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Oxcarbazepin

du har.

ger, som ikke er nzvnt her.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Oxcarbazepin 2care4 til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirknin-

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Oxcarbazepin 2care4

. Sadan skal du tage Oxcarbazepin 2care4

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Oxcarbazepin 2care4 filmovertrukne tabletter
indeholder det virksomme indholdsstof oxcarbazepin.
Oxcarbazepin tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes antiepileptika og som anvendes til behandling
af epilepsi.

Oxcarbazepin 2care4 er udviklet til at medvirke til

at kontrollere kramper eller anfald hos patienter, der
har epilepsi. Oxcarbazepin 2care4 anvendes til at
behandle visse former for epilepsi hos voksne og bgrn
fra 6 ar. Leegen vil enten ordinere Oxcarbazepin 2care4
filmovertrukne tabletter alene eller ssmmen med andre
antiepileptika.

o Ul AW

Laegen kan have givet dig Oxcarbazepin 2care4 for
noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
TAGE OXCARBAZEPIN 2CARE4

Tag ikke Oxcarbazepin 2care4, hvis
e du er overfalsom (allergisk) over for oxcarbazepin
eller et af de pvrige indholdsstoffer.

Var ekstra forsigtig med at tage Oxcarbazepin

2care4,

o hvis du er allergisk (f.eks. hvis du tidligere har faet
udslaet eller andre overfglsomhedsreaktioner) over
for carbamazepin, som er et lignende antiepileptika.
Risikoen er ca. 1:4 (25 %) for, at du ogsa er aller-
gisk over for oxcarbazepin. Overfglsomhedsreaktio-
ner, sdsom pludseligt hududslaet, dndedraetsbesvaer
pga. havelse af strubehovedet, havelse af leber og
gjenldg (inden for minutter til timer), pga. overfgl-
somhed (anafylaktisk reaktion), samt pavirkning af
lever, hud, blod og lymfesystem kan ogsa forekomme
hos personer, der ikke tidligere har vist tegn pa
overfglsomhed overfor carbamazepin.

e hvis du oplever almen slgjhed, tendens til betaendel-
se (infektioner) isaer halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

® hvis du far leverbetendelse eller en alvorlig hud-
reaktion (se afsnittet “Bivirkninger”).

® hvis du har en nyresygdom, som er forbundet med et
lavt natriumindhold (saltindhold) i blodet. Oxcarba-
zepin 2care4 kan saenke natriumindholdet i blodet
yderligere, hvilket kan give symptomer pa natrium-
mangel (se afsnittet “Bivirkninger”). Hvis du har en
nyresygdom, vil legen muligvis undersgge dit blod
for og med jaevne mellemrum efter behandlingsstart
med Oxcarbazepin 2care4.

e hvis du tager anden medicin, som nedsatter indhol-
det af natrium i blodet (f.eks. vanddrivende medicin
o0g non-steroide antiinflammatoriske laegemidler
(NSAID) sasom indometacin og ibuprofen) (se
afsnittet “Brug af anden medicin”).

e hvis du har hjerteproblemer som f.eks. hjertesvigt
(stakandethed, haevede ankler). Lagen vil jaevnligt
kontrollere din veegt, for at sikre at der ikke ophobes
vand i kroppen.

e hvis du har hjerterytmeforstyrrelser.

® hvis du anvender hormonel praevention (se afsnittet
"Brug af anden medicin”).

® hvis du far blodmangel eller far knoglemarvsbrud.

o hvis du planlegger at blive gravid (se afsnittet
"Graviditet og amning”).

o hvis du ikke taler visse sukkerstoffer (se afsnittet
"Vigtig information om nogle af de gvrige indholds-
stoffer i Oxcarbazepin 2care4”).

Generelt ber behandling med oxcarbazepin afbrydes
gjeblikkeligt, hvis der opstar tegn eller symptomer pa
overfalsomhed. Fortael leegen, hvis dette geelder for dig.

Nogle personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin
som for eksempel Oxcarbazepin 2care4, har haft selv-
mordstanker eller tanker om at gere skade pa sig selv.
Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker, bgr du
straks kontakte din laege.

I sjeeldne tilfeelde kan man fa alvorlige hud-bivirkninger
ved behandling med Oxcarbazepin 2care4. Risikoen for
dette kan males ved hjzlp af en blodprave.

Tal med legen fer du tager Oxcarbazepin 2care4, hvis
du er af han-kinesisk eller thailandsk oprindelse.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol,
at du er i behandling med Oxcarbazepin 2care4. Det
kan pavirke proveresultaterne.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel legen, hvis du tager et eller flere af

folgende legemidler, da de kan pavirke virkningen af

Oxcarbazepin 2care4:

e Andre antiepileptika (f.eks. phenobarbital,
phenytoin, carbamazepin, lamotrigin og valproin-
syre). Leegen vil muligvis justere dosis af disse
leegemidler, hvis de gives sammen med Oxcarbazepin
2care4. Ved kombinationer med lamotrigin er der
gget risiko for, at bivirkninger som kvalme, dgsighed,
svimmelhed og hovedpine kan forekomme.

e Hormonel pravention (som p-piller). Oxcarbazepin
2care4 kan ophave p-pillens virkning. Der bgr der-
for anvendes en supplerende form for praevention.

e Medicin til behandling af psykiske lidelser som f.eks.
lithium og MAO-h@mmere (monoaminooxidase-
hammere) som phenelzin og moclobemid. Kom-
bination med lithium kan give sgede bivirkninger.

e Medicin som nedsatter natriumindholdet i blodet
(f.eks. diuretika og nonsteroide antiinflamma-
toriske leegemidler indometacin og ibuprofen).
Oxcarbazepin 2care4 kan sanke natriumindholdet
i blodet yderligere, hvilket kan give symptomer pa
natriummangel (se afsnittet “Bivirkninger”). Laegen
vil muligvis undersgge dit blod for og med jaevne
mellemrum efter behandlingsstart med Oxcarbazepin
2care4.

e Medicin, som nedsatter immunforsvaret (f.eks.
ciclosporin, tacrolimus).

Brug af Oxcarbazepin 2care4 sammen med mad og
drikke

Oxcarbazepin 2care4 kan tages med eller uden mad.
Veer saerlig varsom med at drikke alkohol under
behandling med Oxcarbazepin 2care4, da dette kan
virke meget slgvende.

Graviditet og amning
Sporg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet

Forteel legen, hvis du er gravid, tror du er gravid
eller har planer om at blive gravid under behandling
med Oxcarbazepin 2care4. Det er vigtigt, at holde
krampeanfald under kontrol under graviditeten, men
Oxcarbazepin 2care4 kan pavirke det ufgdte barns
udvikling. Din laege kan fortzlle dig om fordele og
risici ved at anvende Oxcarbazepin 2care4 under
graviditeten.

Amning
Du ma ikke tage Oxcarbazepin 2care4, hvis du ammer,
da det kan skade barnet. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veaere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en regd advarselstrekant.
Det betyder, at Oxcarbazepin 2care4 kan give
bivirkninger (svimmelhed, trathed eller desighed,
dobbeltsyn), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholds-
stoffer i Oxcarbazepin 2care4

Oxcarbazepin 2care4 indeholder lactose. Kontakt
leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE OXCARBAZEPIN
2CARE4

Tag altid Oxcarbazepin 2care4 ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller pa
apoteket.

I de tilfelde hvor den ngdvendige dosis ikke kan
administreres med hele tabletter kan oxcarbazepin fas
som andre legemiddelformer. Lagen vil sandsynligvis
starte behandlingen med en lav dosis og vil gradvist
oge den efter behov.

Den filmovertrukne tablet sluges sammen med et glas
vand.

Tabletten ma ikke knuses eller tygges. Den filmover-
trukne tablet kan deles i to, sa den er nemmere at
sluge.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Normal startdosis er 300 mg to gange dagligt. Hvis
det er ngdvendigt, vil legen maske gge dosis hver uge
med maksimalt 600 mg dagligt.

Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis er mellem

600 mg og 2400 mg dagligt. Hvis du ogsa tager andre
antiepileptika, vil leegen maske reducere dosis pa de
andre antiepileptika eller foretage en langsommere
ogning af dosis af Oxcarbazepin 2care4. Hvis behand-
ling med Oxcarbazepin 2care4 skal aflgse behandling
med andre antiepileptika, vil dosis af disse gradvist
blive nedtrappet.

Born og unge pa 6 ar og derover

Normal startdosis er 8-10 mg pr. kg kropsvaegt dagligt
fordelt pa to doser. Hvis det er ngdvendigt, vil leegen
maske gge dosis hver uge med 10 mg pr. kg kropsvaegt
dagligt ind til maksimaldosis pa 46 mg pr. kg krops-



vagt pr. dag. Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis
ved kombinationshehandling med andre antiepileptika
er 30 mg pr. kg kropsvaegt dagligt.

Born under 6 ar

Oxcarbazepin 2care4 anbefales ikke til bgrn under

6 ar, da det ikke er pavist, at det er en sikker og
effektiv behandling af denne aldersgruppe. Til bgrn,
der ikke kan sluge tabletter eller hvor den ngdvendige
dosis ikke kan gives med tabletter, kan oxcarbazepin
fas som andre legemiddelformer.

Nedsat nyrefunktion

Hvis du har nyreproblemer, vil leegen starte behand-
lingen med halvdelen af den normale startdosis og
herefter gge dosis i langsommere tempo end angivet
ovenfor.

Alvorligt nedsat leverfunktion

Hvis du har leverproblemer, skal du falge leegens
anvisninger. I de tilfeelde hvor den ngdvendige dosis
ikke kan gives med tabletter, kan oxcarbazepin fas som
andre legemiddelformer.

Oxcarbazepin 2care4 fés i flere styrker. Vaer derfor
opmarksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge
dine Oxcarbazepin 2care4 til alle de anfgrte doseringer.

Hvis du har taget for mange Oxcarbazepin 2care4
filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du

har taget flere Oxcarbazepin 2care4 filmovertrukne
tabletter, end der star her, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosering er dgsighed, svimmel-
hed, kvalme, opkastning, forsterket muskelvirksomhed,
koordinationsbesver og ufrivillige gjenbevaegelser.

Hvis du har glemt at tage Oxcarbazepin 2care4
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en
dosis Oxcarbazepin 2care4 filmovertrukne tabletter.
Fortsaet blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Oxcarbazepin 2care4
Du ma ikke pludseligt holde op med at tage
Oxcarbazepin 2care4 uden fgrst at have talt med
legen, da det kan fgre til pludseligt @get antal anfald/
kramper. Hvis behandlingen med Oxcarbazepin 2care4
skal ophare, vil leegen ggre dette gradvist.

Sperg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i
tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Oxcarbazepin 2care4 kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter.

® Sgvnlignende bevidsthedssveaekkelse. Kontakt leegen.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Blpdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

o Blereformet udsleet og betendelse i huden, isaer
pa hander og fgdder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud (Lyells
syndrom). Kontakt laege eller skadestue.

o Qverfalsomhedsreaktioner (f.eks. feber, udslet,
havede lymfe-knuder, smerter i leddene). Kontakt
straks laege eller skadestue.

e For lavt natrium i blodet forbundet med symptomer
som synsforstyrrelser, opkastning, kvalme, krampe-
anfald, forvirring, bevidsthedssvakkelse, bevidstlgs-
hed og koma pga. hjernebetendelse. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt lege eller skadestue.

e Udslet i ansigt, nyrebetendelse, feber, led- og
muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt laege.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt lege eller skade-
stue.

e Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed,
evt. bevidstlgshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt lege eller skadestue. Nyresvigt.

e Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller
ubehag i brystet samt hoste med skummende evt.
blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Kortandethed / Vejrtreekningshesvaer / Astmalig-
nende anfald / Andengd. Kontakt straks lzege eller
skadestue. Ring evt. 112.

® Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Blv1rkn1nger hvor hypp1gheden ikke er kendt

® Knoglemarvspavirkning som viser sig ved almen

slojhed, treethed og bleghed, blgdning fra hud og
slimhinder, bla maerker samt infektioner og feber
pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer
i blodet. Kontakt leege eller skadestue.

e Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner)
iser halsbetandelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller
skadestue.

o Pludseligt hududsleet, dndedraetsbesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

e Trethed, kuldskaerhed, tor, fortykket hud, hartab,
langsom puls, forstoppelse og hashed pga. for lavt
stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen).
Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter.

® Sgvnighed, traethed, hovedpine, svimmelhed.

e Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller
evt. skadestue.

e Kvalme, opkastning.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Usikre bevaegelser, rystelser.

e Opmarksomhedsforstyrrelse, hukommelsestab.

Slgret syn, synsforstyrrelser, rykvise, ufrivillige

gjenbevagelser.

Diarré, forstoppelse, mavesmerter.

Svimmelhed.

Udslet, uren hud.

Hartab.

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring

pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i

blodet kan i meget sjeldne tilfelde blive alvorlig

med muskelkramper, konfusion, opkastning, slgret

syn og koma. Tal med laegen.

® Kraftesloshed og svaghed.

e Forvirring, ligegyldighed, letvakte og steerke folel-
sesudbrud, rastlgs uro (f.eks. nervgsitet).

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

® Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner)
iseer halsbetendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvor-
ligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.

® Forhgjede levertal (ingen symptomer).

o Nzldefeber.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben (erythema
multiforme).

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvor-
ligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt. Ring 112.

e Uregelmassig puls. Kan vere eller blive alvorligt.
Tal med legen.

e Forstgrrelse af milten med fornemmelse af fylde og
tyngde under venstre ribbensbue. Kontakt legen.

e Smerter i leddene, havelse af led, muskelsmerter.

e Skummende urin, pga. @ggehvidestof i urinen.

e Andengd / andedreetshesveer. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

e Astma, lungesygdom.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e For hgjt blodtryk. Tal med legen. For hgjt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

o Nedsattelse af skjoldbruskkirtelhormon.

e Nedsat knogletethed, nedsat maengde af knoglevaev
i skelettet, gget risiko for knoglebrud pga. knogle-
skerhed ved langtidsbehandling. Kan udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen, hvis du far
pludselige smerter i ryggen.

Oxcarbazepin 2care4 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer

sig om @ndringer i visse laboratoriepraver f.eks.
leverprgver, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophprer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevar ikke Oxcarbazepin 2care4 ved temperaturer
over 30 °C.

Tag ikke Oxcarbazepin 2care4 efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Oxcarbazepin 2care4 300 mg og 600 mg filmover-
trukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Oxcarbazepin 300 mg eller 600 mg.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Crospovidon, hypromellose, mikrokrystal-
linsk cellulose, kolloid, vandfri silica og magnesium-
stearat.

Filmovertraek: Sort, rgd og gul jernoxid (E172),
hypromellose, lactosemonohydrat, macrogol 4000 og
titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Oxcarbazepin 2care4 er en filmovertrukket tablet, som
er aflang, brungul og har delekarv pa hver side.

300 mg tabletten er preeget med 0X/300 pa den ene
side og G/G pa den anden side.

600 mg tabletten er preeget med 0X/600 pa den ene
side og G/G pa den anden side.

Delekaerven er der, for at tabletten kan deles, sa den
er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve
tabletter.

Pakningsstgarrelser

Oxcarbazepin 2care4 300 mg og 600 mg fas i
pakningsstgrrelser & 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
juni 2013.



