Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Oxcarbazepin dura 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Oxcarbazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig du  rch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie en  thalt wichtige Informa-
tionen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht missen Sie diese spéater
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Oxcarbazepin dura und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxcarbazepin dura beachten?
Wie ist Oxcarbazepin dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Oxcarbazepin dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ocousrLNE

Was ist Oxcarbazepin dura und woflr wird es ang  ewendet?

Oxcarbazepin dura enthalt den Wirkstoff Oxcarbazepin.

Oxcarbazepin gehort zur Arzneimittelgruppe der Antikonvulsiva, die zur Be-
handlung der Epilepsie angewendet werden. Oxcarbazepin dura kontrolliert epi-
leptische Anfélle bei Patienten, die an Epilepsie leiden. Oxcarbazepin dura wird
angewendet zur Behandlung bestimmter Formen der Epilepsie bei Erwachse-
nen und Kindern ab 6 Jahren.

Ihr Arzt kann Ihnen Oxcarbazepin dura allein (Monotherapie) oder zusammen
mit anderen Arzneimitteln (Kombinationstherapie) zur Behandlung der Epilepsie
verschreiben.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxcarbazep in dura beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes genau, auch wenn sie anders
lauten als die in dieser Packungsbeilage enthaltenen Informationen.

Oxcarbazepin dura darf nicht eingenommen werden:
- wenn Sie allergisch gegen Oxcarbazepin oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen




Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Oxcarbazepin dura

einnehmen:

- wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin, ein ahnliches Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie, sind (z. B. wenn Sie bereits einmal einen Hau-
tausschlag oder eine andere Uberempfindlichkeitsreaktion entwickelt ha-
ben), da in diesem Fall die Wahrscheinlichkeit, dass Sie auch gegen
Oxcarbazepin allergisch sind, etwa 1 zu 4 (25 %) betragt.

- wenn Sie eine Leberentziindung oder eine schwere Hautreaktion entwickeln
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung verbunden mit einem niedrigen Natri-
umspiegel (Salz) in Ihrem Blut leiden. Oxcarbazepin kann die Natriumspie-
gel in lhrem Blut weiter senken, was zu Natriummangel-Erscheinungen fiih-
ren kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, wird Ihr Arzt vor und in regel-
mafigen Abstanden nach Behandlungsbeginn mit Oxcarbazepin dura Blut-
untersuchungen durchfiihren.

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die die Natriumspiegel im Blut
senken kénnen (z. B. harntreibende Arzneimittel [Diuretika], Desmopressin
und nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel [NSAR] wie Indo-
metacin und Ibuprofen). Siehe unter ,Einnahme von Oxcarbazepin dura zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®.

- wenn Sie an Herzbeschwerden wie Herzmuskelschwache (Kurzatmigkeit
und geschwollenen Knécheln) leiden. Ihr Arzt wird Thr Gewicht regelmalRig
kontrollieren, um sicherzugehen, dass Ihr Kdrper nicht zu viel Flussigkeit
einlagert.

- wenn Sie an einer Herzrhythmusstoérung leiden.

- wenn Sie hormonale Verhitungsmittel anwenden (siehe unter ,Einnahme
von Oxcarbazepin dura zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie mdgliche Anzeichen einer Erkrankung des Blutes haben, wie
Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei kdrperlicher Aktivitat, blasses Aussehen, Kopf-
schmerzen, Schuttelfrost, Schwindel, Infektionen mit Fieber, Halsschmer-
zen, Geschwire im Mund, Blutungen oder Blutergtisse leichter als normal,
Nasenbluten, rétliche oder violette Flecken, unerklarliche Hautausschlage.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Oxcarbazepin be-
handelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,
setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Oxcarbazepin berichtet. Diese zeigen sich an-
fanglich als rétliche, schie3scheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit ei-
ner Blase in der Mitte) am Korperstamm.

Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzen-
de Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie geritete
und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mdglicherweise lebensbedroh-
lichen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen begleitet.
Der Hautausschlag kann zu einer grof3flachigen Blasenbildung oder Abldsung
der Haut fiihren.

Das hochste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht
in den ersten Behandlungswochen.



Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale
Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von Oxcarbazepin aufgetre-
ten ist, dirfen Sie nie wieder mit Oxcarbazepin behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an
der Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass
Sie Oxcarbazepin einnehmen.

Patienten, die han-chinesischer oder thailandischer Abstammung sind:
Das Risiko fur schwere Hautreaktionen in Zusammenhang mit Carbamazepin
oder chemisch verwandten Arzneistoffen, kann bei Patienten von han-
chinesischer oder thaildndischer Abstammung durch einen Bluttest erkannt
werden. lhr Arzt sollte in der Lage sein, Sie zu beraten, ob ein Bluttest vor der
Einnahme von Oxcarbazepin notwendig ist.

Einnahme von Oxcarbazepin dura zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen, insbesondere eines der folgenden Arzneimittel, da diese die
Wirkung von Oxcarbazepin dura beeinflussen kénnen:

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Phenobarbital, Phe-
nytoin, Carbamazepin, Lamotrigin und Valproinsdure. Es kann notwendig
sein, dass Ihr Arzt die Dosis dieser Arzneimittel anpasst, wenn sie zusam-
men mit Oxcarbazepin dura angewendet werden. Bei der gleichzeitigen
Anwendung von Lamotrigin kann es vermehrt zu Nebenwirkungen wie
Ubelkeit, Schlafrigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen kommen.

- hormonale Verhiitungsmittel (wie die ,Pille*). Oxcarbazepin dura kann die
Wirksamkeit dieser Arzneimittel beeintrachtigen. Daher sollte zusatzlich eine
andere Methode zur Schwangerschaftsverhiitung angewendet werden.

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen wie Lithium
und MAO (Monoaminoxidase)-Hemmer wie Phenelzin und Moclobemid. Bei
der gleichzeitigen Anwendung von Lithium kénnen vermehrt Nebenwirkun-
gen auftreten.

- Arzneimittel, die die Natriumspiegel im Blut senken kénnen (z. B. harntrei-
bende Arzneimittel [Diuretika], Desmopressin und nichtsteroidale entzin-
dungshemmende Arzneimittel [NSAR] wie Indometacin und Ibuprofen).
Oxcarbazepin kann die Natriumspiegel in lhrem Blut weiter senken, was zu
Natriummangel-Erscheinungen fihren kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?*). Ihr Arzt sollte vor und in regelméRigen
Abstanden nach Behandlungsbeginn mit Oxcarbazepin dura Blutuntersu-
chungen durchfihren.

- Arzneimittel, die das Immunsystem unterdricken (Immunsuppressiva) wie
Ciclosporin, Tacrolimus.

Einnahme von Oxcarbazepin dura zusammen mit Nahrung  smitteln, Ge-
tranken und Alkohol:

Oxcarbazepin dura kann zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Sie sollten besonders vorsichtig sein, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Oxcarbazepin dura Alkohol zu sich nehmen, da Sie sich sehr schlafrig fiihlen
koénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:




Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder planen, schwanger
zu werden.

Es ist wichtig, epileptische Anfélle wahrend der Schwangerschaft zu kontrollie-
ren. Es kann jedoch auch ein Risiko fur Ihr ungeborenes Kind sein, wenn Sie
Antiepileptika wahrend der Schwangerschaft einnehmen. Ihr Arzt wird Sie tber
den Nutzen und die mdglichen Risiken informieren und lhnen bei der Entschei-
dung, ob Sie Oxcarbazepin dura anwenden sollten, helfen.

Setzen Sie die Behandlung mit Oxcarbazepin dura wahrend der Schwanger-
schaft nicht ohne vorherige Absprache mit Ihrem Arzt ab.

Stillzeit:

Sie durfen wahrend der Behandlung mit Oxcarbazepin dura nicht stillen. Der
Wirkstoff in Oxcarbazepin geht in die Muttermilch Gber. Dies kénnte zu Neben-
wirkungen bei gestillten Sauglingen fihren.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Sie sollten sich dessen bewusst sein, dass Oxcarbazepin dura zu Nebenwir-
kungen wie Schwindel und Schlafrigkeit fihren kann, die Ihre Fahigkeit ein
Kraftfahrzeug zu fihren oder Maschinen zu bedienen, beeinflussen kdnnen.
Wenn solche Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, dirfen Sie nicht Auto oder
andere Kraftfahrzeuge fahren und keine Maschinen bedienen.

Oxcarbazepin dura enthalt Lactose:

Bitte nehmen Sie Oxcarbazepin dura daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Oxcarbazepin dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls die erforderliche Dosis nicht in ganzen Tabletten verabreicht werden kann,
steht Oxcarbazepin in anderen Darreichungsformen zur Verfligung.

Ihr Arzt wird die Behandlung wahrscheinlich mit einer niedrigen Dosis beginnen
und diese bei Bedarf in Anpassung an lhre individuellen Erfordernisse schritt-
weise erhohen.

Die empfohlene Dosis ist wie folgt:

Erwachsene

Die Anfangsdosis betragt zweimal taglich 300 mg Oxcarbazepin. Bei Bedarf
kann Ihr Arzt die Dosis langsam jede Woche um hdchstens 600 mg taglich er-
hohen. Die Erhaltungsdosis liegt zwischen 600 mg und 2.400 mg téaglich.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie einnehmen,
muss lhr Arzt unter Umstanden die Dosis dieser Arzneimittel senken oder die
Dosis von Oxcarbazepin dura langsamer erhéhen.



Wenn andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie durch Oxcarbazepin
dura ersetzt werden, wird die Dosis dieser Arzneimittel schrittweise herabge-
setzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren

Die Anfangsdosis betragt 8-10 mg/kg Korpergewicht taglich, verteilt auf zwei
Einzeldosen. Bei Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis in Abstédnden von etwa einer
Woche um 10 mg/kg Kérpergewicht/Tag bis zu einer Maximaldosis von

46 mg/kg Korpergewicht/Tag erhéhen. Die Erhaltungsdosis bei gleichzeitiger
Anwendung anderer Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie betragt

30 mg/kg Korpergewicht/Tag.

Fir Kinder, die keine Tabletten schlucken kénnen oder falls die erforderliche
Dosis nicht in Tablettenform eingenommen werden kann, steht Oxcarbazepin in
anderen Darreichungsformen zur Verfigung.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

Oxcarbazepin dura wird bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen, da eine si-
chere und wirksame Behandlung in dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen
wurde.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschréankte Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt die Behand-
lung mit der Hélfte der tblichen Anfangsdosis beginnen und die Dosis von
Oxcarbazepin dura langsamer als oben beschrieben erhdhen.

Patienten mit schwer eingeschrankter Leberfunktion
Wenn Sie eine schwere Leberfunktionseinschradnkung haben, sollten Sie das Arz-
neimittel wie von lhrem Arzt verordnet einnehmen.

Falls die erforderliche Dosis nicht in Tablettenform eingenommen werden kann,
steht Oxcarbazepin in anderen Darreichungsformen zur Verfliigung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten mit einem Glas Wasser ein. Die Filmtabletten
dirfen nicht zerkleinert oder gekaut werden. Die Bruchkerbe dient nur zum Tei-
len der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Oxcarbazepin dura zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Oxcarbazepin dura einge  nommen haben,

als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge Oxcarbazepin dura eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder Apotheker. Die Symptome
einer Uberdosierung sind Schléafrigkeit, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, iibermaRi-
ge Muskel- oder Kdrperaktivitat, Storung der Bewegungskoordination und unkon-
trollierte Augenbewegungen.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarbazepin dura vergess  en haben

Holen Sie die Einnahme sobald wie mdglich nach. Wenn es jedoch beinahe Zeit
fur die nachste Einnahme ist, holen Sie die vergessene Einnahme nicht nach
und nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarbazepin dura abbrech  en



Sie dirfen die Einnahme von Oxcarbazepin dura nicht abrupt abbrechen, ohne
vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu haben, da dies zu einer plétzlichen Zunahme
der epileptischen Anfalle fihren kann. Wenn Ihre Behandlung mit Oxcarbazepin
dura abgesetzt werden soll, wird Ihr Arzt dies schrittweise tun.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie lhren Arzt oder gehen Sie sofort zu  r Notaufnahme des

nachst gelegenen Krankenhauses, wenn bei Ihnen eine der folgenden

schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt; es ist mog lich, dass Sie arzt-

liche Hilfe bendtigen:

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind wurden berichtet
(siehe Abschnitt 2).

- rote (feuchte), juckende und unregelmagige Flecken ahnlich dem Masern-
Ausschlag, der auf den Schenkeln und manchmal im Gesicht und anderen
Korperstellen beginnt. Die Flecken kénnen Blasen bilden oder sich zu roten,
blass-zentrierten Makeln entwickeln. Die Betroffenen konnen Fieber, Hals-
schmerzen, Kopfschmerzen und/oder Durchfall bekommen (Erythema multi-
forme).

Wenn bei lhnen eine solche Hautreaktion bei der Anwendung von Oxcarba-
zepin aufgetreten ist, dirfen Sie Oxcarbazepin dura nicht einnehmen. Ihr
Arzt wird dariiber entscheiden, ob die Behandlung mit Oxcarbazepin dura
abgesetzt werden sollte.

- Anschwellen von Gesicht, Lippen, Augenlider, Zunge, Hals oder Mund,
Schwierigkeiten beim Sprechen, Schlucken und plétzliche Anzeichen einer
Nesselsucht mit Atembeschwerden, Atemnot, Keuchen (Anzeichen eines
Angiotdems und anaphylaktischer Reaktionen) oder andere Anzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Fieber und Schmerzen
in den Muskeln und Gelenken.

- roter fleckiger Ausschlag vor allem im Gesicht, der von Mudigkeit, Fieber,
Ubelkeit (Nausea) oder Appetitlosigkeit (systemischer Lupus erythemato-
des) begleitet sein kann.

- Anzeichen einer Leberentziindung (Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
allgemeines Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung der Haut oder des
weil3en Augapfels, heller Stuhlgang, dunkel gefarbter Urin). Die Kontrolle Ih-
rer Leberfunktion kann erforderlich sein.

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, mit den folgenden Anzeichen: starke

Schmerzen im Oberbauch, oft mit Ubelkeit und Erbrechen (Pankreatitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar):



- Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei korperlicher Aktivitat, blasses Aussehen, Kopf-
schmerzen, Schittelfrost, Schwindel, haufige Infektionen mit Fieber, Hals-
schmerzen, Geschwire im Mund, Blutungen oder Blutergisse leichter als
normal, Nasenbluten, rotliche oder violette Flecken, unerklarliche Hautaus-
schlage (Anzeichen fur eine Abnahme der Blutplattchen oder der Anzahl der
Blutkdrperchen).

Informieren Sie bitte so bald wie mdéglich lhren Arz  t, wenn bei Ihnen eine

der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Verwirrung, Bewusstseinsstorungen, verschwommenes Sehen oder Ver-
schlechterung Ihrer Krampfanfélle (dies sind Symptome eines niedrigen
Natriumspiegels im Blut).

Sehr selten (kdnnen bis zu als 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- unregelméaRiger oder ein sehr schneller oder langsamer Herzschlag.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

*  Schwindel

*  Mudigkeit oder Schlafrigkeit

* Doppeltsehen

»  Ubelkeit oder Erbrechen

*  Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen (kdénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
» Depression

*  Verwirrtheit

* Unruhe oder andere Stimmungsverédnderungen

e Stdérungen des Sehvermébgens

*  Verschwommensehen

* unkontrollierte Augenbewegungen oder andere Sehstérungen
» Koordinationsstérungen

o Zittern

» Konzentrationsschwache

*  Ged&chtnisstorung

*  Drehschwindel

»  Durchfall oder Verstopfung

* Bauchschmerzen

e Hautausschlag

* Akne

* Haarausfall

»  Schwachegefihl.

Gelegentliche Nebenwirkungen  (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

* Hautjucken

e Blutbildverdnderungen wie erhdhte Leberenzymwerte.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen):

*  Blutbildverdnderungen wie z. B. eine Verminderung der Anzahl der Blut-
korperchen (Blutplattchen, die zur Blutgerinnung beitragen) und Verande-
rungen des Immunsystems, die zu allergischen Reaktionen fihren kdnnen,



die andere Systeme oder Organe betreffen kénnen und zu Gelenkschmer-
zen, Fieber und Veranderungen der Leber-, Lungen- und Nierenfunktion,
VergroRerung der Milz und einer durch eine Lebererkrankung verursachten
Gehirnerkrankung fiihren kénnen.

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

* Eswurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis
hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit lhrem Arzt o-
der Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden,
wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleich-
zeitig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

*  Bluthochdruck (Hypertonie

*  Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall, Muskelschwéache, Kaltegefihl
(Schilddriisenunterfunktion)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Oxcarbazepin dura aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Polypropylen-
Tablettenbehaltnis/Blisterpackung und der Faltschachtel angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oxcarbazepin dura enthalt:
Der Wirkstoff ist Oxcarbazepin.
1 Filmtablette enth&lt 600 mg Oxcarbazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Crospovidon; Hypromellose; mikrokristalline Cellulose; hochdis-
perses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmiberzug: Eisen(ll,Il)-oxid (E 172); Eisen(lll)-oxid (E 172); Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172); Hypromellose; Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2
.Oxcarbazepin enthélt Lactose"); Macrogol 4000; Titandioxid (E 171).

Wie Oxcarbazepin dura aussieht und Inhalt der Packu  ng:
Filmtablette



Die Filmtabletten sind oblong, sandfarben und haben eine Bruchkerbe auf jeder
Seite. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierig-
keiten haben, diese im Ganzen zu schlucken, nicht, um sie in gleiche Dosen zu
teilen.

Oxcarbazepin dura 600 mg Filmtabletten tragen die Pragung ,OX 1600“ auf der
einen Seite und ,G |G* auf der anderen Seite.

Oxcarbazepin dura ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Filmtabletten erhalt-

lich.

Oxcarbazepin Filmtabletten stehen als Oxcarbazepin 150 mg, 300 mg und
600 mg Filmtabletten zur Verfligung.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller:

McDermott Laboratories Ltd.
t/a Gerard Laboratories

35-36 Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Dublin 13

Irland

oder

Generics (UK) Ltd
Station Close
Hertfordshire

ENG6 1TL

Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnung

Name des Mitgliedsta ates
Belgien

Danemark

Deutschland
Finnland

Frankreich
Italien

Griechenland
Niederlande

Osterreich
Polen

Schweden
Slowenien

Europaischen Wirt-
en zugelassen:

Name des Arzneimi ttels

Oxcarbazepine Mylan 600 mg filmomhulde
tabletten

Oxcarbazepin Mylan 600 mg film-overtrukne
tabletter

Oxcarbazepin dura 600 mg Filmtabletten
Oxcarbazepin Mylan 600 mg tabletti, kalvopa-
allysteinen

OXCARBAZEPINE MYLAN 600 mg comprimé
pelliculé

OXCARBAZEPINA MYLAN GENERICS

600 mg

OXCARBAZEPINE/GENERICS
Oxcarbazepine Mylan 600 mg filmomhulde
tabletten

Oxcarbazepin Arcana 600 mg Filmtabletten
Karbagen

Oxcarbazepin Mylan 600 mg

KARBOX



Spanien Oxcarbazepina MYLAN 600 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Tschechische Republik Oxkarbazepin Mylan 600 mg

Vereinigtes Konigreich Oxcarbazepine 600 mg Film-Coated Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit et im Januar 2014



