Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahre und Erwachsene

Wirkstoff: Carbamazepin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfétdurch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht nécisie diese spater nochmals lesgen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie siéhaitthren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verselen. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesendieselben Symptome haljen
wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gelfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtaletted woflr werden sie
angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Carbamaze@to® 600 mg Retardtabletten
beachten?

Wie sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtableti@zunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabbedigfzubewahren?

Weitere Informationen
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1. Was sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabteen und wofiir werden sie angewendet?

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten isirermeimittel zur Behandlung von epileptischen
Anfallserkrankungen und anderen Anfallskrankhegewie bestimmten Schmerzzustanden.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten werderangewendet zur Behandlung von

Epllep3|en
Anfalle, die von einem umschriebenen Gebiet desr@glusgehen (fokale Anfalle)
Die Anfalle kbnnen ohne Bewusstseinsstorungendelrd partielle Anfélle) oder einhergehend
mit Bewusstseinsstorungen (komplexe partielle Aafgisychomotorische Anfélle) auftreten.
Beide Gehirnhélften betreffende Anfélle (generafig Anfélle), insbesondere wenn sie
urspringlich von einem umschriebenen Gebiet desr@ehusgehen (Schlaf-Grand-mal,
diffuses Grand-mal)
gemischte Epilepsieformen
Anfallsartlg auftretende Gesichtsschmerzen (TrigersiNeuralgie)
Anfallsartige Schmerzen unbekannter Ursache im &agtumbereich (genuine Glossopharyngeus-
Neuralgie)
Schmerzzustande bei Nervenschéadigungen durch Zuekéheit (diabetische Neuropathie)
Nichtepileptische Anfélle bei multipler Sklerosdewve. B. Trigeminus-Neuralgie, tonische Anfalle
(Anfalle mit gleichmafiger Muskelspannung, anfatige Sprech- und Bewegungsstorungen,
Missempfindungen (paroxysmale Dysarthrie und Atap@oxysmale Parasthesien) und
Schmerzanfalle



Anfallsverhitung beim Alkoholentzugssyndrom

2. Was mussen sie vor der Einnahme von Carbamazephristo® 600 mg Retardtabletten
beachten?

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten dirfemicht eingenommen werden bei

Vorliegen einer Knochenmarkschadigung, Storungdiietbildung im Knochenmark in der
Vorgeschichte

Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikulBtock)

bekannter Uberempfindlichkeit gegen Carbamazepiayklische Antidepressiva oder einen der
sonstigen Bestandteile (siehe 6. "Weitere Inforomsn")

akuter intermittierender Porphyrie (bestimmter ieH®r Stoffwechseleffekt)

gleichzeitiger Behandlung mit einem Monoaminoxideiggnmer (depressionslésendes Mittel)
gleichzeitiger Behandlung mit Voriconazol (Arzneiiei gegen Pilzerkrankungen), da es zum
Therapieversagen dieses Medikamentes kommen kann.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CarbamazepiAristo® 600 mg Retardtabletten ist
erforderlich

Fragen Sie in den folgenden Fallen vor Behandluegjsin den Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndforisch epidermale Nekrolyse), die
maoglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden inaiumenhang mit der Anwendung von
Carbamazepin berichtet. Diese zeigen sich anfanglrotlicheschiel3scheibenartige oder
kreisformige Flecken (oft mit einer Blase in dertte) am Kdrperstamm. Der Hautausschlag kann zu
einer grof3flachigen Blasenbildung oder AblésungHignt fihrenZusatzliche Symptomeauf die
geachtet werden solltsind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Miihals, Nase und im
Genitalbereich sowie gerdtete und geschwollene Agenjunktivitis). Diese mdoglicherweise
lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft vippgéahnlichen Symptomen (Kopfschmerzen,
Fieber und Gliederschmerzen) begleitet. Das hodRisigo fur das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten BehandlundssvodVenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson
Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nekrolyselsatnmenhang mit der

Anwendung von Carbamazepin aufgetretendigtfen Sie nie wieder mit Carbamazepin behandelt
werden. Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oderrdleran genannten Symptome an

der Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Are¥/dirztin auf. Teilen Sie ihr/ihm mit, dass Sie
Carbamazepinienehmen.

Da Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten Atse (Bewusstseinstribungen) hervorrufen
bzw. bereits bestehende verstéarken kdnnen, selittdiienten, die unter diesen Anfallsformen lejden
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten niogeavendet werden.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten dimf@mach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
und entsprechenden VorsichtsmalRnahmen verabresctew bei Patienten mit:

- Erkrankungen der blutbildenden Organe (hamatetdgi Erkrankungen)

- gestortem Natrium-Stoffwechsel

- schweren Herz-, Leber- und Nierenfunktionsstoam(siehe 4."Welche Nebenwirkungen
sind mdglich" und 3."Wie sind Carbamazepin Aristoé@® mg Retardtabletten
einzunehmen?")

- Patienten mit myotoner Dystrophie (degeneratiweskélerkrankung), da bei diesen Patienten
haufig kardiale Uberleitungsstérungen auftreten



Schwere Hautreaktionen kdnnen selten wahrend deairgbung mit Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten auftreten. Das Risiko kann beidPens, die han-chinesischer oder thailandischer
Abstammung sind, durch einen Bluttest erkannt werBesprechen Sie dies mit lhrem Arzt, bevor
Sie mit der Einnahme von Carbamazepin Aristo® 6@0Ratardtabletten beginnen, wenn Sie han-
chinesischer oder thaildndischer Abstammung sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwenduog

Insbesondere beim Auftreten von Fieber, Halsschemeralergischen Hautreaktionen wie
Hautausschlag mit Lymphknotenschwellungen und/gdepeéahnlichen Krankheitsbeschwerden
unter der Behandlung mit Carbamazepin Aristo® 6@0Rsatardtabletten mussfort der Arzt
aufgesucht sowie das Blutbild untersucht werden.

Bei schweren allergischen Reaktionen sind CarbapiaZeisto® 600 mg Retardtabletten sofort
abzusetzen.

Bei Auftreten bestimmter Blutbildveranderungen fiesondere Leukozytopenien und
Thrombozytopenien) kann das Absetzen von Carbanmazeisto® 600 mg Retardtabletten
erforderlich sein; dies ist immer der Fall, wenaighzeitig Beschwerden wie allergische Symptome,
Fieber, Halsschmerzen oder Hautblutungen auftreten.

Bei Anzeichen einer Leberschadigung bzw. -funktsttising, wie Schlappheit, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Gelbfarbung der Haut, VergréRerung ddrsdresollumgehendder Arzt aufgesucht werden.

Aufgrund der unter Nebenwirkungen genannten moghamerwunschten Wirkungen sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen sind, insbesondeid_bngzeitbehandlung, das Blutbild, die Nieren-
und Leberfunktion regelmaRig zu kontrollieren.

Die Plasmakonzentrationen von Carbamazepin undatianderen Antiepileptika (Mittel gegen
Anfallsleiden) bei Kombinationstherapie sind ebéafeegelmafiig zu bestimmen, ggf. sind die
Tagesdosen zu verringern.

Es empfiehlt sich, Blutbild und Leberwerte zundalstder Behandlung mit Carbamazepin Aristo®
600 mg Retardtabletten, dann in wochentlichen Adoité im ersten Monat der Behandlung, danach
in monatlichen Abstanden zu kontrollieren. Nach Gatmer Behandlung reichen teilweise 2 -
4malige Kontrollen im Jahr aus.

Bei Patienten mit Glaukom (griiner Star) soll deg@wninnendruck regelmandig tberpruft werden.

Wird eine Umstellung der Behandlung bei Patient@rEpilepsie, die mit Carbamazepin Aristo® 600
mg Retardtabletten behandelt werden, erfordertiarf, die Behandlung nicht plétzlich, sondern muss
ausschleichend auf die Behandlung mit einem and&néepileptikum (Mittel gegen Anfallsleiden)
umgestellt werden.

Im Anwendungsgebiet "Anfallsverhiitung beim Alkohataigssyndrom" diirfen Carbamazepin
Aristo® 600 mg Retardtabletten nur unter stationdedingungen angewendet werden.

Zu beachten ist, dass die auftretenden Nebenwigturgn Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten bei der Behandlung des Alkoholgyszyndroms den Entzugserscheinungen &ahnlich
sind bzw. mit ihnen verwechselt werden konnen.

Wenn Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtablettervpubeugung manisch-depressiver Phasen
bei unzureichender Wirksamkeit von Lithium alleinéAusnahmeféllen zusammen mit Lithium
gegeben werden soll, ist zur Vermeidung von unesafiten Wechselwirkungen (siehe 2."Bei
Einnahme von Carbamazepin Aristo® 600 mg Retarets mit anderen Arzneimitteln™) darauf zu
achten, dass eine bestimmte Plasmakonzentratio@&dyamazepin nicht tberschritten wird (8
pg/ml), der Lithiumspiegel niedrig im sogenannteteuen therapeutischen Bereich gehalten wird (0,3
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bis 0,8 mmol/l) und eine Behandlung mit NeuroleptjRrzneimittel gegen seelische Erkrankungen)
langer als 8 Wochen zurtckliegt und auch nichtoplegitig erfolgt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilka wie Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten behandelt wurden, hatten Gedard@mdsich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt saBddanken haben, setzen Sie sich sofort mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Aufgrund der Mdglichkeit einer Photosensibilisieguierhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut) sollten

Sie sich wahrend der Behandlung mit Carbamazepstod® 600 mg Retardtabletten vor starker
Sonnenbestrahlung schitzen.

Kinder und Jugendliche

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten singemales hohen Wirkstoffgehaltes und fehlender
Erfahrungen mit Retardtabletten fur Kinder untdiaBren ungeeignet.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosiemmgezeigt.

Bei Einnahme von Carbamazepin Aristo® 600 mg Retatébletten mit anderen Arzneimitteln

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung vorb@aazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten,
und was mussen Sie beachten, wenn Sie zusatztieheafirzneimittel einnehmen?

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,.meSie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,\aeich es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Mindestens 2 Wochen vor Beginn einer Behandlungdarbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten muss eine Behandlung mit MAO-Hemni&rzneimittel zur Behandlung von
Depressionen) beendet worden sein.

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben f@uctor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Beeinflussung der Plasmakonzentration anderer Aritiel durch Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten:

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten korektivitat bestimmter Leberenzyme
erhdéhen und dadurch die Plasmaspiegel anderer ifnitted senken.

Die Wirkung einiger anderer, gleichzeitig verabnegr Arzneimittel, die auf die gleiche Weise wie
Carbamazepin abgebaut werden, kann deshalb abgeduheder sogar aufgehoben werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin Aristo® 6@y Retardtabletten ist die Dosierung
folgender Wirkstoffe aus verschiedenen Anwendungsbleen gegebenenfalls den klinischen
Erfordernissen anzupassen:

- Clonazepam, Ethosuximid, Felbamat, Primidon, Liaigio, Levetiracetam, Tiagabin,
Topiramat, Valproinsaure, Zonisamid (Antiepileptikadere Mittel zur Behandlung von
Anfallsleiden)



- Alprazolam, Clobazam (angstlésende Arzneimittel)

- Haloperidol, Bromperidol, Clozapin, Olanzapinspgéridon, Quetiapin, Ziprasidon
(Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischerrarikungen)

- Imipramin, Amitriptylin, Nortriptylin, Clomipram, Mirtazapin, Citalopram, Sertralin,
Nefazodon (depressionslosende Mittel)

- Tetrazykline, z.B. Doxycyclin (Antibiotikum)

- Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzktienen: Caspofungin, Antimykotika vom
Azol-Typ (z.B. Voriconazol, Itraconazol)

- Indinavir (Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV)

- Praziquantel (Arzneimittel gegen Parasiten)

- Fentanyl (Betaubungsmittel), Midazolam (Schlaéf@higungsmittel)

- Methylphenidat (Psychostimulans, Mittel zur Betilang von Aufmerksamkeitsstérungen),

- Phenazon (Schmerzmittel), Methadon (Schmerznittel

- Flunarizin (Kalziumantagonist; Arzneimittel zueBandlung von Schwindel, Migrane)

- Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung schwesgiender Atemwegserkrankungen)

- Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmté&singen)

- Digoxin (Mittel zur Behandlung von Herzerkrankuemy

- Propranolol (3-Blocker, blutdrucksenkendes Mittel

- Felodipin, Nilvadipin (blutdrucksenkende Mittel)

- Kortikosteroide (z.B. Prednisolon, Dexamethason)

- Ciclosporin (Mittel zur Hemmung von Abwehrmechamen nach Organtransplantationen,
Immunsuppressivum)

- Tacrolimus (Immunsuppressivum)

- blutgerinnungshemmende Mittel wie Warfarin, Precpumon, Dicumarol

- hormonale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Schwarsghaftsverhitung)

- Rapacuronium, Vecuronium (in der Andsthesie vadete Mittel zur Muskelrelaxation)

- Vincristin (Mittel zur Chemotherapie von Tumoren)

- Simvastatin (Lipidsenker)

Bei Einnahme der "Pille" (hormonales Kontrazeptiy@nnen, infolge der Wirkungsabschwéchung
des hormonalen Kontrazeptivums, plétzliche Zwistih@tungen auftreten. Deshalb sind in Absprache
mit Ihrem Arzt andere, nichthormonale Verhitungsraden zu erwéagen.

Die Plasmakonzentration von Phenytoin kann durabh&aazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten
sowohl erhoht als auch vermindert werden, wodunchiusnahmeféllen Verwirrtheitszustande bis hin
zum Koma auftreten kdnnen.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten kordemPlasmaspiegel von Bupropion
(Arzneimittel zur Unterstitzung der Raucherentwdétg)isenken und den Spiegel des
Abbauproduktes Hydroxybupropion erh6hen und somiklinische Wirksamkeit und Sicherheit von
Bupropion verringern.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten koremPlasmaspiegel von Trazodon
(depressionslosendes Mittel) senken, scheint jedeshen depressionslosenden Effekt zu verstarken.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten kormé@glicherweise den Abbau von Zotepin

(Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen) besciden

Verminderte Plasmakonzentration von Carbamazepstd® 600 mg Retardtabletten durch andere
Arzneimittel:

Die Plasmaspiegel von Carbamazepin Aristo® 600 mtgutabletten kdnnen vermindert werden
durch:

Phenobarbital, Phenytoin, Primidon, Valproinsatigabatrin (andere Antiepileptika), Theophyllin
(Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender Atemserkrankungen), Rifampicin (Antibiotikum);
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Cisplatin, Doxorubicin (Arzneimittel zur Behandluagn Krebserkrankungen), Johanniskraut
(pflanzliches Mittel gegen depressive Verstimmung@nmdererseits konnen die Plasmaspiegel des
pharmakologisch wirksamen Abbauprodukts von Carlzapia (Carbamazepin-10,11-epoxid) durch
Valproinsédure sowie Primidon erh6ht werden.

Durch gleichzeitige Gabe von Felbamat kann demRdapiegel von Carbamazepin vermindert und
der von Carbamazepin-10,11-epoxid erhoht werdenglgteitig kann der Felbamat-Spiegel gesenkt
werden.

Aufgrund der wechselseitigen Beeinflussung, inshdsce bei gleichzeitiger Verabreichung mehrerer
Antiepileptika, empfiehlt es sich, die Plasmaspiegekontrollieren und die Dosierung von
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten ggfupassen.

Erhdhte Plasmakonzentration von Carbamazepin ®ist0 mg Retardtabletten durch andere
Arzneimittel;

Folgende Wirkstoffe kdnnen die Plasmakonzentratiorm Carbamazepin Aristo® 600 mg

Retardtabletten erhéhen:

- Makrolidantibiotika wie z.B. Erythromycin, Troledomycin, Josamycin, Clarithromycin
(Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen

- Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung der Tuhddse)

- Antimykotika vom Azol-Typ, wie z.B. ltraconazd{etoconazol, Fluconazol (Mittel zur
Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Ritonavir (Mittel gegen Viruserkrankungen/ HIV)

- Calcium-Antagonisten wie z.B. Verapamil, DiltimzeNimodipin (Wirkstoffe zur Behandlung
der Angina pectoris)

- Acetazolamid (Arzneimittel zur Behandlung desuktams)

- Dextropropoxyphen/ Propoxyphen (Schmerzmittel)

- Viloxazin, Nefazodon, Fluoxetin (depressionsldaseMittel)

- Danazol (Arzneimittel zur Hemmung des SexualharsnGonadotropin)

- Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von MagBarmgeschwiren

- Nicotinamid in hoher Dosierung bei Erwachseneitafviin der B-Gruppe)

- Terfenadin, Loratadin (Mittel zur Behandlung \alfergischen Reaktionen)

- moglicherweise auch Desipramin und Fluvoxamirpfdssionslosende Mittel)

- Omeprazol (Mittel zur Behandlung von Magengesaienji

- Mentat und Cassia auriculata Tee (pflanzlichen&iittel)

Erhéhte Plasmaspiegel von Carbamazepin Aristo®@Retardtabletten kénnen zu den unter
Nebenwirkungen genannten Symptomen (z.B. Schwindigdligkeit, Gangunsicherheit,
Doppeltsehen) fihren. Daher sollte die CarbamazBf@iesmakonzentration bei Auftreten solcher
Symptome uUberprift und die Dosis nétigenfalls veyert werden.

Andere Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin A@s6D0 mg Retardtabletten und Neuroleptika
(Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischerrgrikungen) oder Metoclopramid (Arzneimittel zur
Behandlung von Magen-Darm-Storungen) kann das @teftrneurologischer Nebenwirkungen
beginstigen.

Bei Patienten, die mit Neuroleptika behandelt werd@&nnen Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten auf der anderen Seite die Plaspgalpdieser Arzneimittel senken und dadurch eine
Verschlechterung des Krankheitsbildes verursadistkann daher vom Arzt auch eine
Dosiserhthung des jeweiligen Neuroleptikums florelérlich gehalten werden.



Es wird darauf hingewiesen, dass inshesonderdealghgeitige Anwendung von Lithium
(Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung besttemgeistig-seelischer Erkrankungen) und
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten dieNgasensystem schadigende Wirkung beider
Wirkstoffe verstarken kann. Daher ist eine sorgféltUberwachung der Blutspiegel von beiden
notwendig. Eine vorherige Behandlung mit Neurolepsoll langer als 8 Wochen zurlickliegen und
auch nicht gleichzeitig erfolgen. Auf folgende Aien ist zu achten: unsicherer Gang (Ataxie),
Zuckungen bzw. Zittern der Augen (horizontaler Mdgshus), gesteigerte Muskeleigenreflexe,
Muskelzucken (Muskelfaszikulationen).

In der Literatur gibt es Hinweise darauf, dasszigatzliche Einnahme von Carbamazepin bei
vorbestehender Neuroleptikatherapie das Risikdd@grAuftreten eines Malignen Neuroleptischen
Syndroms (mdglicherweise lebensbedrohlicher ZustaihdErhohung der Kdrpertemperatur und
Steifigkeit der Muskulatur) oder eines Stevens-3ohrSyndroms (schwere Hautreaktion) erhoht.

Die Leberschadlichkeit von Isoniazid (Arzneimittelr Behandlung der Tuberkulose) kann durch
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten ertv@nten.

Die kombinierte Gabe von Carbamazepin Aristo® 6@0Retardtabletten und einigen harntreibenden
Mitteln (Hydrochlorothiazid, Furosemid) kann zueim verminderten Gehalt des Blutserums an
Natrium fuhren.

Die Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Muskelersdifilag (Muskelrelaxanzien wie z. B.
Pancuronium) kann durch Carbamazepin Aristo® 60(Regrdtabletten beeintrachtigt werden.
Dadurch ist eine raschere Aufhebung der neuromésimiBlockade moglich. Patienten, die mit
Muskelrelaxanzien behandelt werden, sollten didsjezh Uberwacht und deren Dosierung ggf.
erhoht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Isotretinoin (Wirkstatfr Aknebehandlung) und Carbamazepin Aristo®
600 mg Retardtabletten sollten die Carbamazepisardapiegel kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Carbamazepin Aristo® B@pPRetardtabletten mit Paracetamol
(schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimkeein die Bioverflgbarkeit und damit die
Wirksamkeit von Paracetamol vermindern. Das Risiker Leberschédigung ist gleichzeitig durch
erhdhte Konzentrationen der Abbauprodukte von Réaawl im Blut (Metabolite) erhdht.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten schailie Ausscheidung (Elimination) von
Schilddrisenhormonen zu verstarken und den Bedatiesen bei Patienten mit
Schilddrusenunterfunktion zu erh6hen. Deshalb Beidliesen Patienten, die eine
Substitutionstherapie erhalten, zu Beginn und adeEiner Therapie mit Carbamazepin Aristo® 600
mg Retardtabletten die Schilddrisenparameter zinfrasn. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung
der Schilddriisenhormonpréparate vorzunehmen.

Die gleichzeitige Gabe von Antidepressiva vom Tgp 8erotonin-Wiederaufnahmehemmer
(depressionslosende Arzneimittel wie z.B. FluoXetamn zu einem toxischen Serotonin-Syndrom
fuhren.

Es wird empfohlen, Carbamazepin Aristo® 600 mg Rkdoletten nicht in Kombination mit
Nefazodon (depressionsldsendes Mittel) anzuwerdie@arbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten zu einer deutlichen Reduktion ddadbdonplasmaspiegels bis hin zum
Wirkungsverlust fuhren kann. Dariiber hinaus wirddbeichzeitiger Einnahme von Nefazodon und
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten deb&waazepin-Plasmaspiegel erhdht und der
seines aktiven Abbauproduktes Carbamazepin-10,adi@erniedrigt.



Durch gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin umtteen Medikamenten, die eine kardiale
Uberleitungsstorung (Erregungsausbreitungsstoruagehrierzen) verursachen konnen, wie
Antiarrhythmika (Medikamente gegen Herzrhythmusastgen), tri- und tetrazyklische Antidepressiva
(depressionslosende Medikamente) oder Erythrom(paitibiotikum), erhdht sich das Risiko fir
kardiale Uberleitungsstorungen.

Uber eine Erhéhung der Carbamazepin-Plasmaspiegeh @enuss von Grapefruitsaft wurde
berichtet.

Carbamazepin kann, wie andere auf das zentraleeNgystem wirkende Stoffe, die
Alkoholvertraglichkeit der Patienten vermindernkéholkonsum wahrend der Behandlung mit
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten soliendaher vermeiden.

Bei Einnahme von Carbamazepin Aristo® 600 mg Retat@dbletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Carbamazepin Aristo®gRetardtabletten sollten Sie Alkohol
meiden, da durch Alkohol die Wirkung von Carbamazdpisto® 600 mg Retardtabletten in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt wird.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flkuraem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdirnitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Carbamazepin darf wahrend der Schwangerschaftanlr sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den behandelnden Arzt verordnet werden. Bedé¢wunsch sollten sich Frauen unbedingt vom
Arzt beraten lassen und eine regelmaRige arztlitierwachung der Schwangerschaft sicherstellen.
Wie flr einige andere Antiepileptika wurden auch @arbamazepin Fehlbildungen unterschiedlicher
Art beschrieben. Aus verschiedenen Studien ergibtesn auf 1% erhohtes Risiko fur Spaltbildungen
der Wirbelsaule (Spina bifida). Es ist bisher uigekin welchem Malf3 die Behandlung mit
Carbamazepin fur die Fehlbildungen verantwortlgthda auch ein Zusammenhang mit der
Grunderkrankung oder erblichen Faktoren nicht asdgessen werden kdnnen. Zur Friiherkennung
moglicher Schadigungen der Frucht werden diagrebsgi$lalinahmen wie Ultraschall und alpha-
Fetoprotein-Bestimmung empfohlen.

Carbamazepin sollte bei gebarfahigen Frauen urmhdess wahrend der Schwangerschaft, wenn
moglich, als Monotherapie angewendet werden, dadas Risiko von Fehlbildungen bei einer
Kombinationstherapie mit anderen Antiepileptikaddrth

Wenn unter einer Carbamazepin-Behandlung eine Sajavachaft eintritt oder wenn die Behandlung
mit Carbamazepin in der Schwangerschaft erfordeiit muss lhr Arzt die Notwendigkeit einer
Anfallskontrolle sorgféltig gegen das mogliche Risfur das ungeborene Kind abwagen. Wahrend
der fur Fehlbildungen besonders anfalligen erstenMonate der Schwangerschaft und besonders
zwischen dem 20. und 40. Tag nach der Befruchtalglie niedrigste wirksame Dosis angewendet
werden, da Fehlbildungen wahrscheinlich durch Helasmakonzentrationen des Wirkstoffs
hervorgerufen werden. Eine Uberwachung der Plasegesipvird empfohlen. In keinem Fall sollten
Sie die Einnahme ohne arztlichen Rat abbrechees dei epileptischen Anfallen zur Schadigung des
Kindes kommen kann.

Folsduremangel, hervorgerufen durch die Aktivieruog Leberenzymen durch Carbamazepin, kann
ein zusatzlicher Faktor fUr die Entstehung von Biddhlingen sein. Deshalb kann die Gabe von
Folsaure vor und wéahrend der Schwangerschaft sinsgio. Zur Vermeidung von
Blutgerinnungsstérungen wird auch die vorbeugenaleeGron Vitamin K1 in den letzten Wochen der
Schwangerschaft an die Mutter bzw. nach der Getbudas Neugeborene empfohlen.



Stillzeit

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt nur in geringen dden in die Muttermilch Gber. Deshalb ist in der
Regel das Stillen wahrend der Behandlung moglichr.ienn beim S&augling schlechte
Gewichtszunahmen oder Uberhdhtes Schlafbedirfedati®n) festgestellt werden, sollte abgestillt
werden. Es wurde in seltenen Fallen tUber Hepdidis gestillten Saugling berichtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch das Auftreten zentralnervoser Nebenwirkungea,z.B. Schwindel, Benommenbheit,
Mudigkeit, zu Beginn der Behandlung oder in hohddesen und/oder bei gleichzeitiger Einnahme
anderer, ebenfalls am Zentralnervensystem angoeifefarzneimittel kbnnen Carbamazepin Aristo®
600 mg Retardtabletten auch bei bestimmungsgem&&rauch das Reaktionsvermogen -
unabh&ngig von der Auswirkung des zu behandelnaandiidens - soweit verandern, dass z.B. die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkeer aum Bedienen von Maschinen oder das
Arbeiten ohne sicheren Halt vermindert wird. Diésig verstarktem Mal3e im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzlichegaisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere FapetdBedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge
und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sichereri!HBachten Sie besonders, dass Alkohol lhre
Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

3. Wie sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtablitgen einzunehmen?

Nehmen Sie Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtaiplé@tmer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oderoffgeker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itsdi Dosis:

Die Dosierung ist individuell vom (Fach)Arzt zu biegnen und zu kontrollieren, wobei

Anfallsfreiheit bei moglichst niedriger Dosierurmgsonders auch in der Schwangerschaft, angestrebt
werden sollte.

Ohne vorherige Rucksprache mit lhrem Arzt dirfen kK&iine Behandlungs- oder Dosisanderungen
vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu gdg&ihr

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichendafbau der Dosierung bis zur optimal
wirksamen Dosis.

Die Tagesdosis wird in der Regel bei Retardtabidtiel bis 2 Einzelgaben verabreicht.
Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischenu#@1200 mg Carbamazepin.

Eine Gesamttagesdosis von 1600 mg Carbamazepia sotler Regel nicht Uberschritten werden, da
in héheren Dosen vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

Die Festlegung der therapeutischen Dosis solllhasondere bei Kombinationstherapie, Uber die
Bestimmung der Plasmaspiegel und in Abhangigkeitder Wirksamkeit erfolgen. Der
therapeutische Carbamazepin-Spiegel liegt erfalsgamgal zwischen 4 und 12 pg/ml.

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis erhehliwn der angegebenen Anfangs- und
Erhaltungsdosis abweichen (z.B. wegen Beschleugides Abbaus durch Enzyminduktion oder
wegen Arzneimittelwechselwirkungen bei gleichz&itifinnahme anderer Medikamente).



Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten sofiterBehandlung der Epilepsie bevorzugt allein
(Monotherapie) angewendet werden. Die Behandlungpis einem in der Epilepsiebehandlung
erfahrenen Facharzt zu tGiberwachen.

Bei Umstellung auf die Behandlung mit Carbamazépiato® 600 mg Retardtabletten ist die Dosis
des abzusetzenden Arzneimittels gegen Anfallslesgénttweise herabzusetzen.

Folgendes allgemeines Dosierschema wird zur Bebagdlon epileptischen Anfallsleiden
empfohlen:

Anfangsdosis Erhaltungsdosis
taglich taglich
Erwachsene 300 mg abends morgens 300 — 600 mg abends
300 — 600 mg
Kinder *
6 - 10 Jahre 150 mg abends morgens 200 mg
abends 200 — 400 mg**
11 - 15 Jahre 150 mg abends morgens 200 — 400 mg
abends 400 — 600 mg**
*Hinweis:

Fir Kinder unter 6 Jahrestehen zur Initial- und Erhaltungsdosierung nietérdierte
Darreichungsformen zur Verfligung (Suspension, &t Tabletten, z.B. Carbamazepin Aristo® 200
mg Tabletten). Die Verabreichung von Retardtalbhetenn wegen unzureichender Erkenntnisse nicht
empfohlen werden.

**Hinweis:
Fir die Erhaltungsdosis bei Kindern tber 6 Jalstehen retardierte Darreichungsformen in Dosen
von 200 und 400 mg zur Verfigung, z.B. CarbamazApisto® 200/ 400 mg Retardtabletten.

Wieviel von und wie oft sollten Starbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletéemehmen?

Anfallsleiden (Epilepsie)

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangssloon Y2 Retardtablette Carbamazepin
Aristo® 600 mg (entsprechend 300 mg Carbamazepi)/leagsam bis auf die Erhaltungsdosis von 1
- 2 Retardtabletten Carbamazepin Aristo® 600 mgs(@achend 600 — 1200 mg Carbamazepin/Tag)
gesteigert werden.

Fur die Anwendung bei Kindern ist diese Darreictaiogn nicht geeignet.

Empfohlenes Dosierschema siehe oben.

Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (TrigersiNeuralgie), anfallsartige Schmerzen
unbekannter Ursache im Rachenraumbereich (gendoss@pharyngeus-Neuralgie)

Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von 1800-mg Carbamazepin (wofur entsprechend
niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verflgsteen) bis zum Eintritt der Schmerzfreiheit
durchschnittlich auf ¥2— 1 ¥ Retardtabletten Carlzepiam Aristo® 600 mg (entsprechend 300 — 900
mg Carbamazepin), verteilt auf 1 — 2 Gaben, zuterhdlm Anschluss daran ist es bei einem Teil der
Falle mdglich, die Behandlung mit einer geringeenaltungsdosis von taglich 1mal ¥z Retardtablette
Carbamazepin Aristo® 600 mg (entsprechend 300 mbabaazepin) fortzusetzen.
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Bei alteren und empfindlichen Patienten ist auéddarreichungsform mit niedrigerer Dosisstarke
auszuweichen, da als Anfangsdosis 150 mg Carbainaxepgens oder abends im Allgemeinen
ausreichend sind.

Schmerzzustande bei Schadigungen der periphereeiNdurch Zuckerkrankheit (diabetische
Neuropathie)

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 2mal YaRl&tblette Carbamazepin Aristo® 600 mg
(entsprechend 600 mg Carbamazepin), in Ausnahraaféls zu 2mal taglich 1 Retardtablette

Carbamazepin Aristo® 600 mg (entsprechend 1200 ardinazepin).

Nichtepileptische Anfélle bei multipler Sklerose
Die durchschnittliche Tagesdosis betragt ¥z bisRetardtabletten Carbamazepin Aristo® 600 mg
(entsprechend 300 — 900 mg Carbamazepin) in 1inZ2lgaben.

Anfallsverhitung wahrend der stationaren Alkohatagssyndrombehandlung

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 2mal YaiR&ablette Carbamazepin Aristo® 600 mg
(entsprechend 600 mg Carbamazepin). In schwerdenR&nn sie in den ersten Tagen bis auf 2mal
taglich 1 Retardtablette Carbamazepin Aristo® 6@0(emtsprechend 1200 mg Carbamazepin) erhoht
werden.

Die Kombination von Carbamazepin Aristo® 600 mgdRetabletten mit sedativ-hypnotischen
Mitteln (Beruhigungs-, Schlafmittel) wird nicht efioplen. Entsprechend den klinischen
Erfordernissen kdnnen Carbamazepin Aristo® 600 miguidtabletten jedoch mit anderen in der
Alkoholentzugsbehandlung eingesetzten SubstanaéBeldarf kombiniert werden.

Es sind regelmaRige Kontrollen des Carbamazepieg@fs vorzunehmen. Wegen der zentralnerviosen
und vegetativen Nebenwirkungen (siehe zu Entzugseirsungen unter 4."Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?") wird eine sorgfaltige klinische Baghtung empfohlen.

Hinweis

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrardgem bei Leber- und Nierenleiden sowie bei
alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierungagigt.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sind teilbar. Die Retardtabletverden wahrend oder nach den Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eiogenen.

In manchen Fallen hat sich die Verteilung der Tegsis auf 4 - 5 Einzelgaben als besonders
wirkungsvoll erwiesen. In diesen Fallen sind nicatzdgert freisetzende Darreichungsformen von
Carbamazepin verzogert freisetzenden Darreichungsfo vorzuziehen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach der jewailigelikation und der individuellen Reaktion des
Patienten und wird durch den behandelnden Arzirbest

Die antiepileptische Therapist grundsatzlich eine Langzeittherapie.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer und das tabsevon Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten sollte im Einzelfall ein in der IEpsiebehandlung erfahrener Facharzt entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Aasa der Medikation friihestens nach zwei- bis
dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwagen.
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Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisreduktlmer @in bis zwei Jahre erfolgen.

Kinder konnen der Dosis pro kg Korpergewicht entwgsn anstelle altersgemaler Dosisanpassung,
wobei sich der EEG-Befund nicht verschlechterntsoll

Bei der_ Neuralgie-Behandlurwat es sich bewahrt, die Therapie mit einer fartthmerzfreiheit
gerade noch ausreichenden Erhaltungsdosis GbgeaMbchen durchzufhren. Durch vorsichtige
Dosisreduktion sollte festgestellt werden, ob esviachen zu einer Spontanremission gekommen ist.

Beim Wiederauftreten von Schmerzattacken ist mitudgpringlichen Erhaltungsdosis
weiterzubehandeln.

Fur die Behandlungsdauer der Schmerzzustanddidieétischer Neuropathiend der
nichtepileptische\nfélle bei Multipler Sklerosgilt das gleiche.

Zur Anfallsverhitung bei der Behandlung eines Alilentzugssyndromsollte die Therapie mit
Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten unissehleichender Dosierung nach 7 - 10 Tagen
beendet werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge Carbamazepin Aristo® 6(ng Retardtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend &rztlBakandlung erforderlich.

Bei Uberdosierung mit Carbamazepin Aristo® 600 negalRdtabletten kdnnen die unter
Nebenwirkungen genannten unerwiinschten Symptonséivitrin Erscheinung treten.

Zusatzlich treten noch folgende Symptome auf:

Zittern (Tremor), Erregung, Krampfanfalle des Gekittonisch-klonische Konvulsionen) sowie
Storungen der Atmung und des Herz-Kreislauf-Systemsneist erniedrigten Blutdruckwerten (evtl.
auch Bluthochdruck), erhéhtem Herzschlag (Tachyikhehd Stérungen der Erregungsausbreitung
im Herzen (AV-Block, EKG-Veranderungen), Bewusstssttrungen bis hin zum Atem- und
Herzstillstand.

In Einzelfallen wurden verénderte Laborbefunde gemer: Leukozytose, Leukopenie, Neutropenie,
(erhdhte oder verringerte Anzahl weil3er Blutkérperg Glukosurie (Ausscheidung von Zucker mit
dem Urin), Azetonurie (Erh6hung eines bestimmtarifyechselproduktes im Urin).

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt aformieren. Wurden hohe Dosen eingenommen,
sind NotfallmalZnahmen einzuleiten (Einlieferungim Krankenhaus).

Ein spezifisches Gegenmittel bei akuten Vergiftumget Carbamazepin Aristo® 600 mg
Retardtabletten gibt es bislang nicht.

Die Behandlung einer Uberdosierung mit Carbamazapsto® 600 mg Retardtabletten ist abhingig
von den auftretenden Krankheitszeichen und mudsiifRegel im Krankenhaus erfolgen.
Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin Aristo® 60g Retardtabletten vergessen haben

Bitte nehmen Sie Ihr Medikament weiter so ein, @8an seiner Anwendung vorgesehen ist.
Keinesfalls durfen Sie eine vergessene Dosis diieckinnahme einer doppelten Dosis ausgleichen.
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Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin Aristo® 60Mg Retardtabletten abbrechen

Sie durfen auf keinen Fall die Behandlung mit Carazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten
eigenmachtig unterbrechen oder vorzeitig beenditte §prechen Sie vorharit Inrem behandelnden
Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderunghirem Krankheitsbild eintreten. Sie kdnnen
damit den Behandlungserfolg geféahrden und erneléptische Anfalle auslosen.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kbnnen Carbamazepin Aristo@6ng Retardtabletten Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschatzbar

Die beobachteten Nebenwirkungen treten bei allemigerabreichung von Carbamazepin Aristo®
600 mg Retardtabletten (Monotherapie) seltenebeilgleichzeitiger Gabe anderer Antiepileptika
(Kombinationstherapie) auf.

Ein Grof3teil der Nebenwirkungen kénnen dosisabliimgsbesondere bei Behandlungsbeginn
auftreten, und verschwinden meist nach 8 - 14 Tagerselbst oder nach voriibergehender
Dosisreduktion. Daher sollten Carbamazepin Arisé@® mg Retardtabletten mdglichst
einschleichend dosiert werden.

Mdogliche Nebenwirkungen

Zentralnervensystem/Psyche:

Sehr haufig kdnnen Benommenheit, Schwindel, Mudigkehlafrigkeit, Gang- und
Bewegungsstérung, gelegentlich Kopfschmerz, beréit Patienten Verwirrtheit und Unruhe
(Agitation) auftreten.

Sehr selten wurden Stimmungsveranderungen wie sipecoder manische (mit gehobener
Stimmungslage/ Aggressionen einhergehende) Veratimgan, phobische Stérungen
(Angststorungen), aggressives Verhalten, Denkersahig; Antriebsverarmung sowie
Sinnestauschungen (Halluzinationen) und OhrensgI$anitus) beobachtet, Ubersteigertes oder
vermindertes Hoérempfinden (Hyper- oder Hypoakusisyie Anderung der Wahrnehmung von
Tonhohen beobachtet. Unter der Behandlung von Gabapin Aristo® 600 mg Retardtabletten
kdnnen latente Psychosen (unterschwellige seeliSdlrankungen) aktiviert werden.

Gelegentlich treten unwillkirliche Bewegungen (Fttertremor, Muskelzucken),
Augenbewegungsstérungen einhergehend mit Augeme(tiy/stagmus) und/oder Doppelbildern auf.
Darlber hinaus kdnnen bei alteren und hirngescteidigatienten Bewegungsstérungen wie z.B.
unwillktrrliche Bewegungen im Mund-Gesichts-Bereidle Grimassieren (orofaziale Dyskinesien),
verschraubte Bewegungen (Choreoathetose) aufti@edm.selten wurden tber Sprechstérungen,
Missempfindungen, Muskelschwache, NervenerkrankuiiBelyneuropathie), Nervenentziindung
(periphere Neuritis) sowie LahmungserscheinungerBdae (Paresen) und Geschmacksstérungen
berichtet.
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Es gibt Hinweise darauf, dass Carbamazepin zu ®eeschlechterung der Symptome einer Multiplen
Sklerose fuhren kann.

Es wurden Falle von aseptischer Meningitis (nieihvtt Bakterien oder Viren bedingte
Hirnhautentziindung) unter Carbamazepintherapietteti (s.a. “Uberempfindlichkeitsreaktionen”).

Wie bei Einnahme anderer Medikamente gegen Anéédlsh auch kann es unter Carbamazepin zu
einer Anfallshaufung kommen; insbesondere Abse(seerielle von beiden Hirnhalfte ausgehende
Anfallsform) kénnen verstarkt oder neu auftreten.

Augen:

Sehr selten treten Bindehautentziindungen auf. Ubsentriibung wurde berichtet. Bei zwei
Patienten wurde in Zusammenhang mit einer Carbgrirat@ngzeittherapie Uber Retinotoxizitat
(Netzhautschadigung) berichtet, die nach AbsetesnGarbamazepins rucklaufig war.

Bewegungsapparat:

Sehr selten wurde Uber Gelenk-, Muskelschmerzetni(@gien, Myalgien) sowie Muskelkrampfe
berichtet. Nach Absetzen von Carbamazepin Aristd®®g Retardtabletten verschwanden diese
Erscheinungen.

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendi¢@isteoporose bis hin zu Knochenbriichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Inrem Arzepdpotheker, wenn Sie Antiepileptika tber eine
lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteopdessgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig
Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

Haut, Schleimhaute, GefaRsystem:

Haufig bis sehr haufig wird tGber allergische Haalkteonen mit und ohne Fieber, wie z.B.
Blaschenbildung (Urtikaria) oder Juckreiz (Prurjfisbwie vereinzelt Gber gro3blattrige,
schuppenformige Hautentziindungen (exfoliative DétreaErythrodermie), blasige Ablésung der
Haut (Lyell-Syndrom), Lichtempfindlichkeit (Photossgbilitat), Hautrétungen mit scheiben- oder
knotenférmigen Veranderungen und Einblutungen femyta exsudativum multiforme et nodosum),
kleinfleckige Hautblutungen (Purpura) und Lupudleeyatodes dissemi-natus
(Autoimmunerkrankung mit GefalRentziindung), gensimatie Pustulose (Blaschenbildung am
gesamten Korper) und kutanes Pseudolymphom (ggeaviergroRerung der Lymphknoten, die sich
wieder zurtickbildet) berichtet.

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Veranderungerdatpigmentierung, Akne, Hirsutismus
(vermehrte Behaarung vom mannlichen Typ bei FraugejaRentziindung (Vaskulitis) traten
vereinzelt bis gelegentlich auf.

Blut- und Lymphsystem

Haufig bis sehr haufig treten Blutbildveranderungesa vermehrte (Leukozytose, Eosinophilie) oder
verminderte Anzahl (Leukopenie) weil3er Blutkdrperioder der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
auf. Nach Literaturangaben tritt davon am haufigsime gutartige Leukopenie, in etwa 10 % der
Falle voribergehend, in 2 % anhaltend, auf.

Uber bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutzsiiden wie Agranulozytose, aplastische
Anamie, neben anderen Anamieformen (hamolytisclgateblastisch), und tber
Lymphknotenschwellungen sowie Milzvergrof3erung veusdhr selten berichtet.

Magen-Darm-Trakt

Haufig treten Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, élkeit, Erbrechen, selten Durchfall oder
Verstopfung auf. Einzelfélle von Bauchschmerzen 8olleimhautentziindungen im Mund-Rachen-
Bereich (Stomatitis, Gingivitis, Glossitis) sowiatEritis sind berichtet worden.
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In der Literatur finden sich Hinweise, dass Carbzapin moglicherweise eine Pankreatitis
(Bauchspeicheldrisenentziindung) verursachen kann.

Leber und Galle:

Haufig finden sich Veranderungen von Leberfunktiseten, selten Gelbsucht, vereinzelt
Leberentziindungen (Hepatitis in unterschiedlicteent: cholestatisch, hepatozellular, granulomatgs,
gemischt).

Selten tritt insbesondere innerhalb der erstendpiiemonate eine lebensbedrohliche akute
Leberentzliindung (Hepatitis) mit Leberversagen Berfgascher Basis auf (s.a.
“Uberempfindlichkeitsreaktionen”).

Stoffwechsel (Wasser- und Mineralhaushalt), Horrnteins:

Haufig tritt eine Hyponatridamie (verminderter Natrigehalt des Blutserums) auf, die gelegentlich zu
verminderter Flussigkeitsausscheidung, Wasserankargrim Gewebe (Odeme), Gewichtszunahme
und verminderter Plasmaosmolalitat und selten zesétintoxikation mit Erbrechen, Kopfschmerz,
Verwirrung, Lethargie und anderen neurologischeffaligkeiten fihrt.

Durch die die Harnausscheidung hemmende Wirkuntidaretischer Effekt) von Carbamazepin
Aristo® 600 mg Retardtabletten ist in gelegentlith&llen ein verminderter Natriumgehalt des
Blutserums (Hyponatriamie) mit gleichzeitigem Exddren, Kopfschmerz und vereinzelt mit
Verwirrung aufgetreten. Einzelfalle von Wasseramséung (Odeme) und Gewichtszunahme wurden
beobachtet.

Sehr selten wird tGber Anschwellen der mannlicharsirisen (Gynakomastie) oder Milchfluss
(Galakthorrhde) berichtet.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten koriemSerum-Calciumspiegel durch
beschleunigten Abbau des 25-OH-Cholecalciferol&esenDies kann sehr selten zu einer
Osteomalazie (Knochenerweichung) fihren.

Die Schilddrisenfunktionsparameteg, 4, TSH und FR kdnnen, insbesondere bei gleichzeitiger
Anwendung mit anderen Arzneimitteln gegen Anfaitse, beeinflusst werden.

Erhohte Cholesterinspiegel, einschlief3lich HDL-@stérin und Triglyceride, kdnnen sehr selten
auftreten, ebenso eine Erhéhung des freien CastisoBerum.

Carbamazepin kann den Fols&urespiegel im Serunesed&riber hinaus gibt es Hinweise auf
verminderte Vitamin-B12-Spiegel und erhéhte HomteipsSpiegel im Serum unter Carbamazepin.

In zwei Fallen wurde eine akute intermittierendepgrie (Stoffwechselstérung einhergehend mit
Leberfunktionsstorung, Koliken, neurologischen Gidyen) ausgelost.

Atmungsorgane:

Einzelne Falle von Uberempfindlichkeitsreaktionem dunge mit Fieber, Atemnot,
Lungenentzindung und Lungenfibrose sowie Brondigadbliterans wurden in der Literatur
beschrieben.

Harntrakt, Geschlechtsorgane:

Gelegentlich treten Stérungen der Nierenfunktioe,zdim Teil auf den antidiuretischen Effekt von
Carbamazepin zuruckzufihren sind, wie z.B. Eiwes8aleidung im Urin (Proteinurie), Blut im Urin
(Hamaturie), verminderte Harnproduktion (Oliguri®@hr selten bis hin zu interstitieller Nephritis
(Nierengewebsentziindung) oder Nierenversagen, noheta Beschwerden beim Harnlassen (Dysurie,
Pollakisurie, Harnretention) auf.
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Weiterhin traten Einzelfalle sexueller Stérungeie wB. Impotenz, verminderte Libido, verminderte
mannliche Fruchtbarkeit und/oder veranderte Bildumg Samenzellen auf.

Herz- und Kreislaufsystem:

Gelegentlich bis selten kénnen eine VerlangsamasgHerzschlages (Bradykardie) und
Herzrhythmusstérungen sowie Verschlechterung eiodrestehenden koronaren Herzkrankheit
auftreten, insbesondere bei dlteren Patientenhmidtatienten mit bekannten
Herzfunktionsstérungen.

Gelegentlich treten Uberleitungsstorungen am He(a&hBlock), in Einzelfallen mit
Bewusstseinsverlust, sowie erhohter oder erniesirigjutdruck auf. Besonders in hoher Dosierung
kann ein Blutdruckabfall auftreten. Dartber hinewsden Venenentziindung (Thrombophlebitis) und
(Blutgerinnsel) Thrombembolie beobachtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich sind verzogerte, mehrere Organsyshatieffende Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Fieber, Hautausschlag, GefalRentziindung, Lymphkeotevellung, Gelenkschmerz, veranderter
Anzahl weil3er Blutkdrperchen, Vergrof3erung von leebel Milz, verédnderten Leberfunktionswerten
aufgetreten. Diese Erscheinungen kénnen in verdeha&n Kombinationen auftreten und auch andere
Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeicheldriise odezrilgskel und Dickdarm betreffen.

Sehr selten: schwere und moglicherweise lebensbichie Hautreaktionen (Stevedshnson-
Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehschbitt 2).

Sehr selten wurde eine akute allergische Allgeneaktion und eine aseptische (nicht durch Bakterien
und Viren ausgeldste) Hirnhautentzindung mit Muskeiten (Myoklonien) und Vermehrung
bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Eosinophilie ginylaktische (Schock-) Reaktionen und
Schwellungen von Haut und Schleimh&uten (Angiotddmebachtet. Das Entstehen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kann in sehr seltefRéllen bei gleichzeitiger Infektion mit HHV-6
(human herpesvirus-6) begunstigt werden.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genanntbariMerkungen bei sich beobachten,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, damit erriden Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen MaRnahmen entscheiden kann (vgh dea Abschnitt “Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung”).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Babenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie sind Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabligen aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falishtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackangbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

6. Weitere Informationen

Was Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten efialten

Der Wirkstoff ist: Carbamazepin
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1 Retardtablette enthalt 600 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methacrylsauredgtnylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.),
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B) (1:2:0,1) \R®-Carboxymethyl)starke, Natriumsalz,
Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, MagnesiumsteéPh.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
gereinigtes Wasser.

Wie Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten ausehen und Inhalt der Packung

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten sindngbund mit einer Bruchkerbe versehen. Die
Retardtabletten kdnnen in gleiche Halften getedtden.

Carbamazepin Aristo® 600 mg Retardtabletten si@driginalpackungen mit 50 (N1), 80, 100 (N2),
160 (Folienblindelpackung),180 (N3), und 200 (N3)liehbindelpackung) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250

Hersteller

Advance Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 12-14
13435 Berlin

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Steiner & Co.
Deutsche Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG

Ostpreul3endamm 72/74
D-12207 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit im Juli 2012.
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