INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Oxcarbazepine STADA 150 mg filmovertrukne tabletter

Oxcarbazepine STADA 300 mg filmovertrukne tabletter

Oxcarbazepine STADA 600 mg filmovertrukne tabletter
Oxcarbazepin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel dig til personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se pkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Oxcarbazepine STADA
Sadan skal du tage Oxcarbazepine STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I A

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Oxcarbazepine STADA

Det aktive stof i Oxcarbazepine STADA er oxcarbazepin.
Oxcarbazepine STADA tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antikonvulsiva (antikrampemidler)
eller antiepileptika (epilepsimedicin).

Hvad bruges Oxcarbazepine STADA til

Antiepileptisk medicin, som fx Oxcarbazepine STADA, er standardbehandling mod epilepsi. Epilepsi
er en hjernesygdom, der far folk til at fa tilbagevendende anfald eller kramper. Anfald sker pa grund af
en midlertidig fejlfunktion i hjernens elektriske impulser. Normalt koordinerer hjernecellerne
kroppens bevagelser ved at sende signaler gennem nerverne til musklerne pa en organiseret og
struktureret made. Nar man har epilepsi, sender hjernecellerne for mange ustrukturerede signaler, som
kan medfare ukoordineret muskelaktivitet, dvs. et epileptisk anfald.

Oxcarbazepine STADA bruges til at behandle partielle anfald med eller uden sekundart generaliseret
tonisk-klonisk anfald. Partielle anfald omfatter et begranset omrade af hjernen, men kan sprede sig til
hele hjernen og kan forarsage et generaliseret tonisk-klonisk anfald. Der er to typer af partielle anfald:
simple og komplekse. Ved simple partielle anfald bevarer patienten bevidstheden, hvorimod ved
komplekse anfald pavirkes patientens bevidsthed.

Oxcarbazepine STADA virker ved at holde hjernens ustrukturerede signaler fra nervecellerne under
kontrol. Derved forhindres eller formindskes antallet af anfald.

Oxcarbazepine STADA kan bruges alene eller i kombination med andre antiepileptiske leegemidler.
Normalt vil leegen forsgge at finde det leegemiddel, der virker bedst for dig eller dit barn, men ved

mere alvorlig epilepsi kan en kombination af to eller flere leegemidler veere ngdvendig for at
kontrollere anfaldene.



Oxcarbazepine STADA kan bruges af voksne og til barn pa 6 ar eller derover.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE OXCARBAZEPINE STADA
Tag ikke Oxcarbazepine STADA

Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Laegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

- hvis du er allergisk over for oxcarbazepin, eslicarbazepin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Oxcarbazepine STADA (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Oxcarbazepine STADA.

- hvis du nogensinde har udvist useedvanlig overfglsomhed (udslat eller andre tegn pa allergi)
over for carbamazepin eller andre leegemidler. Hvis du er allergisk over for carbamazepin er
risikoen 1 til 4 (25 %) for, at du ogsa kan fa en allergisk reaktion mod oxcarbazepin.

- hvis du har en nyresygdom.

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

- hvis du tager vandrivende medicin (medicin, som hjelper nyrerne med at udskille salt og
vand ved at gge produktionen af urin).

- hvis du lider af en hjertesygdom, stakandethed, og/eller hvis dine fgdder eller ben haever pa
grund af veeske i kroppen.

- hvis dine blodpraver viser, at du har nedsat natriumindhold i blodet (se punkt 4
”Bivirkninger”).

- hvis du er kvinde og tager hormonel praevention som fx p-piller. Oxcarbazepine STADA
kan ophave praeventionens virkning. Brug en anden eller en supplerende (ikke-hormonel)
form for praevention, mens du tager Oxcarbazepine STADA. Dette kan hjelpe med at
forhindre en ugnsket graviditet. Forteel din leege med det samme, hvis du har uregelmassige
blagdninger eller pletbgder. Hvis du har spargsmal til dette, sa kontakt din lage.

Hvis du far nogen af falgende symptomer efter, at du er begyndt med at tage Oxcarbazepine STADA,
skal du omgaende forteelle det til din lzege eller kontakte skadestuen pa det nermeste hospital:

- hvis du far en overfalsomhedsreaktion, som fx heevelse af leber, gjenlag, ansigt, hals, mund
eller pludselige vejrtraekningsproblemer, feber med haevede lymfekirtler, udslet eller
bleredannelse pa huden.

- hvis du opdager symptomer pa leverbetaendelse, fx gulsot (gulfarvning af hud og det hvide i
gjnene).

- hvis du oplever hyppigere krampeanfald. Det er ise&r vigtigt med hensyn til barn, men kan
ogsa forekomme hos voksne.

- hvis du bemaerker symptomer, som kan tyde pa sygdom i blodet, sasom treethed, stakandethed
ved motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige infektioner som giver
feber, ondt i halsen, mundsar, blgdning eller hvis du far bla marker nemmere end normalt,
naseblod, rade eller lilla omrader pa huden eller uforklarlige pletter pa huden.

- enlille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel
Oxcarbazepine STADA har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa sig selv.
Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker, bar du straks kontakte din leege.

* hvis du har en hurtig eller useedvanlig langsom hjerterytme.

Risikoen for alvorlige hudreaktioner associeret med carbamacepin eller kemisk relaterede stoffer hos
patienter af Han Kinesisk eller Thai oprindelse, kan forudses ved at teste en blodpreve fra disse
patienter. Din leege vil radgive om det er ngdvendigt med en blodpreve far du tager oxcarbazepin.

Overvagning under behandlingen med Oxcarbazepine STADA
Far og under behandlingen med Oxcarbazepine STADA kan din leege udfgre blodprgver for at
bestemme dosen for dig. Din lzege vil fortzlle dig, hvornar praverne skal udfares.
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Bgrn og unge

Din leege vil maske anbefale at overvage skjoldbruskkirtel-funktionen hos bgrn far behandling og
under behandling.

Brug af anden medicin sammen med Oxcarbazepine STADA

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder iser:

* hormonel preevention, som fx p-piller (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

+ anden antiepileptisk medicin og enzyminducerende, som fx carbamazepin, phenobarbital, phenytoin
eller lamotrigin og rifampicin.

*» medicin, som nedsetter indholdet af natrium i blodet, som fx diuretika (bruges til at hjeelpe nyrerne
med at udskille salt og vand ved at gge produktionen af urin), desmopressin og non-steroide
antiinflammatoriske lzegemidler, som fx indometacin.

* lithium og monoaminoxidase-h&mmere (medicin, der bruges til behandling af humgrsvingninger og
visse typer af depression).

» medicin, der kontrollerer din krops immunsystem, som fx ciclosporin og tacrolimus.

Brug af Oxcarbazepine STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Oxcarbazepine STADA kan tages med eller uden mad. Alkohol kan gge Oxcarbazepine STADAS
slgvende virkning. Undga sa vidt muligt alkohol og sgg rad hos din lege.

Graviditet og amning.
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Forteel det til din leege, hvis du er gravid eller har planer om at blive gravid.

Det er vigtigt at holde epilepsi-anfaldene under kontrol under graviditeten. Der kan dog vare en risiko
for barnet, hvis du tager medicin mod epilepsi under graviditeten, Din leege vil fortzlle dig mere om
fordelene og potentielle risici og hjeelpe dig med at beslutte, om du bar tage Oxcarbazepine STADA.
Du ma ikke stoppe din behandling med Oxcarbazepine STADA under graviditet, far du har talt med
din leege.

Amning

Du ma ikke amme, mens du tager Oxcarbazepine STADA. Det aktive stof i Oxcarbazepine STADA
udskilles i modermeelken. Dette kan give bivirkninger hos barn, der bliver ammet. Spgrg din lsege
eller apoteket til rads, for du tager dette nogen form for medicin, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oxcarbazepine STADA kan virke
slgvende eller gare dig svimmel, eller kan forarsage slaret syn, dobbeltsyn, manglende muskel
koordination eller et nedsat bevidsthed, specielt ved behandling eller dosis gges. og det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Det er vigtigt, at du taler med din laege
om, hvorvidt du ma kare bil eller arbejde med maskiner, mens du tager Oxcarbazepine STADA.

3.  SADAN SKAL DU BRUGE OXCARBAZEPINE STADA

Tag altid Oxcarbazepine STADA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Hvor meget skal du tage

Dosering for voksne




» Den normale startdosis af Oxcarbazepine STADA for voksne (inkl. a&ldre patienter) er 600 mg i
dagnet.

* Tag en 300 mg tablet to gange daglig eller to 150 mg tabletter to gange daglig.

* Laegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dig. Den gnskede effekt opnés
normalt mellem 600 mg og 2400 mg i dggnet.

* Hvis du bruger anden antiepileptisk medicin, er doseringen den samme.

* Hvis du har en nyresygdom (med nedsat nyrefunktion) er startdosis halvdelen af den normale
startdosis.

* Hvis du har en alvorlig leversygdom, kan din laege evt. justere din dosis.

Dosering for barn

Oxcarbazepine STADA kan bruges af barn som er 6 ar eller derover.

Dosis til bgrn afhaenger af barnets veegt.

» Startdosis er 8-10 mg pr. kg legemsvagt i dagnet fordelt pa to doser. For eksempel ville et barn pa
30 kg starte behandling med en 150 mg tablet to gange daglig.

* Laegen kan agge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dit barn. Den gnskede effekt
opnas normalt ved en dosis pa 30 mg pr. kg legemsvagt i dagnet. Den maksimale dosis for et barn er
46 mg pr. kg kropsveegt pr. dag.

Sadan tages Oxcarbazepine STADA

* Synk tabletterne med en smule vand.

« Hvis det er ngdvendigt, kan tabletterne deles i to, sa de er lettere at synke. Del ikke tabletterne for at
tage en halv dosis. Delekarven er ikke designet til at tabletten deles i lige store doser.

* Til mindre bern, der ikke kan sluge tabletter, eller hvor den nedvendige dosis ikke kan gives med
tabletter, kan du bruge oxcarbazepin oral suspension.

Hvornar og hvor lzenge du skal tage Oxcarbazepine STADA

Tag Oxcarbazepine STADA to gange om dagen, hver dag, pa omtrent samme tidspunkt , medmindre
legen har sagt noget andet. Det vil give dig den bedste kontrol af din epilepsi. Det vil ogsa hjelpe dig
med at huske, hvornar du skal tage tabletterne.

Din leege vil fortelle dig hvor leenge din/dit barns behandling med Oxcarbazepine STADA vil vare.
Varigheden af behandlingen er baseret pa din/dit barns anfaldstype. Det kan veere ngdvendig, at
behandle i mange ar for at kontrollere anfaldene. Du mé ikke andre dosis eller stoppe behandlingen
uden at kontakte din laege.

Hvis du har taget for meget Oxcarbazepine STADA

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Oxcarbazepine STADA tabletter end
der star i denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag
pakningen med. Symptomer pa overdosering kan fx veere:

e dgsighed, svimmelhed, problemer med koordinering og / eller ufrivillige bevagelser af
gjnene, muskeltreekninger eller vaesentlig forveerring af kramper, hovedpine, tab af bevidsthed,
koma,
kvalme, opkastning, forsteerket muskeltreekninger
slavhed, dobbeltsyn, forsnaevring af sorte del af gjet, slaret syn
Treethed
kort og overfladisk vejrtraekning (respirationsfrekvens depression),

uregelmaessig hjerterytme (QTc forleenget interval),

rysten, hovedpine, koma, nedsat bevidsthed, ukontrollerbare bevaegelser af munden, tunge og
lemmer,

aggression, agitation, forvirring,

lavt blodtryk,

andengd

Hvis du har glemt at tage Oxcarbazepine STADA
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Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den naste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis tabletter over og fortsat med dit
normale doseringsskema. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du er i tvivl eller har glemt flere doser, bar du kontakte din laege.

Hvis du holder op med at tage Oxcarbazepine STADA

Stop ikke med at tage Oxcarbazepine STADA, medmindre din lege beder dig om det.

For at forhindre pludselig forvarring af dine anfald, ma du aldrig afbryde behandlingen pludseligt.
Hvis din behandling stoppes, skal det gares gradvist efter instruktion fra din laege.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen eller ga til skadestuen pa det naermeste hospital, hvis du far nogle af
folgende bivirkninger:

Falgende er tegn pa meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer), men potentielt
alvorlige bivirkninger, som kan kraeve akut leegehjeelp. Leegen vil ogsa beslutte om behandlingen med
Oxcarbazepine STADA skal stoppes umiddelbart og hvordan fortsat behandling skal forega.

» Haeevelse af leber, gjenlag, ansigt, hals eller mund ledsaget af vejrtraekningsbesvaer, talebesveer eller
synkebesveer (tegn pa anafylaktiske reaktioner og angiogdem) eller andre tegn pa overfalsomhed
sdsom udslat, feber og ledsmerter.

« Kraftig dannelse af blistre pa huden og/eller slimhinder som laber, gjne, mund, i nesesveelget eller
pa kensorganerne (tegn pa alvorlig allergisk reaktion, inkl. Lyells syndrom, Stevens-Johnson syndrom
og erythema multiforme).

* Traethed, stakandethed ved motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige
infektioner som giver feber, ondt i halsen, mundsar, lettere ved at fa bla marker eller blgdning end
normalt, naeseblod, radlige eller lilla hudomrader eller uforklarlige skjolder pa huden (tegn pa nedsat
antal blodplader eller nedsat antal blodceller).

* Radt skjoldet udslaet hovedsageligt i ansigtet som kan ledsages af traethed, feber, kvalme eller
appetitlgshed (tegn pa systemisk lupus erythematosus).

* Apati (ligegyldighed), forvirring, muskeltrackninger eller veesentlig forveerring af krampetraeekninger
(symptomer som kan haenge sammen med lavt natriumindhold i blodet) (se Advarsler og
forsigtighedsregler”).

* Influenzalignende symptomer med gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene) (tegn pa
leverbetzendelse).

» Kraftige smerter i den gvre del af maven, opkastning og tab af appetitten (tegn pa beteendelse i
bugspytkirtlen).

» Vagtogning, treethed, hartab, muskelsvaghed, kuldskeer (tegn pa nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen).

Fortal det hurtigst muligt til leegen, hvis du far nogen af nedenstaende bivirkninger, de kan
kraeve legehjalp.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* rysten, koordinationsbesveer, ufrivillige gjenbevagelser, folelse af angst og nervesitet, depression,
humarsvingninger, udsleat.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1ud af 10.000 patienter):

» uregelmeaessige hjerteslag eller meget hurtig eller langsom hjerterytme.

Andre bivirkninger som kan forekomme:
Disse bivirkninger er normalt milde eller moderate bivirkninger af Oxcarbazepine STADA. De fleste
af disse er forbigaende og aftager normalt over tid.



Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
o treethed, hovedpine, svimmelhed, dgsighed, kvalme, opkastning, dobbeltsyn.
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o svaekkelse, hukommelsesforstyrrelser, forstyrrelser i opmaerksomhed, nedsat
koncentrationsevne, ligegyldighed, uro/rastlashed, forvirring, slaret syn, synsforstyrrelser,
forstoppelse, diarré, mavesmerter, akne, hartab, balanceproblemer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o nzldefeber. Du kan ogsa have forhgjet niveau af leverenzymer, mens du tager Oxcarbazepine

STADA
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
o Forhgjet blodtryk; taleforstyrrelse

e Der har varet rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskarhed
og knoglebrud. Tal med din leege eller apotekspersonalet hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskarhed eller tager medicin med binyrebarkhormon.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

« Brug ikke Oxcarbazepine STADA efter den udlgbsdato, der star pa blisterfolien og den ydre
pakning. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den navnte maned.

« Brug ikke Oxcarbazepine STADA, hvis du opdager, at pakningen er beskadiget eller har veret abnet.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Oxcarbazepine STADA indeholder:

- Det aktive stof er oxcarbazepin
- @vrige indholdsstoffer er:

e Tabletkerne: Silica (E155), mikrokrystallinsk cellulose (E460), hypromellose (E464),
crospovidon (E1202), magnesiumstearate (E470b).

e Tabletovertrek: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 8000, gult jernoxid
(E172), rad jernoxid (E172), sort jernoxid (E172, kun | 150 mg tabletten), talcum (E553Db)

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

150 mg: svagt gragrgnne, ovale bikonvekse filmovertrukne tabletter, ca. 4,4 mm hgje, ca. 11,1 mm
lange og ca. 5,6 mm brede, med delekerv pa begge sider og preeget med 150" p& den ene side af
delekerven pa den ene side af tabletten.

300 mg: gule, ovale bikonvekse filmovertrukne tabletter, ca. 5,4 mm hgje, ca. 15,1 mm lange og ca.
6,6 mm brede, med delekarv p4 begge sider og praget med ”300” pa den ene side af delekearven pa
den ene side af tabletten.

600 mg: lysergde ovale bikonvekse filmovertrukne tabletter, ca. 7,0 mm hgje, ca. 18,6 mm lange og
ca. 8,1 mm brede, med delekaerv pa begge sider og praeget med ”600” pa den ene side af delekarven

pa den ene side af tabletten.

Delekarven er udelukkende til for at lette indtagelse af tabletten, og ikke for at dele tabletten i lige
doser.

De filmovertruknetabletter kan fas i blisterpakninger med 50, 100 og 200 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repreaesentant:

PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46A

DK-2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Holland Oxcarbazepine CF 150/300/600 mg, filmomhulde tabletten
Danmark Oxcarbazepine STADA

Finland Oxcarbazepine STADA 150/300/600 mg kalvopaallysteista tablettia
Sverige Oxcarbazepine STADA 150/300/600 mg filmdragerade tabletter
Polen KARBOSTAD 150/300/600 mg tabletki powlekane

Tyskland Oxcarbazepin STADA 150/300/600 mg Filmtabletten

Slovenien Okskarbazepin STADA 150/300/600 mg filmsko obloZene tablete

Denne indlegsseddel blev senest revideret februar 2018



