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KISA URUN BILGiSi
BESERI TIBBi URUNUN ADI
KARBALEX retard 600 mg tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her tablet 600 mg karbamazepin igerir.

Yardimcer maddeler:
Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Retard tablet.
Beyaz, oblong, iki tarafi da centikli uzatilmis salimli tablet. Tabletler iki esit parcaya
boliinebilir.

KLINiK OZELLIiKLER
Terapotik endikasyonlar

- Grand mal epilepsi, fokal nobetler, temporal lob nobetleri, karma nobet sekilleri, psisik
degisikliklerin (coskunluk) 6n planda oldugu nobet sekilleri;

- Mani, manik-depresif bozuklugun profilaksisi;

- Trigeminal nevralji,

- Diyabetik noropati,

- Alkolden kesilme sendromu;

- Diabetes insipidus centralis.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi
Daha diisiik doz gereksinimlerinde KARBALEX retard 300 mg mevcuttur.

Antikonviilsif tedavi:
Onceden kullanilan antikonviilsan ilacin dozu kademeli olarak azaltilirken, karbamazepin
dozunun yavasga artirtlmasi onerilmektedir.

Eriskinlerde ve 10 yasn iistiindeki cocuklarda:

Genelde tedavi giinde 2x150 mg’lik bir dozla baslatilir, daha sonra optimum cevap elde
edilinceye kadar diisiik dozlarla artirilir. Bu genellikle, giinde iki boliinmiis dozda uygulanan
800-1200 mg’dir.

Yetiskinlerde, bireysel vakalarda doz 1600 mg hatta 2000 mg’a kadar ¢ikabilir.

Mani ve Manik-depresif (bipolar) bozuklugun profilaksisi:
Dozaj aralig giinde yaklasik 300-1500 mg’dir. Genellikle giinlitkk doz 600 mg, ikiye boliinerek
verilir.

Akut mani tedavi edilirken, doz artinmlar1 nispeten hizli bir sekilde yapilmalidir. Bipolar
bozuklugun profilaksisinde ise uygun tolerabiliteden emin olmak i¢in, kiiciik doz artirimlari
onerilmektedir.

Trigeminal nevralji:

Genelde tedavi baglangicinda giinde 300 mg, daha sonra agr1 gecinceye kadar kademeli olarak
artirthir. Daha da sonra kademeli doz azaltmalanyla en diisiik etkili doz saptanir. Ortalama
giinliik doz 600 mg’dur.
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Diyabetik noropati, santral diabetes insipidus:
Ortalama idame dozu 600 mg’dir, tek bir doz olarak ya da her bir 300 mg’lik 2 boliinmiis dozda
verilebilir.

Alkolden kesilmenin akut semptomlari:
Ortalama giinliik doz 600 mg’dir. Agir vakalarda, tedavinin ilk birka¢ giinii esnasinda giinde
1200 mg uygulanabilir.

Uygulama sekli

Yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra yeterli miktarda sivi ile yutulmalidir.

Tabletler uzatilmis etkilerini kaybetmeksizin boliinebilirler ve ¢esitli sivilarda ¢oziinebilirler
(bir bardak su, ¢ay, portakal suyu veya siit, fakat greyfurt suyu kullanilmamalidir, b6lim 5.2’ ye
bakiniz). Cozelti, hazirlandiktan hemen sonra icilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezliginde kontrendikedir.

Karaciger yetmezligi, karaciger hasar1 olan hastalarda diizenli izleme ve dikkatli dozlama
gereklidir.

Agir bobrek yetmezligi:
Glomeriiler filtrasyon hizinin 10 ml/dakikanin altina indigi ve diyaliz gereken hastalarda, genel
dozun %75’ uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 - 10 yas arasindaki cocuklarda giinde 15-20 mg/kg: giinde iki kez (sabah ve aksam) 150-300
mg kullanilir.

6 yasindan kiiciik cocuklarda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalar i¢in 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

- Karbamazepine ve ilintili maddelere (trisiklik antidepresanlar) veya yardimci maddelere
kars1 asin duyarhlik,

- Atriyoventrikiiler blok,

- Agir karaciger yetmezligi,

- Kemik iligi depresyonu,

- 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklar.

Ayrica, monoamin oksidaz inhibitorleri ile kullanimi Onerilmemektedir. KARBALEX

uygulamasindan énce MAO inhibitorleri minimum 14 giin veya klinik durumu izin verirse daha

uzun siire kesilmelidir.

Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Tedaviye baslamadan once, kan testleri ve karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.
Tedavi sirasinda asagidaki parametreler kontrol edilmelidir:
- Kan saymmi : Ilk ay icinde haftada bir, daha sonra ayda bir;

- Karaciger fonksiyonu : Elde edilen degerler normal sinirlar i¢indeyse, her 3 ila 4 ayda bir
patolojik degerlerin oldugu vakalarda ise daha kisa araliklarla.

Bozulmus hematopoez, ilerleyici veya semptomatik l6kopeni ya da alerjik deri reaksiyonu

belirti ve bulgulart ortaya cikarsa ya da karaciger fonksiyonu anlamli sekilde kotiilerse

karbamazepin kesilir.
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Kardiyovaskiiler hastaligi, karaciger ve/veya bobrek yetmezligi, karaciger hasar1 olan
hastalarda ve glokom hastalarinda diizenli izleme ve dikkatli dozlama gereklidir.

Ciddi dermatolojik reaksiyonlar:

Toksik epidermal nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson sendromu (SJS) dahil ciddi ve bazen
fatal olabilen dermatolojik reaksiyonlar bildirilmigtir. KARBALEX, eger ilaca bagh olmadigi
kesin degilse, ilk deri dokiintiisii belirtisinde kesilmelidir. Bulgu ve semptomlar SIS/TEN’i
desteklerse bu ilac1 kullanmaya devam edilmemeli ve alternatif tedavi diistiniilmelidir.

Aplastik anemi ve Agraniilositoz:
Herhangi bir ilaca karsi advers hematolojik reaksiyon ge¢misi olan hastalarda kemik iligi
depresyonu riski vardir.

Genel:
Diger antiepileptik ilaglarda da oldugu gibi, nobet sikliginda artma potansiyelini en aza
indirmek icin karbamazepin dereceli olarak birakilmalidir.

Cesitli endikasyonlarda antiepileptik ilaclarla tedavi edilen hastalarda intihar diisiincesi ve
davramigi bildirilmistir. Ayrica, antiepileptik ilaglarin  randomize plasebo kontrollii
calismalarinin meta analizinde intihar diisiincesi ve davranigi riskinde kiiciik miktarda bir artis
gosterilmistir (Ayrica Boliim 5.1°e bakiniz). Bu riskin mekanizmasi bilinmemektedir ve mevcut
veriler karbamazepin i¢in bu artan risk olasiligini hari¢ tutmamaktadir.

Bu nedenle hastalar intihar diisiincesi ve davranisi agisindan yakindan izlenmelidir ve uygun
tedavi degerlendirilmelidir. Intihar diisiincesi ve davramsi ortaya ciktiginda, hasta ve hasta
yakininin tibbi destek almas1 dnerilmelidir.

Tedavi sirasinda alkol alimindan kaginilmalidir.

Karbamazepinin ani kesilmesi veya farkli bir antikonviilzana gecis sadece hasta koruyucu
tedavi olarak barbitiirat veya diazepam aliyorsa yapilmalidir.

Hormonal kontraseptiflerin etkinligi karbamazepin ile azalabilir. Bu nedenle alternatif dogum
kontrol yontemleri kullanmilmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Karbamazepin plazma seviyelerini etkileyebilecek ajanlar:

CYP 3A4 inhibitorleri karbamazepinin metabolizmasim inhibe eder ve dolayisiyla plazma
seviyelerini arttirir. Karbamazepinin plazma seviyelerini artirdigi gozlenen veya artirmasi
beklenen ilaglar:

Simetidin, danazol, diltiazem, makrolidler, eritromisin, troleandomisin, klaritromisin,
fluoksetin, fluvoksamin, nefazodon, loratadin, terfenadin, dekstropropoksifen, viloksazin,
izoniazid, niasinamid, nikotinamid, azoller (ketakonazol, itrakonazol, flukonazol gibi),
asetazolamid, verapamil, greyfurt suyu, proteaz inibitorleri, valproik asit (aktif 10,11-epoksid
seviyelerinin artis1).

CYP 3A4 indiikleyicileri karbamazepinin metabolizmasin artirirlar. Karbamazepinin plazma
seviyelerini azalttig1 gézlenen veya azaltmasi beklenen ilaglar:

Sisplatin, doksorubisin HCI, felbamat, rifampin, fenobarbital, fenitoin, primidon, metsiiksimid,
teofilin (karbamazepin seviyelerinin azalmas1 ve aktif 10,11-epoksid seviyelerinin artisi).

Karbamazepin seviyeleri artiran veya azaltan ilaglarla birlikte kullanildiginda, karbamazepin
seviyelerinin yakin takibi gereklidir ve doz ayarlamasi gerekebilir.

Birlikte kullanilan ilaclarin plazma seviyelerine KARBALEX in etkisi:
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Plazma diizeyi artan ilaglar: Klomipramin HCI, fenitoin, primidon

Karbamazepinin monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ile kullanimi Onerilmemektedir.
KARBALEX uygulamasindan 6nce MAO inhibitorleri minimum 14 giin veya klinik durumu
izin verirse daha uzun siire kesilmelidir.

Karbamazepin, hepatik CYP aktivitesini indiikler. Asagidakilerin plazma seviyelerinde azalma
meydana getirir veya meydana getirmesi beklenmektedir:

Asetaminofen, alprazolam, dihidropirin kalsiyum kanal blokorleri (felodipin gibi), siklosporin,
kortikosteroidler (prednisolon, deksametazon gibi), klonazepam, klozapin, dikiimarol,
doksisiklin, etosiiksimid, haloperidol, itrakonazol, lamotrijin, levotiroksin, metadon,
metsiiksimid, midazolam, olanzapin, oral ve diger hormonal kontraseptifler, okskarbazepin,
fensiiksimid, fenitoin, prazikuantel, proteaz inhibitorleri, risperidon, teofilin, tiagabin,
topiramat, tramadol, trisiklik antidepresanlar (imipramin, amitriptilin, nortriptilin gibi),
valproat, varfarin, ziprasidon, zonisamid.

KARBALEX ile birlikte kullanildiklarinda, yukardaki ilaclar i¢in doz ayarlamasi gerekebilir.
Lityum ile kombine uygulamada noérotoksik yan etki riski artabilir.

Diger antikonviilzan ilaclarla kombine tedavide tiroid fonksiyonunda degisiklikler
bildirilmistir.

KARBALEX’in hormonal kontraseptif {iiriinlerle birlikte kullanimi1 (oral ve levonorgestrel
subderml implant kontraseptifler gibi) hormonlarin plazma konsantrasyonlar1 diiseceginden

kontraseptiflerin etkisini azaltabilir. Ani kanama ve istenmeyen gebelik bildirilmistir.
Kontrasepsiyon i¢in alternatif veya destek metotlar degerlendirilmelidir.

Santral sinir sistemi depresyonunu artirabileceginden Valeria, St. John’s wort (Hypericum
perforatum), kava kava ve gotu kola gibi bitkisel preparatlarla birlikte kullanimindan
kacinilmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hormonal kontraseptiflerin etkinligi karbamazepin ile azalabilir. Bu nedenle alternatif dogum
kontrol yontemleri kullanilmalidir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, yan etkileri
azaltmak amaciyla miimkiin oldugu kadar monoterapi tercih edilmelidir.

Gebelik donemi

Karbamazepinin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Hamilelik sirasinda, 6zellikle ilk ii¢ ay esnasinda, herhangi bir ilacin uygulanmasi potansiyel
olarak tehlikelidir. Ancak, antikonviilzan tedavi gerekli oldugunda, antikonviilzanin kesilmesi
hem anne, hem de fetus icin daha biiyiik bir risk olusturabileceginden, hamilelik esnasinda
antikonviilzan kesilmemelidir.

KARBALEX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hayvan calismalarinda karbamazepin karsilastirmali olarak diisiik bir teratojenik potansiyel
gostermistir. Insanlardaki terapotik dozdan (viicut agirhgina gore hesaplanan) 10-25 kez daha
yiiksek dozlar uygulanan kemirgenlerde diisiik dogum agirhigi, diisiik organ agirligi, tam
olmayan kemiklesme ve seyrek olarak yarik damak goriilmiistiir.
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Daha fazla emniyet ve en diisiik etkin dozun daha kolay saptanabilmesi i¢in plazma
konsantrasyonlarinin sik olarak izlenmesi (“ila¢ izleme”) 6nerilmektedir (terapétik araligi: 3-12
mg/l = 13-50 mmol/l).

Laktasyon donemi

Karbamazepin fetus kan dolasimina ve anne siitine ge¢cmektedir. Anne siitiine gecen
karbamazepinin MSS iizerine sedatif etkisi nedeniyle yeni doganlarda emme zorluguna neden
olabilir. Ciddi advers reaksiyon potansiyelinden dolay1 ilacin anneye olan yarar goz Oniinde
bulundurularak ilacin m1 yoksa emzirmenin mi kesilecegine karar verilmelidir.

Qreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Reaktivite karbamazepinle bozulabilir, dolayisiyla araba kullamirken veya herhangi bir
makinenin isletilmesinde dikkatli olunmalidir!

Istenmeyen etkiler

Eger advers etkiler ilacin kesilmesini gerektirecek siddetteyse, doktor, ilaca cevap veren
hastalardaki herhangi bir antikonviilzanin ani kesilmesinin nobetlere veya hatta yasami tehdit
edici zararlar olabilen status epileptikusa neden olabilecegini goz oniinde bulundurmalidir.

En ciddi advers reaksiyonlar hemopoietik sistem ve deride, karaciger ve kardiyovaskiiler
sistemde gozlenmistir.

En sik gozlenen advers reaksiyonlar, ozellikle tedavinin baglarinda, bas donmesi, sersemlik,
kararsizlik, bulanti ve kusmadir. Bu tiir reaksiyon olasiligim en aza indirmek igin, tedavi
tavsiye edilen diisiik dozda baglatilmalidir.

Advers etkiler ¢cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (>=1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek:

Lokopeni, trombositopeni, agraniilositozis, aplastik anemi, periferik eozinofili, hiponatremi
(bazen kusma, bas agrisi, konfiizyon ile iliskili), hipokalsemi, tromboemboli.

Cok seyrek:

Lokositoz, lenf bezlerinde sisme

Bilinmiyor:

Pansitopeni, kemik iligi depresyonu, lupus eritematozus benzeri sendrom.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Seyrek:

Tedavi baslangicindan giinler, haftalar veya aylar sonra gozlenebilen coklu organ asir
duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Belirtileri: Ates, kizariklik, vaskiilit, lenfadenopati,
lenfoma benzeri bozukluklar, artralji, 16kopeni, eozinofili, hepatosplenomegali ve anormal
karaciger fonksiyon testleri. Bu belirtiler cesitli kombinasyonlarda ortaya cikabilir ve es
zamanli olmayabilirler. Baslangicta orta siddetle olabilirler. Cesitli organlar, karaciger, bobrek,
deri, bagisiklik sistemi, akcigerler, bobrek, pankreas, miyokard ve kolon etkilenebilir ama
bunlarla sinirli kalmayabilir.

Endokrin hastaliklar:
T3 ve T4 ve 25-hidroksikolekalsiferolde azalma.



Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Ates ve listime nobeti. Uygunsuz antidiiiretik hormon (ADH) salgi sendromu bildirilmistir.
Serumda sodyum azalmasi ve konfiizyon ile birlikte goriilen su intoksikasyonu karbamazepin
kullanim1 ile iliskili olarak bildirilmistir. Kalsiyuamun plazma seviyelerinde azalma
bildirilmistir.

Akut intermittent porfiri.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:

Bas agnisi, bag donmesi, uyku hali, konugsma bozukluklari. Yasgh hastalarda konfiizyon,
ajitasyon ile birlikte depresyon, ve - ¢ok nadir olarak - gorsel haliisinasyonlar ortaya cikabilir.
Bu yan etkiler genellikle herhangi bir 6nlem almadan veya gegici olarak doz azaltilmasiyla 8-
14 giin i¢inde kaybolur.

Miyoklonus ve periferal eozinofilinin eslik ettigi aseptik menenjit, diger tedavilerle birlikte
karbamazepin alan bir hastada bildirilmistir.

Bilinmiyor:

Koordinasyon bozuklugu, bulamik goérme, okulomotor bozukluklar, anormal istemsiz
hareketler, perferal norit ve parestezi, konusamama, tinnitus ve hiperakuzi.

Serebral arteriyal yetmezlikle iligkili paralizi ve diger semptom bildirimleri vardir fakat bu
reaksiyonlarin iiriinle kesin iliskisi kanitlanmamaistir.

Psikotropik ilaclarla birlikte kullaniminda izole noroleptik malign sendrom vakalar
bildirilmistir.

Yiiksek dozlarda tremor (ayrica asteriksis).

Goz hastahiklar

Bilinmiyor:

Seyrek punktat kortikal lens bulanikligi ve konjunktivit bildirilmistir. Direkt iligkisi
kanitlanmasa da c¢ogu fenotiazinlerin ve benzer ilaglarin goz degisikliklerine yol agtigi
gosterilmistir.

Cok seyrek:

Nistagmus, gecici ¢ift gorme.

Kardiyak hastaliklar

Cok seyrek:

Hipertansiyonun siddetlenmesi, hipotansiyon,

Bilinmiyor:

Konjestif kalp yetmezligi, 6dem, senkop ve kollaps, koroner arter hastaliginda kotiilesme,
yiiksek dozlarda aritmiler ve atrioventrikiiler blok, tromboflebit, tromboembolizm ve adenopati
veya lenfadenopati.

Bu kardiyovaskiiler komplikasyonlarin bazilar1 6liimciil olaylarla sonu¢lanmistir. Miyokard
enfarktiisii diger trisiklik maddelerle iliskilidir.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar
Seyrek:
Ates, dispne, pndmonit veya pnomoni ile karakterize pulmoner asir1 duyarlilik.

Gastrointestinal hastalhiklar
Bulanti, kusma, gastrik distres ve abdominal agri, diyare, konstipasyon, istahsizlik, agiz ve
farenks kurulugu, glossit ve stomatit.

Hepato-biliyer hastaliklar

Cok seyrek:

Kolestatik ve hepatoselliiler sarilik, karaciger yetmezligi.
Bilinmiyor:

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, hepatit, pankreatit.
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Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Toksik epidermal nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson sendromu (SJS), priiritik ve eritematodz
dokiintii, tirtiker, fotosensitif reaksiyonlar, deri renginde degisiklik, eksfoliatif dermatit, eritema
multiforme ve nodosum, purpura, yaygin lupus eritematozusun siddetlenmesi, sa¢ kaybi ve
diyaforez. Baz1 vakalarda tedavinin kesilmesi gerekebilir. Izole hirsiitizm vakalar1 bildirilmistir
fakat iligkisi kesinlesmemistir.

Alerjik deri reaksiyonlari, Lyell sendromu.

Bobrek ve idrar hastahiklar:

Bilinmiyor:

Idrara sik ¢ikma, akut iiriner retansiyon, artan kan basinciyla birlikte oligiiri, azotemi, bobrek
yetmezligi ve impotans. Idrarda albiiminiiri, glikoziiri, yiikselmis BUN ve mikroskopik
cokeltiler ayrica bildirilmistir.

Genel bozukluklar

Seyrek:

Antikonviilzan alan hastalarda kolesterol, HDL kolesterol ve trigliserit seviyelerinde yiikselme
bildirilmistir.

Cok seyrek:

Yorgunluk. Kas segirmesi

Doz asim ve tedavisi

Akut toksisite

En diisiik letal doz yetiskinlerde 3,2 g, cocuklarda 4 g.

Bulgu ve semptomlari

[Ik belirtiler 1-3 saat sonrasinda gozlenir. Noromiiskiiler bozukluk en belirginidir.
Kardiyovaskiiler bozukluklar genellikle daha hafiftir ve ciddi kardiyak komplikasyonlar sadece
cok yiiksek dozlar alindiginda (>60 g) meydana gelir.

Diizensiz nefes alma, solunum depresyonu, tasikardi, hipotansiyon veya hipertansiyon, sok,
ileti bozukluklari, komaya gidebilen biling bulanikligi. Ozellikle ¢ocuklarda konviilsiyonlar.
Motor hareketlilik, kas seyirmesi, tremor, atetoid hareketler, opistotonos, ataksi, bas donmesi,
uyusukluk, midriazis, nistagmus, adiadokokinezi, balizm, psikomotor bozukluklar, dismetri.
Baslangicta hiperrefleksi sonra hiporefleksi, bulanti, kusma, aniiri veya oligoiiri, iiriner
retansiyon, asirt dozun izole oOrnekleri 16kositoz, azalmig lokosit miktari, glikoziiri ve
asetoniiriyi icerir. EEG disritmi gosterebilir.

Kombine zehirlenmeler: Alkol, trisiklik antidepresanlar, barbitiiratlar veya hidantoinlerle
birlikte alindiginda akut zehirlenme belirtileri siddetlenebilir veya degisiklik gosterebilir.
Tedavi

Spesifik bir antidotu yoktur. Ciddi zehirlenmelerde tedavi kritik olarak ilacin hizla viicuttan
uzaklastirilmasina baghdir. Gastrik lavajla mide yikanmasi, aktif komiir ve laksatif uygulamasi
ve zorlu diiirez gibi uygun Onlemlerle ila¢ viicuttan uzaklastirilabilir. Bu 6nlemler i¢in hasta
yasamsal fonksiyonlar1 korunarak bir hastaneye sevk edilmelidir.

Ozel 6nlemler:

Solunum depresyonunda hava yolunun agilmasi; eger gerekliyse endotrakeal intiibasyon, suni
solunum ve oksijen uygulamasi.

Hipotansiyon, sok durumunda hastanin bacaklar yiikseltilir ve plazma genisleticiler uygulanir.
Bu tedbirlere ragmen kan basinci yiikselmezse, vazoaktif maddelerin kullanimi diistintilmelidir.
Konviilsiyonlarda diazepam veya barbitiiratlar (solunum depresyonunu, hipotansiyonu ve
komay1 siddetlendirebileceklerinden dikkatle verilmelidirler). Bununla birlikte, barbitiiratlar,
hasta asir1 doz ile veya mevcut tedavisiyle 1 hafta i¢cinde monoaminoksidazi inhibe eden
ilaglardan aldiysa kullanilmamalidir.
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Solunum, kardiyak fonksiyonlar (EKG izleme), kan basinci, viicut sicakligi, pupiler refleksler
ve bobrek ve idrar kesesi fonksiyonlar1 akut zehirlenmeden sonraki birkag giin izlenmelidir.

FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiepileptikler, Karboksamid tiirevleri
ATC kodu: NO3A FO1

Karbamazepin temel olarak antikonviilzan etkilere sahiptir. Ek olarak belirli bir antikolinerjik,
sedatif ve antidepresan 6zellikler ve MSS’ne dayali bir antidiiiretik etki gosterir.

Cesitli epilepsi sekillerindeki mitkemmel etkinliginin yaninda, ayrica karbamazepinin, eslik
eden psikolojik degisiklikler (costurucu etki) iizerine olumlu bir etkisi de vardir.

Karbamazepin, trigeminal nevraljide ilk tercih ilagtir. Alkolden kesilme ile iligkili yoksunluk
semptomlari, karbamazepin uygulamasiyla hizli bir sekilde diizelir.

Epilepsi, psikiyatrik hastaliklar (bipolar bozukluk dahil) veya diger hastaliklarda (noropatik
agr1 dahil) kullanilan 11 antiepileptik ilact iceren (ila¢ grubunda 27.863 ve plasebo grubunda
16.029 hasta iceren toplam 199 calismada) randomize plasebo kontrollii calismalarin meta
analizi, antiepileptik kullanan hastalarda, plaseboya oranla intiharla iliskili olaylarda (intihar
diisiincesi ve davranis1) bir artig gostermistir. Olgular, incelenen tiim ilaglar icin esit olarak
dagitild1 ve tedavinin 2-24. haftalarinda ortaya ¢ikti. Antiepileptik ila¢ tedavisi géren hastalarda
Intihar diisiincesi ve davranisi riski %0.43 olarak hesaplandi, bu deger plasebo grubuna gore
neredeyse iki kat daha fazladir (%0.24) ve her 1000 hastada antiepileptik tedavide plasebo ile
karsilastirildiginda ilave 2 vakaya karsilik gelmektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Karbamazepin, suda ¢ok ¢oziinen, metilen kloriirde ¢oziinen, aseton ve alkolde eser miktarda
¢Oziinen beyaz veya beyaza yakin kristal bir tozdur.

Emilim

Uzatilmis etkisi yiyecek alimindan etkilenmez. Arzu edilirse, retard etkilerini kaybetmeden
sivilarin i¢inde ¢oziindiiriilebilir (su, ¢ay, portakal suyu, siit).

Dagilim:
Tek doz uygulamadan sonra, karbamazepin nispeten uzun plazma yarilanma Omriine sahiptir

(25-65 saat).

Metabolizma:

Karbamazepin karacigerde metabolize edilir. Baslica metabolitleri 10,11-epoksit ve 10-11-diol
tiirevleridir. Hidroksillenmis tiirevler glukronik asitle konjuge edilip bobrekler yoluyla atilir.
Greyfurt suyu, intestinal duvar ve karacigerde CYP-450-I1IA4 enzimlerini inhibe ederek
karbamazepinin biyoyararlanimini anlamli derecede artirabilir (Boliim 4.5’e bakiniz).

Eliminasyon:
Baslica bobrekler yoluyla atilir. Tekrarlanan uygulamalardan sonra, kendi metabolizmasini

indiiklemesine bagli olarak eliminasyon énemli dl¢iide hizlanir (12 - 17 saat).

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bilinmemektedir.
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Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger karaciger enzimlerini indiikleyen maddelerle oldugu gibi, iki yil siireyle giinde 250
mg/kg’a kadar karbamazepin verilen sicanlarda, daha yiiksek bir hepatoma ve selim testikiiler
adenom sikligi  bulunmustur. Bu bulgularin insanlardaki anlami bilinmemektedir.
Karbamazepin ve belli metabolitlerinin mutajenisite testleri negatif sonuglar gostermistir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci maddelerin listesi

Ammonia Metakrilat Kopolimer (Eudragit RS-PO)

Metakrilik asit-Etilakrilat Kopolimer (1:1) dispersiyonu %30 (Eudragit L. 30 D)
Kolloidal susuz silika

Magnezyum stearat

Saf talk

Sodyum nisasta glikolat (Tip A)

Mikrokristalin seliiloz

Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

Raf omrii
60 ay.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC ve aliiminyum folyodan yapilmis blister posetlerde 50 tablet.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.

RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S. .
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

RUHSAT NUMARASI
97/59

ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[1k ruhsat tarihi: 06.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 06.09.2005

KUB’UN YENILENME TARiHi
Mayis 2011



