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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

CARBAMAZEPIN AL

200 retard

Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren und

Erwachsenen

Wirkstoff: Carbamazepin 200 mg pro

Retardtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist CARBAMAZEPIN AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
CARBAMAZEPIN AL beachten?

3. Wie ist CARBAMAZEPIN AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist CARBAMAZEPIN AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CARBAMAZEPIN AL

und wofiir wird es
angewendet?

CARBAMAZEPIN AL ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von epileptischen Anfallserkrankungen und
anderen Anfallskrankheiten sowie bestimmten
Schmerzzusténden sowie zur Vorbeugung bei
bestimmten psychischen Storungen.

CARBAMAZEPIN AL wird angewendet zur

Behandlung

e von Epilepsien:

— Anflle, die von einem umschriebenen Gebiet des
Gehirns ausgehen (fokale Anfélle). Die Anfalle
konnen ohne Bewusstseinsstorungen (einfache
partielle Anfélle) oder einhergehend mit Bewusst-
seinsstorungen (komplexe partielle Anfélle,
psychomotorische Anfélle) auftreten

— beide Gehirnhalften betreffende Anfélle
(generalisierte Anfalle), insbesondere wenn sie
urspriinglich von einem umschriebenen Gebiet
des Gehirns ausgehen (Schlaf-Grand-mal,
diffuses Grand-mal)

— gemischte Epilepsieformen

e von anfallsartig auftretenden Gesichtsschmerzen
(Trigeminus-Neuralgie)

e von anfallsartigen Schmerzen unbekannter Ursache
im Rachenraumbereich (genuine Glossopharyngeus-
Neuralgie)

e von Schmerzzusténden bei Nervenschadigungen
durch Zuckerkrankheit (diabetische Neuropathie)

e von nichtepileptischen Anféllen bei Multipler
Sklerose, wie z.B. Trigeminus-Neuralgie, tonische
Anfélle (Anfélle mit gleichméBiger Muskel-
spannung), anfallsartige Sprech- und Bewegungs-
storungen, Missempfindungen (paroxysmale
Dysarthrie und Ataxie, paroxysmale Pardsthesien)
und Schmerzanfalle

e zur Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom
nur unter stationdren Bedingungen

e zur Vorbeugung manisch-depressiver Phasen
(bestimmter psychischer Stérungen mit
Stimmungsschwankungen), wenn die Therapie mit
Lithium versagt hat bzw. wenn Patienten unter
Lithium schnelle Phasenwechsel erlebten und wenn
mit Lithium nicht behandelt werden darf.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

CARBAMAZEPIN AL
beachten?

CARBAMAZEPIN AL darf NICHT
eingenommen werden, wenn Sie:

e allergisch gegen Carbamazepin, strukturell ver-
wandte Medikamente (z. B. trizyklische Anti-
depressiva, d.h. bestimmte Mittel gegen
Depressionen) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile sind

¢ eine Knochenmarkschédigung oder eine Stérung
der Blutbildung im Knochenmark in der Vor-
geschichte haben

e Uberleitungsstorungen des Herzens (atrio-
ventrikuldrer Block) haben

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

e gleichzeitig mit einem Monoaminoxidase-Hemmer
(Mittel gegen Depressionen) behandelt werden

e gleichzeitig mit Voriconazol (Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen) behandelt werden, da es zum
Therapieversagen dieses Medikamentes kommen
kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie CARBAMAZEPIN AL einnehmen:

e wenn Sie unter Absencen (Bewusstseinstriibungen)

leiden: dann sollte bei Ihnen CARBAMAZEPIN AL

nicht angewendet werden, da dieses Medikament
solche Anfallsformen hervorrufen bzw. bereits
bestehende verstarken kann

wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen

leiden:

— Erkrankungen der blutbildenden Organe
(hdmatologische Erkrankungen)

— Zeichen einer ungewoéhnlichen Empfindlichkeit
(Hautausschlag oder andere Zeichen einer Aller-
gie) auf Oxcarbazepin oder ein anderes Arznei-
mittel. 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 4: Welche Neben-
wirkungen sind mdglich? und Abschnitt 3: Wie ist
CARBAMAZEPIN AL einzunehmen?)

— erhohter Augeninnendruck (griiner Star bzw.
Glaukom); in diesem Fall sollte Ihr Augeninnen-
druck regelmaBig Gberpriift werden

— myotone Dystrophie (degenerative Muskel-
erkrankung, bei diesen Patienten treten hdufig
Uberleitungsstorungen am Herzen auf)

wenn Sie friiher bereits einmal eine Behandlung

mit Carbamazepin abgebrochen haben

wenn Ihr Arzt bei Ihnen eine geistig-seelische

Erkrankung mit dem Namen Psychose festgestellt

hat, die von Verwirrungs- und Ubererregungs-

zusténden begleitet sein kann

wenn Sie als Frau die ,,Pille“ (ein hormonales

Kontrazeptivum) einnehmen, miissen Sie wissen,

dass CARBAMAZEPIN AL diese unwirksam machen

kann. Sie sollten eine andere oder eine zusétzliche
nicht hormonale Verhiitungsmethode verwenden, so
lange Sie CARBAMAZEPIN AL einnehmen. So
konnen Sie das Risiko einer ungewiinschten

Schwangerschaft verringern.

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

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Anti-
epileptika wie CARBAMAZEPIN AL behandelt wurden,
hatten 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.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise
lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit
der Anwendung von Carbamazepin berichtet. Diese
zeigen sich anfénglich als rotliche, schieBscheiben-
artige oder kreisformige Flecken (oft mit einer Blase
in der Mitte) am Korperstamm. Der Hautausschlag
kann zu einer groBflachigen Blasenbildung oder
Abldsung der Haut fiihren. Zusétzliche Symptome, auf
die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende
Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genital-
bereich sowie gerdtete und geschwollene Augen
(Konjunktivitis). Diese mdglicherweise lebensbedroh-
lichen Hautreaktionen werden oft von grippeédhnlichen
Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und Glieder-
schmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko flir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungs-
wochen. Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom
oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Carbamazepin aufge-
treten ist, diirfen Sie nie wieder mit Carbamazepin
behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die
anderen genannten Symptome an der Haut auf-
treten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie
ihm mit, dass Sie Carbamazepin einnehmen.

Die beschriebenen schweren Hautreaktionen konnen
bei Personen aus bestimmten asiatischen Léndern
haufiger auftreten. Wenn Sie zur Bevélkerungsgruppe
der Han-Chinesen oder Thail&nder gehéren, kann lhr
Arzt anhand eines Bluttests erkennen, ob Sie ein
erhohtes Risiko flir diese schweren Hautreaktionen
haben. Ihr Arzt kann lhnen sagen, ob vor der Ein-
nahme von Carbamazepin ein Bluttest erforderlich ist.

Wenn etwas von dem oben Stehenden auf Sie zutrifft,
sprechen Sie unbedingt mit Inrem Arzt dar(iber. Sie
diirfen dann CARBAMAZEPIN AL nur unter ent-
sprechenden VorsichtsmaBnahmen einnehmen.

Aufgrund der Mdglichkeit einer erhdhten Licht-
empfindlichkeit der Haut (Photosensibilisierung)
sollten Sie sich wéhrend der Behandlung mit
CARBAMAZEPIN AL vor starker Sonnenbestrahlung
schitzen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn

einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie bei sich Anzeichen wie Fieber,
Halsschmerzen, allergische Hautreaktionen
wie Hautausschlag mit Lymphknoten-
schwellungen und/oder grippeédhnliche
Krankheitsbeschwerden, Geschwiire im
Mund, Neigung zur Entstehung ,,blauer
Flecken*, punktférmige oder flachige Haut-
blutungen feststellen, suchen Sie unverziig-
lich Ihren Arzt auf

e wenn Sie bei sich Anzeichen einer
allergischen Reaktion feststellen, die mit
Symptomen wie Fieber, Hautausschlag,
GefaBentziindungen, Lymphknoten-
schwellung oder Gelenkschmerzen einher-
gehen kann, sprechen Sie sofort mit Ihrem
Arzt oder gehen Sie in die Notaufnahme des
néchsten Krankenhauses (siehe Abschnitt 4:
Welche Nebenwirkungen sind maglich?)

e wenn Sie bei sich Anzeichen einer schweren
Hautreaktion feststellen, z. B. Hautausschlag,
Hautrétung, Bldschen auf den Lippen, den
Augen oder im Mund, ein Abschélen der
Haut, und wenn dies von Fieber begleitet
wird, suchen Sie sofort Ihren Arzt oder die
Notaufnahme des néchsten Krankenhauses
auf. Diese Reaktion kann bei Patienten aus
einigen asiatischen Lédndern (z. B. Taiwan,
Malaysia, Philippinen) oder bei Patienten
han-chinesischer oder thaildndischer
Abstammung héufiger auftreten

e wenn Sie feststellen, dass Sie hdufiger
Krampfanfalle haben

e wenn Sie bei sich Anzeichen einer Leber-
entziindung wie Abgeschlagenheit, Appetit-
losigkeit, Ubelkeit, Gelbfarbung der Haut
und/oder der Augen oder eine VergroBerung
der Leber feststellen.

KINDER
CARBAMAZEPIN AL ist wegen des zu hohen Wirk-
stoffgehalts und fehlender Erfahrung mit Retard-

i tabletten fiir Kinder unter 6 Jahren ungeeignet.

H ALTERE MENSCHEN

Bei dlteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung
angezeigt.

Anwendung von CARBAMAZEPIN AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Hinweis:

Eine Behandlung mit MAO-Hemmern (Arznei-
mittel zur Behandlung von Depressionen)
muss mindestens 2 Wochen vor Beginn einer
Behandlung mit CARBAMAZEPIN AL abge-
schlossen worden sein.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt vor der
Einnahme von CARBAMAZEPIN AL informieren, wenn
Sie Arzneimittel aus folgenden Arzneimittelgruppen
anwenden oder vor Kurzem angewendet haben.
Dieser wird méglicherweise besondere Vorsichts-
maBnahmen ergreifen oder die Dosis der Arzneimittel
anpassen:

e Schmerzmittel und entziindungshemmende
Arzneimittel, wie z. B. Buprenorphin, Fentanyl,
Paracetamol, Phenazon, Tramadol, Ibuprofen

e blutgerinnungshemmende Mittel wie Warfarin,
Phenprocoumon, Dicoumarol, Acenocoumarol,
Ticlopidin

e Mittel zur Behandlung einer Depression, wie z.B.
Bupropion (auch zur Raucherentwéhnung),
Citalopram, Sertralin, Fluoxetin, Fluvoxamin

¢ Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von
Anfallsleiden wie Lamotrigin, Topiramat, Valproin-
sdure, Phenytoin, Phenobarbital

o Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie
Caspofungin, Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol,
Voriconazol

e Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV (z. B.
Indinavir, Ritonavir, Saquinavir)

e angstlosende Arzneimittel wie Alprazolam,
Midazolam, Clobazam

o Mittel zur Hemmung von Abwehrmechanismen
nach Organtransplantationen, Immun-
suppressiva: Ciclosporin, Tacrolimus

¢ Calciumantagonisten (Arzneimittel zur
Behandlung von Schwindel, Migréne, Bluthoch-
druck) wie Felodipin, Diltiazem, Verapamil

o Kortikosteroide (z. B. Prednisolon, Dexamethason)

o Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen, wie z.B. Haloperidol, Clozapin,
Olanzapin, Risperidon, Quetiapin, Lithium

e Schilddriisenhormone, wie z. B. Levothyroxin

¢ Antibiotika, wie z. B. Doxycyclin, Erythromycin,
Clarithromycin

o Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (Muskel-
relaxanzien), wie z. B. Oxybutynin, Dantrolen,
Pancuronium

e Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-
Storungen wie Omeprazol, Cimetidin, Metoclopramid

* Medikamente gegen Herzrhythmusstorungen
(z.B. Chinidin) und andere Herzerkrankungen
(Digoxin)

o Mittel zur Behandlung von allergischen Reaktionen
wie Loratadin, Terfenadin

¢ harntreibende Mittel wie Hydrochlorothiazid,
Furosemid

e [sotretinoin (Mittel gegen Hauterkrankungen)

e Acetazolamid (Arzneimittel zur Behandlung des
Glaukoms)

¢ Praziquantel (Arzneimittel gegen Parasiten)

e Cisplatin, Doxorubicin (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen)

¢ Rifampicin, Isoniazid (Tuberkulosemittel)

e Methylphenidat (Psychostimulans, Mittel zur
Behandlung von Aufmerksamkeitsstorungen)

¢ Imatinib (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen)

e Theophyllin, Aminophyllin (Arzneimittel zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen)

¢ Propranolol (Beta-Blocker, blutdrucksenkendes
Mittel)

¢ Nicotinamid (Vitamin der B-Gruppe, in hoher
Dosierung bei Erwachsenen)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanz-
liches Mittel gegen depressive Verstimmungen).

¢ Danazol (Arzneimittel zur Hemmung des Sexual-
hormons Gonadotropin)

¢ Hormone (Estrogene und Progesteronderivate) ein-
schlieBlich der ,Pille” (hormonales Kontrazeptivum)

Bei Einnahme der ,,Pille“ (hormonales Kontra-
zeptivum) kénnen unerwartete Durchbruchblutungen
oder Schmierblutungen auftreten. AuBerdem kann die
Wirkung des hormonalen Kontrazeptivums abge-
schwécht sein, d.h. es kann zu einer ungewollten
Schwangerschaft kommen. lhr Arzt wird lhnen des-
halb andere, nicht hormonale Verhiitungsmethoden
empfehlen.

Die Wirkung von CARBAMAZEPIN AL kann auch durch
weitere Arzneimittel beeinflusst werden, die den

Abbau von CARBAMAZEPIN AL im Korper beein-
i flussen und somit die Wirkung steigern oder

abschwéchen konnten. Daher ist es sehr wichtig,
dass Sie lhren Arzt iiber alle Arzneimittel informieren,
die Sie bereits anwenden sowie tiber alle Arzneimittel,
mit deren Anwendung Sie wahrend der Behandlung
mit CARBAMAZEPIN AL neu beginnen wollen.

Einnahme von CARBAMAZEPIN AL
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getridnken und Alkohol

Grapefruitsaft kann mdglicherweise die Blutspiegel

von Garbamazepin erhohen und unter Umsténden zu
Nebenwirkungen fiihren.

Carbamazepin kann, wie andere auf das zentrale
Nervensystem wirkende Stoffe, dazu flihren, dass Sie
nur noch wenig oder gar keinen Alkohol vertragen.

i Alkoholkonsum wéhrend der Behandlung mit

CARBAMAZEPIN AL sollten Sie daher meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Carbamazepin darf wahrend der Schwangerschaft nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
behandelnden Arzt verordnet werden.

Bei Kinderwunsch sollten sich Frauen unbedingt vom

Arzt beraten lassen und eine regelméBige &rztliche

Uberwachung der Schwangerschaft sicherstellen, da
mit Carbamazepin Fehlbildungen unterschiedlicher Art
beschrieben wurden.

Zur Friiherkennung mdglicher Schadigungen der Frucht
werden diagnostische MaBnahmen wie Ultraschall
und alpha-Fetoprotein-Bestimmung empfohlen.
Carbamazepin sollte bei gebarfahigen Frauen und
besonders wéhrend der Schwangerschaft wenn mdg-
lich als Monotherapie angewendet werden, da sich
das Risiko von Fehlbildungen bei einer Kombinations-

therapie mit anderen Antiepileptika erhéht.

Wenn unter einer Carbamazepin-Behandlung eine
Schwangerschaft eintritt oder wenn die Behandlung
mit Carbamazepin in der Schwangerschaft erforder-
lich ist, muss Ihr Arzt die Notwendigkeit einer Anfalls-
kontrolle sorgféltig gegen das mégliche Risiko fiir das
ungeborene Kind abwagen. Wahrend der fiir Fehl-
bildungen besonders anfélligen ersten 3 Monate der
Schwangerschaft und besonders zwischen dem 20.
und 40. Tag nach der Befruchtung soll die niedrigste
wirksame Dosis angewendet werden, da Fehlbildungen
wahrscheinlich durch hohe Plasmakonzentrationen
des Wirkstoffs hervorgerufen werden. Eine Uber-
wachung der Plasmaspiegel wird empfohlen.

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

In der Schwangerschaft kann es zu einem Folsaure-
mangel kommen. Arzneimittel wie CARBAMAZEPIN AL
kdnnen diesen verstérken. Der Folsduremangel kann
ein zusétzlicher Faktor fiir die Entstehung von Fehl-
bildungen sein. Deshalb wird lhr Arzt die Gabe von
Folsdure vor und wéhrend der Schwangerschaft
erwégen. Zur Vermeidung von Blutgerinnungs-
storungen wird er Ihnen moglicherweise die vor-
beugende Gabe von Vitamin K, in den letzten Wochen
der Schwangerschaft bzw. nach der Geburt an das
Neugeborene empfehlen.

STILLZEIT

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt in die Muttermilch
liber. Trotzdem ist in der Regel das Stillen wéihrend
der Behandlung maglich. Der gestillte Saugling sollte
jedoch auf magliche unerwiinschte Wirkungen hin
beobachtet werden und wenn beim S&ugling schlechte
Gewichtszunahmen oder (iberhohtes Schlafbediirfnis
(Sedation) oder allergische Hautreaktionen festgestellt
werden, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bekannte zentralnervose Nebenwirkungen von
CARBAMAZEPIN AL, wie z.B. Schwindel, Benommen-
heit, Miidigkeit zu Beginn der Behandlung, bei
Dosissteigerung oder Einnahme héherer Dosen und/
oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls
am Zentralnervensystem angreifender Arzneimittel

fiihren auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch zu

Einschrénkungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahig-
keit, Maschinen zu bedienen.

Daher diirfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren,
Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatig-
keiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist CARBAMAZEPIN AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen

Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Beachten Sie bitte Folgendes:

e |hr Arzt wird die Dosierung individuell festlegen
und kontrollieren. lhre verordnete individuelle Dosis
kann von den nachfolgend genannten iiblichen
Dosierungen abweichen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, wenn Sie unsicher sind.

e Er wird die Dosierung stufenweise bis zur fiir Sie
optimal wirksamen Dosis steigern.

e Die Tagesdosis wird in der Regel in 1 bis 2 Einzel-
gaben verabreicht.

e Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischen
400 mg und 1200 mg Carbamazepin.

e Eine Gesamttagesdosis von 1600 mg Carbamazepin
sollte in der Regel nicht iiberschritten werden, da in
hoheren Dosen vermehrt Nebenwirkungen auftreten.




Falls von Ihrem Arzt nicht anders
verordnet, betrégt die empfohlene Dosis
bei Anfallsleiden (Epilepsie):

Anfangsdosis
taglich in mg taglich in mg
(bzw. Zahl der | (bzw. Zahl der
Retardtabletten) | Retardtabletten)

Erhaltungsdosis

ERWACHSENE|abends 200 mg | morgens
(1 Retardtablette) [200—600 mg
(1-3 Retard-
tabletten)

abends
400-600 mg
(2—3 Retard-
tabletten)

KINDER

6-10 Jahre |abends 200 mg |morgens 200 mg

(1 Retardtablette) |(1 Retardtablette)

abends
200-400 mg
(1-2 Retard-
tabletten)

11-15 Jahre |abends 200 mg |morgens

(1 Retardtablette) {200—-400 mg
(1-2 Retardtab-
letten)

abends
400-600 mg
(2—3 Retardtab-
letten)

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangs-
dosis von 1—2 Tabletten CARBAMAZEPIN AL (ent-
sprechend 200—400 mg Carbamazepin/Tag) langsam
bis auf die Erhaltungsdosis von 4—6 Tabletten
CARBAMAZEPIN AL (entsprechend 800—1200 mg
Carbamazepin/Tag) gesteigert werden.

Im Allgemeinen betrégt die Erhaltungsdosis fiir Kinder
durchschnittlich 10—20 mg Carbamazepin/kg Korper-
gewicht/Tag.

ANFALLSARTIG AUFTRETENDE GESICHTS-
SCHMERZEN (TRIGEMINUS-NEURALGIE), ANFALLS-
ARTIGE SCHMERZEN UNBEKANNTER URSACHE IM
RACHENRAUMBEREICH (GENUINE
GLOSSOPHARYNGEUS-NEURALGIE):
¢ Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von
1-2 Tabletten CARBAMAZEPIN AL (entsprechend
200-400 mg Carbamazepin) bis zum Eintritt der
Schmerzfreiheit durchschnittlich auf 2—4 Tabletten
CARBAMAZEPIN AL (entsprechend 400—-800 mg
Carbamazepin/Tag) — verteilt auf 1 bis 2 Gaben — zu
erhohen. Im Anschluss daran ist es bei einem Teil der
Falle mdglich, die Behandlung mit einer geringeren
Erhaltungsdosis von 2-mal taglich 1 Tablette
CARBAMAZEPIN AL 200 retard (entsprechend
400 mg Carbamazepin/Tag) fortzusetzen.

Bei dlteren und empfindlichen Patienten ist eine
Anfangsdosis von 1-mal taglich 1 Tablette
CARBAMAZEPIN AL 200 retard (entsprechend
200 mg Carbamazepin) morgens oder abends aus-
reichend.

SCHMERZZUSTANDE BEI SCHADIGUNGEN DER
PERIPHEREN NERVEN DURCH ZUCKERKRANKHEIT
(DIABETISCHE NEUROPATHIE):

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt morgens

1 Tablette und abends 2 Tabletten CARBAMAZEPIN
AL 200 retard (entsprechend 600 mg Carbamazepin/
Tag), in Ausnahmeféllen bis zu 2-mal taglich

3 Tabletten CARBAMAZEPIN AL 200 retard (ent-
sprechend 1200 mg Carbamazepin/Tag).

NICHTEPILEPTISCHE ANFALLE BEI MULTIPLER
SKLEROSE:

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 2-mal
1-2 Tabletten CARBAMAZEPIN AL 200 retard (ent-
sprechend 400—800 mg Carbamazepin/Tag).

ANFALLSVERHUTUNG WAHREND DER STATIONAREN
ALKOHOLENTZUGSSYNDROM-BEHANDLUNG:

Die durchschnittliche Tagesdosis betrdgt morgens

1 Tablette und abends 2 Tabletten CARBAMAZEPIN AL
200 retard (entsprechend 600 mg Carbamazepin/Tag).

In schweren Féllen kann sie in den ersten Tagen bis
auf 2-mal téaglich 3 Tabletten CARBAMAZEPIN AL
200 retard (entsprechend 1200 mg Carbamazepin/Tag)
erhoht werden.

PROPHYLAXE MANISCH-DEPRESSIVER PHASEN:

Die Anfangsdosis, die in der Regel auch als Erhaltungs-
dosis ausreichend ist, betragt 1—2 Tabletten
CARBAMAZEPIN AL 200 retard taglich (entsprechend
200-400 mg Carbamazepin/Tag). Gegebenenfalls
kann die Dosis bis auf 2-mal 2 Tabletten
CARBAMAZEPIN AL 200 retard (entsprechend

800 mg Carbamazepin/Tag) taglich erhéht werden.

HINWEIS:

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, bei Leber- und Nierenleiden sowie
bei dlteren Patienten wird der behandelnde Arzt eine
niedrigere Dosierung verordnen.

Art der Anwendung
Die Tabletten sind teilbar.

Nehmen Sie die Tabletten bitte wéhrend oder nach
den Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit [z. B.
1 Glas Trinkwasser (200 ml)] ein.

Alternativ kdnnen die Tabletten nach dem Zerfallen
(Suspendieren) auch in Wasser getrunken werden,
sollten jedoch erst unmittelbar vor der Einnahme sus-
pendiert werden. Die Retardwirkung bleibt auch nach
dem Suspendieren erhalten.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach der Grund-
erkrankung und lhrer Reaktion auf das Arzneimittel
und wird durch lhren Arzt bestimmt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von
CARBAMAZEPIN AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
umgehend einen Arzt, damit dieser tiber das weitere
Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei der
Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild
orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen
ergreifen.

Auf eine Uberdosierung konnen z. B. folgende

Beschwerden hindeuten:

e Benommenheit, Schlafrigkeit, Schwindel, Des-
orientiertheit, Unruhe, Verwirrtheit, plotzliches
Hitzegefiihl (Flushing), Halluzinationen

e verschwommenes Sehen

e unartikuliertes oder verwaschenes Sprechen

e unsicherer Gang, Storungen oder Fehlfunktionen
von Bewegungsabldufen

e Muskelzuckungen, Zittern (Tremor)

e Storungen der Atmung (Atemdepression)

e Blauverfarbung im Gesicht

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie), meist
erniedrigter Blutdruck, evtl. auch Bluthochdruck

e Ubelkeit, Erbrechen.

Wenn Sie die Einnahme von
CARBAMAZEPIN AL vergessen haben

Bitte nehmen Sie lhr Medikament weiter so ein, wie
es in seiner Anwendung vorgesehen ist. Keinesfalls
diirfen Sie eine vergessene Dosis durch die Einnahme
einer doppelten Dosis ausgleichen.

Wenn Sie die Einnahme von
CARBAMAZEPIN AL abbrechen

Sie diirfen auf keinen Fall die Behandlung mit
CARBAMAZEPIN AL eigenmdéchtig unterbrechen oder
vorzeitig beenden. Sie kénnen damit den Behandlungs-
erfolg gefahrden und erneut epileptische Anfélle aus-
losen.

Sprechen Sie mit Inrem behandelnden Arzt, wenn
Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in lhrem
Krankheitsbild eintreten. Sollte eine Beendigung der
Behandlung erforderlich sein, wird Ihr Arzt das Arz-
neimittel in der Regel nach einer langsamen Dosis-
reduktion absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde 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: H&ufigkeit auf Grundlage der ver-

fligharen Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwer-

wiegende Folgen haben:

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine

der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auf-

tritt. Diese kénnen friihe Anzeichen einer
schweren Schédigung von Blut, Leber, Niere
oder anderen Organen sein und miissen
mdglicherweise dringend medizinisch
behandelt werden:

e beim Auftreten von Anzeichen bestimmter
Blutbildverédnderungen wie grippeéhnlichen
Krankheitsbeschwerden, Fieber, Hals-
schmerzen, Hautausschlag, Geschwiiren im
Mund, Lymphdriisenschwellung oder
erhohte Infektionsanfalligkeit, Miidigkeit,
Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei kérper-
licher Belastung, Schwindel, bleiches Aus-
sehen, leichteres Auftreten von blauen
Flecken als normal, Nasenbluten

e beim Auftreten von Anzeichen eines
systemischen Lupus erythematodes: roter,
fleckiger Ausschlag hauptséchlich im
Gesicht und gleichzeitige Erschépfung,
Fieber, Ubelkeit, Appetitverlust

e bei Gelbverfirbung der Haut oder des
WeiBen im Auge (Anzeichen von Hepatitis)

e bei Dunkelverfarbung des Urins (Anzeichen
von Porphyrie oder Leberentziindung)

e bei verminderter Harnausscheidung auf-
grund von Nierenfunktionsstérungen und
bei Blut im Urin

e bei starken Schmerzen im Oberbauch,
Erbrechen, Appetitverlust (Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung)

e bei Anzeichen von schweren Hautreaktionen
wie Hautausschlag, Hautrétung, Bldschen
auf Lippen, Augen oder im Mund, Abschélen
der Haut und gleichzeitiges Fieber, Schiittel-
frost, Kopfschmerzen, Husten, Schmerzen
am ganzen Korper

e bei Anzeichen von schweren allergischen
Reaktionen wie Schwellung von Gesicht,
Augen oder Zunge, Schwierigkeiten beim
Schlucken, pfeifender Atem, Nesselsucht
oder Jucken am ganzen Kérper, Hautaus-
schlag, Fieber, Bauchkrimpfe, Brust-
beschwerden oder Enge um die Brust,
Schwierigkeiten beim Luftholen, Bewusst-
losigkeit

e bei Schlappheit, Verwirrtheit, Muskel-
zuckungen oder deutlicher Verschlechterung
der Krampfanfille (Symptome, die mit einem
zu niedrigen Natriumspiegel im Blut
zusammenhéngen kénnen)

e bei Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopf-
schmerzen, steifem Nacken und extremer
Lichtempfindlichkeit (Anzeichen einer Hirn-
hautentziindung)

e bei Muskelsteifigkeit, hohem Fieber,
Bewusstseinsverdnderungen, hohem Blut-
druck, starkem Speichelfluss (Anzeichen
eines sogenannten malignen neuro-
leptischen Syndroms)

e bei unregelméaBigem Herzschlag und Brust-
schmerzen

e bei Bewusstseinsstérungen und Ohnmacht.

Magliche weitere Nebenwirkungen:
Die beobachteten Nebenwirkungen treten bei alleiniger

Verabreichung von Carbamazepin (Monotherapie)

SELTENER als bei gleichzeitiger Gabe mit anderen
Antiepileptika (Kombinationstherapie) auf.

Ein Teil der Nebenwirkungen tritt dosisabhangig, vor
allem zu Beginn der Behandlung, bei zu hoher

: Anfangsdosierung oder bei &lteren Patienten SEHR

HAUFIG oder HAUFIG auf. Dies betrifft folgende

Nebenwirkungen:

o Schwindel, Kopfschmerzen, Gangstorungen, Schlaf-
rigkeit, Sedierung, Doppeltsehen )

e Stérungen im Magen-Darm-Bereich (Ubelkeit,
Erbrechen)

e allergische Hautreaktionen.

Dosisabhéngige Nebenwirkungen klingen meist inner-
halb einiger Tage von selbst oder nach voriiber-
gehender Dosisreduktion ab.

SEHR HAUFIG:

e Blutbildverdnderungen wie verminderte Anzahl
weiBer Blutkorperchen (Leukopenie)

e Benommenheit, Erschdpfung, Schwindel, Miidigkeit,
Schiéfrigkeit, Gang- und Bewegungsstérung

e Ubelkeit und Erbrechen

e \erdnderungen (Anstiege) von Leberfunktionswerten

e allergische, auch stark ausgepréagte Hautreaktionen
mit und ohne Fieber z.B. in Form von Nesselsucht
(Urtikaria).

HAUFIG:

e vermehrte Anzahl einer bestimmten Form weiBer
Blutkorperchen (Eosinophilie) oder eine verminderte
Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

e Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), verringerte
Fliissigkeitsausscheidung, Gewichtszunahme, Hypo-
natridmie (verminderter Natriumgehalt im Blut) und
Verdnderung in der Zusammensetzung des Bluts,
die z.B. zu Bewusstseinsstorungen, Erbrechen,
Kopfschmerz, Verwirrtheitszustanden fiihren kann

¢ Kopfschmerzen, Doppelbilder sowie Sehstorungen
(z.B. verschwommenes Sehen)

o Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit.

GELEGENTLICH: )

e mehrere Organsysteme betreffende Uberempfindlich-
keitsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, GeféB-
entziindung, Lymphknotenschwellung, Pseudo-
lymphom, Gelenkschmerz, verénderter Anzahl
weiBer Blutkdrperchen, VergroBerung von Leber und
Milz, verdnderten Leberfunktionswerten und
Lebererkrankungen mit Zerstérung und Schwund
der Gallengénge. Diese Erscheinungen kénnen in
verschiedenen Kombinationen auftreten und auch
andere Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeichel-
driise oder Herzmuskel und Dickdarm betreffen

e bei dlteren Patienten Verwirrtheit und Unruhe

e Augenbewegungsstorungen, einhergehend mit
Augenzittern (Nystagmus) oder unwillkiirlichen
Bewegungen (z.B. Zittern, Ticks, Muskelanspannung)

e Uberleitungsstorungen am Herzen (AV-Block), in
Einzelfdllen mit Bewusstseinsverlust, sowie erhéhter
oder zu niedriger Blutdruck, Verlangsamung des
Herzschlages (Bradykardie) und Herzrhythmus-
stérungen, Kreislaufkollaps, Herzinsuffizienz, sowie
Verschlechterung einer vorbestehenden koronaren
Herzkrankheit

e \lenenentziindung (Thrombophlebitis) und Blut-
gerinnsel (Thromboembolie)

e Durchfall oder Verstopfung

e Hautentziindungen, bei denen sich die Haut oder die
Schleimhdute schuppend abldsen (exfoliative
Dermatitis), den ganzen Korper betreffende ent-
ztindliche Rotung und Schuppung der Haut (Erythro-
dermie)

e Storungen der Nierenfunktion, wie z.B. EiweiBaus-
scheidung im Urin, Blut im Urin, verminderte Harn-
produktion oder erhohter Harnstoffstickstoff im Blut.

SELTEN:

e vermehrte Anzahl anderer weiBer Blutkorperchen
(Leukozytose) oder Lymphknotenschwellungen

e Sinnestiuschungen (Halluzinationen), Stimmungs-
verdnderungen wie Depression, depressive oder
manische (mit gehobener Stimmungslage, Aggres-
sionen einhergehende) Verstimmungen, Appetit-
losigkeit, Ruhelosigkeit, aggressives Verhalten

e Bewegungsstorungen, wie z. B. unwillkiirliche
Bewegungen im Mund-Gesichtsbereich wie
Grimassieren (orofaziale Dyskinesien), verschraubte
Bewegungen (Choreoathetose) sowie Sprech-
storungen (Dysarthrie, verwaschene Sprache),
Missempfindungen, Nervenerkrankungen (Poly-
neuropathie), Nervenentziindung (periphere
Neuritis, periphere Neuropathie) sowie Ldhmungs-
erscheinungen (Paresen)

e Bauchschmerzen

e Gelbsucht, Leberentziindungen und Leber-
erkrankungen mit Zerstorung und Schwund der
Gallengénge, insbesondere innerhalb der ersten
Therapiemonate lebensbedrohliche akute Leber-
entziindung oder Leberversagen

e Juckreiz (Pruritus) oder Lupus erythematodes
disseminatus (Autoimmunerkrankung mit GeféaB-
entziindung)

e schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und
Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2)

o Muskelschwéche.

SEHR SELTEN:

e bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutbild-
verdnderungen (z. B. Agranulozytose, Andmie,
Panzytopenie, Retikulozytose)

e Porphyrie (bestimmte Stoffwechselstorung mit
Beschwerden wie Bauchschmerzen, Erbrechen,
Rotfarbung des Harns), MilzvergréBerung

e akute allergische Allgemeinreaktion, aseptische
(nicht durch Bakterien und Viren ausgeldste) Hirn-
hautentziindung mit Muskelzucken und Vermehrung
bestimmter weiBer Blutkérperchen, anaphylaktische
(Schock-) Reaktionen und Schwellungen von Haut
und Schleimhéuten (Angioddeme)

e Anstieg des Prolaktinspiegels mit oder ohne
Beschwerden wie Anschwellen der mannlichen
Brustdriisen oder Milchfluss

e verdanderte Schilddriisenfunktionswerte, Absinken
des Kalziumspiegels im Blut (dies kann zu Knochen-
erweichung oder Osteoporose fiihren), erhéhte Blut-
fette, Erhdhung des Hormons Cortisol im Blut

e Angststorungen, Denkerschwernis und Antriebsver-
armung, unterschwellige seelische Erkrankungen
konnen aktiviert werden, Geschmacksstorungen,
malignes neuroleptisches Syndrom (schweres
Erkrankungsbild mit Beschwerden wie Muskel-
steifigkeit, Fieber, Bewusstseinsveranderungen,
starker Speichelfluss)

e Bindehautentziindungen, Linsentriibungen und
erhéhter Augeninnendruck, Netzhautschédigung,
die sich nach Absetzen des Carbamazepins zuriick-
bildet

e Horstorungen wie Ohrensausen (Tinnitus), tber-
steigertes oder vermindertes Horempfinden sowie
Anderung der Wahrnehmung von Tonhéhen

e Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge mit Fieber,
Atemnot, Lungenentziindung sowie Erkrankung des
Lungengewebes (Lungenfibrose)

e Schleimhautentziindungen im Mund-Rachen-Bereich,
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

e Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Hautrétungen
mit scheiben- oder knotenférmigen Veranderungen
und Einblutungen (Erythema exsudativum multi-
forme et nodosum), kleinfleckige Hautblutungen
(Purpura), Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Ver-
anderungen der Hautpigmentierung, Akne, ver-
mehrte Behaarung vom mannlichen Typ bei Frauen
(Hirsutismus), GefaBentziindung (Vaskulitis)

e Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen sowie
Muskelkrampfe

e Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Nieren-
versagen oder andere Beschwerden beim Harn-
lassen (HAUFIGES oder schmerzhaftes Wasser-
lassen, Drang zu HAUFIGEM Wasserlassen ohne
vermehrte Harnausscheidung, Harnverhalt)

o sexuelle Storungen, wie z.B. Impotenz, ver-
mindertes sexuelles Interesse, verminderte mann-
liche Fruchtbarkeit und/oder veranderte Bildung von
Samenzellen

e Verringerung bestimmter Laborwerte (Gamma-
globuline im Blut).

NICHT BEKANNT:

e \erdnderte Blutwerte (verminderter Folsdurespiegel,
verminderter Vitamin-B12-Spiegel und erhéhte
Homocystein-Spiegel)

e \erschlechterung der Symptome einer Multiplen
Sklerose

e Anfallshdufung; insbesondere Absencen (spezielle
von beiden Hirnhélften ausgehende Anfallsform)
konnen verstérkt oder neu auftreten.

SONSTIGE NEBENWIRKUNGEN:

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochen-
dichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Inrem Arzt oder

Apotheker, wenn Sie Antiepileptika tiber eine lange

Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose

: festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison

oder andere Steroidhormone einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist CARBAMAZEPIN AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber + 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was GARBAMAZEPIN AL enthélt
Der Wirkstoff ist: Carbamazepin.

1 Retardtablette enthdlt 200 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B) (1:2:0,1;

MW ca.150000), Mikrokristalline Cellulose, Cros-
povidon , Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Methacryl-
séure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.),
Natriumdodecylsulfat, Natriumhydroxid, Poly-

sorbat 80, hochdisperses Siliciumdioxid, Sorbinsaure
(Ph. Eur.), Talkum, Triacetin.

Wie CARBAMAZEPIN AL aussieht und
Inhalt der Packung
WeiBe bis gelbliche, runde, flache, kleeblattférmige

Retardtablette mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe und
4 Seitenkerben.

Die Retardtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

CARBAMAZEPIN AL ist in Packungen mit 30, 50, 100
und 200 Retardtabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiber-
arbeitet im April 2014.
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