lub niewyrazna mowa, zaburzenia
choreoatetotyczne (nieskoordynowane ruchy konczyn, niezalezne od woli), zapalenie nerwow
obwodowych, drgtwienie i (lub) mrowienie w konczynach, niedowtad, zaburzenia przewodzenia

w sercu, nadci$nienie (zawroty gtowy z wypiekami na twarzy, bol glowy, zmgczenie, nerwowosc),
niedocisnienie (ostabienie, zawroty gtowy, dezorientacja, niewyrazne widzenie), b6l brzucha, swiad,
ostabienie mie$ni.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

aplazja krwinek czerwonych (zmniejszenie wytwarzania krwinek czerwonych), niedokrwistos¢,
zaburzenia odpornosci, nieprawidtowe wydzielanie mleka, powiekszenie piersi u mezczyzn,
uaktywnienie psychozy (zaburzenia emocjonalne i zachowania), zaburzenia smaku, zmgtnienie
soczewki, $wiad z zaczerwienieniem i opuchni¢ciem oczu (zapalenie spojowek), dzwonienie lub
szumy w uszach, zaburzenia stuchu, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, nasilenie choroby wiencowe;j,
zapas$¢ krazeniowa, zakrzep z zatorami (np. zator tetnicy ptucnej), obrzgk i zaczerwienienie w okolicy
zyl potaczone z wrazliwos$cig na dotyk i bolem (zapalenie zyt), zaburzenia oddychania przebiegajace
z goraczka i (lub) dusznoscia, zapalenie phuc, bol lub zaczerwienienie jezyka lub dzigset,
niewydolno$¢ watroby, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo, zaburzenia pigmentacji skory,
plamica (krwawe wylewy do skory), tradzik, zwigkszona potliwos¢, wypadanie lub wzrost wlosow,
rozmigkczenie koSci (moze si¢ objawiac¢ bolem podczas spaceréw i1 koslawoscig dtugich kosci nog),
osteoporoza, bole stawow, bole lub skurcze mieéni, sSrodmiazszowe zapalenie i niewydolnos¢ nerek,
biatkomocz i (lub) zwigkszone stezenie mocznika i (lub) azotemia (stwierdzone w badaniach
laboratoryjnych), zatrzymanie moczu, czgste oddawanie moczu, zaburzenia seksualne, impotencja,
nieptodno$¢ u mezczyzn, uczucie ucisku i bol oczu (objawy podwyzszonego cisnienia w oczach),
zwigkszenie poziomu tluszczow we krwi (cholesterolu, w tym frakcji HDL i triglicerydow),
nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych tarczycy (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych),
zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych).

Nieznana czesto$¢ wystepujacych dziatan niepozadanych (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych):

zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, ciezkie reakcje skdrne z towarzyszacym zlym
samopoczuciem i zmiang wynikow krwi, reaktywacja wirusa opryszczki (moze by¢ powazna

W przypadku ostabionego systemu odpornosciowego), duze stezenie amoniaku we krwi
(hiperamonemia); objawy hiperamonemii moga obejmowac drazliwos$¢, dezorientacje, wymioty,
utrate apetytu i sennos¢, sedacja, zaburzenia pamieci, bole brzucha i gorgczka (zapalenie jelita
grubego), rogowacenie liszajowate (fioletowe lub czerwono-fioletowe guzki, ktére moga by¢
swedzace), catkowita utrata paznokei, ztamania, zmniejszenie gestosci mineralnej koscei.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywacé lek Amizepin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amizepin

- Substancja czynng leku jest karbamazepina. Kazda tabletka zawiera 200 mg karbamazepiny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Amizepin i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy bialej, okragte, obustronnie wypukle, z linig podziatu. Tabletki mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Opakowanie zawiera 50 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



