Saskanots ZVA 03.12.2010.

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Carbalex® 200 mg tabletes
Carbalex® 400 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Carbalex 200 mg tabletes

1 tablete satur 200 mg karbamazepina (Carbamazepinum).
Carbalex 400 mg tabletes

1 tablete satur 400 mg karbamazepina (Carbamazepinum).

Paligviela: laktozes monohidrats.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Carbalex 200 mg tabletes

Tabletes.

Baltas, plakanas tabletes ar konusveida malu un dalijuma Iiniju.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

Carbalex 400 mg tabletes

Tabletes.

Baltas, iegarenas, abpusgji izliektas tabletes ar Gerot logo un dalijuma liniju abas tabletes pusés.
Tableti var sadalit vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Lielas epilepsijas 1eékmes (grand mal), fokalas 1€kmes, deninu daivas 1ekmes, jauktas 1ekmju
formas, lekmju formas ar predomin€josam psihiskam izmainam (sajismas efekts).

- Manijas.

- Manijas un maniakali depresivu (bipolaru) traucgjumu profilakse.

- Triszaru nerva neiralgija.

- Diabgtiska neiropatija.

- Alkohola abstinences sindroms.

- Diabéts insipidus centralis.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Antikonvulsiva terapija

Rekomend€ lénu, pieaugoSu karbamazepina devu titré€Sanu vienlaicigi pazeminot ieprieks lietota
antikonvulsanta devas.

Pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 15 gadiem

Sakuma deva parasti ir 200 mg 2 reizes diend, turpmak dienas devu pakapeniski palielina, lidz
sasniegta optimala iedarbiba.

Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 2400 mg.
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Beérni
Sakuma deva ir 10- 20 mg/kg kermena masas diena, un devu pakapeniski palielina lidz 20-30 mg/kg
kermena masas diena dalitas devas.

Beérni vecuma lidz 1 gadam un virs 10 kg svara: 100 mg diena (1/2 Carbalex 200 mg tablete).
Bérni vecuma no 1 1idz 5 gadiem: 200- 400 mg diena.

Bérni vecuma no 6 1idz 10 gadiem: 400- 600 mg diena.

Bérniem vecuma no 11 lidz 15 gadiem: 600-1000 mg diena.

Manijas un maniakali depresivu (bipolaru) trauc&jumu profilaksei

Sakuma deva parasti ir 200 mg 2 reizes diena, turpmak dienas devu pakapeniski palielina, 1idz
sasniegta optimala iedarbiba.

Deva svarstas robezas starp 400-1600 mg diena. Parasti deva ir 400-600 mg diena dalita 2 -3 reizés.
Ja arsteé akiitu maniju, tad devas paaugstinajums jaizdara relativi atri, turpretim neliels devas
paaugstinajums rekomend&jams bipolaru traucgjumu profilaksei, lai nodrosinatu optimalu toleranci.

Triszaru nerva neiralgija

Sak ar devu 2x 100 Iidz 200 mg diena un pakapeniski to palielina Iidz pilnigi likvidé sapju sindromu
(parasti Iidz 3— 4x200 mg diena), péc tam devu pamazam samazina Iidz minimalai efektivai devai.
Vidgja dienas deva ir 3x200 mg.

Diabétiska neiropatija, bezcukura diabgts
Preparata videéja uzturosa dienas deva ir 3x200 mg.

Alkohola abstinences sindroms
4 11dz 5 dienas pa 3x400 mg, tad dazas dienas pa 3x200 mg diena.

Devas pacientiem smagas nieru mazspéjas gadijuma
Smagas nieru mazsp€jas gadijuma (glomerulara filtracija mazaka par 10 ml/min.) un slimniekiem,
kam tiek veikta hemodialize, ording Carbalex devu, kas ir 75% no parastas devas.

Gados vecakiem un/vai loti vaja barojuma pacientiem
Gados vecakiem pacientiem terapiju ieteicams sakt ar devu 100 mg 2 reizes diena (1/2 Carbalex 200
mg tablete).

KinieSu un taizemieSu cilmes personas
Pirms lémuma pienems$anas par arstéSanu ar karbamazepinu kinieSu (Han Chinese) un taizemieSu

(Thai) cilmes personam, kad vien iesp&jams, javeic HLA — B* 1502 al€les skrinings, jo $3s al€les
esamiba ir stingrs priekSnosacijums Stivensa-Dzonsona sindroma riskam, ko saista ar karbamazepina
lietoSanu (skat. 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Tabletes janorij ar pietieckoSu daudzumu skidruma (iznemot greipfriita sulu) maltites laika vai péc tas

.....

tidens, t&jas vai piena, bet ne greipfrata sula (skat. 5.2. apakSpunktu ,,Farmakokin&tiskas ipasibas”).
Pagatavotais $kidums jaizdzer nekavgjosi.

4.3. Kontrindikacijas

- Pastiprinata jutiba pret karbamazepinu vai radniecigiem preparatiem (tricikliskajiem
antidepresantiem) vai jebkuru no paligvielam.

- Atrioventrikulara blokade.

- Smaga aknu mazspgja.

- Kaulu smadzenu funkciju nomakums.

- Vienlaikus ar MAO inhibitoriem un 14 dienas pé&c to lietoSanas partraukSanas.
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Carbalex 400 mg nedrikst lietot bérniem lidz 1 gada vecumam (skat. 4.2 apakSpunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms terapijas uzsaksanas nepiecieSams veikt aknu funkciju parbaudi.

Terapijas laika javeic sekojosu parametru parbaude:

- kontrol&t asinsainu: katru ned€lu pirma ménesa laika, tad ik ménesi;

- aknu funkcionalos testus: Katrus 3 Iidz 4 méneSus, ja raditaji ir normas robeZas, isakos starplaikos,
ja ir novirze no normas.

Ar karbamazepina lietoSanu ir saistita agranulocitoze un aplastiska anémija; lai ari S0 saslimSanu

novero reti, nozimiga riska izveértésana ir sareZzgita. Kopgjais agranulocitozes risks visparéja nearstéta
populacija ir 4,7 personas uz miljonu gada un 2,0 personas uz miljonu gada— aplastiskas anemijas risks.

Ja rodas izmainitas hematopo@zes, progresgjosas vai simptomatiskas leikopénijas vai alergisku adas
reakciju simptomi vai pazimes, tapat, ja nozimigi izmainas aknu funkcionalie testi, karbamazepina
terapija japartrauc.

Dazi aknu darbibas parbauzu, seviski gamma glutamiltransferazes, raditaji pacientiem, kuri sanem
karbamazepinu, var izradities atSkirigi no normas. lesp&ams, tam par iemeslu ir aknu enzimu
indukcija. Enzimu indukcija var izraisit ari nelielas sarmainas fosfatazes svarstibas. ST aknu
vielmainas ietilpibas pastiprinasanas nav indikacija karbamazepina lietosanas atcelSanai.

Nopietnas aknu reakcijas uz karbamazepinu attistas loti reti. Aknu darbibas traucgjumu vai aktivas
aknu slimibas pazimju vai simptomu attistiba nekavgjoties jaizverté un arst€Sanas ar karbamazepimu
atlikSana ir atkariga no izverteéSanas rezultatiem.

Uzmanigi janosaka devas un riipigi janovero pacienti ar kardiovaskularam slimibam, aknu un nieru
funkciju traucgjumiem, aknu bojajumiem, akiitu intermitg&josu porfiriju un glaukomas pacientiem.

Karbamazepina lietoSanas laika loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam, tai
skaita toksisku epidermalu nekrolizi (TEN, ko sauc ari par Laiela sindromu) un Stivena— DZonsona
sindromu (SJS). Pacientiem ar smagam adas reakcijam var but nepiecieSama hospitalizacija, jo Sis
reakcijas var but bistamas dzivibai un ar letalu iznakumu. Lielakaja dala gadijumu SJS/TEN attistijas
pirmo dazu ménesu laika p&c arstéSanas ar karbamazepinu uzsaksanas.

Ja attistas smagu adas reakciju simptomi (pieméram, SJS, Laiela sindroms/TEN), karbamazepina
lietoSana nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativas arsté$anas iespéjas.

Pacienti un vinu tuvinieki jabridina par iesp&amu hematologisku problému agrinam toksiskam pazimém
un simptomiem, ka ari par iesp&jamam adas un aknu reakcijam. Ja paradas tadas reakcijas ka drudzis,
sapes kakla, izsitumi, ¢tlas mutes glotada, pastiprinata zilumu paradisanas, petehiju vai purpuras veida
hemoragijas, pacientam nekavéjoties jakonsultéjas pie sava arst&josa arsta.

Dati liecina, ka kinieSu (Han Chinese) un taizemieSu (Thai) cilmes personam HLA — B* 1502 aléles
esamiba ir stingri saistita ar smagu adas reakciju (Stivensa-Dzonsona sindroma) risku karbamazepina
lietoSanas gadijuma. Pirms arst€Sanas sakSanas ar karbamazepinu, kad vien iesp&jams, STm personam
javeic minétas aléles skrinings. Personas, kuram skrininga rezultats ir pozitivs, karbamazepinu sakt
lietot nedrikst, iznemot gadijumus, kad nav alternativas terapijas iesp&jas. Pacientiem, kam HLA — B*
1502 alles skrininga rezultats ir negativs, Stivensa-DZonsona sindroma risks ir zems, lai gan loti retos
gadijumos reakcija tomér var rasties.

Datu triikuma dé| nav skaidri zinams, vai visam Dienvidaustrumu Azijas izcelsmes personam pastav
Sis risks.

Dati liecina, ka eiropeidiem HLA — B* 1502 aléles esamiba nav saistita ar Stivensa-DZonsona
sindromu.

lespgjamas vieglas formas adas reakcijas, piemé&ram, izoleta makulara vai makulopapulara ekzanteéma,
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kas visbieZak ir parejoSas un nav bistamas. Tas parasti izzad daZu dienu vai nedelu laika turpinot
arst€sanas kursu vai samazinot devu. Tomer, ta ka ir grati diferencét smagu adas reakciju agrinos
simptomus no vieglas formas parejoSam reakcijam, slimnieku ripigi janovero un jaapsver iespéja
nekavgjoties partraukt arstésanu, ja turpinot zalu lietoSanu adas reakcijas pastiprinas.

Nav pieradita HLA-B*1502 algles saistiba ar karbamazepina izraisitam mazak smagam adas reakcijam,
pieméram, pretepilepsijas lidzeklu paaugstinatas jutibas sindromu vai vieglas formas izsitumiem
(makulopapularu erupciju).

Karbamazepins var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita arT multiorganu paaugstinatas
jutibas reakcijas, kas var skart adu, aknas (ari intrahepatiskos Zultvadus), asinsrades organus un
limfatisko sistému vai citus organus vai nu individuali, vai arT ka sistémiska reakcija kopuma.

Kopuma, ja paradas paaugstinatas jutibas pazimes un simptomi, karbamazepina lietoSana japartrauc
nekavgjoties.

Pacieti, kuriem, lietojot karbamazepinu, noverotas sadas reakcijas jainforme, ka aptuveni 25 lidz 30%
S0 pacientu, lietojot okskarbazepinu ari var atfistities paaugstinatas jutibas reakcijas.

Krustotu paaugstinatu jutibu var noverot, vienlaicigi lietojot karbamazepinu un fenitoinu.

Pasnaviba/ pasnavibas domas vai stavokja kliniska pasliktinasands

Sanemti zinojumi par pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem, kas tiek arstéti ar
pretepilepsijas lidzekliem dazadu indikaciju gadijuma. Ar1 randomizetu placebo kontrolétu p&tijumu
meta analize sasniedz datus par nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku, lietojot pretepilepsijas lidzeklus (Skatit nodalu 5.1). ST riska mehanisms nav zinams, un
pieejamie dati neizsledz sadu palielinata riska iespg&jamibu arT karbamazepina lietoSanas gadijuma.
Tapéc jauzrauga, vai pacientam nerodas paSnavibas domas un paSnavnieciskas uzvedibas simptomi,
un jaapsver atbilstosa arstéSana. Pacientam un vipa apriip€tdjiem jaiesaka ve€rsties pie arsta, ka
pacientam rodas pasnavibas domas vai pasnavnieciskas uzvedibas simptomi.

Karbamazepinu jalieto piesardzigi pacientiem ar jauktam Iekmem, kas ietver tipisku vai netipisku mazo
epilepsiju. Visos Sajos gadijumos karbamazepins var pastiprinat 1ékmi. Gadijumos, kad lekmes tiek
pastiprinatas, karbamazepina lietoSana japartrauc. Lekmju biezums var palielinaties gadijumos, kad
iekSkigi lietojama medikamenta forma tiek aizstata ar supozitoriju formu.

Terapijas laika no alkohola lietoSanas ir jaizvairas.

Peksni partraukt karbamazepina terapiju vai pariet uz citu antikonvulsantu drikst tikai tad, ja pacients
sanem aizsargajosu barbituratu vai diazepama terapiju.

Hormonalas kontracepcijas efektivitate var biit samazinata karbamazepina lietoSanas laika. Jaizmanto
alternativas kontracepcijas metodes.

Kaut gan korelacija starp karbamazepina devu un plazmas koncentraciju, ka arT starp plazmas
koncentraciju un klinisko efektivitati, un panesamibu ir drizak nepietiekama, plazmas limena
MmonitoréSana var bt vélama sekojoSos gadijumos: dramatisks 1ekmju bieZuma pieaugums/ pacienta
lidzestibas noteik8ana, gratniecibas laika, arstéjot bernus un jaunieSus, ja ir aizdomas par uzsakSanas
traucgjumiem, ja ir aizdomas par toksicitati vienlaikus lietojot vairakus medikamentus (skatit
apak3punktu 4.5).

Jaatceras, ka iesp&jama latentas psihozes aktivacija, gados vecakiem pacientiem—apjukums un nemiers.
Katra Carbalex 200 mg tablete satur 88 mg laktozes monohidrata. Pacienti ar reti sastopamu

parmantojamu galaktozes nepanesibu, Lapp laktozes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot So medikamentu.
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Katra Carbalex 400 mg tablete satur 176 mg laktozes monohidrata. Pacienti ar reti sastopamu
parmantojamu galaktozes nepanesibu, Lapp laktozes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot So medikamentu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vielas, kuras palielina karbamazepina koncentraciju plazma

Karbamazepina metabolisma kavéSanu un ta koncentracijas palielinasanos plazma novéro, lietojot to
kopa ar antibiotikam eritromicinu, troleandomicinu, izoniazidu, daziem kalcija kanalu blokatoriem
(piem., verapamilu, diltiazemu), dekstropropoksiféenu un viloksazinu.

Karbamazepina, koncentracija plazma var palielinaties, vienlaikus lietojot karbamazepinu un
pretkrampju lidzeklus (fenitoinu, primidonu, valproiskabi) vai cimetidinu.

Greipfriitu sula ievérojami paaugstina karbamazepina biopieejamibu un tadel to nevajadzetu lietot
(skatit 5.2 Farmakoking@tiskas 1paSibas). Alkohols pastiprina karbamazepina CNS blakusefektus.
Klaritromicins, fluoksetins, fluvoksamins, amprenavirs, ritanovirs palielina karbamazepina plazmas
koncentraciju.

Acetazolamids palielina karbamazepina plazmas koncentraciju.

Vielas, kuras samazina karbamazepina koncentraciju plazma

Pateicoties aknu enzimu indukcijai, var samazinaties citu zalu efektivitate - peroralo antikoagulantu
(kumarina atvasinajumi), hinidina, antibiotiku (piem., doksiciklina) un hormonalo pretapauglosanas
Iidzeklu metabolisms.

Metadons un tramadols samazina karbamazepina efektivitati.

Rifamicins (rimfampicins, rifabutins) samazina karbamazepina plazmas koncentraciju.

Karbamazepina un citu zalu mijiedarbiba, lietojot vienlaicigi

Karbamazepina un litija kombinacija var izraisit atgriezeniskas neirotoksiskas reakcijas.

P&c arsteéSanas ar MAO inhibitoriem karbamazepinu var ordinét tikai péc divam ned&lam.
Karbamazepins var samazinat mianserima un triciklisko antidepresantu, clozapina, haloperidola,
olanzapina, risperidona, digitoksina, ciklosporina, kortikosteroidu Iimeni plazma.

Noteiktu diurétiku (hidrohlortiazids, furosemids) un karbamazepina vienlaiciga lieto$ana var izraisit
hiponatriemiju.

Ietekme uz laboratorijas izmekléjumiem: vairogdziedzera funkciju parametri var biit izmainiti. Var but
nepiecieSams vairogdziedzera hormonu (levotiroksins, liotironins) devu pielagosana.

4.6. Gritnieciba un zidiSana

Griitniecibas laika, Tpasi pirmaja trimestri, jebkuru zalu lietoSana var izraisit potencialu kait&jumu.
Tomeér, ja antikonvulsiva terapija nepiecieSama, no tas nedrikst atteikties griitniecibas laika, jo tas var
radit lielaku risku gan matei, gan auglim.

Dzivnieku pétijumos karbamazepins uzradija salidzino$i zemu teratog€nisku potencialu. levadot
grauz€jiem devas, kas 10 Iidz 25 reizes parsniedz terapeitiskas devas cilvékam (r€kinot uz kermena
masu), noveroja samazinatu jaundzimuSo svaru un organu masu, arl nepilnigu osifikaciju un
sporadisku auksl&ju skeltni.

Vajadzetu lietot iesp&jami mazas, efektivas preparata devas, iesaka regulari kontrolét preparata saturu
plazma (zalu uzraudziba) (terapeitiskas robezas 3 -12 mg/l = 13 — 50 pmol/l).

Ir zinams, ka matém, kuras slimo ar epilepsiju, dzimst bérni, kuri predisponéti uz attistibas
trauc€jumiem, ieskaitot malformaciju. Ir zinots par to, ka karbamazepins, lidzigi ka vairums
antiepileptisko Iidzeklu, paaugstina $a riska iesp&ju, tacu parliecinosi kontroléti kliniskie petijumi par
karbamazepina monoterapiju nav pieejami. Tacu saistiba ar karbamazepina lietoSanu ir zinojumi par
attistibas traucjumiem un malformaciju, ieskaitot spina bifida un arT citas iedzimtas anomalijas,
piem., kraniofacialus defektus, kardiovaskularas malformacijas, hipospadijas un dazadu organisma
sisttmu anomalijas. Pacientes jainformé par paaugstinata malformacijas riska iesp&ju, jadod iesp&ju
veikt antenatalu skriningu.
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Ir zinams, ka griitniecibas laika var rasties folskabes deficits. Ir zinojumi, ka antiepileptiskie Iidzekli
pastiprina So folskabes deficitu. Tas varétu izskaidrot augsto iedzimto defektu biezumu ar epilepsiju
slimu, arstétu sievieSu pecnacgjiem. Tapéc ieteicama folskabes papildterapija pirms griitniecibas un
tas laika.

Lai novérstu asinosanu jaundzimuSajiem, ieteicams p&dgjas gritniecibas ned€las matei, ka ari
jaundzimuSajam, lietot K; vitaminu.

Viela izdalas augla asinis un mates piena. Lai sasniegtu l&nu karbamazepina atcelSanu
jaundzimu$ajam, zidiSanu japartrauc pakapeniski. Karbamazepins, kas izdalas piena, var izraisit
jaundzimuS$ajam ziSanas griitibas, jo tam ir sedativa ietekme uz CNS.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Karbamazepins arkartigi nelabvéligi ietekmé sp&jas vadit transporta lidzekli vai darboties ar
mehanismiem.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Saskana ar sekojoSo sastopamibas biezumu tiek sniegts blakusparadibu novertgjums:

loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10); retak (> 1/1 000, < 1/100); reti (= 1/10 000, < 1/1 000); loti
reti (< 1/10 000).

Ne visam blakusparadibam iesp&jams noteikt to biezumu, jo nav pietiekamu datu.

Izmeklejumi

Biezi:  svara pieaugums, hiponatriémija, kuras rezultata retos gadijumos var but apatija, vemsana,
galvassapes, apjukums un nervu darbibas traucgjumi.

Loti reti: izmainiti vairogdziedzera funkcijas testi: paaugstinats holesterina limeni asinis, ieskaitot ABL (HDL)
holesterinu un trigliceridus.

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti: sirds vadiSanas traucgjumi.
Loti reti:  bradikardija, sirds aritmijas, sirds mazspgja, sirds koronaras slimibas pasliktinasanas.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Ar dazadu biezumu iesp€jamas sekojoSas asins ainas izmainas:

Loti bieZi: leikopénija.

BieZi: trombocitopénija, eozinofilija.

Reti: leikocitoze, limfadenopatija, folskabes deficits.

Loti reti: agranulocitoze, anémija, porfirija, palielinats eritrocitu daudzums.

Nervu sistémas traucejumi
Loti bieZi: reibonis, koordinacijas traucgjumi, miegainiba, nogurums.

BieZi: galvassapes, redzes dubulto$anas, neskaidra redze.
Retak: patologiskas negribétas kustibas, pieméram, tremors un muskulu rausti§anas, nistagms.
Reti: spontanas kustibas mutes un sejas zona, patstavigas, nekontroléjamas acu kustibas, runas

traucgjumi, nekontrolétas kermena kustibas neiropatija, nervu iekaisums, parestézija,
muskulu vajums un paralizes pazimes.

Acu slimibas
Loti reti:  konjunktivits, 1ecas apdulkosanas.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: paaugstinata pulmonala jutiba (atseviSskos gadijumos intersticiala pneimonija), ko raksturo
drudzis, elpas trakums, plausu iekaisums.
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Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti bieZi: slikta diiSa, vemS$ana.

BieZi: sausuma sajiita mute.
Retak: caureja vai aizcietgjums.
Reti: sapes vedera.

Loti reti:  garSas trauc&jumi, méles vai mutes glotadas ickaisums, pankreatits.

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi
BieZi: tiska, samazinata urinacija.
Loti reti: nieru iekaisums, nieru mazspéja, nieru darbibas traucgjumi, bieZa urinacija, Urina retence.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti bieZi: alergiskas adas reakcijas, natrene, kura var bit fatala.

Retak: eritroderma.

Reti: simptomi Iidzigi sistemiskai lupus erythematosu (drudzis, nogurums, paaugstinata jutiba pret saules
gaismu, reimatoidas locitavu sapes, adas apsartums).

Loti reti:  Stivena—DZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize, fotosensibilitates reakcijas, adas
vai glotadas iekaisums, adas pigmentacijas izmainas, purpura, pinnes, SviSana, matu
izkri8ana, palielinata matu aug3ana.

Skeleta-muskuju un saistaudu sistemas bojajumi
Loti reti: artralgija, sapes muskulos, muskulu krampji, kaulu metabolisma traucéjumi (osteomalacija).

Endokrindas sistemas traucéjumi
Loti reti: prolaktina [imena paaugstinasanas asinis, kas var izraisit galaktoreju un ginekomastiju.

Asinsvadu sistémas traucejumi
Reti: hipertensija vai hipotensija.
Loti reti:  vénu iekaisums, vénu oklizija.

Imiinas sistemas traucejumi:

Reti: aizkavétas alergiskas reakcijas, kas skar vairakus organus ar tadam paaugstinatas jutibas
reakcijam ka drudzis, izsitumiem uz adas, vaskulitu, limfinezglu pietikumu, locitavu sapém,
izmainam asinsaina un aknu funkcionalo testu novirzém. Var tikt skarti arf citi organi (pieméram,
plausas, nieres, aizkunga dziedzeris, sirds un resna zarna).

Loti reti:  meningits, angioneirotiska taska.

Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta:
Nogurums, drudzis, hipertensija vai hipotensija.

Aknu un/vai Zultscelu izvades sistémas traucéjumi

DaZu aknu parametru pieaugums un aknu iekaisums var notikt ar dazadu biezumu.
Reti: dzelte.

Loti reti: ierobeZotas aknu funkcijas.

Reproduktivas sistémas traucejumi un krits slimibas
Loti reti:  seksuali trauc&jumi.

Psihiskie traucejumi:
Reti: halucinacijas (redzes vai dzirdes), depresija, anoreksija, nemiers, agresiva uzvediba,
apjukums.
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4.9. Pardozésana

Akutas karbamazepina pardoze$anas simptomi: vemS$ana, trice, uzbudinajums, krampji, pat koma,
elpoSanas nomakums, arteriala asinsspiediena svarstibas, sirds uzbudindjuma vadiSanas trauc&jumi,
apzinas trauc€jumi, oligtirija.

Arste$ana: simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas Iidzeklis, karboksamida atvasinajumi.
ATK kods: NO3AFOI.

Karbamazepinam galvenokart ir pretkrampju iedarbiba. Turklat, karbamazepins uzrada
antiholinergiskas, sedativas un antidepresivas ipaSibas, ka ari uz CNS balstitu antidiurétisku
iedarbibu.

Papildus ta efektivitatei dazadas epilepsijas formas, karbamazepins pozitivi ietekmé pavadosas
psihologiskas izmainas (sajiismas efekts).

Karbamazipina lietoSana var tikt apsvérta triszaru neiralgijas gadijuma. Karmabazepins mazina
alkohola abstinences sindromus.

11 pretkrampju zalu, lietotas epilepsijas un psihisku traucgjumu (tai skaitd bipolarie trauc€jumi,
Sizofrénija un trauksmes stavokli) vai citu traucgjumu (tai skaitd neiropatisko sapju) arstéSana,
randomizgtu placebo kontrolétu pétijumu meta analize (kopuma 199 pétijumi ar 27.863 pacientiem
zalu grupa un 16.029 pacientiem placebo grupa) sasniedz datus par nedaudz paaugstinatu pasnavibas
domu un paSnavnieciskas uzvedibas risku, pacientiem zalu grupa salidzinot ar pacientiem placebo
grupa. Sos gadijumus novéroja starp 2 un 24 terapijas nedélu visu zalu pétijumos lidzigi. Paaugstinatu
paSnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas risks pretepilepsijas zalu pacientiem arstétiem ar
pretepilepsijas zalem tika novertéts ar 0.43 %, kas ir gandriz divas reizes augstaks, neka placebo
pacientu grupai ar 0.24%, kas atbilst 2 papildus gadijumiem uz 1000 pacientiem pretepilepsijas zalu
grupa salidzinot ar pacientiem placebo grupa.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Péc vienreizéjas karbamazepina devas ievadiSanas ir relativi gar§ plazmas pusperiods (25- 65
stundas); pec atkartotas devas, pateicoties metabolisma auto-indukcijai, eliminacija ir ievérojami
atraka (12- 17 stundas). Karbamazepins metaboliz&jas aknas un izdalas parsvara caur nierém.
Inhib&jot CYP-450-11IA4 enzimus zarnu sieninds un aknas, greipfriitu sula nozimigi palielina
karbamazepina biopieejamibu (sk.p. 4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Tapat ka citas aknu enzimus inducgjoSas substances, augstaks hepatomu un labdabigu testikularu
adenomu rasanas biezums noverots zurkam, kuram ievadija 250 mg/kg uz kermena svara divus gadus.
Cilvekiem $o nov€rojumu nozime nav zinama. Mutagenitates tests ar karbamazepinu un daziem ta
metabolitiem ir negativs.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats, kukurtizas ciete, Zelatins, natrija cietes glikolats, talks, magnija stearats.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
(PVH/PVDH - Al) blistera iepakojums satur 50 tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H, Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austrija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
Carbalex 200 mg 00-0470
Carbalex 400 mg 00-0471

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
10.05.2000/18.10.2005

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
18.11.2010.

Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H., pilnvarota parstave
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