Pakendi infoleht: teave kasutajale
Carbamazepine Nycomed 200 mg tabletid

Karbamasepiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik,
isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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A

1. Mis ravim on Carbamazepine Nycomed ja milleks seda kasutatakse
Carbamazepine Nycomed iiks tablett sisaldab 200 mg karbamasepiini.

Carbamazepine Nycomed kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse epilepsiavastasteks ravimiteks
(krambivastased ravimid), kuid ravimit kasutatakse ka monede neuroloogiliste haiguste (ndo valulikud
seisundid ehk kolmikndrvi neuralgia voi keele-neelunérvi neuralgia), suhkurtdvest tingitud nérvihaiguste
(diabeetiline neuropaatia) ning alkoholi voorutusnihtude ravis.

Carbamazepine Nycomed tablette ei tohi kasutada tavaliste valude korral.

Epilepsia on haigus, mida iseloomustavad kahe vdi enama krambi (epileptilised krambid) esinemine.
Krambid tekivad juhul, kui informatsiooni ei edastata lihastesse nérviteid mooda digesti. Carbamazepine
Nycomed aitab kontrollida informatsiooni edastamist. Ta reguleerib nirvifunktsioone ka teiste
eelpoolnimetatud haiguste korral.

2. Mida on vaja teada enne Carbamazepine Nycomed-i votmist

Arge vitke Carbamazepine Nycomed-i:

— kui olete karbamasepiini vdi sarnase keemilise ehitusega ainete (nt. tritsiiklilised antidepressandid)
vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

— kui teil on esinenud siidame riitmihiireid (atrioventrikulaarblokaad, iilejuhte hiired);

— kui teil esineb v&i on esinenud porfiiriini (maksafunktsiooniks ja vereloomeks oluline pigment)
produktsiooni héire (dge porfiiiiria);

— kui teil on esinenud luuiidi kahjustust;

— kui te vitate samaaegselt antidepressanti, mis kuulub monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorite
rithma. Karbamasepiinraviga vdib alustada mitte varem kui 2 nédalat parast MAO inhibiitori
kasutamise 1opetamist;

Kui see kehtib teie kohta, siis Gelge seda oma arstile enne Carbamazepine Nycomed-i votmist. Kui te
arvate, et voite olla allergiline, siis pidage ndu oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Carbamazepine Nycomed-i vétmist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik:

— kui teil on esinenud segatiiiipi krambihooge vdi absaansid teatud tiitipi epileptilised krambid);

— kui teil esineb silmasisese rohu tdus (glaukoom);

— kui tdheldate ravi ajal nahamuutusi;

— kui teil on praegu voi on kunagi esinenud siidame-, vere-, maksa-, vdi neeruhaigus;

— kui teil on hulgiskleroos (Sclerosis multiplex), karbamasepiin vdib &gestada hulgiskleroosi
stimptoimeid;

— kui arst on teile elnud, et teil on vaimuhaigus, mida nimetatakse psiihhoosiks ning millega kaasneb
segasus- vOi drevusseisund;

— kui te olete varem katkestanud ravi karbamasepiiniga;

— kui te olete naine, kes kasutab hormonaalseid kontratseptiive (rasestumisvastaseid ravimeid).
Carbamazepine Nycomed voib muuta hormonaalse kontratseptiivi ebaefektiivseks, mistdttu tuleks
kasutada teistsugust voi siis lisaks mitte-hormonaalset rasestumisvastast meetodit (nt kondoom,
pessaar, emakasisene vahend). See aitab viltida soovimatut rasestumist. Oelge otsekohe oma arstile
kui teil esineb ebaregulaarne menstruatsioon voi médrimine. Kui teil tekib selle kohta kiisimusi, siis
poorduge oma arsti poole.

Votke viivitamatult iithendust oma arstiga:
— kui teil tekib sagedamini krampe;
— kui teil tekib ravi ajal palavik, neeluvalu, 166bed, naha punetus, naha koorumine, suuhaavandid,
verevalumid;
—  kui teil tekivad maksapdletiku siimptomid, nagu niiteks naha ja silmade kollasus;
— kui teil peaks esinema enesevigastamise vOi enesetapumdtteid. Vihesel arvul epilepsiavastast ravi,
sh karbamasepiini, saanud patsientidel on esinenud selliseid motteid.

Karbamasepiini kasutamise ajal on teatatud vdimalikest eluohtlikest nahal6dvetest (Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis), mis esialgu ilmnevad kere piirkonda punaste tippidena
vOi timarate laikudena, mille keskel on villid.

Néhtudeks, mida te samuti peaksite jdlgima, on haavandid suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja silma
sidekesta pdletik (punane ja paistes silm).

Sageli esineb nende vdimalike eluohtlike nahaldovetega koos ka gripitaolisi siimptome. LoGve vdib
progresseeruda laiaulatusliku villide tekkimiseni vdi naha koorumiseni.

Korgeim risk tdsiste nahakahjustuste avaldumiseks on esimeste ravinddalate jooksul.

Kui teil on tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom v&i toskiline epidermaalne nekroliiiis Carbamazepine
Nycomed-i kasutamise ajal, ei tohi te seda ravimit enam kunagi kasutada.

Kui teil on tekkinud 166ve vdi eelpoolnimetatud nahandhud, 18petage Carbamazepine Nycomed-i
kasutamine, p6orduge koheselt arstile ja 6elge, et olete kasutanud seda ravimit.

Carbamazepine Nycomed-ravi ajal vdivad harva esineda tdsised nahareaktsioonid. Hiina ja Tai péritolu
inimestel saab seda riski médrata vereproovi kaudu. Kui te olete parit sellest regioonist, konsulteerige
enne Carbamazepine Nycomed-ravi alustamist oma arstiga.

Uksikjuhtudel on teatatud meeste viljakuse vihenemisest ja/vdi spermatogeneesi hiiretest.
Karbamasepiin vdib, eriti ravi algul, aeglustada reaktsioonikiirust.

Arge katkestage ravi Carbamazepine Nycomed-ga ilma arstiga konsulteerimata. Arge katkestage ravi
jérsku, kuna sel juhul vdib krampide esinemine dgeneda.

Muud ravimid ja Carbamazepine Nycomed

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Carbamazepine Nycomed-i puhul on see eriti oluline, kuna viiga paljudel ravimitel
voib esineda Carbamazepine Nycomed-iga koostoime. V3ib osutuda vajalikuks kohaldada mone ravimi
annust voi ravi iildse 16petada.



Hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite toime voib vidheneda, seetdttu tuleks kaaluda Carbamazepine
Nycomed ravi ajal mittehormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Carbamazepine Nycomed-ravi ajal ei tohi kasutada naistepuna (Hypericum perforatum). Kui te juba kasutate
naistepuna, konsulteerige arstiga enne naistepuna preparaatide kasutamise 13petamist.

Karbamesepiini sisalduse liigne suurenemine veres voib viljenduda pearingluses, vdsimuses, ebakindlas
kdnnakus ja kahelindgemises. Selliste siimptomite tekkel podrduge kohe oma arsti poole.

Carbamazepine Nycomed koos toidu, joogi ja alkoholiga

Alkoholi kasutamine v3ib suurendada karbamasepiini kdrvaltoimeid kesknérvisiisteemile ja vihendada
alkoholi taluvust. Seetdttu peab ravi ajal viltima alkoholi tarbimist.

Arge jooge greipfruudimahla ega sooge greipfruute, kuna see vaib tugevdada Carbamazepine Nycomed-i
toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui naine saab raseduse ajal krambivastast ravi, on oht loote kahjustuste tekkeks. Samas on oluline, et raseduse
ajal ei tekiks krampe. Teie arst selgitab teile ravi kasu ja vdimalikke riske ning otsustab karbamasepiin-ravi
jitkamise iile. Arge Idpetage ravi Carbamazepine Nycomed-iga ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.
Ravimine raseduse ajal nduab hoolikat patsiendi jélgimist.

Karbamasepiin eritub rinnapiima. Kui arst ndustub ja laps on korvaltoimete tekkimise suhtes pideva jarelevalve
all, vdite last rinnaga toita. Kui imikul tekivad kdrvaltoimed (laps muutub véga uniseks) tuleb rinnaga
toitmine Iopetada ja votta tihendust arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Carbamazepine Nycomed omab toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele. See vdib pdhjustada
pearinglust, ndgemishéireid ja uimasust ning seetdttu voib reaktsioonikiirus aeglustuda, eriti ravi alustamisel
ja annuste muutmisel. Seetdttu peab autojuhtimisel ja masinate késitsemisel olema ettevaatlik.

Carbamazepine Nycomed sisaldab laktoosmonohiidraati
Ravim sisaldab abiainena laktoosmonohiidraati. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Carbamazepine Nycomed-i vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndou oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on tunne, et Carbamazepine Nycomed-i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Karbamasepiinravi tdpse annuse méirab teile arst. Ravi alustatakse viikeste annustega ja neid jark-jargult
tostes, et viltida kdrvaltoimete teket, leitakse igale patsiendile védikseim toimiv annus.

Tavalised piisiannused tdiskasvanutele on jargmised:

Epilepsia: Algannus on 100 mg kaks korda 66pédevas, seejérel suurendatakse jark-jarguliselt annust 200 mg
kaupa G6pédevas iihe nddalase intervalliga. Sdilitusannus on 3...6 tabletti (600...1200 mg) 65péevas, jaotatuna 2
annuseks. Uldiselt ei tohi annus olla suurem kui 1200 mg/d6péevas, ent on kasutataud harvadel juhtudel ka
annuseid kuni 1600 mg/66péevas.

Kolmikndrvi neuralgia ja keele-neelundirvi neuralgia: Ravi alguses manustada 100 mg kaks korda 66péevas.
Seejdrel voib annust tdsta kuni 200 mg OOpdevas, manustades 100 mg iga 12 tunni jdrel kuni valu
lakkamiseni. Séilitusannus on 3...6 tabletti (600...1200 mg) 66péevas, jaotatuna 2 annuseks. Voimalusel tuleb
annust jark-jargult vihendada kuni vdikseima toimiva annuseni. 3 kuulise raviga peaks saavutama viikseima
efektiivse annuse vdi siis ravi 1dpetama.



Alkoholi voorutussiindroom. 3...6 tabletti (600...1200 mg) 66pdevas, jaotatuna 2 annuseks 2...4 nddala
jooksul. Ravi Iopetatakse aeglaselt 7...10 péeva viltel, annust jark-jargult vihendades.

Krooniline valu diabeetilise neuropaatia korral: keskmine annus on 1 tablett (200 mg) 3 korda 66pdevas,
erandkorras kuni 2 tabletti (400 mg) 3 korda 65péevas.

Kasutamine lastel epilepsia ndidustusel

Laste organism lagundab karbamasepiini kiiremini, seepédrast on laste annused tdiskasvanute omadest
suhteliselt suuremad. Tdpse annuse médrab arst. Ravi alustatakse viikeste annustega ja annust suurendatakse
nddalaste intervallidega kuni saavutatakse kontroll krampide iile.

Sdilitusannus lastele on 10...20 mg/kg 66pdevas jagatuna vihemalt 2 annuseks. Maksimaalne annus on 35
mg/kg 66pdevas. Annus ei tohiks iiletada lastel vanuses 6 kuni 15 aastat 1000 mg 66péevas ja patsientidel 15
aastat ja vanemad 1200 mg 66péevas.

Eakad patsiendid
Uldiselt ei ole eakatel annuse kohandamine vajalik, kuid véimalike ravimite koostoimete tottu tuleb ravi
alustada ettevaatlikult; algannus peab olema viike.

Tablette vdib votta vedelikuga enne s66ki, so6gi ajal voi sdogikordade vahel.
Soovitatav on neelata tabletid tervelt, kuid vajadusel vdib neid ka poolitada, nédrida voi purustada.

Enne iga kirurgilist operatsiooni, sh operatsioon hambaarsti juures, peate vastavat arsti informeerima sellest,
et votate Carbamazepine Nycomed-i.

Kui te votate Carbamazepine Nycomed-i rohkem kui ette nihtud

Kui te juhuslikult olete votnud médratust palju rohkem tablette, siis minge kohe oma arsti juurde voi
lahimasse haiglasse, kuna te vdite vajada arstiabi.

Karbamasepiini tileannustamise korral vdivad siiveneda korvaltoimete 16igus kirjeldatud siimptomid.

Kui teil tekivad hingamisraskused, siidame riitmihéired, teadvusekadu, minestus, vérisemine, iiveldus ja/véi
oksendamine, on annus liialt suur. Katkestage ravimi vStmine ja informeerige sellest viivitamatult arsti.

Kui te unustate Carbamazepine Nycomed-i votta

Vétke unustatud annus niipea, kui see meenub. Arge vdtke unustatud annust juhul, kui on juba peaaegu
jargmise annuse votmise aeg. Sellisel juhul jéitkake tavalist annustamisskeemi ja vStke jargmine annus digel
ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Carbamazepine Nycomed-i votmise
Arge kunagi 15petage ravi arstiga konsulteerimata. Ravimi jérsk 1dpetamine voib siivendada krampide teket.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Soltuvalt annusest ja eriti ravi alguses ning sagedamini eakatel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed:
pearinglus, peavalu, koordinatsioonihdired, uimasus, vdsimus, ndgemishdired, iiveldus, oksendamine ja
kerged nahalodbed. Need tavaliselt kaovad monenédalase ravi jooksul v&i pédrast annuse vdhendamist.
Korvaltoimete ilmnemisel vStke ithendust arstiga.

Jargnevalt on kirjeldatud voimalikke kdrvaltoimeid organsiisteemide kaupa esinemissageduse vihenemise
jérjekorras.

Ndrvisiisteemi hdired: unisus, pearinglus, visimus, liigutuste koordinatsioonihéired, peavalu,
akommodatsioonihiired (silma kohanemisvdime hiired, nt higune ndgemine), diisartria (kdnehiire), treemor
(lihasvirin), diploopia (kahelindgemine), higune nigemine ja niistagm (silmatdmblus), kontrollimatud
liigutused nagu lihastdmblused ja -krambid, kontrollimatud liigutused ndos — grimassid, kdnehaired (nt



ebaselge kone), perifeerne nérvi haigustumus, vairtundlikkus, osaline halvatus, lihasndrkus, maliigne
neuroleptiline stindroom, maitsetundlikkuse muutused..

Psiihhiaatrilised hdired: segasus ja rahutus (eriti vanemaealistel patsientidel). Harva voib tekkida
depressioon, anoreksia, agressiivsus, ndgemis- vdi kuulmishallutsinatsioonid. Vdga harva vdib vallanduda
latentne psiihhoos.

Silma kahjustused: nigemishdired, kahekordne nigemine, lddtse tuhmumine, silma sidekesta pdletik
(konjunktiviit), silma siserdhu tdus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: lihas- ja liigesevalud, lihasspasmid, jalakrambid. On teateid vihenenud
luu mineraalsest tihedusest, osteopeeniast, osteoporoosist ja murdudest patsientidel, kes saavad pikaajaliselt
karbamasepiinravi.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: allergiline nahapdletik, ndgeslodve, ketendav nahapdletik,, nahapunetus,
naha tundlikkuse tous pidikesevalguse suhtes, naha siigelemine, erinevas suuruses nahasisesed
verevalandused, veresoonte pdletik, juuste véljalangemine, liigne higistamine, naha pigmentatsiooni
muutused, akne, liigkarvasus. On teatatud vdimalikest eluohtlikest nahald6vetest (Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis) (vt 15ik 2).

Vere ja liimfisiisteemi hdired: mitmesugused muutused verepildis, limfisdlmede suurenemine, foolhappe
defitsiit, erinevat tiilipi kehvveresused, porfiiiiria (hemoglobiini ainevahetushaigus).

Seedetrakti hdired.: isutus, suukuivus, iiveldus ja oksendamine, kdhulahtisus vdi -kinnisus, kdhuvalu, suu
limaskesta pdletik, igeme- voi keelepdletik, kdhunddrmepdletik.

Maksa ja sapiteede hdired: muutused maksatalitlust iseloomustavates laboratoorsetes analiiiisides,
limaskestade kollasus, sapijuhapdletik, parenhiimaalne (hepatotsellulaarne) vdi segatiiiipi, kadunud sapijuha
stindroom, maksapdletik, maksapuudulikkus.

Endokriinsiisteemi hdired: tursed, vedelikupeetus, kehakaalu tous, naatriumi sisalduse langus veres ja vere
osmolaarsuse vidhenemine, veeintoksikatsioon, millega vdivad kaasneda oksendamine, peavalu, segasus,
teadvushdire ja neuroloogilised hiired, prolaktiini taseme tdus veres kdrvalekalded kilpnddrme talitluse
testides, luu ainevahetuse hiired.

Ainevahetus ja toitumishdired: vere kolesterooli sisalduse tdus.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired: kehatemperatuuri tdus, Shupuudustunne, kopsupdletik ja
kopsu sidekoestumine.

Neerude ja kuseteede hdired: neerukahjustus (vere esinemine uriinis, valgu esinemine uriinis, uriinihulga
vihenemine, albumiinide/limmastiku sisalduse tdus uriinis), neerupdletik, neerupuudulikkus, valulik
urineerimine, urineerimissageduse tous ja uriinipeetus.

Siidame hdired: stidame erutusjuhte hiired, arteriaalse vererdhu tdus voéi langus, siidame 166gisageduse
aeglustumine, siidame isheemiatdve siivenemine, siidame riitmihdired, AV-blokaad (siidame
erutusjuhtehdire), minestus, siidame paispuudulikkus,.

Immuunsiisteemi  hdired: aeglast tiitipi multiorganiilitundlikkusreaktsioon vdib ilmneda erinevates
kombinatsioonides koos kehatemperatuuri tdusuga, 166vete, soonepdletiku, liimfisdlmede suurenemise,
artralgia, liigesvalu, eosinofiilia, maksa ja pdrna suurenemise, maksafunktsiooninditajate muutustega ja
kadunud sapijuha stindroomiga (maksasiseste sapijuhade kahjustus ja hdvimine), haaratud vdivad olla ka
teised organid (nt kopsud, neerud, pankreas, miiokard, koolon), siisteemne eriitematoosne luupus
(autoimmuunhaigus), allergiline reaktsioon, ajukelme pdletik koos miiokloonusega (jasemete tdmblused) ja
angioneurootiline turse..

Korva ja labiirindi kahjustused: kuulmishdireid, nt tinnitus, kuulmiserksus, kuulmisndrkus, helikdrguse
tajumise héired.

Vaskulaarsed hdired: tromboflebiit (veenipdletik, mille korral on veenis tromb) ja trombemboolia
(veresoone ummistus trombiga, nt kopsu emboolia).

Reproduktiivse  siisteemi ja rinnanddrme hdired: menstruaaltsiikli hdired, anovulatoorsed tsiiklid,
seksuaalfunktsiooni hidired, impotentsus, spermatogeneesi hiired(vdhenenud sperma hulk ja/voi liikuvus) ja
libiido védhenemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




S. Kuidas Carbamazepine Nycomed-i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud voldiketiketil. Klblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Carbamazepine Nycomed sisaldab

- Toimeaine on karbamasepiin. Uks tablett sisaldab 200 mg karbamasepiini.

- Teised abiained on magneesiumstearaat (E470b), Zelatiin, talk (E553b), kartulitarklis,
laktoosmonohiidraat.

Kuidas Carbamazepine Nycomed viilja niieb ja pakendi sisu
Tabletid on valged, timarad ja poolitusjoonega. Tableti saab jagada kaheks vordseks annuseks.
Tabletid on saadaval 50 tabletti sisaldavas purgis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Takeda Pharma AS
Jaama 55B, 63308 Pdlva, Eesti

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2014



