PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Carbamazepina-BP 200 mg comprimate
Carbamazepina-BP 400 mg comprimate
Carbamazepina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Carbamazepina-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Carbamazepina-BP comprimate

3. Cum sa luati Carbamazepina-BP comprimate

4. Reactii adverse posibile
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-

. Cum se pastreaza Carbamazepina-BP comprimate
. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Carbamazepina-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza
Carbamazepina, substanta activi a medicamentului Carbamazepina-BP apartine unui grup de
medicamente numite antiepileptice (medicamente pentru tratamentul epilepsiei (convulsiilor)). Poate
modifica si unele tipuri de durere si poate controla unele tulburéri psihice.

Epilepsia este o afectiune caracterizata prin una sau mai multe convulsii (crize). Convulsiile apar cand
mesajele creierului catre muschi nu sunt transmise corect in corp, de-a lungul nervilor. Carbamazepina
ajutd la controlul transmiterii acestor mesaje.

De asemenea, este utilizat pentru a trata:
- unele afectiuni neurologice (cum ar o stare dureroasa acuta a fetei denumita ,,nevralgie de trigemen”),
- unele stari psihice (cum este mania, epizoade de tulburari bipolare si unele tipuri de depresie).

Se mai utilizeaza in sindromul de sevraj alcoolic (conditie medicala, uneori periculoasa, care intervine la
intreruperea sau scaderea consumului de alcool).

Nu trebuie utilizat pentru nevralgii sau dureri obisnuite.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Carbamazepina-BP comprimate

Puteti lua Carbamazepina-BP doar dupd un examen medical complet.

Carbamazepina-BP trebuie utilizatd numai sub supraveghere medicala.

Nu luati Carbamazepina-BP

— dacad sunteti alergic (hipersensibil) la carbamazepind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6); daca sunteti alergic la medicamente similare, cum ar fi
oxcarbazepina (Trileptal) sau la medicamente Tnrudite structural, cunoscute ca antidepresive triciclice



(cum ar fi amitriptilina sau imipramina). Este important sa stiti ca daca sunteti alergic la
carbamazepind sunt sanse de aproximativ 1 din 4 (25%) sa aveti, de asemenea, o reactie alergica la
oxcarbazepina;

— daca aveti probleme ale inimiti;

— dacd ati avut o boald de sange in trecut;

— dacd aveti tulburari in producerea de porfirina, un pigment important pentru functionarea ficatului si
formarea sangelui (numita, de asemenea, porfirie hepaticd);

— daca luati, de asemenea, medicamente pentru tratarea depresiei care apartin unui grup special numite
inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO).

Daca oricare din cele mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, spuneti-i medicului

dumneavoastra inainte de a lua Carbamazepind-BP. Dacad credeti cd sunteti alergic, cereti sfatul

medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dvs. daca:

— aveti boli ale sangelui (inclusiv cele produse de alte medicamente)

— ati avut vreodata o sensibilitate neobisnuitd (eruptie cutanatd sau alte semne de alergie) la
oxcarbazepina sau la oricare alt medicament.

— daca aveti sau ati avut in trecut boli severe ale inimii, ficatului sau rinichilor.

Eruptii grave cutanate

La utilizarea carbamazepinei au fost raportate eruptii cutanate grave (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica). Frecvent, eruptia poate implica ulcere ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale
si conjunctivitd (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave pe piele sunt adesea precedate de simptome
asemanatoare gripei, febra, durere de cap, dureri de corp (simptome asemanatoare gripei). Eruptia pe
piele poate evolua spre formarea de vezicule si cojire vasta a pielii. Cel mai mare risc de aparitie a
reactiilor grave ale pielii este In primele luni de tratament.

Aceste reactii grave ale pielii pot fi mai frecvente la persoanele din unele tari asiatice. Riscul acestor
reactii la pacientii de origine chinezd Han sau thailandeza poate fi prezis prin test de sange. Medicul
dumneavoastra va va sfatui daca este necesar un test de singe inainte de a lua Carbamazepin-BP.

La aparitia semnelor sau simptomelor descrise mai sus, tratamentul cu Carbamazepina-BP trebuie
intrerupt imediat. Adresati-va de urgenti medicului dvs. sau la departamentul de urgenta al celui
mai apropiat spital. Pe viitor medicul dvs. va va propune alt tratament.

Reactii de hipersensibilitate (alergice)

Reactiile de hipersensibilitate includ umflarea fetei sau a gurii (angioedem), probleme de respiratie si de
inghitire, curgerea nasului, eruptii cutanate, mancarime a pielii, umflarea ganglionilor limfatici, dureri in
articulatii. Alte organe pot fi, de asemenea, afectate. La aparitia acestor semne, tratamentul cu
Carbamazepina-BP trebuie intrerupt imediat. Adresati-va de urgenti medicului dvs. sau la
departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Efecte hematologice (tulburari ale sangelui)

Carbamazepina poate provoca agranulocitoza (reducerea considerabild a numarului de globule albe ale
séngelui), anemie aplastica (maduva oasoasa nu produce suficiente celule noi ale sangelui), sciaderea
temporara sau persistentd a plachetelor sau modificarea formulei sangelui.

De aceea, inainte de inceperea tratamentului, cét si periodic pe parcurs, medicul dvs. va va recomanda
teste ale sangelui.



Semnele de afectare ale sangelui sunt: febra, dureri in gat, eruptii pe piele, ulceratii ale gurii, va invinetiti
mai repede decat de obicei, hemoragie sub piele. In acest caz adresati-va de urgenta medicului.

Convulsii

Daca observati o crestere a numarului de convulsii, spuneti imediat medicului dumneavoastra. O crestere
a frecventei convulsiilor poate aparea la trecerea de la comprimate la supozitoare.

Functia ficatului

Inainte de inceperea tratamentului, ct si periodic pe parcurs, medicul dvs. vi va evalua functia ficatului,
mai ales daca sunteti varstnic sau daca ati avut probleme ale ficatului in trecut.

Daca observati simptome sugestive pentru hepatitd, cum ar fi icter (ingalbenirea pielii si a ochilor),
spuneti imediat medicului dumneavoastra. In acest caz, tratamentul cu Carbamazepina-BP va fi intrerupt.

Functia rinichilor
Medicul va va recomanda o analiza completa a urinei si bilantul de azot, atat la inceputul tratamentului,
cat si periodic pe parcurs.

Hiponatremie (scaderea nivelului de sodiu in sange)

La utilizarea carbamazepinei poate scadea nivelul de sodiu Tn sange. Medicul dvs. va va evalua
concentratia de sodiu Tnainte de Tnceperea terapiei cu carbamazepina in caz ca ati avut insuficienta renala
asociata cu simptome determinate de continutul scazut de sodiu sau daca sunteti tratat concomitent cu
medicamente care scad nivelul de sodiu (de exemplu, diuretice). Ulterior, concentratiile plasmatice de
sodiu va vor fi masurate dupa aproximativ doua saptamani si apoi la intervale lunare pentru primele trei
luni 1n timpul tratamentului sau conform necesitatii clinice. Riscul este crescut daca sunteti Varstnic.
Daci se observa hiponatremie, este posibil sa vi se indice micsorarea consumului de lichide.

Hipotiroidism (scaderea functiei tiroidei)

Spuneti medicului dumneavostra daca aveti probleme ale glandei tiroide. Carbamazepina poate reduce
concentratiile serice ale hormonilor tiroidieni. Daca functia tiroidei dvs. este scazutd, medicul dvs. va va
creste doza terapiei de substitutie tiroidiana. In plus, medicul dvs. va va monitoriza functia tiroidei.

Spuneti medicului dvs. daca:

- aveti presiune crescuti la nivelul ochiului (glaucom) sau dificultati la urinare. In acest caz veti fi
supravegheat in timpul tratamentului cu Carbamazepina-BP.

- suferiti de o afectiune mintala denumita psihoza care poate fi insotita de confuzie sau agitatie.

- daca in orice moment aveti ganduri de autovatdmare sau de suicid. Un numar mic de persoane
care sunt tratate cu antiepileptice au avut astfel de ganduri sau comportamente. Medicul va va
indica tratament in acest caz.

- daca n timpul tratamentului cu Carbamazepin-BP aveti ameteli, somnolenta, scaderea tensiunii
arteriale, confuzie, care pot duce la caderi.

Exista un risc de efecte nocive asupra fatului in cazul utilizarii Carbamazepina-BP in timpul sarcinii.
Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul tratamentului
cu Carbamazepina-BP si timp de doua saptdmani dupa ultima doza (vezi Sarcina si aldptarea).

Daca utilizati Carbamazepina-BP concomitent cu contraceptive orale, informati imediat medicul
dumneavoastra dacd aveti sangerari vaginale. Eficacitatea contraceptivelor orale poate fi afectata de catre

carbamazepina.

Medicul dvs. ar putea sd va monitorizeze concentratia de medicament in sdnge in urmatoarele cazuri:



- crizele (convulsiile) devin mai frecvente

- la femei insarcinate

- la copii si adolescenti

- daca aveti tulburari de absorbtie

- daca este suspectata toxicitatea in cazul cand este utilizat mai mult de un medicament.

Daca urmeaza sa faceti anumite teste de laborator, va rugdm si spuneti personalului ca utilizati
Carbamazepina-BP. Aceasta ar putea fi cauza rezultatelor false la aceste teste.

Reducerea dozei i efecte de intrerupere

Nu intrerupeti tratamentul cu Carbamazepind-BP fard a consulta mai intai medicul dumneavoastra.
Pentru a preveni agravarea brusca a crizelor, nu intrerupeti brusc luarea medicamentului.
Carbamazepina-BP va fi suspendata treptat, pe parcursul unei perioade de 6 luni.

Carbamazepina-BP impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicald, doarece acestea pot interactiona

cu Carbamazepina-BP. Este in special important pentru Carbamazepina-BP , deoarece multe alte
medicamente interactioneaza cu acesta.

Este posibil sd aveti nevoie de o modificare a dozei sau, uneori, sa intrerupeti utilizarea unuia dintre

medicamente.

Spuneti-1 medicului dumneavoastra ca luati sau ati luat oricare dintre urmatoarele medicamente:

— inhibitori de monoaminoxidaza (un tratament pentru depresie sau boald Parkinson). Inaintea inceperii
tratamentului cu carbamazepind, orice terapie cu inhibitori de monoaminoxidaza trebuie intrerupta
cu cel putin doua saptamani mai devreme.

— Medicamente analgezice (pentru durere), antiinflamatoare: dextropropoxifen, ibuprofen,
buprenorfina, metadona, paracetamol, fenazona(antipirind), tramadol

— Hormoni folositi in menopauza sau in tratamentul bolilor ginecologice: danazol

— Anumite antibiotice (pentru tratamentul infectiilor): antibiotice macrolide (de exemplu, eritromicina,
troleandomicind, josamicinad, claritromicind), ciprofloxacind, doxiciclind, rifabutina

— Antidepresive (pentru tratamentul depresiei): desipramind, fluoxetind, fluvoxamind, paroxetina,
nefazodon, trazodon,viloxazind; bupropion, citalopram, mianserin, nefazodon, sertralind, trazodon;
antidepresive triciclice (de exemplu, imipramina, amitriptilina, nortriptilina, clomipramina)

— Alte medicamente pentru tratamentul epilepsiei: stiripentol, vigabatrina, progabid, acid valproic,
valnoctamida, valpromida, primidona, brivaracetam; felbamat, metsuximid, oxcarbazepina,
fenobarbital, fensuximid, fenitoind, fosfenitoind, primidon, clonazepam, clobazam, etosuximid,
lamotrigin, eslicarbazepind, tiagabin, topiramat, zonisamid

— Anumite antifungice (pentru tratamentul infectiilor cu fungi): azoli (de exemplu, itraconazol,
ketoconazol, fluconazol, voriconazol); daca luati voriconazol sau itraconazol medicul dvs. va va
indica alt medicament Timpotriva convulsiilor decat carbamazepina

— Antihistaminice (pentru tratamentul alergiilor): loratadina, terfenadina

— Meidcamente pentru tratamentul unor tulburdri mintale: olanzapind, clozapina, haloperidol si
bromperidol, quetiaprina, risperidona, ziprasidona, aripiprazol, paliperidona, litiu, tioridazina

— Antituberculoase (pentru tratamentul tuberculozei): izoniazida, rifampicina

— Antivirale: tratamentul SIDA (de exemplu, ritronavir, indinavir, saquinavir )

— Acetazolamida- utilizata pentru tratamentul glaucomului (presiune marita la nivelul ochiului) si
anumite forme de epilepsie



— Medicamente cardiovasculare (pentru boli ale inimii): diltiazem, verapamil, felodipina, digoxina,
simvastatind, atorvastatina, lovastatina, cerivastatina, ivabradina

— Medicamente gastrointestinale: cimetidina, omeprazol

— Relaxante musculare: oxbutinind, dantrolen, pancuronium

— Inhibitori ai agregarii plachetelor (pentru subtierea sangelui): ticlopidina

— Nicotinamida (vitamina B3)

— Medicamente folosite in tratamentul cancerului: cisplatina, doxorubicina, imatinib, ciclofosfamida,
lapatinib, temsirolimus

— Medicamente folosite in tratamentul astmului: teofilina, aminofilina

— Medicamente pentru boli de piele: isotretinoin

— Medicamente care contin sunatoare (Hipericum perforatum)

— Anticoagulante (pentru subtierea sangelui) administrate oral, de exemplu, warfarina, fenprocumon,
dicumarol si acenocumarol, rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban

— Medicamente antiemetice (impotriva gretei si varsaturilor): aprepitant, metoclopramid

— Antihelmintice (pentru tatamentul infestarilor cu paraziti): praziquantel, albendazol

— Anxiolitice (pentru tratamentul atacurilor de panica si anxietatii): alprazolam, midazolam

— Prednisolon, dexametazona

— Medicamente utilizate pentru tratarea disfunctiei erectile: tadalafil

— Medicamente care suprima sistemul imun (in caz de transplant de organe): ciclosporina, everolimus,
tacrolimus, sirolimus

— Medicamente tiroidiene: levotiroxina

— Hormoni sexuali feminini (de exemplu, estrogen si progesteron)

— Diuretice (pentru eliminare lichidului): hidroclorotiazida, furosemid

Contraceptivele hormonale (medicamente contraceptive) pot deveni mai putin eficiente in timpul
tratamentului cu Carbamazepina-BP si trebuie sda luati in considerare utilizarea altor metode
contraceptive eficiente (non-hormonale).

Carbamazepina-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati alcool etilic in timpul tratamentului.

Nu beti suc de grepfrut si nu mancati grepfrut, deoarece acest lucru poate creste efectul Carbamazepina-
BP.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina

Carbamazepina-BP poate cauza malformatii congenitale majore. Daca luati Carbamazepina-BP in timpul
sarcinii, copilul dumneavoastra prezinta un risc de malformatii congenitale de pana la 3 ori mai mare
decat femeile care nu iau medicatie antiepilepticd. Au fost raportate malformatii congenitale majore,
inclusiv malformatii de tub neural (deschiderea coloanei vertebrale), malformatii congenitale la nivelul
fetei, de exemplu despicatura buzei superioare si a palatului, malformatii congenitale la nivelul capului,
malformatii ale inimii, malformatii congenitale la nivelul penisului, care implica deschiderea urinara
(hipospadias) si malformatii ale degetelor. Fatul dumneavoastra trebuie monitorizat cu atentie daca ati
luat Carbamazepina-BP in timpul sarcinii.



Au fost raportate probleme de neurodezvoltare (dezvoltarea creierului) la copiii nascuti de mame care au
luat Carbamazepind-BP in timpul sarcinii. Unele studii au aratat cad carbamazepina afecteaza negativ
neurodezvoltarea copiilor expusi la carbamazepind in uter, in timp ce alte studii nu au constatat un astfel
de efect. Nu poate fi exclusa posibilitatea unui efect asupra dezvoltarii neurologice.

Daca sunteti o femeie aflatd la varsta fertila si nu intentionati sd rdmaneti gravida, trebuie sa folositi
metode contraceptive eficace in timpul tratamentului cu Carbamazepina-BP. Carbamazepina-BP poate
influenta modul de actiune al contraceptivelor hormonale, de exemplu pilula contraceptiva (de control al
nasterii), faicandu-le mai putin eficace in prevenirea sarcinii. Vorbiti cu medicul dumneavoastra, care va
discuta cu dumneavoastra care este cel mai adecvat tip de contraceptie de utilizat pe perioada in care luati
Carbamazepina-BP. Daca intrerupeti tratamentul cu Carbamazepina-BP, trebuie sa continuati sa utilizati
masuri contraceptive eficace timp de incd doud sdptamani dupa intreruperea tratamentului.

Daca sunteti o femeie aflatd la varsta fertila si intentionati sd ramaneti gravida, discutati cu medicul
dumneavoastrd Tnainte de a opri contraceptia si Inainte de a rdmane gravidd despre trecerea la alte
tratamente adecvate, pentru a evita expunerea fatului la carbamazepina.

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, spuneti imediat medicului dumneavoastrd. Nu
trebuie sa opriti tratamentul pana nu discutati cu medicul dumneavoastrd. Oprirea tratamentului fara a
consulta medicul poate cauza convulsii care ar putea fi periculoase pentru dumneavoastrd si pentru fat.
Medicul dumneavoastra poate decide sa va modifice tratamentul.

Daca luati Carbamazepind-BP in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra prezinta si el risc de probleme
de singerare imediat dupa nastere. Este posibil ca medicul sa va prescrie dumneavoastrd si copilului
dumneavoastra un medicament care sd previna aceasta situatie.

Alaptarea

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca alaptati. Carbamazepina se excreta in lapte.

Puteti alapta atat timp cat medicul dumneavoastra este de acord in cazul dumneavoastra si daca copilul
este atent supravegheat pentru aparitia reactiilor adverse.

Cu toate acestea, daca apar reactii adverse, de exemplu copilul dumneavoastra prezinta o intarziere a
cresterii in greutate, stare de somnolenta, eruptii cutanate tranzitorii sau semne de tulburari hepatice,
trebuie sa Incetati aldptarea si sa contactati medicul dumneavoastra.

Fertilitatea
Foarte rar, au fost raportate cazuri de disfunctie sexuala, de exemplu impotenta sau scadere a libidoului,
reducerea fertilitaii masculine si/sau productie anormala de sperma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Carbamazepina-BP va poate produce ameteli, somnolenta, oboseala, deficit de coordonare a miscarilor,
tulburari de vedere cum sunt vederea dubla sau vederea incetosata in special la Inceputul tratamentului
sau la modificarea dozelor. Capacitatea dumneavoastra de reactie ar putea fi afectatd de aceste reactii
adverse si, in cazul in care aveti aceste simptome, nu trebuie sa conduceti vehicule, sd folositi utilaje sau
sa prestati alte munci periculoase.

Carbamazepina-BP 200 mg si 400 mg contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg), adica ,,practic nu
contine sodiu”.



3. Cum sa luati Carbamazepina-BP comprimate
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va incepe tratamentul cu Carbamazepina-BP 1la o doza mica care va fi
crescutd lent pana la obtinerea efectului optim. Medicul va va stabili doza anume pentru dumneavoastra.

Nu depasiti doza recomandata. Acest lucru va va ajuta sa obtineti cele mai bune rezultate si sa reduceti
posibilitatea reactiilor adverse grave. Nu utilizati doze suplimentare de Carbamazepina-BP, nu 1l
administrati mai frecvent si nu il utilizati pentru o perioada mai lunga de timp decat v-a spus medicul
dumneavoastrd. Nu intrerupeti brusc administrarea Carbamazepind-BP, fara sa discutati cu medicul
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va spune daca si cand puteti opri administrarea acestui
medicament.

Tratamentul epilepsiei

Adulti

Tratamenul incepe cu o doza de 100-200 mg, o data sau de doua ori pe zi. Doza va fi crescuta treptat
pana la obtinerea unui raspuns optim, care, in general, se observa la doza de 400 mg, de 2-3 ori pe zi. La
unii pacienti, doza necesara poate ajunge la 1600 mg sau chiar 2000 mg Carbamazepina-BP pe zi.

Daca sunteti varstnic, medicul dvs. va va selecta cu prudenta doza.

Copii si adolescenti

Pdna la 6 ani: Carbamazepina-BP comprimate nu trebuie administrate copiilor sub 6 ani din cauza formei
farmaceutice neadecvate varstei.

6-10 ani: 400-600 mg carbamazepina pe zi (de 2-3 ori pe zi)

11-15 ani: 600-1000 mg carbamazepina pe zi (de 2-3 ori pe zi)

peste 15 ani: 800-1200 mg carbamazepina pe zi (aceeasi doza ca si pentru adulti)

Doze maxime recomandate la copii si adolescenti:
- Pana la 6 ani: 35 mg/kg masa corporala/zi.

- 6-15 ani: 1000 mg/zi.

- peste 15 ani: 1200 mg/zi.

Tratamentul maniei acute si tratamentul de intretinere al tulburirilor afective bipolare

Doza uzuala este de 400 pana la 600 mg zilnic, administrate divizat de 2-3 ori pe zi. Diapazonul de doze
poate fi intre 400 si 1600 mg zilnic.

In mania acutd medicul va va mari doza destul de rapid, in timp ce pentru terapia de intretinere a
tulburarilor bipolare cresterea va fi in trepte mici.

Tratamentul nevralgiei de trigemen

Doza initiald este de 200 pana la 400 mg. Medicul va va mari aceasta doza treptat, zilnic, pana la disparitia
durerii (in mod normal doza este de 200 mg Carbamazepina-BP de 3 pana la 4 ori pe zi). Apoi va reduce
treptat doza pana la cea mai mica doza posibild de Intretinere.

Doza maxima recomandatd este de 1200 mg pe zi.

Cand va fi obtinutd ameliorarea durerii, vor fi facute incercari de intrerupere treptata a tratamentului.
Pacienti varstnici

Doza initiala este de 100 mg de doua ori pe zi. Ulterior, aceasta va fi crescuta lent zilnic pana la disparitia
durerii (in mod normal la 200 mg de 3 pana la 4 ori pe zi). Doza va fi, apoi, redusa treptat pana la cel mai



mic nivel de intretinere posibil. Doza maxima recomandata este de 1200 mg pe zi. Atunci cand a fost
obtinuta ameliorarea durerii, vor fi efectuate incercari de intrerupere treptata a terapiei.

Tratamentul neuropatiei diabetice dureroase
200 mg de 2 pana la 4 ori pe zi.

Tratamentul sindromului de sevraj la alcoolul etilic

200 mg de 3 ori pe zi.

Tn cazurile severe, doza poate fi crescuti de citre medic Tn primele cateva zile (de exemplu, la 400 mg
de 3 ori pe zi).

La initierea tratamentului pentru manifestarile severe ale sevrajului, Carbamazepina-BP ar putea fi
administrata de catre medic Tn asociere cu medicamente precum clometiazol sau clordiazepoxid. Dupa
ce este depasita etapa acuta, veti putea continua doar cu Carbamazepina-BP.

Luati Carbamazepina-BP in timpul mesei sau dupd masi. Inghititi comprimatele cu putin lichid, daca
este necesar.

Daca uitati sa luati Carbamazepina-BP

Daca uitati sa luati o doza, luati-o cat mai curand posibil. Cu toate acestea, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, nu luati doza omisd; reveniti la programul de dozare obisnuit. Nu luati o

doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca luati mai mult Carbamazepina-BP decat trebuie

Daca ati luat accidental prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd. Este
posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala.

Daca prezentati dificultati in respiratie, un puls rapid si neregulat, stop respirator sau cardiac,
dezorientare, confuzie, somnolenta, ameteli, agitatie, stare de neliniste, pierderea cunostintei, lesin,
tremuraturi, bufeuri, tulburari de vedere, vorbire si miscare, stare de rau si/sau varsaturi, halucinatii, crize
convulsive, durere, sensibilitate sau slabiciune musculara, scaderea temperaturii corporale, pupile marite,
este posibil ca doza dumneavoastra sa fie prea mare.

Intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

Tratament

Nu exista antidot specific. Tratamentul este in functie de starea clinica a pacientului. Initial se face golirea
stomacului, lavaj al stomacului si administrarea de carbune activat. Este posibila necesitatea de internare
ntr-o unitate de terapie intensiva cu monitorizare a inimii si corectarea a dezechilibrului electrolitic.

Daca incetati sa luati Carbamazepina-BP

Nu intrerupeti tratamentul fara a va consulta inainte cu medicul, deoarece boala dumneavoastra se poate
agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Anumite tipuri de reactii adverse apar foarte frecvent sau frecvent, mai ales la inceputul tratamentului cu
carbamazepind sau daca se administreaza doze initiale prea mari sau la varstnici. de ex. greturi, varsaturi,
dureri de cap, ameteli, alergie.

Unele reactii adverse pot fi grave.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asigurati-va ca altcineva va poate face acest
lucru daca apar oricare dintre urmitoarele reactii adverse. Acestea pot fi semne timpurii ale unor
afectari severe ale sangelui, ficatului, rinichilor sau altor organe si pot necesita tratament medical
de urgenta.

Aceste reactii adverse pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane:

- daca aveti febra, dureri in gat, ulcere n gura, ganglioni limfatici mariti sau va imbolnaviti mai usor de
infectii (semne ale lipsei celulelor albe din sange),

- daca aveti oboseald, dureri de cap, scurtarea respiratiei in timpul efectudrii exercitiilor fizice, ameteli;
paloare, infectii frecvente, care se manifesta prin febra, frisoane, dureri in gat sau ulceratii la nivelul
gurii; aparitia mai usoard a sangerarilor sau vanatailor decat in mod normal, sangerari din nas (lipsa
tuturor celulelor sangelui),

- daca observati ingalbenirea albului ochilor sau a pielii (semne de afectare a ficatului),

- daca aveti urina de culoare intunecata (semne de porfirie sau afectare a ficatului),

- daca observati scaderea severd a cantitatii de urind, sange in urina (Semne de afectare a rinichilor),

- daca aveti dureri severe In partea superioara a abdomenului, varsaturi, pierderea poftei de mancare
(semne de pancreatitd),

- daca aveti eruptii pe piele, Inrosirea pielii, aparitia de vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii,
exfolierea pielii, insotita de febra, frisoane, dureri de cap, tuse, dureri corporale (semne de reactii grave
ale pielii),

- daca prezentati umflarea fetei, ochilor sau a limbii, dificultéti 1a Inghitire, respiratie suierdtoare, urticarie
si mancarimi generalizate, eruptii cutanate, febra, crampe abdominale, disconfort sau senzatie de

constrictie la nivelul pieptului, dificultdti de respiratie, inconstientd (semne de angioedem si reactii
alergice severe),

- dacd aveti febra, greatd, varsaturi, dureri de cap, rigiditatea muschilor gatului si sensibilitate crescuta la
lumina (semne de meningitd),

- dacd aveti rigiditate musculara, febra mare, stare de constienta modificatd, tensiune arteriala crescuta,
salivare excesiva (semne de sindrom neuroleptic malign),

- dacd aveti batai neregulate ale inimii, dureri in piept (semne de afectare a inimii),

- dacd aveti tulburari de constienta, lesin (semne de colaps),



- daca aveti o eruptii sub forma de pete rosii, preponderent pe fata, care pot fi insotite de oboseala,
febra, greata, pierderea poftei de mancare (semne de lupus eritematos sistemic). (pot afecta pana la 1 din
1000 de persoane)

- daca aveti letargie, confuzie, fasciculatii musculare (contractii musculare locale) sau agravarea
semnificativa a convulsiilor (simptome care pot fi legate de nivelurile scazute de sodiu din sange), (pot
afecta pana la 1 din 10 de persoane)

- dacd aveti diaree, durere abdominala si febra (semne de inflamare a colonului).

- Daci aveti caderi (asociate cu urmatoarele simptome induse de tratamentul cu carbamazepina: dereglari
de echilibru, ameteli, somnolenta, scaderea tensiunii arteriale, Stare de confuzie)

Frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscuta.

Alte reactii adverse

Foarte frecvente: Pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

— Leucopenie (scaderea numarului de celule albe ale sangelui)

— ameteli, somnolentd, tulburari ale echilibrului si mersului

— greata, varsaturi

— ingalbenirea albului ochilor sau a pielii, hepatitd (patologie a ficatului determinatd inclusiv de
afectarea fluxului biler)

— urticarie, eruptii alergice pe piele

— oboseala

— cresterea nivelului gama-glutamiltransferazei (nu are importanta clinica)

Frecvente: Pot afecta pana la 1 din 10 persoane

— scaderea numadrului de plachete si eozinofile (tip de celule albe) in sange

— umfaturi, retinere de lichide 1n tesuturi

— durere de cap, vedere dubla

— vedere incetosata

— uscaciunea gurii

— cresterea fosfatazei alcaline Tn sdnge

Mai putin frecvente: Pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

— miscdri involuntare anormale, miscari ritmice involuntare ale ochilor

— diaree, constipatie

— dermatita exfoliativa (inrosire si descuamare a pielii)

— cresterea nivelului enzimelor ficatului in sénge

Rare: Pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

— cresterea numarului celulelor albe ale sangelui, umflarea ganglionilor limfatici

— hipersensibilitate intarziatd care afecteaza mai multe organe, insotitd de febrd, eruptii cutanate,
vasculite (reactii la nivelul vaselor de simge), limfadenopatie (umflarea ganglionilor limfatici), dureri
n articulatii, cresterea numarului celulelor albe ale sangelui, marirea ficatului si splinei, modificari
ale testelor functiei ficatului si sindromul disparitiei cailor biliare (distrugerea si disparitia cailor
biliare intrahepatice), care apar in diverse combinatii. De asemenea, pot fi afectate si alte organe (de
exemplu, plamanii, rinichii, pancreasul, muschiul inimii, intestinul).

— deficit de acid folic, apetit scazut

— halucinatii (de vaz sau de auz), depresie, agresivitate, agitatie, neliniste, stare de confuzie

— miscari bruste, necontrolate, tulburari in miscarea ochilor, tulburdri de vorbire



miscari involuntare cu spasme ale muschilor, afectarea nervilor perifierici, amorteli, paralizii
tulburari ale conducerii inimii care provoaca dereglari de ritm al inimii

scaderea sau cresterea tensiunii arteriale

dureri Tn abdomen

mancarime

slabiciune musculara

Foarte rare: Pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane

anemii de diferite tipuri (prin distrugerea celulelor rotii ale sangelui sau defect de formare a acestora)
scaderea imunoglobulinelor din sange

secretie neobisnuita de lapte, marirea sanilor la barbati

activarea psihozelor

modificari ale gustului

opacifieri ale cristalinului ochiului, conjunctivita

tulburari ale auzului: zgomote in urechi, scaderea auzului, s.a.

dereglari de ritm al inimii (uneori cu lesin), batai rare ale inimii, agravarea insuficientei aportului de
oxigen catre muschiul inimii

inflamare a venelor cu formare de trombi, embolism pulmonar (tromb care blocheaza circuitul
séngelui la nivelul plamanilor cu pericol pentru viata)

hipersensibilitate la nivelul plamanilor, caracterizata, de exemplu, prin febra, respiratie dificila, sau
pneumonie (inflamatie a plamanilor)

inflamatie a limbii si gurii

boala granulomatoasa a ficatului

reactii de fotosensibilitate, pigmentatia pielii, inrosire, acnee, transpiratie, caderea parului, hirsutism
(crestere excesiva a parului, mai ales pe fata)

tulburari ale metabolismului osos care duce la oase fragile/ osteoporoza, dureri in articulatii sau
muschi, spasme ale muschilor

imposibilitate de a urina, urinare frecventa

disfunctii sexuale, scaderea numarului de spermatozoizi

cresterea presiunii la nivelul ochiului, cresterea colesterolului in sange, cresterea lipoproteinelor cu
densitate mare, cresterea trigliceridelor serice; rezultate anormale ale testelor functiei tiroidiene:
scaderea L-tiroxinei si cresterea hormonului de stimulare tiroidiand in sange, de obicei, fara
manifestari clinice, cresterea prolactinei serice.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile)

concentratii mari de amoniac in sange (hiperamoniemie). Simptomele de hiperamoniemie pot include
iritabilitate, confuzie, varsaturi, pierderea poftei de mancare si somnolenta.

reactivarea infectiei cu virus herpes

insuficienta maduvei osoase (maduva nu produce celule ale sangelui)

tulburari de memorie, sedare (adormire)

keratoza lichenoida (placd unica, mica, ridicatd, zona ingrosata sau papula pe piele), pierderea
unghiilor

fracturi, scdderea densitatii oaselor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-



site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Carbamazepina-BP

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd dupa EXP. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Carbamazepina-BP

Substanta activa este carbamazepina

Celelalte componente sunt: Stearat de magneziu, croscarmeloza sodica, gelatina, celuloza microcristalina
Cum arata Carbamazepina-BP si continutul ambalajului

Carbamazepina-BP 200 mg: comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba, cu linie
de divizare pe una dintre fete.

Carbamazepina-BP 400 mg: comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau aproape alba, cu linie de
divizare pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.
Cutie cu 3 sau 5 blistere din AL/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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