Navodilo za uporabo
KARBOX 150 mg filmsko obloZene tablete
KARBOX 300 mg filmsko obloZene tablete
KARBOX 600 mg filmsko obloZene tablete
okskarbazepin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se

tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo KARBOX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KARBOX
Kako jemati zdravilo KARBOX

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila KARBOX

Vsebina pakiranja in ostale informacije

AN S e

1. Kaj je zdravilo KARBOX in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo KARBOX vsebuje u€inkovino okskarbazepin. Okskarbazepin sodi v skupino zdravil, ki jih
imenujemo antikonvulzivi ali antiepileptiki in se uporabljajo za zdravljenje epilepsije. Uporabljamo ga za
zdravljenje dolocenih tipov epilepsije pri odraslih in otrocih od 6. leta starosti dalje.

Zdravilo KARBOX uporabljamo kot pomoc¢ pri nadzorovanju napadov epilepsije pri bolnikih z epilepsijo.
Ljudje z epilepsijo so nagnjeni k temu, da imajo obdobja nenadzorovane elektri¢ne aktivnosti mozganov,
ki lahko vodijo do epilepti¢nih napadov. Zdravilo KARBOX pomaga nadzorovati elektri¢no aktivnost
mozganov, kar zmanjsa verjetnost za pojav epilepticnih napadov.

Zdravilo KARBOX uporabljamo za zdravljenje parcialnih epilepti¢nih napadov z ali brez sekundarno
generaliziranih toni¢no-kloni¢nih epilepti¢nih napadov. Parcialni epilepti¢ni napadi vkljucujejo omejeno
obmocje mozganov, vendar se lahko razsirijo na celotne mozgane in lahko povzrocijo generalizirane
toni¢no-kloni¢ne epilepti¢ne napade. Lo¢imo dva tipa parcialnih epilepti¢nih napadov: enostavne in
kompleksne; pri enostavnih parcialnih epilepti¢nih napadih bolnik ostane pri zavesti, pri kompleksnih
parcialnih epilepti¢nih napadih pa je spremenjena bolnikova zavest.

Zdravilo KARBOX uporabljamo za zdravljenje odraslih in otrok, starih 6 let in ve¢. Zdravnik bo poskusal
za vas ali vasega otroka poiskati najprimernejse zdravilo. Za hujse oblike epilepsije bo morda za nadzor

napadov potrebna kombinacija dveh ali ve¢ zdravil.

Zdravilo KARBOX se lahko uporablja samostojno ali skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje epilepsije.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo KARBOX

Pazljivo upostevajte vsa navodila, ki vam jih je dal zdravnik, ceprav se morda razlikujejo od informacij v
tem navodilu.

Ne jemljite zdravila KARBOX:
. Ce ste alergi¢ni na okskarbazepin, eslikarbazepin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila KARBOX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce za vas velja
kaj od naslednjega:

. Ce ste alergicni (npr. Ce ste ze kdaj imeli izpuscaj ali druge alergijske reakcije) na karbamazepin ali
drug podoben antikonvulziv, ker obstaja verjetnost priblizno 1 proti 4 (25 %), da ste alergicni tudi
na okskarbazepin,

. ¢e imate tezave z delovanjem jeter ali se tezave z delovanjem jeter pojavijo med zdravljenjem
(glejte poglavje MozZni neZeleni ucinki),
. ¢e imate tezave z delovanjem ledvic, Se posebej, Ce so omenjene tezave povezane z majhno

koncentracijo natrija (soli) v vasi krvi. Okskarbazepin lahko nadalje zmanj$a koncentracijo natrija v
krvi, kar lahko vodi v simptome pomanjkanja natrija (glejte poglavje MoZni neZeleni u¢inki). Ce
imate bolezen ledvic, vam bo lahko pred zdravljenjem in v rednih intervalih po zacetku zdravljenja
z okskarbazepinom zdravnik dal pregledati kri,

. ¢e jemljete druga zdravila, ki lahko zmanjSujejo koncentracijo natrija v krvi (npr. diuretiki,
dezmopresin in nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID-ji) kot sta indometacin in ibuprofen).
(glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo KARBOX),

. ¢e imate tezave s srcem, na primer sréno popuscanje (tezko dihanje in otekle gleznje). Vas zdravnik
bo redno meril vaso telesno maso, da se bo preprical, da ne zadrZujete vode,
. ¢e imate motnje sr¢nega ritma,

. ¢e jemljete hormonske kontraceptive (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo KARBOX).

Med zdravljenjem

Ce imate znake bolezni krvi, kot so utrujenost, zasoplost ob naporu, bledica, glavobol, mrzlica, omotica,
okuzbe s poviSano telesno temperaturo, vneto grlo, razjede v ustih, krvavitve ali pogostejsi pojav modric
kot obic¢ajno, krvavitve iz nosu, pojav nerazlozljivih rdeckastih ali roznatih mehurckov, ogrcev na kozi, se
posvetujte z zdravnikom.

Pri majhnem Stevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki, kot je okskarbazepin, so se pojavile misli
na samoposkodovanje ali samomor. Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o tem, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Med zdravljenjem z okskarbazepinom so porocali o pojavu potencialno zivljensko nevarnih koznih
izpuscajih (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza), ki se na zac¢etku pogosto
pojavijo na trupu kot rdeCkaste, tarcam podobne, pike ali okrogle lise, pogosto z mehurcki v sredini.

Dodatno morate biti pozorni na naslednje znake: pojav razjed v ustih, grlu, nosu, spolovilih in pojav
konjunktivitisa (oteklina in pordelost o¢i). Te potencialno Zivljenjsko nevarne kozne izpuscaje pogosto
spremljajo gripi podobni simptomi. Lokaliziran izpusc¢aj se lahko razsiri v mehurcke po telesu ali v
luscenje koze.

Najvecje tveganje za pojav resnih koznih reakcij je v prvih nekaj tednih zdravljenja. Tveganje za pojav teh
reakcij je povecano pri drugih rasah, Se posebe;j pri bolnikih kitajskega (ljudstvo Han), tajskega ali
drugega azijskega porekla (glejte poglavje spodaj "Bolniki kitajskega (ljudstvo Han) ali tajskega porekla").
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V kolikor ste med jemanjem okskarbazepina opazili bodisi Steven-Johnsonov sindrom ali toksi¢no
epidermalno nekrolizo, v nobenem primeru ne smete ponovno priceti z jemanjem okskarbazepina.

V kolikor se vam je med jemanjem zdravila KARBOX pojavil kozni izpu$caj ali omenjeni kozni znaki, se
nemudoma posvetujte z zdravnikom in mu povejte, da jemljete to zdravilo.

Zdravilo KARBOX lahko povzroca stanje, imenovano hipotiroidizem (nizke vrednosti §¢itni¢nega
hormona). Ce ste otrok, vam bo zdravnik po zacetku zdravljenja z okskarbazepinom redno pregledoval
kri.

Ce se vam pogosteje pojavljajo epilepti¢ni napadi, o tem obvestite zdravnika, ki se bo morda odlo¢il za
ukinitev zdravljenja z zdravilom KARBOX. To je Se posebno pomembno pri otrocih, vendar se lahko pojavi
tudi pri odraslih.

Pred in med zdravljenjem z zdravilom KARBOX vam bo zdravnik morda opravil preiskavo krvi, da bo za
vas dolo¢il najustreznejs$i odmerek. Vas zdravnik vam bo povedal, kdaj bo preiskava krvi potrebna.

Bolniki kitajskega (Ijudstvo Han) ali tajskega porekla

Tveganje za pojav resnih koznih reakcij med jemanjem okskarbazepina ali kemijsko sorodnih sestavin je
pri bolnikih kitajskega (ljudstvo Han) ali tajskega porekla mogoce predvideti s testiranjem vzorca krvi teh
bolnikov. Zdravnik vam bo svetoval, ali je preiskava krvi potrebna pred pricetkom jemanja okskarbazepina.
Ce ste drugega azijskega porekla (npr. filipinskega ali malezijskega), bo morda zdravnik pred zdravljenem
tudi razmislil o preiskavi krvi.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih bo zdravnik morda priporocil spremljanje delovanja $¢itnice pred zac¢etkom zdravljenja in med
zdravljenjem.

Druga zdravila in zdravilo KARBOX
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli od
naslednjih zdravil, ki bi lahko medsebojno delovala z okskarbazepinom:

. druge antikonvulzive, kot so fenobarbiton, fenitoin, karbamazepin, lamotrigin in valprojsko kislino.
Zdravnik bo morda prilagodil odmerjanje teh zdravil, €e jih boste jemali soCasno z
okskarbazepinom. V kombinaciji z lamotriginom je povecano tveganje nezelenih uc¢inkov, kot so
siljenje na bruhanje, zaspanost, omotica in glavobol;

° hormonske kontraceptive (kontracepcijske "tabletke"). Okskarbazepin lahko prepreci pravilno
delovanje kontracepcijskih tablet, zato morate ob njem uporabljati dodatno metodo kontracepcije;

. zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni, kot so litij in zaviralci monoaminooksidaze (MAOI), npr.
fenelzin in moklobemid. Kombinacija z litijem lahko poveca pojavnost nezelenih u¢inkov;

. zdravila, ki lahko zmanjsujejo koncentracijo natrija v krvi (npr. diuretiki, dezmopresin ali

nesteroidna protivnetna zdravila, kot sta indometacin in ibuprofen). Okskarbazepin lahko nadalje
zmanjsa koncentracijo natrija v krvi, kar lahko vodi v simptome pomanjkanja natrija (glejte
poglavje MoZni neZeleni u€inki). Pred zdravljenjem in v rednih intervalih po zacetku zdravljenja z
okskarbazepinom vam bo zdravnik dal pregledati kri;

. zdravila za zmanj$anje imunskega odziva organizma (imunosupresive), kot sta ciklosporin in
takrolimus;
. rifampicin (antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb).

Zdravilo KARBOX skupaj z alkoholom
Ce med jemanjem zdravila KARBOX pijete alkohol, bodite Se posebej previdni, ker lahko to zdravilo
povzro€i mocno zaspanost.
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec¢nost
Zdravilo KARBOX lahko prepreci delovanje hormonskih kontraceptivov, zato obstaja tveganje za
zanositev. Zenske v rodni dobi morajo uporabljati druge metode kontracepcije.

Med nosecnostjo je pomembno, da so epilepti¢ni napadi pod nadzorom, vendar pa predstavlja jemanje
antiepileptikov med nosecnostjo tveganje za vaSega Se nerojenega otroka.

Prirojene okvare

Studije niso pokazale povetanega tveganja za prirojene okvare v povezavi z uporabo okskarbazepina med
nosecnostjo, vendar pa tveganja za prirojene okvare pri vaSem $e nerojenem otroku ni mogoce popolnoma
izkljuciti.

Nevrorazvojne motnje

Nekatere Studije so pokazale, da izpostavljenost okskarbazepinu v maternici negativno vpliva na razvoj
mozganskih funkcij (razvoj Ziv€evja) pri otrocih, medtem ko druge $tudije takSnega ucinka niso ugotovile.
Moznosti uc¢inka na razvoj Ziv€evja ni mogoce izkljuciti.

Telesna masa ob rojstvu

Ce uporabljate zdravilo KARBOX med nose&nostjo, je lahko vas otrok ob rojstvu manjse rasti in tehta
manyj, kot je pri¢akovano ob rojstvu [rojen majhen za gestacijsko starost (small for gestational

age — SGA)]. Pri Zenskah z epilepsijo je bilo v eni $tudiji priblizno 15 od 100 otrok, rojenih materam, ki so
med nosec¢nostjo jemale okskarbazepin, manjse rasti in so tehtali manj, kot je bilo pri¢akovano ob rojstvu,
v primerjavi z 11 od 100 otrok, rojenih zenskam, ki med nosecnostjo niso jemale zdravil za epilepsijo.

Zdravnik vam bo pojasnil koristi in mozna tveganja in vam pomagal pri odlocitvi glede nadaljevanja
jemanja zdravila KARBOX.

Brez predhodnega posveta z zdravnikom jemanja zdravila KARBOX med nosecnostjo ne prekinjajte.

Dojenje

Ce jemljete to zdravilo, se pred zaéetkom dojenja posvetujte z zdravnikom. Uéinkovina v zdravilu Karbox
se izloga preko materinega mleka. Ceprav razpolozljivi podatki kazejo, da je koli¢ina zdravila Karbox, ki
jo prejme dojeni otrok, majhna, ne moremo izkljuciti moznosti pojava nezelenih u¢inkov pri dojencku.
Zdravnik vam bo pojasnil koristi in mozna tveganja dojenja v ¢asu jemanja zdravila Karbox. Ce dojite v
¢asu, ko jemljete zdravilo Karbox in mislite, da ima vas$ dojencek nezelene ucinke, kot sta pretirana
zaspanost ali slabo pridobivanje telesne mase, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Okskarbazepin ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Zavedati se morate, da
lahko okskarbazepin povzroci nezelene ucinke, kot so omotica, zaspanost, tezave z ravnotezjem ali
koordinacijo, tezave z o¢mi, vkljucno z dvojnim vidom ali zamegljenim vidom, nizke vrednosti natrija v
krvi, kar lahko vodi do Sibkosti miSic, zozenja zavesti, Se posebej na zacetku zdravljenja ali ob povecanju
odmerka, ki lahko vplivajo na va$o sposobnost voznje in upravljanja strojev. Ce med jemanjem
okskarbazepina opazite nastete nezelene ucinke, ne vozite in ne upravljajte strojev.

Zdravilo KARBOX vsebuje laktozo.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.
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3. Kako jemati zdravilo KARBOX

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ko zelenega odmerka ne moremo zagotoviti z dajanjem celih tablet, so na voljo druga zdravila z
okskarbazepinom.

Zdravnik bo zdravljenje verjetno zacel z majhnim odmerkom, ki ga bo nato postopoma poveceval, dokler
ne bo ustrezal vasim potrebam. Priporoceni odmerki so naslednji:

Odrasli

Zadetni odmerek je 300 mg na dan, razdeljen na dva odmerka. Ce je potrebno, lahko zdravnik ta odmerek
vsak teden poveca za najve¢ 600 mg na dan. VzdrZevalni dnevni odmerek je med 600 mg in 2.400 mg
okskarbazepina.

Ce jemljete tudi katero drugo antikonvulzivno zdravilo, vam bo zdravnik morda moral zmanj3ati odmerek
le-tega ali pocasneje poveceval odmerek zdravila KARBOX.

Ce drugo antikonvulzivno zdravilo zamenjate z zdravilom KARBOX, bo zdravnik odmerek tega zdravila
postopno zmanjseval.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, starih 6 let in veé¢

Zacetni odmerek zdravila je 8 do 10 mg/kg telesne mase, razdeljen na dva odmerka. Ce je potrebno, lahko
zdravnik ta odmerek vsak teden poveca za 10 mg/kg na dan, do najvecjega dnevnega odmerka 46 mg/kg.
Vzdrzevalni odmerek v kombinaciji z drugimi antikonvulzivnimi zdravili je obi¢ajno 30 mg/kg telesne
mase dnevno.

Za otroke, ki tablet ne morejo pogoltniti, ali v primeru, ko Zelenega odmerka ne moremo zagotoviti z
dajanjem tablet, so na voljo druga zdravila z okskarbazepinom.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 6 let
Zdravilo KARBOX ni priporocljivo za otroke, mlajSe od 6 let, ker varnost in u¢inkovitost zdravljenja v tej
starostni skupini nista bili dokazani.

Bolniki z motnjami v delovanju ledvic
Ce imate motnje v delovanju ledvic, bo morda zdravnik uvedel zdravljenje s polovico obicajnega
zacetnega odmerka in odmerek zdravila KARBOX poveceval pocasneje, kot je navedeno zgoraj.

Bolniki z resnimi motnjami v delovanju jeter
Ce imate resne motnje v delovanju jeter, vam bo morda zdravnik spremenil odmerek zdravila KARBOX.
Vedno upostevajte navodila zdravnika.

Ko Zelenega odmerka ne moremo zagotoviti z dajanjem celih tablet, so na voljo druge farmacevtske
oblike z okskarbazepinom.

Nadin jemanja zdravila

Filmsko oblozeno tableto pogoltnite s kozarcem vode, s hrano ali brez nje. Tablete ne drobite in je ne
zvecite. Razdelilna zareza tablet je namenjena delitvi tablete za lazje poZiranje, ¢e tablete ne morete
pogoltniti cele, vendar pa tablete ne smete deliti na dva enaka odmerka.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila KARBOX, kot bi smeli
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Ce ste vzeli vedji odmerek kot bi smeli, nemudoma obvestite zdravnika ali farmacevta. Simptomi
prevelikega odmerjanja so nizke vrednosti natrija v krvi, jeza, razdrazljivost, zmedenost, zaspanost,
omotica, siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje, utrujenost, motnje sr¢nega ritma (hiter, nepravilen utrip),
tresenje, kréi/epilepti¢ni napad, glavobol, koma, izguba zavesti, nekontrolirano trzanje ali zategovanje,
dvojni ali zamegljeni vid, zoZenje zenice, nizek krvni tlak, zasoplost, nenormalna stopnja misicne ali
telesne aktivnosti, pomanjkanje koordinacije gibov in nekontrolirano gibanje o¢esnih zrkel.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo KARBOX

Zdravilo vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, presko¢ite pozabljeni
odmerek in vzemite naslednjega ob predvidenem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili
vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo KARBOX

Z jemanjem zdravila KARBOX ne smete prenehati nenadno in ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom,
ker lahko to vodi v nenadno povedanje kréev/konvulzij. Ce je potrebna ukinitev zdravljenja z zdravilom,
bo zdravnik to opravil postopoma.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce se pojavi kateri od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, nemudoma pokli¢ite zdravnika ali
pojdite na oddelek nujne medicinske pomo¢i najbliZje bolniSnice; morda boste potrebovali

zdravnisko pomoc:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

° pogostejsi pojav okuzb z znaki: vro¢ino, hudim mrazenjem, vnetim grlom ali razjedami v ustih (kar
lahko kaze na zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic v telesu);

. povecanje telesne mase, utrujenost, izpadanje las, misi¢na Sibkost, ob¢utek mraza (znaki premalo
aktivne $¢itnice);

. padec.

RedKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. oteklost obraza, ustnic, vek, jezika, grla ali ust, tezava pri govoru, poziranju in nenadni znaki
koznega izpuscaja s tezavami pri dihanju, zasoplostjo, piskanjem (znaki angioedema in
anafilakti¢nih reakcij);

. kozni izpusc¢aj in/ali zviSana telesna temperatura, ki sta lahko manifestacija sidrnomov DRESS
(Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), AGEP (Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis);

° utrujenost, zadihanost pri telesni aktivnosti, bledica, glavobol, mrzlica, omotica, pogoste okuzbe, ki

vodijo do zviSane telesne temperature, bolece grlo, razjede v ustih, pogostejSe krvavitve in pojav
modric, krvavitve iz nosu, rdeckasti ali vijolicni mehurji ali nepojasnjene lise na kozi (znaki
zmanjSanega Stevila trombocitov v krvi ali zmanjSanega Stevila krvnih celic);

. letargija, zmedenost, trzanje misic ali znatno poslabsanje konvulzij (mozni simptomi znizane ravni
natrija v krvi zaradi neustreznega izlocanja ADH) (glejte Opozorila in previdnostni ukrepi);

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

. potencialno Zivljenjsko nevarna oblika koznih izpus¢ajev, kot je hudo lus¢enje koze in/ali sluznic
ustnic, oci, ust, nosnih prehodov ali spolovil in lus¢enje koze na ve¢jem delu telesne povrsine (znaki
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hude alergijske reakcije, vklju¢no z Lyell-ovim sindromom, Stevens-Johnsonovim sindromom,
toksi¢no epidermalno nekrolizo) (glejte poglavje 2, "Opozorila in previdnostni ukrepi");

pojav rdecih (vlaznih), srbe¢ih madezev, nepravilnih oblik, podobnih izpusc¢ajem oSpic, ki se najprej
pojavijo na okoncinah, v€asih pa tudi na obrazu in na ostalih delih telesa. Izpuscaji se lahko luscijo
ali napredujejo v obliko dvignjenih, rdecih izpus¢ajev s svetlejSim sredi§¢em. Prizadeti ima lahko
vrocino, vneto grlo, glavobol in/ali drisko (multiformni eritem);

Ce so se take kozne reakcije razvile med uporabo zdravila KARBOX, ne smete jemati tega zdravila.
Zdravnik se bo lahko odlocil, da ukine zdravljenje z zdravilom KARBOX.

preobcutljivostne reakcije lahko prizadenejo tudi druge dele telesa in lahko povzrocajo tezave s
pljuci (kot so tezave z dihanjem ali kasljanje, lahko s sluzastim ali krvavim izpljunkom), ledvicami
(zmanjsano ali onemogoceno nastajanje urina, pojav krvi v urinu) ali jeter (znaki tezav z jetri so
opisani spodaj, vendar pa lahko vodijo tudi do otekanja mozganov, ki se kaze v spremenjenem
nacinu razmisljanja, delovanja ali stopnji zaspanosti). Druge opazne spremembe lahko vkljucujejo
spremembe krvi (opisane posebej v tem navodilu), povecanje trebusne slinavke (povzroca oteklost
in bolecino/obcutljivost trebuha) ali otekle zleze vratu, pazduh ali dimelj;

pojav rdecih (vlaznih) nepravilnih madezev, predvsem na obrazu, ki jih lahko spremljajo utrujenost,
povisana telesna temperatura, siljenje na bruhanje ali izguba apetita (sistemski eritematozni lupus);
pogostejse krvavitve ali pojav modric (trombocitopenija);

znaki vnetja jeter (siljenje na bruhanje, bruhanje, izguba apetita, splosno slabo pocutje, povisana
telesna temperatura, srbenje, porumenelost koze ali belo¢nic (zlatenica), svetlo obarvano blato,
temno obarvan urin). Morda bo potrebno preveriti delovanje vasih jeter;

vnetje trebusne slinavke, ki vklju¢uje naslednje znake: huda bole¢ina v zgornjem delu zelodca, ki se
Siri proti hrbtu, pogosto s pridruzenima siljenjem na bruhanje in bruhanjem (pankreatitis);

bolezen srca, ki lahko povzro¢a omotico, omedlevico in motnje srénega ritma (atrioventrikularni
blok).

Cimprej obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega od naslednjih moznih neZelenih u¢inkov, morda
bo potrebna zdravni$ka pomoc:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

tresenje;

tezave s koordinacijo;
nehoteno gibanje oci;

tesnoba in zivénost;

depresija, nihanje razpolozenja;
izpuscaj;

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 ljudi):

nereden sréni utrip ali zelo hiter ali poCasen sréni utrip.

Drugi nezZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo:
Obicajno so ti neZeleni u¢inki okskarbazepina blagi do zmerni ter prehodni in obi¢ajno s¢asoma izginejo.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

utrujenost,

glavobol,

omotica, utrujenost ali zaspanost,
siljenje na bruhanje (navzeja),
slabost,

dvojni vid.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
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Sibkost;

izguba/motnje spomina;

tezave s koncentracijo;

pomanjkanje Custev ali motivacije (apatija);
vznemirjenost ali druge spremembe razpolozenja;
zmedenost;

motnje vida;

zamegljen vid;

driska ali zaprtje;

bolecine v trebuhu;

akne;

izpadanje las;

izguba koordinacije;

povecanje telesne mase;

motje govora.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

. visok krvni tlak;
. koprivnica;
. zviSane vrednosti jetrnih encimov zaradi jemanja okskarbazepina.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

. porocali so boleznih kosti, vkljucno z osteopenijo in osteoporozo (tanjSanje kosti), ter zlomih.
Preverite pri zdravniku ali farmacevtu, ¢e ste na dolgotrajnem entiepilepti¢nem zdravljenju, ste v
preteklosti imeli osteoporozo ali jemljete steroide.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila KARBOX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vsebniku, pretisnem
omotu ali Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo KARBOX
Ucinkovina je okskarbazepin. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 150 mg, 300 mg ali 600 mg
okskarbazepina.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: krospovidon, hipromeloza, mikrokristalna celuloza, silicijev dioksid, brezvodni, koloidni in
magnezijev stearat.

Obloga tablete: ¢rni zelezov oksid (E172), rdeci Zelezov oksid (E172), rumeni zelezov oksid (E172),
hipromeloza, laktoza monohidrat (glejte poglavje 2. "Zdravilo KARBOX vsebuje laktozo"), makrogol
4000 in titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila KARBOX in vsebina pakiranja

filmsko obloZena tableta

Filmsko oblozene tablete so podolgovate, rjavo-rumene barve in imajo razdelilno zarezo na vsaki strani.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

150 mg/300 mg/600 mg filmsko obloZene tablete imajo oznako 'OX/150"/'0X /300'/'0X/600' na eni strani
in 'G/G' na drugi strani.

Zdravilo KARBOX je na voljo v plasti¢nih vsebnikih po 100, 200 ali 500 tablet in v pretisnih omotih po
10, 20, 30, 50, 60, 100 ali 200 tablet.*
*Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Zdravilo KARBOX je na voljo v obliki 150 mg/300 mg in 600 mg filmsko obloZenih tablet.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
- Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irska

Proizvajalci

- McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irska

- Mylan B.V., Krijgsman 20, 1186 DM Amstelveen, Nizozemska

- Mylan Hungary Kft/Mylan Hungary Ltd., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Madzarska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija Oxcarbazepine Viatris 150, 300 mg, 600 mg filmomhulde tabletten

Danska Oxcarbazepin Viatris

Francija OXCARBAZEPINE VIATRIS 150 mg, 300 mg, 600 mg comprimé pelliculé
Nemcija Oxcarbazepin dura 150 mg, 300 mg, 600 mg Filmtabletten

Nizozemska  Oxcarbazepine Viatris 150 mg, 300 mg, 600 mg filmomhulde tabletten

Poljska Karbagen

Slovenija KARBOX 150 mg, 300 mg, 600 mg filmsko obloZene tablete

Spanija Oxcarbazepina VIATRIS 300 mg, 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Velika Britanija Oxcarbazepine Mylan 150 mg, 300 mg, 600 mg Film-Coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 8. 2025.
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