Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Finlepsin 200 retard, 200 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Finlepsin 400 retard, 400 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Finlepsin retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finlepsin retard
Jak stosowac lek Finlepsin retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Finlepsin retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Finlepsin retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Finlepsin retard zawiera karbamazeping, zwigzek 0 budowie trdjpierscieniowej, o dziataniu gtownie
przeciwdrgawkowym, takze neurotropowym i psychotropowym. Dziata tez przeciwbdlowo np. w
przypadkach nerwobdlu nerwu tréjdzielnego i w innych bolach napadowych. Mechanizm dziatania
przeciwdrgawkowego karbamazepiny jest tylko czgsciowo poznany. Lek prawdopodobnie blokuje szerzenie
si¢ nieprawidtowych wytadowan bioelektrycznych w mozgu.

Wskazaniami do stosowania leku Finlepsin retard sa:

- padaczka: napady cz¢$ciowe proste i ztozone; napady uogo6lnione toniczno-kloniczne (szczegolnie
wtdrnie uogolnione), wystepujace w czasie snu oraz napady o postaciach mieszanych;

- idiopatyczny nerwobol nerwu tréjdzielnego;

- idiopatyczny nerwobdl nerwu jezykowo-gardtowego;

- b6l w przebiegu neuropatii cukrzycowej;

- nerwobol nerwu trdjdzielnego w przebiegu stwardnienia rozsianego;

- profilaktyka zaburzen afektywnych dwubiegunowych u pacjentow nie reagujacych na leczenie litem;

- zapobieganie napadom drgawkowym w alkoholowym zespole abstynencyjnym w warunkach

szpitalnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Finlepsin retard

Kiedy nie stosowac leku Finlepsin retard:

- jesli pacjent ma uczulenie na karbamazepine, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci Szpiku kostnego lub supresja szpiku kostnego w

wywiadzie;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia przewodnictwa w sercu (blok przedsionkowo-komorowy);



- jesli u pacjenta wystepuije ostra porfiria przerywana (genetycznie uwarunkowany defekt metabolizmu
porfiryn);

- jesli pacjent stosuje leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy oraz przez 14 dni po ich odstawieniu;

- jesli pacjent stosuje worykonazol (lek przeciwgrzybiczy), gdyz zaburza dziatanie karbamazepiny.

Jesli jaki$ z wyzej wymienionych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza
przed zazyciem leku Finlepsin retard. Jesli pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na lek, powinien
poradzic sie¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Finlepsin retard nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby krwi (w tym choroby wywotane przez inne leki);

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek nietypowa nadwrazliwos$é (wysypka lub inne objawy alergii) na
okskarbazeping lub inne leki. U pacjentéw uczulonych na karbamazeping moze, §rednio u 1 na 4 (25%),
wystepowac rowniez nadwrazliwo$¢ na okskarbazeping;

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby serca, watroby lub nerek;

- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie srodgatkowe (jaskra);

- jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia psychiczne zwane psychozami i moze u niego wystapic stan
dezorientacji lub pobudzenia;

- jesli pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne. Lek Finlepsin retard moze powodowac, ze
przyjmowane leki antykoncepcyjne sa nieskuteczne. Dlatego pacjentka powinna stosowaé inne lub
dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji w czasie zazywania leku Finlepsin retard. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wystepowaniu krwawien lub plamien migdzy miesigczkami. W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Jesli ktorys z tych punktow dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza:

- jesli wystepuja takie reakcje nadwrazliwosci, jak goraczka z obrzmieniem weztow chtonnych, wysypka
lub wykwity na skorze, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza Iub udac si¢ do najblizszego szpitala
(patrz punkt 4);

- jesli u pacjenta pojawia sie ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka lub wymienione nizej reakcje
skdrne, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na ustach, oczach oraz ztuszczanie naskorka z
towarzyszaca goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- jesli u pacjenta zwigkszy si¢ liczba napadéw padaczkowych, nalezy natychmiast powiadomic lekarza.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Finlepsin retard bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem. Nagte
odstawienie leku moze spowodowac gwattowne nasilenie napadéw padaczkowych.

Niewielka liczba osob stosujacych leki przeciwpadaczkowe, zawierajace karbamazepine my$lata
o tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Finlepsin retard w czasie cigzy wystepuje ryzyko szkodliwego wplywu na
nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie stosowania leku Finlepsin retard i przez dwa tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki
(patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Zgltaszano przypadki cigzkich wysypek skornych (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) w trakcie przyjmowania karbamazepiny. Wysypce mogg czesto towarzyszy¢
owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw piciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone

i opuchniete oczy). Te cigzkie wysypki sg czesto poprzedzane objawami grypopodobnymi jak gorgczka, bole
glowy, bole kosci. Wysypka moze przerodzi¢ si¢ w zluszczajace si¢ pecherze. Najwieksze ryzyko
wystapienia cigzkich reakcji skornych jest w pierwszych miesiacach leczenia.

Ciezkie reakcje skorne sg czestsze u pacjentow pochodzenia azjatyckiego. Ryzyko wystapienia reakcji u
0s0b pochodzenia chinskiego lub tajskiego mozna przewidzie¢, badajac krew tych pacjentow. Lekarz



powinien doradzi¢ pacjentowi, czy potrzebne jest przeprowadzenie badan krwi przed rozpoczeciem leczenia
karbamazeping.

Jezeli pojawi si¢ wysypka lub inne objawy skorne, nalezy przerwac przyjmowanie karbamazepiny

i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Finlepsin retard z jedzeniem i piciem
Finlepsin retard nalezy zazywaé w trakcie positkow lub po positkach, popijajac wystarczajacg ilo$cig ptynu
(np. szklanka wody). Tabletke mozna tez zala¢ woda i lek przyjaé w postaci zawiesiny.

Stosowanie uzywek
Podczas stosowania leku Finlepsin retard nie nalezy spozywa¢ alkoholu, poniewaz moze on, w trudny do
przewidzenia sposob, zmieni¢ dziatanie karbamazepiny.

Lek Finlepsin retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki, ktore moggq zwigkszac steienie karbamazepiny w 0soczu:

Zwigkszenie stezenia karbamazepiny w osoczu moze wywota¢ dziatania niepozadane (np. zawroty glowy,

senno$¢, ataksja, podwojne widzenie), dlatego nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke leku Finlepsin retard i

monitorowa¢ stezenie leku w osoczu, gdy jest podawany z wymienionymi ponizej substancjami:

- Leki przeciwbdlowe, przeciwzapalne: dekstropropoksyfen, ibuprofen.

- Leki o dziataniu androgennym: danazol.

- Antybiotyki: antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, troleandomycyna, josamycyna,
klarytromycyna).

- Leki przeciwdepresyjne: np. dezypramina, fluoksetyna, fluwoksamina, nefazodon, paroksetyna,
trazodon, wiloksazyna.

- Leki przeciwpadaczkowe: styrypentol, wigabatryna, brywaracetam.

- Leki przeciwgrzybicze: azole (np. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, worykonazol).

- Leki przeciwhistaminowe: loratadyna, terfenadyna.

- Leki przeciwpsychotyczne: loksapina, olanzapina, kwetiapina.

- Leki przeciwgruzlicze: izoniazyd.

- Leki przeciwwirusowe: inhibitory proteazy w leczeniu HIV (np. rytonawir).

- Inhibitory anhydrazy weglanowe;j: acetazolamid.

- Leki sercowo-naczyniowe: diltiazem, werapamil.

- Leki stosowane w chorobie wrzodowej: cymetydyna, omeprazol.

- Leki zwiotczajace migsnie: oksybutynina, dantrolen.

- Inhibitory agregacji ptytek krwi: tyklopidyna.

- Inne interakcje: sok grejpfrutowy, nikotynamid (u dorostych, tylko w duzych dawkach).

Leki, ktore mogqg zwickszaé steienie czynnego metabolitu 10,11-epoksydu karbamazepiny w osoczu:
Zwigkszenie stgzenia karbamazepiny w osoczu moze spowodowac objawy niepozadane (np. zawroty gtowy,
zmeczenie, niepewny chod, podwojne widzenie). W przypadku pojawienia si¢ takich objawow, nalezy
oznaczy¢ stezenie i w razie koniecznosci dostosowa¢ dawke karbamazepiny. Dotyczy to nastgpujacych
lekow: loksapina, kwetiapina, prymidon, kwas walproinowy, walnoktamid i walpromid.

Leki, ktore mogq zmniejszac steienie karbamazepiny w osoczu:

Moze zaj$¢ koniecznos¢ dostosowania dawki leku Finlepsin retard, gdy jest stosowany z ponizej

wymienionymi lekami:

- Leki przeciwpadaczkowe: felbamat, metsuksamid, okskarbazepina, fenobarbital, fensuksymid,
fenytoina, fosfenytoina, prymidon, progabid oraz, cho¢ dane sg czesciowo sprzeczne, klonazepam,
kwas walproinowy i walpromid.

- Leki przeciwnowotworowe: cisplatyna, doksorubicyna.

- Leki przeciwgruzlicze: ryfampicyna.



- Leki rozszerzajgce oskrzela: teofilina, aminofilina.
- Leki dermatologiczne: izotretynoina.
- Inne: preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Wplyw karbamazepiny na steZenie w osoczu jednoczesnie stosowanych lekow:

Karbamazepina moze zmniejszac¢ st¢zenie w osoczu, zmniejsza¢ lub nawet znosi¢ dziatanie pewnych lekow.

Moze zaj$¢ konieczno$¢ dostosowania dawki nastepujacych lekow w zaleznosci od wymagan klinicznych:

- Leki przeciwbolowe i przeciwzapalne: metadon, paracetamol, tramadol, fenazon (antypiryna).

- Antybiotyki: doksycyklina.

- Leki przeciwzakrzepowe: doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, fenprokumon,
dikumarol, acenokumarol).

- Leki przeciwdepresyjne: bupropion, cytalopram, trazodon, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. imipramina, amitrypylina, nortryptylina, klomipramina). Nie zaleca si¢
stosowania leku Finlepsin retard w skojarzeniu z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ktérych
podawanie nalezy zaprzesta¢ co najmniej 2 tygodnie przed podaniem leku Finlepsin retard, jezeli
pozwala na to sytuacja kliniczna.

- Leki przeciwpadaczkowe: klobazam, klonazepam, eslikarbazepina, etosuksymid, felbamat,
lamotrygina, okskarbazepina, prymidon, tiagabina, topiramat, kwas walproinowy, zonisamid.

- Donoszono, ze pod wplywem karbamazepiny stezenia fenytoiny w osoczu zaréwno zwickszaty sie,
jak i zmniejszaty sig; istnieja rzadkie doniesienia o zwigkszeniu ste¢zenia mefynytoiny w osoczu.

- Leki przeciwgrzybicze: itrakonazol.

- Leki przeciwpasozytnicze: prazykwantel.

- Leki przeciwnowotworowe: imatynib.

- Leki przeciwpsychotyczne: klozapina, haloperydol, bromperydol, olanzapina, kwetiapina,
rysperydon, zyprazydon.

- Leki przeciwwirusowe: inhibitory proteazy w leczeniu HIV (np. indynawir, rytonawir, sakwinawir).

- Leki anksjolityczne: alprazolam, midazolam.

- Leki rozszerzajace oskrzela lub przeciwastmatyczne: teofilina.

- Leki antykoncepcyjne: hormonalne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny i(lub)
progestageny (nalezy rozwazy¢ stosowanie alternatywnych metod antykoncepcji).

- Leki sercowo-naczyniowe: blokery kanatu wapniowego (pochodne dihydropirydyny, np.
felodypina), digoksyna.

- Kortykosteroidy (leki stosowane w fagodzeniu stanow zapalnych): prednizolon, deksametazon.

- Leki immunosupresyjne: cyklosporyna, ewerolimus.

- Leki stosowane w chorobach tarczycy: lewotyroksyna.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne, np. tabletki, plastry, zastrzyki lub implanty:

Lek Finlepsin retard moze wptywac na dziatanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i zmniejszaé
ich skuteczno$¢ w zapobieganiu ciazy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, ktory omowi najbardziej
odpowiedni rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Finlepsin retard.

Leczenie skojarzone wymagajgce szczegolnej uwagi:

Donoszono, ze jednoczesne stosowanie karbamazepiny i lewetyracetamu zwigksza toksyczne dziatanie
karbamazepiny na watrobe.

Donoszono, ze jednoczesne stosowanie karbamazepiny i izoniazydu zwigksza jego toksyczne dziatanie na
watrobe.

Réwnoczesne podawanie karbamazepiny i soli litu lub metoklopramidu oraz karbamazepiny

i neuroleptykow (np. haloperidol, tiorydazyna) moze prowadzi¢ do nasilenia niepozadanych objawow
neurologicznych (w przypadku neuroleptykow nawet w razie terapeutycznych stezen W 0S0Czu).

Rownoczesne stosowanie karbamazepiny i niektorych lekéw moczopednych (hydrochlorotiazydu,
furosemidu) moze powodowac objawowa hiponatremi¢ (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi).
Karbamazepina moze antagonizowac dziatanie lekow zwiotczajacych migsnie, nie powodujacych
depolaryzacji (np. pankuronium). W razie potrzeby nalezy stosowa¢ je w wiekszych dawkach réwnoczesnie
doktadnie obserwujac pacjentéw z powodu szybszej niz zwykle mozliwosci ustgpienia blokady nerwowo-



migsniowe;j.

Podobnie do innych lekow psychotropowych, karbamazepina moze zmniejsza¢ tolerancj¢ alkoholu. Jest
zatem wskazane, by w czasie leczenia chorzy wstrzymali si¢ od picia alkoholu.

Nalezy pamigtac, ze powyzsze uwagi dotycza rowniez przypadkow, gdy omawiane leki zostaty dopiero
niedawno odstawione.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Finlepsin retard moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie po rozwazeniu przez lekarza korzysci
terapii i zwigzanego z nig ryzyka.

Lek Finlepsin retard moze powodowaé¢ powazne wady wrodzone. Jezeli pacjentka przyjmuje lek Finlepsin
retard w trakcie ciazy, ryzyko wystapienia wady wrodzonej u dziecka jest nawet trzykrotnie wigksze niz u
kobiet, ktore nie przyjmujg lekéw przeciwpadaczkowych. Notowano wystepowanie powaznych wad
wrodzonych, w tym wady cewy nerwowej (rozszczepienie krggostupa), wady wrodzone twarzy, takie jak
rozszczepienie gornej wargi i podniebienia, wady glowy, wady serca, wady wrodzone pracia zwigzane z
otwarciem cewki moczowej (spodziectwo) i wady palcow. Jesli pacjentka przyjmuje lek Finlepsin retard w
czasie cigzy, nienarodzone dziecko nalezy $cisle kontrolowac.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktore stosowaty lek Finlepsin retard w czasie cigzy, notowano
problemy z rozwojem neurologicznym (rozwojem moézgu). W niektorych badaniach wykazano, ze
karbamazepina ma negatywny wplyw na rozwdj uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
karbamazepiny w macicy, podczas gdy w innych badaniach nie stwierdzono takiego wptywu. Nie mozna
wykluczy¢ wptywu na rozwdj neurologiczny.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i nie planuje cigzy, powinna stosowac skuteczng antykoncepcje w
trakcie leczenia lekiem Finlepsin retard. Lek Finlepsin retard moze wptywac¢ na dziatanie hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych, takich jak tabletka antykoncepcyjna, i zmniejszac ich skutecznos¢ w
zapobieganiu cigzy. Pacjentka powinna porozmawiac z lekarzem, ktory omowi najwtasciwszy rodzaj
antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Finlepsin retard. Jesli przerwie si¢ leczenie lekiem Finlepsin
retard, nalezy kontynuowa¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji przez kolejne dwa tygodnie po
zakonczeniu jego stosowania.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i planuje zajs$¢ ciazg, przed przerwaniem stosowania antykoncepcji i
przed zaj$ciem w cigz¢ powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, aby zmieni¢ metode leczenia na inna,
odpowiednig do ochrony nienarodzonego dziecka przed narazeniem na dziatanie karbamazepiny.

Jesli pacjentka jest lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku do momentu omoéwienia tego z lekarzem. Przerwanie
podawania leku bez konsultacji z lekarzem moze spowodowa¢ napady padaczkowe, ktore moga byé
niebezpieczne dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka. Lekarz moze podjac decyzje o zmianie leczenia.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Finlepsin retard w trakcie ciazy, jest rOwniez ryzyko wystapienia u niej
problemow z krwawieniem zaraz po urodzeniu. Lekarz moze przepisac¢ pacjentce i dziecku lek, aby temu
zapobiec. W przypadku ciazy lekarz powinien zmniejszy¢ dawki leku do minimalnych, zabezpieczajacych
przed wystgpieniem napadu. Szczegoélnie dotyczy to okresu pomiedzy 20. a 40. dniem ciazy. Powinno sig¢
rowniez unikaé kojarzenia karbamazepiny z innymi lekami przeciwpadaczkowymi i innymi $rodkami w
ogole, gdyz zwicksza si¢ wtedy ryzyko powiktan.

Poniewaz karbamazepina indukuje enzymy watrobowe i moze powodowac niedobdr kwasu foliowego,
zaleca si¢ zazywanie przed zajsciem w cigze i w okresie cigzy preparatéw zawierajgcych kwas foliowy.



Karmienie piersig

Karbamazepina przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Jesli lekarz wyrazi zgode, mozna
kontynuowac¢ karmienie piersia. Jesli pojawia si¢ dziatania niepozadane, np. gdy niemowlg nie przybywa na
wadze lub przejawia nadmierne uspokojenie 1 zwigkszong potrzebe snu, nalezy przerwac karmienie piersig i
powiadomi¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn

W poczatkowym okresie leczenia karbamazeping moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego takie, jak: zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia chodzenia, czy bole glowy.
Objawy takie wystepuja po stosowaniu duzych dawek, a takze podczas terapii skojarzonej

z innymi lekami wplywajacymi na o§rodkowy uktad nerwowy. Moze to spowodowaé znaczne ograniczenie
zdolnosci prowadzenia pojazdow i obshugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy pamigtac, ze spozycie alkoholu jeszcze bardziej ostabia czujnos¢ i wydhuza czas reakcji.

3. Jak stosowac lek Finlepsin retard

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i sposob stosowania

Jezeli lekarz nie zalecit innego dawkowania, nalezy przestrzega¢ podanych nizej zalecen.
Nieprzestrzeganie ich moze spowodowac niewtasciwe dziatanie leku.

Leczenie karbamazeping nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek dobieranych indywidualnie, w zaleznos$ci od
stanu klinicznego pacjenta. Dawka jest nastepnie stopniowo zwigkszana do uzyskania optymalnej dawki
podtrzymujace;j.

Dawka dobowa jest zazwyczaj podawana w 1 lub 2 dawkach pojedynczych i wynosi od 400 do

1200 mg karbamazepiny. Maksymalna dawka dobowa (w wyjatkowych przypadkach) nie powinna by¢
wigksza niz 1600 mg z powodu nasilonego wystgpowania dziatan niepozadanych po wigkszych dawkach.
Dawke nalezy okresla¢ na podstawie stgzenia leku w osoczu, zwlaszcza w leczeniu skojarzonym. Stezenia
terapeutyczne karbamazepiny wynosza 4 do 12 pg/mL.

W przypadkach indywidualnych wymagana dawka moze znaczaco r6zni¢ si¢ od podawanych dawek
poczatkowych i podtrzymujacych (np. z powodu zwiekszonego lub zmniejszonego rozktadu leku pod
wplywem enzymow indukujacych lub odpowiednio hamujacych w leczeniu skojarzonym).

Jezeli to mozliwe, powinno si¢ stosowac leczenie jednym lekiem przeciwpadaczkowym (monoterapia).
Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez specjalistg.

W przypadku zamiany innych preparatow przeciwpadaczkowych na preparaty karbamazepiny, dawke
odstawianego leku nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

W leczeniu napadow padaczkowych zalecany jest nastgpujacy ogolny schemat dawkowania:

Dzienna dawka poczatkowa Dzienna dawka podtrzymujaca
Dorosli 100 — 400 mg wieczorem 200-600 mg rano
400-600 mg wieczorem
Dzieci* patrz UWAGA
6 —10 lat 100 mg wieczorem 200 mg rano
200-400 mg wieczorem
11 - 15 lat 100 mg wieczorem 200 — 400 mg rano
400 - 600 mg wieczorem
* Uwaga:

Postaci farmaceutyczne inne niz tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (zawiesiny, syropy lub

tabletki) sa dostgpne dla dzieci w wieku ponizej 6 lat dla dawkowania poczatkowego

i podtrzymujacego. Nie jest zalecane podawanie tabletek o przedtuzonym uwalnianiu dzieciom ponizej 6 lat
ze wzgledu na brak doswiadczenia.



Zalecana dawka

Padaczka

W leczeniu padaczki u dorostych dawke poczatkowsg 0,5 do 1 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Finlepsin
200 retard lub 0,5 tabletki Finlepsin 400 retard (rownowazne 100 do 200 mg karbamazepiny na dzien) nalezy
powoli zwigksza¢ do dawki podtrzymujacej 1,5 do 3 tabletek Finlepsin 400 retard (réwnowazne 600 do 1200
mg karbamazepiny). Dawka podtrzymujaca u dzieci wynosi od 10-20 mg karbamazepiny /kg mc./dobe.
Zalecany schemat dawkowania: patrz powyzej.

Nerwobol nerwu trojdzielnego / nerwobdl nerwu jezykowo-gardtowego

Dawka dobowa karbamazepiny wynosi zwykle 200 do 400 mg. Dawke zwigksza si¢ do ustgpienia bolu
zwykle do 400 lub 800 mg na dobe w 1 lub 2 dawkach podzielonych. W niektorych przypadkach leczenie
mozna kontynuowa¢ zredukowang dawka podtrzymujaca — 1 tabletka Finlepsin 200 retard lub 0,5 tabletki
Finlepsin 400 retard (rownowazne 200 mg karbamazepiny) przyjmowana 2 razy na dobe (réwnowazne 400
mg karbamazepiny).

Po ustgpieniu bolu dawke mozna stopniowo zmniejszaé 1 odstawic lek po kilku tygodniach leczenia, jesli nie
ma nawrotu bolu. W razie nawrotu bolu nalezy kontynuowacé leczenie dawka podtrzymujaca. U pacjentow w
podesztym wieku lub szczegdlnie wrazliwych zalecana dawka poczatkowa - p6t tabletki Finlepsin 200 retard
(rébwnowazna 100 mg karbamazepiny) przyjmowana dwa razy na dobe.

B6l w neuropatii cukrzycowej

Zwykta dawka dobowa to 600 mg (1 tabletka Finlepsin 200 retard rano i 2 tabletki Finlepsin 200 retard
wieczorem lub 1 tabletka Finlepsin 400 retard wieczorem). W wyjatkowych przypadkach dawkowanie
mozna zwigkszy¢ do 3 tabletek Finlepsin 200 retard (600 mg) 2 razy na dobe (1200 mg na dobe) lub 1,5
tabletki Finlepsin 400 retard (600 mg) 2 razy na dobe (1200 mg na dobg).

Nerwobdl nerwu tréjdzielnego w stwardnieniu rozsianym

Przecigtna dawka dobowa to:

1 do 2 tabletek Finlepsin 200 retard przyjmowanych 2 razy na dobe (réwnowazne 400 do 800 mg
karbamazepiny) lub 0,5 do 1 tabletki Finlepsin 400 retard przyjmowanych 2 razy na dobg
(rownowazne 400 do 800 mg karbamazepiny).

Zapobieganie napadom drgawkowym w alkoholowym zespole abstynencyjnym w warunkach szpitalnych
Zwykta dawka dobowa wynosi 600 mg (200 mg rano, 400 mg wieczorem). W ciezkich przypadkach
poczatkows dawke mozna zwickszy¢ do 3 tabletek Finlepsin 200 retard lub 1,5 tabletki Finlepsin 400 retard
przyjmowanych dwa razy na dobe (réwnowazne 1200 mg karbamazepiny na dobg).

Nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania karbamazepiny z lekami uspokajajacymi i nasennymi.

Mozliwe jest stosowanie karbamazepiny z innymi substancjami stosowanymi zwykle w leczeniu
alkoholowego zespotu abstynencyjnego. Nalezy regularnie oznacza¢ stezenia karbamazepiny we krwi.
Wymagana jest szczeg6lna uwaga lekarza, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego.

Profilaktyka zaburzen afektywnych dwubiegunowych

Poczatkowa dawka wynosi 200 do 400 mg (1 do 2 tabletek Finlepsin 200 retard lub 0,5 do 1 tabletki
Finlepsin 400 retard) na dobg. Dawka podtrzymujaca odpowiada zwykle dawce poczatkowej. Dawke
podtrzymujgcg mozna w razie potrzeby zwigkszy¢ do 800 mg na dobg. Profilaktyczne leczenie zaburzen
afektywnych jest leczeniem dtugotrwatym.

UWAGA!
U pacjentdw z cigzka choroba uktadu sercowo-naczyniowego, chorobami watroby lub niewydolnoscia nerek
oraz u 0s6b w podesztym wieku, moze wystarczy¢ zmniejszona dawka leku.

Sposob podawania
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Finlepsin retard mozna podzieli¢ na réwne dawki.




Nalezy je przyjmowac z dostateczng iloscig ptynow (tj. szklanka wody) podczas positku Iub po positkach.
Tabletke¢ mozna rozpusci¢ w wodzie, gdyz po rozpuszczeniu tabletki o przedluzonym uwalnianiu
w wodzie zachowane sg wlasciwosci przedtuzonego uwalniania w zawiesinie.

W niektorych przypadkach wykazano dobrg skuteczno$¢ dawki dobowej podzielonej na 4 do 5 dawek. Do
takiego celu nadaja si¢ jednak postaci farmaceutyczne inne niz o przedtuzonym uwalnianiu.

Czas podawania leku zalezy od wskazan i indywidualnej reakcji pacjenta. W zadnych okoliczno$ciach
pacjent nie moze samowolnie zaprzestac terapii.

Leczenie przeciwpadaczkowe jest zwykle dtugotrwate. Dawka, dtugos¢ leczenia i przerwanie terapii sg
ustalane dla indywidualnych pacjentéw przez lekarza specjaliste (neurologa). Zazwyczaj zmniejszenie dawki
1 przerwanie leczenia mozna rozwazac tylko w przypadku uzyskania okresu 2 do 3 lat bez wystgpienia
napadow. Leczenie przerywa si¢ przez stopniowe zmniejszanie dawki

w okresie 1 do 2 lat. W przypadku dzieci nalezy w tym okresie kontrolowa¢ zwigkszenie masy ciata dziecka.
Zmiany patologiczne w zapisie EEG nie powinny si¢ nasilaé.

W leczeniu nerwobolu nalezy stosowac takg dawke podtrzymujaca, aby zapewniata catkowite uwolnienie od
bolu przez kilka tygodni. Poprzez ostrozne zmniejszanie dawki nalezy sprawdzaé, czy nie nastepuje
samoistne ustapienie dolegliwosci. W razie nawrotu bolu nalezy kontynuowac leczenie dawka
podtrzymujaca.

W leczeniu bolu w neuropatii cukrzycowej i napadach niepadaczkowych w stwardnieniu rozsianym
obowigzuja takie same zasady jak w leczeniu nerwobolu.

Leczenie karbamazeping alkoholowego zespotu abstynencyjnego powinno zosta¢ zakonczone

w ciggu 7 do 10 dni, przez stopniowe zmniejszanie dawki leku.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Finlepsin retard

Po przedawkowaniu leku Finlepsin retard moze dojs¢ do nasilenia objawow niepozadanych. Pierwsze
objawy zatrucia wystepuja po 1 do 3 godzinach po przyjeciu preparatu i sg to przede wszystkim zaburzenia
czynnosci uktadu nerwowego. Zaburzenia czynno$ci uktadu sercowo-naczyniowego sa lekkie. Do ciezkich
zaburzen moze dochodzi¢ dopiero po bardzo duzych dawkach.

Moga wystgpi¢: zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego, stany dezorientacji, sennos¢,
pobudzenie, drzenia, napady drgawek pochodzenia mézgowego (drgawki toniczno-kloniczne), zaburzenia
oddychania, zaburzenia czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego - spadek ci$nienia t¢tniczego (moze
wystapic¢ rowniez zwigkszenie ciSnienia krwi), przys$pieszenie akcji serca (tachykardia), zaburzenia
przewodnictwa w sercu (blok przedsionkowo-komorowy, zmiany w zapisie EKG), zaburzenia §wiadomosci,
a nawet zatrzymanie krazenia.

W badaniach laboratoryjnych, w pojedynczych przypadkach opisywano leukocytoze (zwigkszenie liczby
krwinek biatych), leukopeni¢ (zmniejszenie liczby krwinek biatych), neutropeni¢ (zmniejszenie liczby
krwinek biatych obojetnochtonnych), ketonurie (obecnos¢ ciat ketonowych w moczu), glukozurig (obecnosé
glukozy w moczu).

Brak swoistej odtrutki dla karbamazepiny.

Postepowanie terapeutyczne w przypadkach przedawkowania leku Finlepsin retard zalezy od wystepujacych
powiktan i zwykle prowadzone jest w warunkach szpitalnych.

Przedawkowanie karbamazepiny nalezy leczy¢ objawowo; jak najszybciej usuna¢ substancje szkodliwa
przez wywotywanie wymiotow i (lub) ptukanie zotadka oraz zmniejszy¢ wchtanianie przez podanie wegla
aktywowanego lub srodkoéw przeczyszczajacych.

Nalezy podtrzymywac czynno$ci zyciowe na oddziale intensywnej terapii, monitorowaé prace serca, badac
stezenia leku w surowicy krwi, wyrownywac zaburzenia elektrolitowe, jesli stan pacjenta tego wymaga.

W przypadku drgawek nalezy rozpoczaé leczenie odpowiednim lekiem przeciwdrgawkowym. Zgodnie z
danymi z piSmiennictwa, nie zaleca si¢ podawania barbituranéw z powodu hamowania czynnos$ci uktadu
oddechowego, szczegOlnie u dzieci.

Pominigcie zastosowania leku Finlepsin retard



W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyjmowac dalej wedlug ustalonego schematu.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zalezne od dawki zwykle zanikajg w ciagu kilku dni od rozpoczgcia leczenia lub po
zmniejszeniu dawki. Reakcje dotyczace uktadu nerwowego moga §wiadczy¢

o przedawkowaniu leku lub znacznych wahaniach stgzenia leku w surowicy. W takim wypadku zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia leku i podzielenie dawki catkowite;.

Wystepowanie dziatan niepozadanych jest wicksze w przypadku leczenia skojarzonego niz monoterapii.
Czesto wystepowacé moga zawroty gtowy, sennos¢, uspokojenie, zmeczenie, ataksja mozdzkowa (beztad,
niezborno$¢, zaburzenie koordynacji ruchéw), bole gtowy, podwdjne widzenie, zte samopoczucie, wymioty
czy reakcje alergiczne. U pacjentéw w podesztym wieku moze wystapic¢ niepokoj i stany dezorientacji.

W czasie leczenia karbamazeping mogg wystgpi¢ nizej wymienione dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane moga wystepowac:

Bardzo cze¢sto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

leukopenia, zawroty glowy, ataksja, sennos¢, zte samopoczucie, wymioty, zwigkszenie aktywnosci enzymu
watrobowego: gamma-glutamylotranspeptydazy (zwykle nieistotne klinicznie), alergiczne zapalenie skory,
pokrzywka (takze cigzkie postacie).

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

boéle gtowy, podwojne widzenie, zaburzenia akomodacji (nieostre widzenie), sucho$¢ bton Sluzowych jamy
ustnej, brak apetytu, zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej (to grupa enzyméw wystepujacych w
watrobie, ko$ciach, jelitach i nerkach), trombocytopenia, eozynofilia, hiponatremia, ktéra powoduje
zatrzymanie pltynow, obrzeki, zwiekszenie masy ciata i zmniejszona osmolarnos¢ osocza. W rzadkich
przypadkach prowadzito to do wystapienia wymiotéw, bolow glowy i rzadko — dezorientacji, letargu i
innych anomalii neurologicznych.

Niezbyt czgsto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

ruchy mimowolne (drzenia trzepoczace, dystonia, tiki), oczoplas, biegunka lub zaparcie, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych - aminotransferaz, ztuszczajace zapalenie skory, erytrodermia (stan
zapalny i zaczerwienienie calej skory, przebiegajace czgsto ze ztuszczaniem naskorka).

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

leukocytoza (zwiekszona liczba krwinek biatych - leukocytow), limfadenopatia (powickszenie weztow
chlonnych na skutek stymulacji antygenowej), niedobor kwasu foliowego, nadwrazliwo$¢ typu péznego z
goraczka, wysypka skorng, zapaleniem naczyn, obrzekiem weztéw chlonnych, bolesnoscia stawow
(artralgig), zmiang liczby leukocytdéw, eozynofilig (zwigkszenie liczby eozynofilow w rozmazie krwi
powyzej 4%), powigkszeniem watroby i Sledziony lub zmianami wynikow testow watrobowych, a takze
dziatanie na inne narzady takie, jak ptuca, nerki, trzustke, migsien sercowy i okrgznice, omamy akustyczne i
wizualne, depresja, fobia, zachowania agresywne, pobudzenie, dezorientacja, zaburzenia myslenia,
zaburzenia mowy, mimowolne ruchy twarzy przypominajace grymasy (dyskineza ustno-twarzowa),
niekontrolowane ruchy ciata z zywa gestykulacja (choreoatetoza), zapalenie nerwow obwodowych,
parestezje (spaczone odczuwanie bodzcoéw w wyniku zmian w nerwach lub drogach czuciowych), niedowtad
konczyn, zaburzenia ruchu gatek ocznych, zaburzenia przewodnictwa, nadcisnienie lub niedocisnienie, bol
brzucha, rozne postacie zapalenia watroby (cholestatyczne, watrobowokomorkowe, typu mieszanego),
zo6ttaczka, toczen rumieniowaty uktadowy, §wiad, ostabienie mi¢sniowe.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):



agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, pancytopenia, aplazja szpiku, niedokrwisto$¢, niedokrwistosé
megaloblastyczna, porfiria, retikulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna (zaburzenia czynnosci szpiku
kostnego), aseptyczne zapalenie opon mozgowych z drgawkami klonicznymi i eozynofilia, reakcje
anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy, zwigkszenie wydzielania prolaktyny z objawami (lub
bezobjawowo) mlekotoku, ginekomastii (przerost tkanki wiasciwej gruczotu sutkowego) u mezczyzn,
zaburzeniami czynnosci tarczycy (zmniejszenie aktywnosci FT4, T3, T4) i zwigkszenie aktywnosci TSH;
zaburzenia metabolizmu kostnego (zmniejszenie stezenia wapnia i 25-hydroksycholekalcyferolu w
surowicy), co w rzadkich przypadkach prowadzi do uszkodzenia kosci (osteoporoza/osteomalacja);
zwigkszenie stezenia cholesterolu, HDL i trojgliceryddw, uaktywnienie si¢ utajonego zespotu
psychotycznego, zaburzenia smaku, zlosliwy zespot neuroleptyczny (grozne, zagrazajace zyciu powiklanie
wystepujace gtdéwnie u 0sob leczonych lekami neuroleptycznymi), utrata przezroczystosci soczewek,
zapalenie spojowek, podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego, zaburzenia stuchu (szumy uszne,
zwigkszenie lub zmniejszenie wrazliwosci stuchowej, zmiany percepcji tonéw), bradykardia, arytmia, blok
przedsionkowo-komorowy niekiedy z utratg przytomnosci lub omdleniem (zaburzenia rytmu i
przewodnictwa serca), zapas¢, zastoinowa niewydolnos¢ serca, zaostrzenie choroby wiencowej, zakrzepowe
zapalenie zyt, epizody zakrzepowo-zatorowe, reakcje nadwrazliwo$ci ze strony ptuc z gorgczka, dusznoscia,
takze zapalenia albo zwioknienia pluc (w razie wystapienia tych reakcji leczenie karbamazepiny nalezy
przerwac), zapalenie jamy ustnej, dzigset, jezyka; zapalenie trzustki, ziarniniakowe zapalenie watroby,
niewydolnos$¢ watroby, potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza naskérka), nadwrazliwos¢ na $wiatto, rumien wielopostaciowy i guzowaty, zmiany w
pigmentacji skdry, plamica, tysienie, obfite pocenie, tradzik, hirsutyzm, bole stawow, bole migéni, skurcze
miegsni, zaburzenia spermatogenezy (zmniejszenie liczebnosci plemnikéw lub(i) zmniejszenie ruchliwosci),
zaburzenia ptodno$ci u m¢zczyzn, zaburzenia libido, impotencja.

Pojedyncze przypadki: zmniejszenie stezenia kwasu foliowego, witaminy Bi2 i homocysteiny

w surowicy Krwi.

Czestosé nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
duze stezenie amoniaku we krwi (hiperamonemia). Objawy hiperamonemii moga obejmowac drazliwos¢,
dezorientacj¢, wymioty, utrat¢ apetytu i sennosc.

Istnieja doniesienia, ze karbamazepina zaostrza objawy chorobowe stwardnienia rozsianego.

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwpadaczkowych, karbamazepina moze zwigksza¢ czestosé
napadow padaczkowych. Napady padaczkowe typu ,,absences™ (specjalna posta¢ napadu padaczkowego
majgca poczatek w obydwu potkulach mézgowych) moga by¢ intensyfikowane lub wyzwalane.

Istniejg doniesienia o zaburzeniach kostnych tacznie z osteopenia, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci) oraz
ztamaniami. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku stosowania dlugoterminowe;j
terapii lekami przeciwpadaczkowymi, osteoporozy lub przyjmowania steroidow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobo6jczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Finlepsin retard
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Finlepsin retard po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Finlepsin retard

- Substancja czynng leku jest karbamazepina.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Finlepsin 200 retard zawiera 200 mg karbamazepiny.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Finlepsin 400 retard zawiera 400 mg karbamazepiny.

- Pozostate sktadniki leku to: Eudragit RS 30 D (kopolimer metakrylanu amonu typu B),
triacetyna, talk, Eudragit L 30 D-55 (kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1)),
celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Finlepsin retard i co zawiera opakowanie

Biate do zottawych, okragte, ptaskie, tabletki w ksztatcie liscia koniczyny ze $cigtymi brzegami i
przecinajacymi si¢ na krzyz liniami dzielagcymi po obu stronach, o gtadkiej powierzchni, nieuszkodzonych
brzegach i jednolitym wygladzie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Finlepsin 200 retard: 50 tabletek w tekturowym pudetku.

Finlepsin 400 retard: 30 lub 50 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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