RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1.RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CARBALEX 200 mg, tabletid
CARBALEX 400 mg, tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 tablett sisaldab 200 mg vdi 400 mg karbamasepiini.
INN. Carbamazepinum

Abiainete taielik loetelu vt. 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

200 mg: valge, timar, poolitusjoonega tablett.
400 mg: valge, piklik, poolitusjoonega tablett.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Epilepsia. Kolmiknérvi neuralgia ja glossofariingeaalneuralgia. Diabeetiline neuropaatia. Alkoholi
vO0rutussundroom.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravimit manustatakse s06gi ajal voi pérast sooki koos vedelikuga, kuid mitte koos greipfruudi
mahlaga.

Epilepsia:

Karbamasepiinravile tleminekul tuleb jark-jargult eelnevalt kasutatud antikonvulsandi manustamine
IGpetada.

Taiskasvanud ja lapsed alates 10. eluaastast: algannuseks on 200 mg 2 korda 60pdevas, seejarel
suurendatakse aeglaselt annust kuni individuaalse optimaalse annuseni (keskmiselt 800...1200 mg,
mdnedel juhtudel on vajalikuks osutunud kuni 2000 mg Odpdevas), mis vdetakse sisse mitmele
manustamiskorrale jaotatult.

Lapsed: algannus 10...20 mg/kg kehakaalu kohta 60péevas, seejarel suurendatakse jark-jarguliselt
annust kuni 20...30 mg/kg 66péevas, jagatuna ksikannusteks.

- 1...5-aastased: 200...400 mg 66péevas;

- 6...10-aastased: 400...600 mg 60péevas.

Eakatel ja alakaalulistel patsientidel tuleb ravi alustada annusega 100 mg kaks korda 60pdaevas.

Ravi kestus: Uldiselt on antiepileptiline ravi alati pikaajaline. Ravi kestuse voi ravi katkestamise peab
méadrama igal individuaalsel juhul eraldi ning spetsialisti poolt. Uldiselt soovitatakse annuse
véhendamist ja ravi katkestamist kaaluda parast 2...3 aastast hoogudevaba perioodi.

Ravi katkestamine peab toimuma jark-jargult 1...2 aasta jooksul. Lastel tuleb arvestada kehakaalu
suurenemist. EEG leid ei tohi olla halvenenud.



Kolmiknarvi vdi glossofariingeaalnarvi neuralgia:

Ravi algannuseks on 200 mg 2 korda 60pdevas. Annust suurendatakse jark-jargult kuni valu
kadumiseni (keskmiselt 200 mg 3...4 korda 66péevas).

Neuralgiate ravis peab olema saavutatud valudest vabanemine mdne néddal jooksul. See tuleb vilja
selgitada hoolika annuse véhendamise teel, kuna on esinenud ka spontaanseid remissioone.
Valuhoogude kordumisel jatkata ravi séilitusannustega.

Diabeetiline neuropaatia; alkoholi abstinentsindhud:
Keskmine 60péevane annus on 600 mg, jagatuna 3 manustamiskorrale.

Annustamine raskekujulise neerupuudulikkuse korral:
Glomerulaarfiltratsiooniga alla 10 ml/min ja dialutsipatsientidele manustatakse 75% tavalisest
annusest.

Raskekujulise maksapuudulikkuse korral hdirub karbamasepiini metabolism ning ravimit on soovitatav
mitte manustada.

Enne ravi alustamist tuleb hanid (Hiina Hani diinastia jareltulijad) ja Tai paritolu patsiendid
vBimalusel skriinida HLA-B*1502 suhtes, kuna see alleel viitab &geda karbamasepiiniga seotud SJS
(Stevensi-Johnsoni siindroom) tekke riskile (vt 18ik 4.4).

4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus karbamasepiini voi 18igus 6.1 loetletud mistahes abiaine suhtes,

- Ulitundlikkus tritstikliliste antidepressantide suhtes,

- Atrioventrikulaarblokaad, tlejuhtehdired,

- Raskekujuline maksapuudulikkus,

- Luuddi depressioon,

- Maksaporfiiriad (nt akuutne intermitteeruv porfudria, tahniline porfliria, porphyria cutanea
tarda),

- Manustamine koos MAO inhibiitoritega (vt 18ik 4.5). MAO-inhibiitorite manustamine tuleb
I6petada véhemalt 2 nddalat enne ravi alustamist karbamasepiiniga, vdimalusel isegi varem.

- Lapsed vanuses alla 1-aasta.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Kuna karbamasepiin ei toimi absansside korral ning vdib neid pdhjustada v6i &gestada, on ta selle
seisundi korral vastundidustatud.

Miiokloonuse korral ei ole karbamasepiin valikravimiks.

Segatulipi krambihoogude korral tuleb karbamasepiini kasutada ettevaatusega, sest vdib suureneda
generaliseerunud krampide tekkeoht. Seisundi halvenemisel tuleb ravi karbamasepiiniga katkestada.

Karbamasepiinravi ajal on harva tekkinud aplastiline aneemia ja agranulotsiitoos. Seet6ttu tuleb enne
ravi alustamist ja ravi ajal regulaarselt kontrollida verepilti. Samuti tuleb regulaarselt kontrollida
maksatalitlust (eriti eakatel ja maksahaigusega patsientidel) ning jadklammastiku sisaldust. Patsiente
tuleb informeerida vBimalikest hematoloogiliste kfrvaltoimete varajastest simptomitest, samuti naha-
ja maksareaktsioonide sumptomitest. Palaviku, neeluvalu, l66be, suuhaavandite, verevalumite,
petehhiate v6i hemorraagilise purpuri tekkimisel peab patsient koheselt arstiga konsulteerima.

Asumptomaatilise ja mitteprogresseeruva leukopeenia korral ei ole ravi katkestamine vajalik.
Raskekujulise, progresseeruva ja simptomaatilise leukopeenia (neeluvalu, palavik) korral tuleb ravi
katkestada.



Karbamasepiin vdib esile kutsuda dlitundlikkusreaktsioone, sealhulgas multiorgandlitundlikkus, mis
vBib mdjutada nahka, maksa, vereloomeorganeid ja limfististeemi voi teisi organeid, kas tksikult voi
mitme organi kaupa, poOhjustatuna susteemsest reaktsioonist (vt 16ik 4.8). Ravi tuleb otsekohe
IGpetada, kui ilmnevad tlitundlikkuse stiimptomid.

Karbamasepiini ja okskarbasepiini puhul vBib esineda ristuvat allergiat keskmiselt 25...30%
patsientidest. Ristuv allergia voib esineda ka karbamasepiini ja fenttoiini puhul.

Korduvat kontrolli ja ettevaatlikku annustamist vajavad ka patsiendid, kellel esinevad
kardiovaskulaarsed haigused, halvenenud neerufunktsioon voi glaukoom.

Karbamasepiini kasutamisel koos peroraalsete kontratseptiividega on teatatud tsiiklivélisest
veritsusest. Karbamasepiin v8ib mdjutada peroraalsete kontratseptiivide efektiivsust. Seetdttu tuleks
fertiilses eas naistel kaaluda alternatiivsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Ravi ajal tuleb alkoholi tarvitamist véltida. Tahelepanu tuleb podrata ka asjaolule, et karbamasepiini
kasutamise korvaltoimed sarnanevad alkoholi abstinentsisundroomile ja neid vdib omavahel segi
ajada.

Valtida tuleb karbamasepiinravi jarsku Idpetamist. Kui karbamasepiinravi saaval patsiendil on vajalik
tle minna teise antiepileptikumi kasutamisele, tuleb seda teha ettevaatlikult, annust jark-jargult
vahendades.

Enesetapumdtted ja suitsidaalne kaitumine: Antiepileptilisi ravimeid erinevate ndidustuste puhul
kasutanud patsientidel on teatatud enesetapumdtetest ja suitsidaalsest kaitumisest. Randomiseeritud
platseebokontrolliga uuringute meta-anallils naitas, et et antiepileptikume kasutavate patsientide
hulgas on suitsiidimdtete tekkimise ja suitsidaalse kaitumise risk véhesel madral suurenenud.
Suitsiidimotete ja suitsidaalse kaitumise tekkemehhanism karbamasepiini saavatel patsientidel ei ole
teada, kuid olemasolevate andmete p6hjal ei saa seda riski ka vélistada.

Seetdttu tuleb patsiente jalgida enesetapumdtete ja suitsidaalse ké&itumise nahtude osas ja vajadusel
rakendada sobivat ravi. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest po6rduda
enesetapumatete vdi suitsidaalse kaitumise ilmnemisel arsti poole.

Ravim sisaldab laktoosi, seega patsiendid kellel esineb paérilik galaktoosi talumatus,
laktaasipuudulikkus vdi glikoos-galaktoosi malabsorbtsioon, ei tohi seda ravimit kasutada.

Nahareaktsioonid

Kergemad nahamuutused (nt isoleeritud makulaarne v6i makulopapulaarne eksanteem) on tavaliselt
ohutud ning méoduvad spontaanselt pdevade voi nadalate jooksul kas raviga jatkates vdi parast annuse
vahendamist.

Karbamasepaami kasutamisel on esinenud eluohtlikke nahareaktsioone: Stevensi-Johnsoni siindroom
ja toksiline epidermise nekrolus.

Patsiente tuleb teavitada nahareaktsioonide nahtudest ja simptomitest ning vajadusest neid
téhelepanelikult jalgida. Stevensi-Johnsoni stindroomi vdi toksilise epidermise nekroliiusi kérgeim
tekkerisk on ravi esimestel nadalatel.

Stevensi-Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermise nekrolulsi sumptomite v6i nahtude (nt
progresseeruv nahaltove, sageli koos villide voi limaskestakahjustusega) tekkimisel tuleb ravi
karbamasepaamiga kohe I&petada.

Stevensi-Johnsoni siindroomi ja toksilise epidermise nekrolilisi parimad ravitulemused saadakse
varajasel diagnoosimisel ning ravi kohesel katkestamisel. Parem prognoos on seotud ravi varajase
katkestamisega.



Kui patsiendil tekkis karbamasepaami kasutamisel Stevensi-Johnsoni siindroom vdi toksiline
epidermise nekroliils, ei tohi sellel patsiendil taasalustada ravi karbamasepaamiga.

Karbamasepiinravi saavate hanide (Hiina Hani dunastia jéareltulijad) ja Tai paritolu patsientide ning
neil esineva HLA-B*1502 vahel on téheldatud tugevat seost dgedate nahareaktsioonide tekke riskiga
nagu Stevensi-Johnsoni sidroom (SJS). Enne karbamasepiinravi alustamist peavad alleeli esinemise
riski-gruppi kuuluvad patsientidel olema skriinitud. Karbamasepiinravi ei tohi alustada patsientidel,
kellel esineb alleel, va juhul, kui teised ravivdimalused puuduvad. Patsientidel, kellel ei leitud HLA-
B*1502, esineb madal SJS tekke risk, kuid vaatamata sellele vdivad reaktsioonid siiski véga harva
tekkida.

Andmete puudumise tdttu, ei ole kindlalt teada, kas kfik Lduna- ja Ida-Aasia paritolu inimesed
kuuluvad riski-gruppi.

Kaukaasia elanikkonna seas ei ole leitud seost HLA-B*1502 alleeli ja SJS vahel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Karbamasepiin on CYP3A4 ning teiste | ja Il faasi ensliimsisteemide potentsiaalne indutseerija
maksas. SeetOttu vOivad ensuumststeemi induktsiooni tdttu peamiselt CYP3A4-vahendusel
metaboliseeruvate teiste ravimite plasmakontsentratsioonid véheneda.

Karbamasepiini plasmakontsentratsiooni vdivad suurendada:

Valuvaigistid, pdletikuvastased ravimid: dekstropropoksifeen, ibuprofeen.

Anrogeenid: danasool.

Antibiootikumid: makroliidantibiootikumid (nt erltromdtsiin, troleandomiitsiin, josamitsiin,
klaritromdtsiin).

Antidepressandid: tdendoliselt desipramiin, fluoksetiin, fluvoksamiin, nefasodoon, trasodoon,
viloksasiin.

Antiepileptikumid: stiripentool, vigabatriin.

Seenevastased ravimid: asoolid (nt itrakonasool, ketokonasool, flukonasool, vorikonasool).
Antihistamiinikumid: loratadiin, terfenadiin.

Antipsuhhootikumid: loksapiin, olansapiin, kvetiapiin.

Tuberkuloosivastased ravimid: isoniasiid.

Viirusvastased ravimid: HIV-ravis kasutatavad proteaasi inhibiitorid (nt ritonaviir).

Karboanhtdraasi inhibiitorid: atsetasoolamiid.

Kardiovaskulaarsed ravimid: verapamiil, diltiaseem.

Gastrointestinaalsed ravimid: tdendoliselt tsimetidiin, omeprasool.

Miorelaksandid: oksubutiniin, dantroleen.

Trombotsiiutide agregatsiooni inhibiitorid: tiklopidiin.

On teatatud, et loksapiin, kvetiapiin, primodoon, valproehape ja valpromiid suurendasid aktiivse
metaboliidi (karbamasepiin-10,11 epoksiid) kontsentratsiooni.

Greipfruudi mahl suurendab markimisvaarselt karbamasepiini biosaadavust, seetdttu tuleb
koosmanustamist véltida (vt 16ik 5.2).

Kuna suurenenud plasmakontsentratsioon vdib pdhjustada koérvaltoimete (nt pearinglus, uimasus,
ataksia, diploopia) teket, tuleb Carbalex’i annust kohaldada ja/vdi plasmakontsentratsioon kindlaks
méaérata.

Karbamasepiini plasmakontsentratsiooni vbivad vahendada:

Allpool nimetatud ainetega kooskasutamisel vdib olla vajalik karbamasepiini annuse kohaldamine.



Antiepileptikumid: felbamaat, metsuktsimiid, okskarbasepiin, fenobarbitoon, fensuktsimiid, fen(toiin
ja fosfenutoiin, primidoon, progabiid. Tden&oliselt ka klonasepaam, valproehape vdi valpromiid, kuigi
andmed on osaliselt vastukaivad.

Antineoplastilised ravimid: tsisplatiin voi doksorubitsiin.

Tuberkuloosivastased ravimid: rifampitsiin.

Bronhil6dgastid voi astmavastsed ravimid: teoftlliin, aminofulliin.

Dermatoloogilised ravimid: isotretinoiin.

Ravimid, mille plasmakontsentratsiooni mjutab karbamasepiin:

Maksa ensulmststeemi induktsiooni tbttu voib karbamasepiini manustamisel véheneda jargmiste
ravimite kontsentratsioon plasmas ning seet6ttu vdib olla vajalik annuste kohaldamine.

Valuvaigistid, pdletikuvastased ravimid: metadoon, paratsetamool, fenasoon (antipuriin), tramadool.
Antibiootikumid: doksutsukliin.

Antikoagulandid: suukaudsed antikoagulandid (nt varfariin, fenprokumoon, dikumarool ja
atsenokumarool).

Antidepressandid: bupropioon, tsitalopraam, trasodoon, tritstklilised antidepressandid (nt imipramiin,
amitriptdliin, nortriptliin, klomipramiin). Karbamasepiini ei tohi kasutada koos monoamiini
okslidaasi inhibiitoritega (MAO-inhibiitorid): MAO-inhiiborite kasutamise peab l6petama vahemalt
kaks nadalat enne karbamasepiiniga ravi alustamist ning kui kliiniline seisund vahegi véimaldab, siis
veelgi varem (vt 18ik 4.3).

Antiepileptikumid: Klobasaam, klonasepaam, etosuktsimiid, felbamaat, lamotrigiin, okskarbasepiin,
primidoon, tiagabiin, topiramaat, valproehape, zonisamiid. Fenitoiini sisaldus vdib suureneda voi
vaheneda, mefenitoiini kontsentratsioon v8ib méningatel juhtudel suureneda.

Seenevastased ravimid: itrakonasool.

Antihelmintikumid: prasikvateel.

Antineoplastilised ravimid: imatiniib.

Antipsuhhootikumid: klosapiin, haloperidool ja bromperidool, olansapiin, kvetiapiin, risperidoon,
ziprasidoon.

Viirusvastased ravimid: HIV-ravis kasutatavad proteaasi inhibiitorid (nt indinaviir, ritonaviir,
sakvinaviir).

Anksioludtikumid: alprasolaam, midasolaam.

Bronhilddgastid voi astmavastsed ravimid: teoflliin.

Kontratseptiivid: hormonaalsed kontratseptiivid (kaaluda tuleks alternatiivseid rasestumisvastaseid
meetodeid).

Kardiovaskulaarsed ravimid: kaltsiumikanali blokaatorid (dihudrpiridiini grupp) nt felodipiin,
digoksiin.

Kortikosteroidid: prednisoloon, deksametasoon.

Immuunosuprssandid: tstiklosporiin.

Kilpndarme ravimid: levotiroksiin.

Teised koostoimed: éstrogeene ja/voi progesteroone sisaldavad ravimid.

Ettevaatus on vajalik jargmiste kombinatsioonide puhul:
Koosmanustamine liitiumiga v6ib viia pdérduva neurotoksilise reaktsioonini.

Karbamasepiini ja monede diureetikumide (hidroklorotiasiid, furosemiid) kombineerimine vdib
pbhjustada hiiponatreemiat.

Karbamasepiin v6ib védhendada lihasrelaksantide (pankuroonium) toimet. Nende annuseid tuleb
vajadusel suurendada ning patsienti tuleb jalgida, sest neuromuskulaarne blokaad vdib 18ppeda
eeldatust varem.



Metoklopramiidi,  trankvillisaatorite  v8i  neuroleptikumidega  (haloperidool, tioridasiin)
koosmanustamisel suureneb neuroloogiliste kbrvaltoimete oht.

Alkohol vdib tugevdada karbamasepiini kesknarviststeemipoolseid kdrvaltoimeid .
Laboratoorsetest nditajatest voivad muutuda kilpnaarme funktsiooni parameetrid.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Raseduse ajal tohib karbamasepiini kasutada ainult parast hoolikat riski ja vBimaliku kasu kaalumist.
Reproduktiivses eas naisi tuleb informeerida raviga kaasnevatest riskidest raseduse ajal.

Karbamasepiini on seostatud loote skeleti arenguhéiretega (spina bifida, suulaelGhe, siidamerikked),
kuid epilepsiahaigete naiste lastel on ka dldiselt sagedamini arenguhdireid taheldatud. Patsientidele
tuleb soovitada antenataalset skriiningut, et vélja selgitada loote vdimalikke véararenguid.

Raseduse ajal ei tohi efektiivset epilepsiavastast ravi katkestada, kuna haiguse &genemine on kahjulik
nii emale kui ka lapsele.

Antiepileptikumid véivad pdhjustada foolhappe defitsiiti, eriti raseduse ajal. Foolhappe defitsiit v3ib
pbhjustada sunnidefektide esinemissageduse suurenemist epilepsiavastast ravi saanud naiste lastel.
Soovitatav on ka sage plasmakontsentratsiooni jélgimine, mis vimaldab manustada véhimat toimivat
annust (terapeutiline laius: 3-12 mg/I=13-50 umol/l).

Karbamasepiini ei loeta imetamise ajal vastunéidustatuks, kuna rinnapiima erituv kogus on véhene.
Siiski vOib ravim oma tsentraalse pérssiva toime tottu imikutel esile kutsuda imemisraskusi.
Carbalex’i kasutavad emad v6ivad oma lapsi rinnaga toita tingimusel, et imikut jélgitakse v@imalike
korvaltoimete suhtes (Ulema&rane unisus, Ulitundlikkus karbamasepiini suhtes). Korvaltoimete
tekkimisel tuleks rinnaga toitmine ldpetada.

Véga harva on teatatud meeste viljakuse vahenemisest ja/vdi spermatogeneesi héiretest.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Kesknarvististeemi kdrvaltoimete (pearinglus, uimasus) tekkimise t6ttu, eriti ravi alguses vdi suurte
annuste kasutamisel, vGib karbamasepiin — isegi terapeutilistes annustes — mdjutada reaktsioonivdimet,
samuti vBimet aktiivselt osaleda liikluses ning to6tada liikuvate mehhanismidega.

4.8 Korvaltoimed

Seedetrakti hdired: Ravi alustamisel vdib sageli esineda isutust, suukuivust, iiveldust ja oksendamist.
Uksikjuhtudel k6hulahtisust vdi -kinnisust, kéhuvalu, stomatiiti, gingiviiti, glossiiti.

Kirjanduses on andmeid, et karbamasepiin voib pOhjustada pankreatiiti. Need siimptomid kaovad
tavaliselt iseenesest 8...14 péeva jooksul v@i parast ajutist annuse véhendamist. Neid nahte saab
valtida, kui ravi alustada véikeste algannustega.

Narviststeemi héired: Sageli vdib tekkida peavalu, pearinglus, unisus, uimasus, vasimus ja ataksia,.
Vanematel patsientidel on esinenud segasusseisundit, rahutust. Aeg-ajalt v@ivad tekkida
kontrollimatud liigutused nagu treemor, lihasspasmid ja nustagm. Vanemaealistel ja ajukahjustusega
patsientidel vdivad esineda liigutuste héired, nt orofatsiaalne diskineesia ning koreaatilised liigutused.
Véga harva voivad tekkida k&nehdired, ebamugavustunne, miasteenia, perifeerne neuriit,
maitsemuutused, harva ndgemishdired (akommodatsioonihdired, kahekordne n&gemine). Need
kdrvalndhud kaovad 8...14 pdeva jooksul kas spontaanselt vGi ajutisel vdiksemale annusele
uleminekul.

Psthhiaatrilised héired: Harva v0ib tekkida depressioon, agressiivsus, mdtlemisraskused,
hallutsinatsioonid ja kohin kdrvus, psiihhoos.



Naha ja nahaaluskoe kahjustused: Harva on teatatud jargmistest korvaltoimetest: allergilised
nahareaktsioonid, palavik, nahapunetus, eksfoliatiivhe dermatiit, erythema exudativum multiforme,
Lyelli siindroom, juuste véljalangemine.

Véga harv: taheldatud on raskekujulisi kdrvaltoimeid nahal nt Stevensi-Johnsoni slindroom ja toksiline
epidermise nekrolids (vt 16ik 4.4).

Vere ja luimfisisteemi haired: leukotsitoos, leukopeenia, eosinofiilia, trombotsutopeenia, tksikutel
juhtudel, agranulotsuitoos, aplastiline aneemia, dge intermiteeruv porfidria, trombemboolia, pdrna ja
lumfisBlmede suurenemine.

Maksa ja sapiteede haired: VVéaga sageli maksafunktsiooni héired, harva ikterus, tiksikjuhtudel hepatiit
(kolestaatiline, hepatotsellulaarne, granulomatoosne, segavormid).

Neerude ja kuseteede hdired: Vdga harva on tekkinud neerufunktsiooni hdired: hematuuria,
proteinuuria, oliguuria, urineerimissageduse muutused ja uriinipeetus, neerupuudulikkus.

Endokriinstisteemi  haired: vG@ib esineda hiponatreemia (vahel oksendamise, peavalu ja
segasusseisundiga), T3 ja T4 plasmataseme langus, hupokaltseemia, 25-hiidroksikolekaltsiferooli
plasmataseme langus, osteomalaatsia, giinekomastia, galaktorroa.

Sudame haired: M@onikord vbivad, eriti vanemaealistel patsientidel ja eelnevate siidamehaigustega
patsientidel, tekkida bradikardia, sidame ritmihdired ja siidame koronaartéve siivenemine. Harva on
tekkinud erutusjuhtehdired (sh totaalne AV blokaad).

Vaskulaarsed haired: iksikjuhtudel hiper- vdi hiipotensioon.
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired: kopsunahud (v6imalik interstitsiaalne pneumoonia).

Immuunsusteemi héired: Harva Glitundlikkusreaktsioonid nagu kehatemperatuuri tus, naha punetus,
vaskuliit, limfis6lmede suurenemine, artralgia, leukopeenia, eosinofiilia, maksa ja pGrna suurenemine,
maksafunktsiooninditajate muutused. Reaktsioonid teiste organite poolt (kopsud, neerud, pankreas,
miiokard) tekivad harva. Erandjuhtudel on esinenud &gedat sisteemset reaktsiooni ja aseptilist
meningiiti koos muiokloonuse ja eosinofiiliaga.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: Lihasndrkus, artralgia, lihasvalu, lihasspasmid.

Reproduktiivse susteemi ja rinnanddrme haired: Véga harva on tekkinud impotentsus ja libiido
vahenemine.

4.9 Uleannustamine

Karbamasepiini tleannustamise korral vBivad suiveneda kérvaltoimete juures kirjeldatud sumptomid:
oksendamine, segasus- vdi erutusseisund, treemor, krambid, hingamisdepressioon, vereréhu muutused,
stidame erutusjuhtehaired, oliguuria, kooma.

Ravi. Spetsiifilist antidooti karbamasepiinimirgistuse raviks ei ole. Ravi on simptomaatiline:
vOimalikult Kiiresti kutsuda esile oksendamine v@i teha maoloputus, samuti vahendada imendumist
aktiivsbe vOi lahtistite manustamise teel. Eluliselt tdhtsaid funktsioone jalgida statsionaarsetes
tingimustes. Vajalik on plasmakontsentratsiooni ja sudamet6d monitooring, vajadusel korrigeerida
elektrolliitide tasakaal.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused



Farmakoterapeutiline riihm: Epilepsiavastased ained.
ATC kood: NO3AF01

Karbamasepiin on efektiivne nii partsiaalsete (sekundaarse generaliseerumisega voi ilma) kui ka
generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude korral. Ravim omab toimet ka teatud nérvivalude
ning alkoholi vd&rutussiindroomi (lierutuvus, treemor, liikumishdired) leevendamiseks. Preparaadil
on leitud ka véahene tsentraalne antidiureetiline ja kolinoblokeeriv toime.

Karbamasepiini toime pdhineb ilmselt neuronaalsete membraanide stabiliseerimisel — Na’-kanalite
blokeerimisel ning glutamaadi, dopamiini ja noradrenaliini vabanemise parssimises.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Uhekordsel manustamisel on karbamasepiinil suhteliselt pikk poolvaartusaeg (25...65 tundi).
Korduval manustamisel on eliminatsiooni poolvaartusaeg metabolismi autoinduktsiooni tdttu kiirem
(12...17 tundi). Karbamasepiin metaboliseerub maksas ning eritub peamiselt neerude kaudu (vaid 3%
ulatuses aktiivse vormina).

Toimeaine 1abib platsentaarbarjéari ja eritub ka rinnapiima.

Greipfruudi mahl suurendab markimisvéarselt karbamasepiini biosaadavust (vt 16ik 4.5), pérssides
CYP-450-111A4 enstumi soole seinas ja maksas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel, kellele manustati Ule 2 aasta kuni 250 mg/kg karbamasepiini 6dpaevas, suurenes
hepatoomide ja healoomuliste munandiadenoomide esinemissagedus. Inimeste puhul sellist toimet ei
teata. Karbamasepiini ja tema metaboliitide mutageensustestid on andnud negatiivse tulemuse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoos

Maisitarklis

Zelatiin

Naatriumtérklisglukolaat

Magneesiumstearaat

Talk

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

48 kuud.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

50 tabletti blisterpakendis (PVC-Alu).



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

ErinGuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

8. MUUGILOA NUMBRID

CARBALEX 200 mg tabletid: 391302

CARBALEX 400 mg tabletid: 391202

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE /IMUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

16.08.2002/29.10.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud novembris 2012.



