Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxcarbazepin-neuraxpharm’ 150 mg fimbieteen
Oxcarbazepin-neuraxpharm®300 mg Fimtbieten
Oxcarbazepin-neuraxpharm 600 mg fimabieten

Wirkstoff: Oxcarbazepin
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie
zur Notaufnahme des nachstgelegenen Kranken-

faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme di
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen oder lhrem Kind
personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

¢\\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage  angegeben sind.  Siehe

Abschnitt 4.

3.Wie

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Oxcarbazepin-neuraxpharm und wofir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxcarbaze-

pin-neuraxpharm beachten?

ist Oxcarbazepin-neuraxpharm einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
5. Wie ist Oxcarbazepin-neuraxpharm aufzubewah-

ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Oxcarbazepin-neuraxpharm und
wofiir wird es angewendet?
Was ist Oxcarbazepin-neuraxpharm?
Der Wirkstoff von Oxcarbazepin-neuraxpharm ist
Oxcarbazepin.
Oxcarbazepin-neuraxpharm gehoért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Antikonvulsiva
oder Antiepileptika bezeichnet werden.

Wofiir wird Oxcarbazepin-neuraxpharm angewen-
det?

Arzneimittel wie Oxcarbazepin-neuraxpharm sind
die Standardbehandlung gegen Epilepsie.
Epilepsie ist eine Gehirnerkrankung, die zu immer
wieder auftretenden epileptischen Anféllen und
Krampfen flhrt. Epileptische Anfélle treten auf-
grund einer zeitweiligen Stérung der elektrischen
Aktivitat im Gehirn auf. Normalerweise steuern
die Hirnzellen die Bewegungen des Korpers,
indem sie organisiert und geordnet Signale durch
die Nerven zu den Muskeln senden. Bei einer Epi-
lepsie senden die Hirnzellen zu viele Signale unge-
ordnet aus. Die Folge hiervon kann eine unkon-
trollierte Muskelaktivitat sein, die als epileptischer
Anfall bezeichnet wird.
Oxcarbazepin-neuraxpharm wird zur Behandlung
von partiellen Anfédllen mit oder ohne sekundar
generalisierte tonisch-klonische Anfélle verwen-
det.

Partielle Anfalle betreffen einen begrenzten
Bereich des Gehirns, kénnen sich jedoch auf das
ganze Gehirn ausdehnen und zu einem generali-
sierten tonisch-klonischen Anfall fihren. Es gibt
zwei Arten partieller Anfalle: einfache und kom-
plexe. Bei einfach partiellen Anféllen bleibt der
Patient bei Bewusstsein, bei komplex partiellen
Anféllen ist die Bewusstseinslage des Patienten
hingegen verandert.

Oxcarbazepin-neuraxpharm wirkt, indem es die
,Ubererregbaren” Nervenzellen des Gehirns
unter Kontrolle bringt. Hierdurch werden derartige
Anfélle unterdrlickt oder deren Haufigkeit wird
verringert.

Oxcarbazepin-neuraxpharm kann alleine oder in
Kombination mit anderen Antiepileptika verwen-
det werden.

Normalerweise wird der Arzt sich darum bemdi-
hen, das Arzneimittel zu finden, das bei Ihnen
oder lhrem Kind am besten wirkt. Bei schwer-
wiegenderer Epilepsie ist jedoch maglicherweise
eine Kombination aus zwei oder mehr Arzneimit-
teln erforderlich, um die Anfalle unter Kontrolle zu
bringen.

Oxcarbazepin-neuraxpharm ist zur Anwendung
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im
Alter von 6 Jahren und éalter angezeigt.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von

Oxcarbazepin-neuraxpharm beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen des Arztes
genau. Moglicherweise lauten sie anders als die in
dieser Packungsbeilage enthaltenen allgemeinen
Informationen.

Uberwachung wahrend lhrer Behandlung mit
Oxcarbazepin-neuraxpharm

Vor und wahrend der Behandlung mit Oxcarbaze-
pin-neuraxpharm wird lhr Arzt mdéglicherweise
Bluttests durchflihren, um lhre Dosis festzulegen.
Ihr Arzt wird Sie dartber informieren.

Oxcarbazepin-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

ewenn Sie allergisch gegen Oxcarbazepin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der

Einnahme von Oxcarbazepin-neuraxpharm mit

lhrem Arzt. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein,

fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt, bevor Sie
Oxcarbazepin-neuraxpharm einnehmen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie je eine ungewohnliche Empfindlich-
keit (Ausschlag oder andere Anzeichen einer Aller-
gie) gegen Carbamazepin oder andere Arzneimittel
hatten. Wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin
sind, betragt die VWahrscheinlichkeit dafir, dass Sie
auch eine allergische Reaktion gegen Oxcarbaze-
pin (Oxcarbazepin-neuraxpharm) haben kénnten,
etwa 1zu4 (25 %).

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben.

ewenn Sie eine schwere Lebererkrankung
haben.

ewenn Sie Diuretika einnehmen (Arzneimittel,
die die produzierte Urinmenge steigern, damit
die Nieren Salz und Wasser besser ausscheiden
kénnen).

ewenn Sie eine Herzkrankheit, Kurzatmigkeit
und / oder Schwellung der FiiRe oder Beine auf-
grund von Flissigkeitseinlagerungen haben.

e \wenn aus Blutuntersuchungen hervorgeht, dass
Ihr Natriumspiegel im Blut niedrig ist (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

ewenn Sie eine Frau sind und ein hormonel-
les empfangnisverhiitendes Mittel einneh-
men. Oxcarbazepin-neuraxpharm kann dazu
flhren, dass das empfangnisverhitende Mittel
nicht mehr wirksam ist. Verwenden Sie eine
andere oder zusétzliche empfangnisverhiitende
Methode, wahrend Sie Oxcarbazepin-neurax-
pharm einnehmen, um das Risiko einer ungewoll-
ten Schwangerschaft zu vermindern. Informieren
Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen unregelma-
[3ige vaginale Blutungen bzw. Zwischen- oder
Schmierblutungen auftreten. Sollten Sie hierzu
Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie zur Bevdlkerungsgruppe der Han-Chine-

sen oder Thailander gehdren, kann Ihr Arzt anhand

eines Bluttests erkennen, ob Sie ein erhohtes

Risiko fUr schwere Hautreaktionen in Verbindung

mit der Behandlung mit Carbamazepin oder che-

misch verwandter Wirkstoffe haben. |hr Arzt kann
lhnen sagen, ob ein Bluttest erforderlich ist, bevor

Sie mit der Einnahme von Oxcarbazepin beginnen

kénnen.

hauses, wenn Sie nach Beginn der Einnahme von

Oxcarbazepin-neuraxpharm folgende Symptome

bemerken:

¢ wenn Sie nach Beginn der Einnahme von Oxcarb-
azepin-neuraxpharm eine allergische Reaktion
haben. Symptome hiervon sind Schwellung von
Lippen, Augenlidern, Gesicht, Rachen, Mund
oder plétzliche Atemschwierigkeiten, Fieber mit
geschwollenen Lymphknoten, Ausschlag oder
Blasenbildung auf der Haut.

ewenn Sie Symptome einer Hepatitis (Leber-
entziindung) bemerken wie Gelbsucht (Gelb-
farbung der Haut oder des WeilRen des Auges).

e wenn Sie haufiger als zuvor unter epileptischen
Anfallen leiden. Dies ist besonders fiir Kinder
von Bedeutung, kann aber auch Erwachsene
betreffen.

ewenn Sie mogliche Symptome einer Stérung
der Blutzusammensetzung bemerken wie
MUdigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blas-
ses Aussehen, Kopfschmerzen, Schittelfrost,
Schwindel, hdufige Infektionen mit Fieber, Hals-
schmerzen, Geschwiire im Mund, schneller als
normal auftretende Blutungen oder blaue Fle-
cken, Nasenbluten, rotliche oder lilafarbene Fle-
cken oder unerklarliche Flecken auf der Haut.

eEine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Oxcarbazepin-neuraxpharm
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 Ihrem Arzt in Verbindung.

e wenn Sie einen schnellen oder ungewéhnlich
langsamen Herzschlag haben.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern wird der Arzt moglicherweise eine
Uberwachung der Schilddrisenfunktion vor
Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung
empfehlen.

Einnahme von Oxcarbazepin-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kdrzlich andere Arzneimittel eingenommen / ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen / anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fir:

eHormonelle  empfangnisverhiitende  Mittel
(siehe unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmal-
nahme").

¢ Andere Antiepileptika, wie z. B. Carbamazepin,
Phenobarbital, Phenytoin oder Lamotrigin.

¢ Arzneimittel, die den Natriumspiegel in Ihrem Blut
verringern, wie Diuretika (Arzneimittel, die die
produzierte Urinmenge steigern, damit die Nieren
Salz und Wasser besser ausscheiden koénnen),
Desmopressin und nicht steroidale Antiphlogis-
tika wie Indometacin.

e Lithium und Monoaminoxidase-Hemmer (Arz-
neimittel zur Behandlung von Stimmungs-
schwankungen und bestimmten Formen der
Depression).

¢ Arzneimittel, die das Immunsystem des Kérpers
beeinflussen, wie Ciclosporin und Tacrolimus.

Einnahme von Oxcarbazepin-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Oxcarbazepin-neuraxpharm kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Alkohol kann die beruhigende (sedierende) Wir-
kung von Oxcarbazepin-neuraxpharm verstarken.
Vermeiden Sie so weit wie moglich den Konsum
von Alkohol und fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Schwangerschaft
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger

sind oder schwanger werden mochten.

Es ist wichtig wahrend der Schwangerschaft epi-
leptische Anfalle unter Kontrolle zu halten. \Wenn
Sie wahrend der Schwangerschaft Antiepileptika
einnehmen, kann dies jedoch ein Risiko flr Ihr Baby
bedeuten. Ihr Arzt wird Ihnen den Nutzen und die
moglichen Risiken erklaren und dabei helfen, zu
entscheiden, ob Sie Oxcarbazepin-neuraxpharm ein-
nehmen sollten oder nicht.

Brechen Sie die Behandlung mit Oxcarbazepin-
neuraxpharm wahrend der Schwangerschaft nicht
ab, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln wahrend der Schwangerschaft Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie Oxcarbaze-
pin-neuraxpharm einnehmen. Der in Oxcarbaze-
pin-neuraxpharm enthaltene Wirkstoff geht in die
Muttermilch Gber. Das kénnte bei gestillten Babys
zu Nebenwirkungen flihren. Fragen Sie vor der
Einnahme von allen Arzneimitteln wahrend der
Stillzeit Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Oxcarbazepin-neuraxpharm kann dazu flhren,
dass Sie mide werden oder lhnen schwindelig
wird. Ferner kann es zu Verschwommensehen,
Doppeltsehen, Storungen der Muskelkoordination
oder Bewusstseinstribung kommen, insbeson-
dere wenn die Behandlung begonnen oder die
Dosis erhoht wird.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt bespre-
chen, ob Sie ein Fahrzeug flihren oder Maschinen
bedienen konnen, solange Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

3.Wie ist Oxcarbazepin-neuraxpharm einzu-

nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein, auch wenn sich diese Anweisungen von den
in dieser Packungsbeilage gegebenen Informa-
tionen unterscheiden. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Wie viel muss eingenommen werden?

Dosis fiir Erwachsene

eDie Ubliche Anfangsdosis von Oxcarbazepin-
neuraxpharm fir Erwachsene (einschlieRlich
alterer Patienten) ist 600 mg taglich.

e Nehmen Sie Oxcarbazepin-neuraxpharm zwei-
mal taglich ein.

e |hr Arzt kann die Dosis allméahlich steigern, um
die fUr Sie am besten geeignete Dosis zu ermit-
teln. Die besten Ergebnisse werden normaler-
weise mit Dosen zwischen 600 mg und 2400
mg taglich erzielt.

e\Wenn Sie andere Antiepileptika einnehmen,
muss die Dosis nicht verandert werden.

e\Wenn Sie eine Nierenerkrankung (mit beein-
trachtigter Nierenfunktion) haben, betragt die
Anfangsdosis die Hélfte der Ublichen zu Beginn
verabreichten Dosis.

¢ \/Venn Sie eine schwere Lebererkrankung haben,
wird lhr Arzt moglicherweise Ihre Dosis anpas-
sen.

Dosis fir Kinder

Oxcarbazepin-neuraxpharm kann von Jugendli-

chen und Kindern im Alter von 6 Jahren und éalter

eingenommen werden.

Die flr Kinder geeignete Dosis ist von ihrem Kor-

pergewicht abhéngig.

¢ Die Anfangsdosis ist 8 bis 10 mg pro kg Korper-
gewicht pro Tag, aufgeteilt in zwei Einzeldosen.
Ein Kind, das 30 kg wiegt, wiirde beispielsweise
die Behandlung mit einer Tablette zu 150 mg
zweimal taglich beginnen.




e |hr Arzt kann die Dosis allméahlich steigern, um
die fur Ihr Kind am besten geeignete Dosis zu
ermitteln. Die besten Ergebnisse werden norma-
lerweise mit einer Dosis von 30 mg pro kg Kor-
pergewicht pro Tag erzielt. Die Maximaldosis flr
Kinder ist 46 mg pro kg Korpergewicht pro Tag.

Wie ist Oxcarbazepin-neuraxpharm einzu-

nehmen?

e Zum Einnehmen

e Schlucken Sie die Tabletten mit einer kleinen
Menge Wasser hinunter.

eDie Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

e F0r kleine Kinder, die Tabletten nicht schlucken
kénnen oder die die erforderliche Dosis nicht in
Tablettenform erhalten kdnnen, ist Oxcarbazepin
als Suspension zum Einnehmen erhaltlich.

Wann und wie lange ist Oxcarbazepin-neurax-
pharm einzunehmen?

Nehmen Sie Oxcarbazepin-neuraxpharm jeden Tag
zweimal taglich zu etwa der gleichen Uhrzeit ein, es
sei denn, lhr Arzt erteilt Innen anders lautende Anwei-
sungen. So wird die Epilepsie am wirksamsten unter
Kontrolle gebracht. Es wird Ihnen auch dabei helfen,
sich daran zu erinnern, wann Sie die Dosis einnehmen
mussen.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie oder lhr
Kind mit Oxcarbazepin-neuraxpharm behandelt
werden mussen. Die Dauer der Behandlung ist
abhangig von der Art lhrer Anfélle oder der Anfalle
lhres Kindes. Eine Fortfiihrung der Behandlung
Uber viele Jahre kann erforderlich sein, um die
Anfélle unter Kontrolle zu bringen. Verandern Sie
die Dosis nicht und brechen Sie die Behandlung
nicht ab, ohne vorher mit |hrem Arzt dartber zu
sprechen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Oxcarb-
azepin-neuraxpharm eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie mehr eingenommen haben, als lhr Arzt
verschrieben hat, wenden Sie sich sofort an das
nachstgelegene Krankenhaus oder an lhren Arzt.
Es koénnen unter anderem folgende Symptome
einer Uberdosierung mit Oxcarbazepin-neurax-
pharm auftreten: Benommenheit, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen, vermehrte unkontrollierte
Bewegungen, Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit,
Muskelzuckungen oder wesentliche Verschlech-
terung der Anfalle, Koordinationsstdérungen und /
oder unwillktrliche Augenbewegungen.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarbazepin-
neuraxpharm vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese ein, sobald Sie daran denken. Ist jedoch
der Zeitpunkt der Einnahme der nachsten Dosis
gekommen, nehmen Sie die vergessene Dosis
nicht ein. Fahren Sie mit lhrem Ublichen Dosie-
rungsschema fort. Verdoppeln Sie keinesfalls die
Dosis.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich
nicht sicher sind oder mehrere Dosen vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarbazepin-
neuraxpharm abbrechen

Brechen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels
nicht ohne arztlichen Rat ab.

Um eine plétzliche Verschlechterung lhrer Anfélle
zu vermeiden, dirfen Sie lhr Arzneimittel nie plotz-
lich absetzen.

Wird lhre Behandlung abgebrochen, sollte dies
schrittweise und nach Anweisung des Arztes
erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfliigbaren Daten nicht abschatzbar)
¢ Sprechstorungen

Informieren Sie baldméglichst lhren Arzt,
wenn Sie unter einer der oben genannten
Nebenwirkungen leiden. Sie konnen eine medi-
zinische Behandlung erfordern.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie einen
Arzt, wenn Sie deswegen besorgt sind.

Hierbei handelt es sich normalerweise um leichte
bis méfige Nebenwirkungen von Oxcarbazepin-
neuraxpharm. Die meisten dieser Nebenwirkun-
gen sind vorlbergehend, sie gehen normaler-
weise im Laufe der Zeit zurlck.

Sehr haufig (kann mehr als 1von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Mdigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit, Ubelkeit, Erbrechen, Doppeltsehen

Hét)lfig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen

e Schwache, Gedéachtnisstorungen, Konzentrati-
onsstoérungen, Apathie, Erregung, Verwirrtheit,
verschwommenes Sehen, Sehstérungen, Ver-
stopfung, Durchfall, Magen-(Bauch-)schmerzen,
Akne, Haarausfall, Gleichgewichtsstorungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

¢ Quaddeln. Wéhrend der Einnahme von Oxcarb-
azepin-neuraxpharm kénnen Sie auch erhohte
Blutwerte von Leberenzymen haben.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfliigbaren Daten nicht abschatzbar)

e Hoher Blutdruck, Sturz

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochen-
dichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber
eine lange Zeit anwenden, wenn bei |hnen eine
Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie
gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone
einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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.

5. Wie ist Oxcarbazepin-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen Oxcarbazepin-neuraxpharm nicht ein-
nehmen, wenn Sie bemerken, dass die Packung
beschadigt ist oder so aussieht, als sei sie mani-
puliert worden.

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.

Einige Nebenwirkungen konnten schwerwie- 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

gend sein: Suchen Sie sofort medizinische

Hilfe auf.

Im Folgenden werden Anzeichen sehr seltener,

jedoch potenziell schwerwiegender Nebenwir-

kungen genannt, die eine sofortige medizinische

Behandlung erfordern kénnen.

e Schwellung von Lippen, Augenlidern, Gesicht,
Rachen oder Mund, begleitet von Atem-, Sprech-
oder Schluckschwierigkeiten (Anzeichen von
anaphylaktischen Reaktionen ynd Angioddem)
oder andere Anzeichen von Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Hautausschlag, Fieber und
Muskel- und Gelenkschmerzen

e Starke Blasenbildung auf der Haut und / oder
den Schleimhauten von Lippen, Augen, Mund,
Nase oder Geschlechtsorganen (Anzeichen
einer schwerwiegenden allergischen Reaktion
einschlieBlich Lyell-Syndrom, Stevens-Johnson-
Syndrom und Erythema exsudativum multi-
forme)

e MUdigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blas-
ses Aussehen, Kopfschmerzen, Schittelfrost,
Schwindel, haufige Infektionen mit Fieber, Hals-
schmerzen, Geschwiire im Mund, schneller
als normal auftretende Blutungen oder blaue
Flecken, Nasenbluten, rotliche oder lilafarbene
Flecken oder unerklarliche Flecken auf der Haut
(Anzeichen einer Verringerung der Anzahl der
Blutplattchen oder der Anzahl roter Blutkorper-
chen)

e Roter fleckiger Ausschlag, hauptsachlich im
Gesicht, der mit Mudigkeit, Fieber, Ubelkeit oder
Appetitverlust einhergehen kann (Anzeichen
eines systemischen Lupus erythematodes)

¢ Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckun-
gen oder wesentliche Verschlechterung der
Krampfe (mogliche Symptome eines niedrigen
Natriumspiegels im Blut) (siehe unter Abschnitt
2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®)

e Grippedhnliche Symptome mit Gelbsucht (Gelb-
farbung der Haut oder des WeilRen im Auge)
(Anzeichen einer Leberentziindung)

e Starke Oberbauchschmerzen, Ubelkeit, Appetit-
verlust (Anzeichen einer Bauchspeicheldrisenent-
zUndung)

e Gewichtszunahme,  Mudigkeit,  Haarausfall,
Muskelschwéche, Kaltegefihl (Anzeichen einer
Schilddrisenunterfunktion)

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen

Sie zur Notaufnahme des nachstgelegenen

Krankenhauses, wenn Sie eine der oben

genannten Nebenwirkungen bemerken. Der

Arzt wird auch entscheiden, ob Oxcarbazepin-

neuraxpharm sofort abgesetzt werden muss und

wie die medikamentdose Behandlung weiterge-
flhrt wird.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie bald-
moglichst einen Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)
e Zittern, Koordinationsstérungen, unwillkirliche

Augenbewegungen, Angst und Nervositat,
Depression, Stimmungsschwankungen, Aus-
schlag

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e Unregelmaéf3iger Herzschlag oder sehr schneller
oder langsamer Herzschlag

Was Oxcarbazepin-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Oxcarbazepin.

Oxcarbazepin-neuraxpharm 150 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Oxcarbazepin
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon (Typ A), mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Siliciumdioxid zur dentalen
Anwendung

Filmtberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 8000, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172), Eisen(ll,Il)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E
172)

Oxcarbazepin-neuraxpharm 300 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 300 mg Oxcarbazepin
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon (Typ A), mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Siliciumdioxid zur dentalen
Anwendung

Filmdberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 8000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Talkum

Oxcarbazepin-neuraxpharm 600 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 600 mg Oxcarbazepin
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon (Typ A), mikrokristal-
line Cellulose, Hypromellose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Siliciumdioxid zur dentalen
Anwendung

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 8000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172), Eisenl(lll)-oxid (E 172), Talkum

Wie Oxcarbazepin-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung

Oxcarbazepin-neuraxpharm 150 mg Filmtabletten
Blass grau-griine ovale bikonvexe Filmtablette,
Dicke ca. 4,4 mm, Lange ca. 11,1 mm und Breite
ca. 5,6 mm, mit beidseitiger Bruchkerbe und der
Pragung ,, 150" auf einer Seite der Bruchkerbe auf
einer Seite der Tablette.

Oxcarbazepin-neuraxpharm 300 mg Filmtabletten
Gelbe ovale bikonvexe Filmtablette, Dicke ca. 5,4
mm, Lange ca. 15,1 mm und Breite ca. 6,6 mm,
mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung
,300" auf einer Seite der Bruchkerbe auf einer
Seite der Tablette.

Oxcarbazepin-neuraxpharm 600 mg Filmtabletten
Pinke ovale bikonvexe Filmtablette, Dicke ca. 7,0
mm, Lange ca. 18,6 mm und Breite ca. 8,1 mm,
mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung
600" auf einer Seite der Bruchkerbe auf einer
Seite der Tablette.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen ver-
packt und in Packungsgrofien mit 50, 100 und 200
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im August 2015.
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