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1. Was ist Carbamazepin Aristo® und wofiir wird es angewendet?

Carbamazepin Aristo® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
epileptischen Anfallserkrankungen und anderen Anfallskrankhei-
ten, bestimmten Schmerzzusténden, sowie zur Vorbeugung bei
bestimmten psychischen Stérungen.

Carbamazepin Aristo® wird angewendet zur Behandlung von

- Epilepsien:

- Anfalle, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns aus-
gehen (fokale Anfélle). Die Anfalle kénnen ohne Bewusstseins-
stérungen (einfache partielle Anfélle) oder einhergehend mit
Bewusstseinsstérungen (komplexe partielle Anfélle, psycho-
motorische Anfalle) auftreten.

- beide Gehirnhélften betreffende Anfalle (generalisierte Anfal-
le), insbesondere wenn sie urspriinglich von einem umschrie-
benen Gebiet des Gehirns ausgehen (Schlaf-Grand mal, diffu-
ses Grand mal)

- gemischte Epilepsieformen

anfallsartig auftretenden Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neur-

algie)

- zur Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom

zur Vorbeugung manisch-depressiver Phasen (bestimmter psy-

chischer Stérungen mit Stimmungsschwankungen), wenn die

Therapie mit Lithium versagt hat bzw. wenn Patienten unter Li-

thium schnelle Phasenwechsel erlebten und wenn mit Lithium

nicht behandelt werden darf.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbamazepin
Aristo® beachten?

Carbamazepin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin, strukturell verwandte
Medikamente (z. B. trizyklische Antidepressiva, d. h. bestimmte
Mittel gegen Depressionen) oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine Knochenmarkschadigung oder eine Stérung der
Blutbildung im Knochenmark in der Vorgeschichte haben;

- wenn Sie Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikularer
Block) haben;

- wenn Sie an bestimmten erblichen Stoffwechseldefekten (akuter
intermittierender Porphyrie, Porphyria variegata, Porphyria cuta-
nea tarda) leiden;

- wenn Sie gleichzeitig mit einem Monoaminoxidase-Hemmer
(Mittel gegen Depressionen) behandelt werden;

- wenn Sie gleichzeitig mit Voriconazol (Arzneimittel gegen Pil-
zerkrankungen) behandelt werden, da es zum Therapieversagen
dieses Medikamentes kommen kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Wenn Sie unter Absencen (Bewusstseinstriibungen) leiden, dann
sollte bei lhnen Carbamazepin Aristo® nicht angewendet werden,
da dieses Medikament solche Anfallsformen hervorrufen bzw. be-
reits bestehende verstarken kann.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epi-
dermale Nekrolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich sind,
wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Carbamazepin
berichtet. Diese zeigen sich anfénglich als rétliche, schieBschei-
benartige oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der
Mitte) am Kérperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groB3fla-
chigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fihren. Zusétzliche
Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmer-
zende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich
sowie gerdtete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese
maoglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft
von grippeahnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und
Gliederschmerzen) begleitet. Das héchste Risiko fur das Auftreten
dieser schweren Hautreaktionen besteht in den ersten Behand-
lungswochen. Wenn bei lhnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder
eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der An-
wendung von Carbamazepin aufgetreten ist, dirfen Sie nie wieder
mit Carbamazepin behandelt werden. Wenn bei lhnen ein Haut-
ausschlag oder die anderen genannten Symptome an der Haut
auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass
Sie Carbamazepin einnehmen.

Die beschriebenen schweren Hautreaktionen kénnen bei Perso-
nen aus bestimmten asiatischen Landern h&ufiger auftreten. Wenn
Sie zur Bevdlkerungsgruppe der Han-Chinesen oder Thailédnder
gehdren, kann lhr Arzt anhand eines Bluttests erkennen, ob Sie
ein erhohtes Risiko fiir diese schweren Hautreaktionen haben. lhr
Arzt kann lhnen sagen, ob vor der Einnahme von Carbamazepin
ein Bluttest erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Carbamazepin Aristo® einnehmen,
- wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- Erkrankungen der blutbildenden Organe (hdmatologische Er-
krankungen);

- Zeichen einer ungewdhnlichen Empfindlichkeit (Hautausschlag
oder andere Zeichen einer Allergie) auf Oxcarbazepin oder ein
anderes Arzneimittel. Wenn Sie allergisch auf Carbamazepin
reagieren, ist die Wahrscheinlichkeit etwa 25 %, dass Sie auch
auf Oxcarbazepin allergisch reagieren;

- gestorter Natrium-Stoffwechsel;

- Herz-, Leber- und Nierenfunktionsstérungen, auch wenn Sie
friher einmal daran gelitten haben (siehe Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?” und Abschnitt 3. ,Wie ist
Carbamazepin Aristo® einzunehmen?”);

- erhdhter Augeninnendruck (griiner Star bzw. Glaukom) oder
Beschwerden oder Schmerzen beim Wasserlassen; in diesem
Fall sollten Sie sorgfaltig Gberwacht werden;

- myotone Dystrophie (degenerative Muskelerkrankung, bei diesen
Patienten treten haufig Uberleitungsstérungen am Herzen auf);

- wenn Sie frither bereits einmal eine Behandlung mit Carbamaze-
pin abgebrochen haben;

- wenn lhr Arzt bei lhnen eine geistig-seelische Erkrankung mit
dem Namen Psychose festgestellt hat, die von Verwirrungs- und

Ubererregungszustanden begleitet sein kann.

Es besteht das Risiko einer Schédigung des ungeborenen Kindes,
wenn Carbamazepin Aristo® wahrend der Schwangerschaft ange-
wendet wird. Frauen im gebarfahigen Alter sollten wéhrend der
Behandlung mit Carbamazepin Aristo® und fiir zwei Wochen nach
der letzten Dosis eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwen-
den (siehe , Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wenn Sie ein hormonales Kontrazeptivum (die ,,Pille”) einnehmen,
mussen Sie wissen, dass Carbamazepin Aristo® diese unwirksam
machen kann. Sie sollten eine andere oder eine zusatzliche nicht
hormonale Verhitungsmethode verwenden. So kénnen Sie das Ri-
siko einer ungewinschten Schwangerschaft verringern.

Bitte informieren Sie lhren Arzt sofort, falls es zum Auftreten unre-
gelmé&Biger vaginaler Blutungen oder Schmierblutungen kommt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
planen, schwanger zu werden. Ihr Arzt wird die méglichen Risiken
einer Einnahme von Carbamazepin Aristo® wahrend der Schwan-
gerschaft mit lhnen besprechen, denn es kann Schédigungen
oder Fehlbildungen beim ungeborenen Kind verursachen (siehe
Abschnitt 2. ,Schwangerschaft”).

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie
Carbamazepin Aristo® behandelt wurden, hatten Gedanken dar-
an, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn etwas von dem oben Stehenden auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie unbedingt mit lhrem Arzt dariber. Sie dirfen dann
Carbamazepin Aristo® nur unter entsprechenden VorsichtsmaB3-
nahmen einnehmen.

Aufgrund der Mdglichkeit einer erhéhten Lichtempfindlichkeit der
Haut (Photosensibilisierung) sollten Sie sich wéhrend der Behandlung
mit Carbamazepin Aristo® vor starker Sonnenbestrahlung schiitzen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft:

- Wenn Sie bei sich Anzeichen wie Fieber, Halsschmerzen, aller-
gische Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Lymphknoten-
schwellungen und/oder grippeahnliche Krankheitsbeschwerden,
Geschwiire im Mund, Neigung zur Entstehung , blauer Flecken”,
punktférmige oder flachige Hautblutungen feststellen, suchen
Sie unverziglich lhren Arzt auf.

- Wenn Sie bei sich Anzeichen einer allergischen Reaktion fest-

stellen die mit Symptomen wie Fieber, Hautausschlag, Gefai-

entziindungen, Lymphknotenschwellung oder Gelenkschmerzen
einhergehen kann, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt oder ge-
hen Sie in die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses (siehe

Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Wenn Sie feststellen, dass Sie haufiger Krampfanfalle haben.

- Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Leberentziindung wie Abge-

schlagenheit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Gelbfirbung der Haut

und/oder der Augen, VergréBerung der Leber feststellen.

Wenn Sie Nierenprobleme in Verbindung mit einem niedrigen

Natriumspiegel im Blut haben oder wenn Sie Nierenprobleme

haben und gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die den Natri-

umspiegel im Blut senken (Diuretika wie Hydrochlorothiazid, Fu-
rosemid).

Wenn Sie aufgrund der Carbamazepin Aristo® Einnahme Be-

schwerden wie Schwindel, Benommenheit, Blutdruckabfall, Ver-

wirrtheit haben, die zu Stirzen fihren konnen.

Kinder und Jugendliche

Carbamazepin Aristo® ist wegen des zu hohen Wirkstoffgehaltes
und fehlender Erfahrung mit Retardtabletten fur Kinder unter
6 Jahren ungeeignet.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung angezeigt.

Einnahme von Carbamazepin Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine Behandlung mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur Behand-
lung von Depressionen) muss mindestens 2 Wochen vor Beginn
einer Behandlung mit Carbamazepin Aristo® abgeschlossen wor-
den sein.

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben auch fir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Beeinflussung der Plasmakonzentration anderer Arzneimittel
durch Carbamazepin Aristo®

Carbamazepin Aristo® kann die Aktivitdt bestimmter Leberenzy-
me erhdéhen und dadurch die Plasmaspiegel anderer Arzneimittel
senken.

Die Wirkung einiger anderer, gleichzeitig verabreichter Arzneimit-
tel, die auf die gleiche Weise wie Carbamazepin abgebaut wer-
den, kann deshalb abgeschwacht oder sogar aufgehoben werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Carbamazepin Aristo® ist die Dosie-
rung folgender Wirkstoffe aus verschiedenen Anwendungsberei-
chen gegebenenfalls den klinischen Erfordernissen anzupassen:

- Schmerzmittel, entzindungshemmende Substanzen: Buprenor-
phin, Fentanyl, Methadon, Paracetamol (Langzeitanwendung
von Carbamazepin und Paracetamol (Acetaminophen) kann zu
einer Hepatotoxizitat fihren), Phenazon, Tramadol

Arzneimittel gegen Parasiten: Praziquantel, Albendazol
blutgerinnungshemmende Mittel: Warfarin, Phenprocoumon,
Dicumarol, Acenocumarol, Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban,
Edoxaban

Mittel zur Behandlung einer Depression: Bupropion, Citalopram,
Mianserin, Nefazodon, Sertralin, Trazodon (anscheinend jedoch
Verstarkung des depressionslésenden Effekts)

weitere Mittel zur Behandlung einer Depression (sog. trizyklische
Antidepressiva): Imipramin, Amitryptilin, Nortryptilin, Clomipramin
Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen: Aprepitant

- Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden:
Clonazepam, Ethosuximid, Felbamat, Eslicarbazepin, Oxcarba-
zepin, Primidon, Lamotrigin, Tiagabin, Topiramat, Valproinsaure,
Zonisamid, Phenytoin (der Plasmaspiegel von Phenytoin kann
erhdht oder vermindert werden)

Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen: Cas-
pofungin, Antimykotika vom Azoltyp: z. B. Itraconazol, Voricona-
zol. Fur Patienten, die mit Voriconazol oder Itraconazol behan-
delt werden, sind alternative Antikonvulsiva zu empfehlen.
Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV: z. B. Indinavir, Ritonavir,
Saquinavir

- angstlésende Arzneimittel: Alprazolam, Midazolam, Clobazam
Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen:
Theophyllin

Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen: Digoxin, Simvas-
tatin, Atorvastatin, Lovastatin, Cerivastatin, lvabradin

Mittel zur Hemmung von Abwehrmechanismen nach Organ-
transplantationen, Immunsuppressivum: Ciclosporin, Tacrolimus,
Sirolimus, Everolimus

Kalzium-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Schwin-
del, Migréne, Bluthochdruck): Felodipin, Flunarizin

Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung: hormonale Kont-
razeptiva

Kortikosteroide: z. B. Prednisolon, Dexamethason

Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen:
Haloperidol, Bromperidol, Clozapin, Olanzapin, Risperidon,
Quetiapin, Ziprasonid, Zotepin (Beschleunigung des Abbaus),
Aripiprazol, Paliperidon

Schilddriisenhormone: Levothyroxin

- Antibiotika: Rifabutin, Tetrazykline, z. B. Doxycyclin

Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen: Imatinib,
Cyclophosphamid, Lapatinib, Temsirolimus, Paclitaxel

Sonstige: Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen), Ostrogene (Hormone), Methylphenidat (Psychostimu-
lans, Mittel zur Behandlung von Aufmerksamkeitsstérungen),
Progesteronderivate (Hormone), Propranolol (Beta-Blocker, blut-
drucksenkendes Mittel)

- Mittel zur Behandlung von Erektionsstérungen: Tadalafil

Carbamazepin Aristo® kann den Plasmaspiegel von Bupropion
(Arzneimittel zur Unterstltzung der Raucherentw&hnung) senken
und den Spiegel des Abbauproduktes Hydroxybupropion erho-
hen und somit die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von Bu-
propion verringern.

Hormonelle Verhitungsmittel, z. B. die Pille, Pflaster, Injektionen
oder Implantate

Bei Einnahme oder Anwendung eines hormonalen Kontrazepti-
vums koénnen unerwartete Durchbruchblutungen oder Schmier-
blutungen auftreten.

Carbamazepin Aristo® kann die Wirkung von hormonellen Ver-
hitungsmitteln beeintrachtigen und sie weniger wirksam bei der
Verhitung einer Schwangerschaft machen. Sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt Uber die fur Sie am besten geeignete Verhiitungsmetho-
de wahrend der Einnahme von Carbamazepin Aristo®.

Verminderte Plasmakonzentration von Carbamazepin Aristo®

durch andere Arzneimittel

Die Plasmaspiegel von Carbamazepin kénnen vermindert werden

durch:

- Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallslei-
den: Felbamat, Methosuximid, Oxcarbazepin, Phenobarbital,
Phensuximid, Phenytoin, Fosphenytoin, Primidon, Progabid und
mdglicherweise (hier sind die Daten teilweise widerspriichlich)
Clonazepam, Valproinsaure, Valpromid

- Tuberkulosemittel: Rifampicin

- Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, Anti-
asthmatika: Theophyllin, Aminophyllin

- Mittel gegen Hauterkrankungen: Isotretinoin

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen: Cisplatin,
Doxorubicin

- Sonstige: Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanzliches
Mittel gegen depressive Verstimmungen)

Andererseits kdnnen die Plasmaspiegel des pharmakologisch wirk-
samen Abbauprodukts von Carbamazepin (Carbamazepin-10,11-
epoxid) durch Valproinsaure sowie Primidon erh&ht werden.

Durch gleichzeitige Gabe von Felbamat kann der Plasmaspiegel von
Carbamazepin vermindert und der von Carbamazepin-10,11-epoxid
erhéht werden, gleichzeitig kann der Felbamat-Spiegel gesenkt
werden.

Aufgrund der wechselseitigen Beeinflussung, insbesondere bei
gleichzeitiger Verabreichung mehrerer Antiepileptika, empfiehlt
es sich, die Plasmaspiegel zu kontrollieren und die Dosierung von
Carbamazepin Aristo® gegebenenfalls anzupassen.

Erhdhte Plasmakonzentration von Carbamazepin Aristo® durch an-

dere Arzneimittel

Folgende Wirkstoffe kénnen die Plasmakonzentrationen von Carb-

amazepin erhdhen:

- Schmerzmittel, entziindungshemmende Substanzen: Dextropro-
poxyphen/Propoxyphen, Ibuprofen

- Arzneimittel zur Hemmung des Sexualhormons Gonadotropin: Da-
nazol

- Antibiotika, Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen:
Makrolidantibiotika (z. B. Erythromycin, Troleandomycin, Josamy-
cin, Clarithromycin), Ciprofloxacin

- Mittel zur Behandlung einer Depression: Fluoxetin, Fluvoxamin,
Nefazodon, Paroxetin, Trazodon, Viloxazin, méglicherweise auch
Desipramin

- Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden:
Stiripentol, Vigabatrin

- Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen, Antimy-
kotika vom Azoltyp wie z. B. ltraconazol, Ketoconazol, Fluconazol,
Voriconazol. Fiur Patienten, die mit Voriconazol oder ltraconazol
behandelt werden, sind alternative Antikonvulsiva zu empfehlen.

- Mittel zur Behandlung von allergischen Reaktionen: Loratadin, Ter-
fenadin

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose: Isoniazid

- Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV, z. B. Ritonavir

- Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms: Acetazolamid

- Kalzium-Antagonisten (Wirkstoffe zur Behandlung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen): Diltiazem, Verapamil

- Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (Muskelrelaxanzien): Oxybuty-
nin, Dantrolen

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen: Lo-
xapin, Olanzapin, Quetiapin

- gerinnungshemmende Mittel: Ticlopidin

- Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiiren:
Omeprazol, mdglicherweise Cimetidin

- Sonstige: Grapefruitsaft, Nicotinamid (Vitamin der B-Gruppe, in
hoher Dosierung)

Erhéhte Plasmaspiegel von Carbamazepin kénnen zu den unter
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?” genannten
Symptomen (z. B. Schwindel, Midigkeit, Gangunsicherheit, Dop-
peltsehen) fihren. Wenn Sie solche Symptome bemerken, sprechen
Sie mit lhrem Arzt; er wird dann die Plasmaspiegel tiberprifen und
die Dosis ndtigenfalls verandern.

Weitere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin Aristo® und Loxapin,
Quetiapin (Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-
kungen), Primidon, Progabid, Valproinsaure, Valnoctamid und Val-
promid und Brivaracetam (Antiepileptika, andere Mittel zur Behand-
lung von Anfallsleiden) kann zu einer Erhéhung der Plasmaspiegel
des wirksamen Abbauprodukts Carbamazepin-10,11-epoxid und
damit zu den gleichen Nebenwirkungen wie eine zu hohe Dosierung
von Carbamazepin Aristo® fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin und Levetiracetam
kann die Toxizitat von Carbamazepin erhéhen.

Die Leberschadlichkeit von Isoniazid (Arzneimittel zur Behandlung
der Tuberkulose) kann durch Carbamazepin Aristo® erhéht werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin Aristo® und Lithium
(Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen), Metoclo-
pramid (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Stérungen)
oder Neuroleptika (Haloperidol, Thioridazin: Arzneimittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Erkrankungen) kann das Auftreten neurologi-
scher Nebenwirkungen beguinstigen.

Bei Patienten, die mit Neuroleptika behandelt werden, kann Carba-
mazepin auf der anderen Seite die Plasmaspiegel dieser Arzneimit-
tel senken und dadurch eine Verschlechterung des Krankheitsbildes
verursachen. Es kann daher vom Arzt auch eine Dosiserhéhung des
jeweiligen Neuroleptikums fur erforderlich gehalten werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass insbesondere die gleichzeitige An-
wendung von Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung
bestimmter geistig-seelischer Erkrankungen) und Carbamazepin
Aristo® die das Nervensystem schadigende Wirkung beider Wirk-
stoffe verstérken kann. Daher ist eine sorgfaltige Uberwachung der
Blutspiegel von beiden notwendig. Eine vorherige Behandlung mit
Neuroleptika soll langer als 8 Wochen zuriickliegen und auch nicht
gleichzeitig erfolgen. Auf folgende Anzeichen ist zu achten: unsiche-
rer Gang (Ataxie), Zuckungen bzw. Zittern der Augen (horizontaler
Nystagmus), gesteigerte Muskeleigenreflexe, Muskelzucken (Mus-
kelfaszikulationen).

Die kombinierte Einnahme von Carbamazepin Aristo® und einigen
harntreibenden Mitteln (Hydrochlorothiazid, Furosemid) kann zu ei-
nem verminderten Gehalt des Blutserums an Natrium fihren.

Die Wirksamkeit bestimmter Arzneimittel zur Muskelerschlaffung,
die im Rahmen von Narkosen eingesetzt werden (nicht depola-
risierende Muskelrelaxanzien wie z. B. Pancuronium) kann durch
Carbamazepin Aristo® beeintrachtigt werden. Dadurch ist eine ra-
schere Aufhebung der neuromuskuléren Blockade méglich. Patien-
ten, die mit Muskelrelaxanzien behandelt werden, sollten diesbeziig-
lich iberwacht und deren Dosierung gegebenenfalls erhéht werden.
Die gleichzeitige Gabe von Carbamazepin und direkt wirkenden
oralen Antikoagulanzien (Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban und
Edoxaban) kann zu reduzierten Plasmaspiegeln der direkt wirken-
den oralen Antikoagulanzien fihren. Weitere Details entnehmen Sie
bitte der folgenden Tabelle:

Direkt wirkende
orale Antikoagulan-
zien (NOAC)

Apixaban

Empfehlungen fir die gleichzeitige Anwen-
dung von NOAC und Carbamazepin

- In der Prophylaxe vendser Thromboem-
bolien (VTE) nach elektiven Huft- oder
Kniegelenksersatzoperationen, in der
Prophylaxe von Schlaganféllen und syste-
mischen Embolien bei Patienten mit nicht-
valvularem Vorhofflimmern (NVAF) sowie
in der Prophylaxe von rezidivierenden
tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lun-
genembolien (LE) sollte die gleichzeitige
Anwendung nur mit Vorsicht erfolgen.

Bei der Behandlung von TVT und LE sollte
die gleichzeitige Anwendung vermieden
werden.

Rivaroxaban Die gleichzeitige Anwendung sollte vermie-
den werden, es sei denn, der Patient wird
engmaschig auf Zeichen und Symptome ei-

ner Thrombose Uiberwacht.

Dabigatran Die gleichzeitige Anwendung sollte vermie-
den werden.
Edoxaban Die gleichzeitige Gabe sollte nur mit Vorsicht

erfolgen.

In der Literatur gibt es Hinweise darauf, dass die zusatzliche Einnah-
me von Carbamazepin bei vorbestehender Neuroleptika-Therapie
das Risiko fiir das Auftreten eines malignen neuroleptischen Syn-
droms (méglicherweise lebensbedrohlicher Zustand mit Erhdhung
der Kdrpertemperatur und Steifigkeit der Muskulatur) oder eines
Stevens-Johnson-Syndroms (schwere Hautreaktion) erh&ht.

Bei gleichzeitiger Gabe von Isotretinoin (Wirkstoff zur Akne-Behand-
lung) und Carbamazepin Aristo® sollten die Carbamazepin-Plasma-
spiegel kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Gabe von Carbamazepin Aristo® mit Paracetamol
(schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel) kann die Bio-
verfigbarkeit und damit die Wirksamkeit von Paracetamol vermin-
dern. Das Risiko einer Leberschadigung ist gleichzeitig durch erhéh-
te Konzentrationen der Abbauprodukte von Paracetamol im Blut
(Metabolite) erhoht.

Carbamazepin Aristo® scheint die Ausscheidung (Elimination)
von Schilddriisenhormonen zu verstarken und den Bedarf an
diesen bei Patienten mit Schilddriisenunterfunktion zu erho-
hen. Deshalb sind bei diesen Patienten, die eine Substitutions-
therapie erhalten, zu Beginn und am Ende einer Therapie mit
Carbamazepin Aristo® die Schilddrisenparameter zu bestimmen.
Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung der Schilddriisenhormon-
préparate vorzunehmen.

Die gleichzeitige Gabe von Antidepressiva vom Typ der Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (depressionslésende Arzneimittel wie z.
B. Fluoxetin) kann zu einem toxischen Serotonin-Syndrom fihren.

Es wird empfohlen, Carbamazepin Aristo® nicht in Kombination mit
Nefazodon (depressionslésendes Mittel) anzuwenden, da Carbama-
zepin zu einer deutlichen Reduktion des Nefazodon-Plasmaspiegels
bis hin zum Wirkungsverlust fihren kann. Daruber hinaus wird bei
gleichzeitiger Einnahme von Nefazodon und Carbamazepin Aristo®
der Carbamazepin-Plasmaspiegel erhdht und der seines aktiven Ab-
bauproduktes Carbamazepin-10,11-epoxid erniedrigt.

Durch gleichzeitige Einnahme von Carbamazepin und anderen Me-
dikamenten, die eine kardiale Uberleitungsstérung (Erregungsaus-
breitungsstérungen am Herzen) verursachen kénnen, wie Antiar-
rhythmika (Medikamente gegen Herzrhythmusstérungen), zyklische
Antidepressiva (depressionslésende Medikamente) oder Erythromy-
cin (Antibiotikum), erhéht sich das Risiko fur kardiale Uberleitungs-
stérungen.

Einnahme von Carbamazepin Aristo® zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrédnken und Alkohol

Grapefruitsaft/Grapefruit kann méglicherweise die Plasmaspiegel
von Carbamazepin erhéhen und unter Umstanden zu Nebenwirkun-
gen fuhren.

Carbamazepin kann, wie andere auf das zentrale Nervensystem wir-
kende Stoffe, dazu fiihren, dass Sie nur noch wenig oder gar keinen
Alkohol vertragen. Alkoholkonsum wahrend der Behandlung mit
Carbamazepin Aristo® sollten Sie daher meiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Wenn Sie ein hormonales Kontrazeptivum (die ,,Pille”) einnehmen,
missen Sie wissen, dass Carbamazepin Aristo® diese unwirksam ma-
chen kann. Sie sollten eine andere oder eine zusétzliche nicht hormo-
nale Verhiitungsmethode verwenden, so lange Sie Carbamazepin
Avristo® einnehmen und fiir zwei Wochen nach der letzten Gabe. So
kénnen Sie das Risiko einer ungewlinschten Schwangerschaft ver-
ringern.

Schwangerschaft

Carbamazepin Aristo® kann zu schweren Geburtsfehlern fuhren.
Wenn Sie Carbamazepin Aristo® wahrend der Schwangerschaft
einnehmen, hat Ihr Baby ein bis zu 3-fach erhohtes Risiko fur einen
Geburtsfehler als bei Frauen, die keine Arzneimittel gegen Epilepsie
einnehmen. Es wurden schwere Geburtsfehler wie Neuralrohrdefek-
te (Offnung der Wirbelsaule), Geburtsfehler im Gesicht wie Oberlip-
pen- und Gaumenspalte, Geburtsfehler des Kopfes, Herzfehler, Ge-
burtsfehler des Penis mit Beteiligung der Harnéffnung (Hypospadie)
und Fingerdefekte berichtet. Ihr ungeborenes Kind sollte engma-
schig Uberwacht werden, wenn Sie Carbamazepin Aristo® wahrend
der Schwangerschaft eingenommen haben. Zur Friherkennung
mdglicher Schadigungen der Frucht werden diagnostische MaBnah-
men wie Ultraschall und alpha-Fetoprotein-Bestimmung empfohlen.

Bei Neugeborenen von Muttern, die wahrend der Schwangerschaft
Carbamazepin Aristo® eingenommen haben, wurden Probleme mit
der neurologischen Entwicklung (Entwicklung des Gehirns) berich-
tet. Einige Studien haben gezeigt, dass Carbamazepin die neurolo-
gische Entwicklung von Kindern, die im Mutterleib Carbamazepin
ausgesetzt werden, negativ beeinflusst, wahrend in anderen Studien
eine solche Wirkung nicht festgestellt wurde. Die Méglichkeit einer
Auswirkung auf die neurologische Entwicklung kann nicht ausge-
schlossen werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine Schwan-
gerschaft planen, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Carba-
mazepin Aristo® eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.
Carbamazepin Aristo® kann die Wirkung von hormonellen Verhii-
tungsmitteln wie der Antibabypille beeintrachtigen und sie bei
der Verhitung einer Schwangerschaft weniger wirksam machen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt tiber die fur Sie am besten geeignete
Verhiitungsmethode wahrend der Behandlung mit Carbamazepin
Aristo®. Wenn Sie die Behandlung mit Carbamazepin Aristo® abbre-
chen, sollten Sie noch zwei Wochen lang nach Absetzen des Arznei-
mittels eine wirksame Verhltungsmethode anwenden.

Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind und eine Schwanger-
schaft planen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie die Empfang-
nisverhiitung beenden und bevor Sie schwanger werden, tber eine
Umstellung auf andere geeignete Behandlungen, um zu vermeiden,
dass das ungeborene Kind Carbamazepin ausgesetzt wird.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, infor-
mieren Sie sofort Ihren Arzt. Sie sollten die Einnahme lhres Arznei-
mittels nicht abbrechen, bevor Sie dies mit lhrem Arzt besprochen
haben. Das Absetzen des Arzneimittels ohne Ricksprache mit Ihrem
Arzt kann zu Krampfanfallen fiihren, die fir Sie und Ihr ungeborenes
Kind gefahrlich sein kénnen. Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behand-
lung zu &ndern.

Wenn Sie Carbamazepin Aristo® wahrend der Schwangerschaft ein-
nehmen, besteht auch bei lhrem Baby das Risiko von Blutungspro-
blemen direkt nach der Geburt. Ihr Arzt kann lhnen und lhrem Baby
ein Arzneimittel geben, um dies zu verhindern.

In der Schwangerschaft kann es zu einem Folsduremangel kommen.
Antiepileptika kénnen diesen verstérken. Der Folsduremangel kann
ein zusatzlicher Faktor fir die Entstehung von Fehlbildungen sein.
Deshalb kann die Gabe von Folsaure vor und wéhrend der Schwan-
gerschaft sinnvoll sein.

Stillzeit

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt in die Muttermilch Gber. Trotzdem
ist in der Regel das Stillen wahrend der Behandlung mdglich. Der
gestillte Saugling sollte jedoch auf mdgliche unerwiinschte Wir-
kungen hin beobachtet werden und wenn beim S&ugling schlech-
te Gewichtszunahmen oder tUberhdhtes Schlafbedurfnis (Sedation)
oder allergische Hautreaktionen festgestellt werden, sollte abgestillt
werden.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es traten Einzelfélle sexueller Funktionsstérungen auf, wie z. B. Im-
potenz oder verminderte Libido. Sehr selten wurde tber verminder-
te méannliche Zeugungsféhigkeit und/oder abnorme Spermienbil-
dung berichtet.




Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bekannte zentralnervése Nebenwirkungen von Carbamazepin
Aristo®, wie z. B. Schwindel, Benommenheit, Mudigkeit, ver-
schwommenes Sehen, Doppeltsehen, Stérung der Bewe-
gungskoordination, zu Beginn der Behandlung, bei Dosissteige-
rung oder Einnahme hdherer Dosen und/oder bei gleichzeitiger
Einnahme anderer, ebenfalls am Zentralnervensystem angrei-
fender Arzneimittel fihren auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch zu Einschrénkungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen.

Daher durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedie-
nen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten ausfiihren. Dies gilt in
verstarktem MafBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Carbamazepin Aristo® enthéalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Retardtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Carbamazepin Aristo® einzunehmen?

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

Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu bestimmen und zu
kontrollieren, wobei Anfallsfreiheit bei mdglichst niedriger Dosie-
rung, besonders auch in der Schwangerschaft, angestrebt werden
sollte.

Ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt dirfen Sie keine Be-
handlungs- oder Dosisénderungen vornehmen, um den Behand-
lungserfolg nicht zu gefédhrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau der
Dosierung bis zur optimal wirksamen Dosis.

Die Tagesdosis wird in der Regel in 1 bis 2 Einzelgaben verabreicht.
Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischen 400 und
1.200 mg Carbamazepin.

Eine Gesamttagesdosis von 1.600 mg Carbamazepin sollte in der
Regel nicht Uberschritten werden, da in héheren Dosen vermehrt
Nebenwirkungen auftreten.

Die Festlegung der therapeutischen Dosis sollte, insbesondere
bei Kombinationstherapie, liber die Bestimmung der Plasmaspie-
gel und in Abhéngigkeit von der Wirksamkeit erfolgen. Der thera-
peutische Carbamazepin-Spiegel liegt erfahrungsgeméf zwischen
4 und 12 Mikrogramm/ml.

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis erheblich von der ange-
gebenen Anfangs- und Erhaltungsdosis abweichen (z. B. wegen
Beschleunigung des Abbaus durch Enzyminduktion oder wegen
Arzneimittelwechselwirkungen bei gleichzeitiger Einnahme ande-
rer Medikamente).

Carbamazepin Aristo® sollte zur Behandlung der Epilepsie bevor-
zugt allein (Monotherapie) angewendet werden. Die Behandlung
ist von einem in der Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt zu
Uberwachen.

Bei Umstellung auf die Behandlung mit Carbamazepin Aristo® ist
die Dosis des abzusetzenden Arzneimittels gegen Anfallsleiden
schrittweise herabzusetzen.

Folgendes allgemeines Dosierschema wird zur Behandlung von
epileptischen Anfallsleiden empfohlen:
Anfangsdosis taglich

Erhaltungsdosis téglich

morgens 200 (300)-
600 mg
Kk _
Erwachsene™* | 200-300 mg abends abends (300) 400-
600 mg
Kinder*
6-10Jahre | 150-200 mg abends | Tr9°"S 200 M9
abends 200-400 mg
— _ morgens 200-400 mg
11-15 Jahre 150-200 mg abends abends 400-600 mg**
> 15 Jahre entsprechend der Erwachsenendosis
*Hinweis:

Fir Kinder unter 6 Jahren stehen zur Initial- und Erhaltungsdo-
sierung nicht-retardierte Darreichungsformen zur Verfligung (Sus-
pension oder Tabletten). Die Verabreichung von Retardtabletten
kann wegen unzureichender Erkenntnis nicht empfohlen werden.
**Hinweis:

Fir Erwachsene und die Erhaltungsdosis bei Kindern diber 10 Jah-
ren stehen retardierte Darreichungsformen in Dosen von 300 und
600 mg zur Verfiigung, z. B. Carbamazepin Aristo® 300 mg/600 mg
Retardtabletten.

Empfohlene Maximaldosis:

6 bis 15 Jahre: 1.000 mg/Tag

> 15 Jahre: 1.200 mg/Tag

Anfallsleiden (Epilepsie)

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangsdosis von ¥2-1
Retardtablette Carbamazepin Aristo® 400 mg (entsprechend 200-
400 mg Carbamazepin/Tag) langsam bis auf die Erhaltungsdosis
von 2-3 Retardtabletten Carbamazepin Aristo® 400 mg (entspre-
chend 800-1.200 mg Carbamazepin/Tag) gesteigert werden.

Im Allgemeinen betrdgt die Erhaltungsdosis fir Kinder durch-
schnittlich 10-20 mg Carbamazepin/kg Kérpergewicht/Tag.

Empfohlenes Dosierschema siehe oben.

Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie)
Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von 2—1 Retardtablette
Carbamazepin Aristo® 400 mg (entsprechend 200-400 mg Carb-
amazepin/Tag) bis zum Eintritt der Schmerzfreiheit durchschnitt-
lich auf 1-2-mal 1 Retardtablette Carbamazepin Aristo® 400 mg
(entsprechend 400-800 mg Carbamazepin/Tag) zu erhdhen. Die
Maximaldosis betragt 1.200 mg am Tag. Im Anschluss daran ist
es bei einem Teil der Falle moglich, die Behandlung mit einer ge-
ringeren Erhaltungsdosis von 1-mal taglich 1 oder 2-mal taglich
> Retardtablette Carbamazepin Aristo® 400 mg (entsprechend
400 mg Carbamazepin/Tag) fortzusetzen.

Bei &lteren und empfindlichen Patienten ist eine Anfangsdosis
von 1-mal téglich %2 Retardtablette Carbamazepin Aristo® 400 mg
(entsprechend 200 mg Carbamazepin/Tag) morgens oder abends
ausreichend.

Anfallsverhiitung wéhrend der stationéren Alkoholentzugssyn-
drom-Behandlung

Die durchschnittliche Tagesdosis betrégt morgens 2 Retardtablet-
te und abends 1 Retardtablette Carbamazepin Aristo® 400 mg (ent-
sprechend 600 mg Carbamazepin/Tag). In schweren Fallen kann
sie in den ersten Tagen bis auf 2-mal téglich 172 Retardtabletten
Carbamazepin Aristo® 400 mg (entsprechend 1.200 mg Carbama-
zepin/Tag) erhoht werden.

Die Kombination von Carbamazepin Aristo® mit sedativ-hypnoti-
schen Mitteln (Beruhigungs-, Schlafmittel) wird nicht empfohlen.
Entsprechend den klinischen Erfordernissen kann Carbamazepin
Aristo® jedoch mit anderen in der Alkoholentzugsbehandlung ein-
gesetzten Substanzen bei Bedarf kombiniert werden.

Es sind regelmaBige Kontrollen des Carbamazepin-Spiegels vorzu-
nehmen. Wegen der zentralnervésen und vegetativen Nebenwir-
kungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?”) wird eine sorgfaltige klinische Beobachtung empfohlen.

Prophylaxe manisch-depressiver Phasen

Die Anfangsdosis, die in der Regel auch als Erhaltungsdo-
sis ausreichend ist, betrdgt Y2-1 Retardtablette Carbamazepin
Aristo® taglich (entsprechend 200-400 mg Carbamazepin/Tag).
Gegebenenfalls kann die Dosis bis auf 2-mal 1 Retardtablette
Carbamazepin Aristo® (entsprechend 800 mg Carbamazepin/Tag)
taglich erhoht werden.

Hinweis

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, bei Le-
ber- und Nierenleiden sowie bei &lteren Patienten ist eine niedri-
gere Dosierung angezeigt.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden. Die
Retardtabletten werden wahrend oder nach den Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen.

In manchen Féllen hat sich die Verteilung der Tagesdosis auf 4-5
Einzelgaben als besonders wirkungsvoll erwiesen. In diesen Fallen
sind nicht-verzdgert freisetzende Darreichungsformen von Carba-
mazepin verzdgert freisetzenden Darreichungsformen vorzuziehen.

Hinweis zur leichteren Teilbarkeit:

Legen Sie die Retardtablette mit den Bruchrillen
\ nach oben auf eine feste ebene Unterlage. Driicken
Sie links und rechts einer Bruchrille mit beiden Dau-
2\| men oder Zeigefingern von oben auf die Tablette,
um die Tablette zu teilen.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach der jeweiligen Indikation
und der individuellen Reaktion des Patienten und wird durch den
behandelnden Arzt bestimmt.

Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine Langzeitthe-
rapie.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer und das Absetzen von
Carbamazepin Aristo® sollte im Einzelfall ein in der Epilepsie-Be-
handlung erfahrener Facharzt entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Absetzen der Me-
dikation friihestens nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu
erwagen.

Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisreduktion Uber ein bis
zwei Jahre erfolgen. Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérperge-
wicht entwachsen anstelle altersgemaBer Dosisanpassung, wobei
sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bei der Neuralgie-Behandlung hat es sich bewahrt, die Therapie
mit einer fur die Schmerzfreiheit gerade noch ausreichenden Er-
haltungsdosis Uber einige Wochen durchzufiihren. Durch vorsich-
tige Dosisreduktion sollte festgestellt werden, ob es inzwischen
zu einer Spontanremission gekommen ist. Beim Wiederauftreten
von Schmerzattacken ist mit der urspriinglichen Erhaltungsdosis
weiterzubehandeln.

Zur Anfallsverhitung bei der Alkoholentzugssyndrom-Behandlung
sollte die Therapie mit Carbamazepin Aristo® unter ausschleichen-
der Dosierung nach 7-10 Tagen beendet werden.

Die Prophylaxe manisch-depressiver Phasen ist eine Langzeit-
Behandlung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Carbamazepin Aristo® zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Carbamazepin Aristo® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend arztliche Behandlung
erforderlich.

Bei Uberdosierung mit Carbamazepin Aristo® kénnen die unter
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?” genannten
unerwiinschten Symptome verstérkt in Erscheinung treten.

Zentrales Nervensystem

Dampfung des Nervensystems, Bewusstseinsstérungen (Be-
nommenheit, Schléfrigkeit (Somnolenz), Starre (Stupor), Koma),
Schwindel, Desorientiertheit, Unruhe, Erregung, Verwirrtheit,
plétzliches Hitzegefihl (Flushing), Halluzinationen, verschwom-
menes Sehen, unartikuliertes oder verwaschenes Sprechen, Au-
genzittern (Nystagmus), unsicherer Gang (Ataxie), Stérungen
oder Fehlfunktionen von Bewegungsabldufen (Dyskinesien), Re-
flexanomalien (zundchst gesteigerte, dann abgeschwachte Refle-
xe), Krampfanfalle des Gehirns (tonisch-klonische Konvulsionen),
psychomotorische Stérungen, Muskelzuckungen (Myoklonien),
Opisthotonus, unwillkiirliche Bewegungen, Zittern (Tremor), zu
niedrige Korpertemperatur (Hypothermie), weite Pupillen (Myd-
riasis), EEG-Stérungen

Atmungsorgane
Stérungen der Atmung (Atemdepression), Wasser in der Lunge

(Lungendédem), Blauverfarbung im Gesicht (Zyanose), Atemstill-
stand

Herz-Kreislauf-System

Erhdhter Herzschlag (Tachykardie), meist erniedrigter (hypotoner)
Blutdruck, evtl. auch Bluthochdruck (Hypertonus), Stérungen der
Erregungsausbreitung im Herzen (EKG-Verénderungen, Arrhyth-
mien, AV-Block), Synkopen, Herzstillstand, heftige Hautréte mit
Hitzegefuhl (Flushing)

Magen-Darm-Trakt

Ubelkeit, Erbrechen, verzégerte Magenentleerung, verringerte
Darmmotilitat

Harntrakt, Geschlechtsorgane

Harnverhalten, verminderte oder ausbleibende Harnproduktion,
Wasseransammlung im Korper

Laborbefunde

Verminderter Natriumgehalt des Blutserums (Hyponatridmie),
moglicherweise Ansduerung des Blutes, mdglicherweise erhohter
Blutzucker (Hyperglykdmie), erhéhte Muskel-Kreatinphosphokina-
se, erhéhte oder verringerte Anzahl weiBBer Blutkérperchen (Leu-
kozytose, Leukopenie, Neutropenie), Ausscheidung von Zucker
mit dem Urin (Glykosurie), Erhdhung eines bestimmten Stoffwech-
selproduktes im Urin (Azetonurie).

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt zu informieren.
Wourden hohe Dosen eingenommen, sind NotfallmaBnahmen ein-
zuleiten (Einlieferung in ein Krankenhaus).

Ein spezifisches Gegenmittel bei akuten Vergiftungen mit
Carbamazepin Aristo® gibt es bislang nicht. Die Behandlung einer
Uberdosierung mit Carbamazepin Aristo® ist abhingig von den
auftretenden Krankheitszeichen und muss in der Regel im Kran-
kenhaus erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin Aristo® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben. Bitte nehmen Sie |hr Medikament
weiter so ein, wie es in seiner Anwendung vorgesehen ist.

Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin Aristo® abbrechen
Sie dirfen auf keinen Fall die Behandlung mit Carbamazepin
Aristo® eigenméchtig unterbrechen oder vorzeitig beenden. Sie
kénnen damit den Behandlungserfolg geféhrden und erneut epi-
leptische Anfalle ausldsen. Bitte sprechen Sie vorher mit lhrem be-
handelnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung
in [hrem Krankheitsbild eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen haben:
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine der folgenden Ne-
benwirkungen bei lhnen auftritt. Diese kdnnen frilhe Anzeichen
einer schweren Schadigung von Blut, Leber, Niere oder anderen
Organen sein und missen moglicherweise dringend medizinisch
behandelt werden.

—beim Auftreten von grippeéhnlichen Krankheitsbeschwerden,
Fieber, Halsschmerzen, Hautausschlag, Geschwiren im Mund,
Lymphdrisenschwellung oder erhdhter Infektionsanfalligkeit
(Anzeichen bestimmter Blutbildverdnderungen, insbesondere
einer Verringerung der weif3en Blutkorperchen)

—beim Auftreten von Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit
bei korperlicher Belastung, Schwindel, bleichem Aussehen,
haufigen Infektionen, die zu Fieber, Schuttelfrost, Halsschmer-
zen, Geschwiiren im Mund fiihren, bei leichterem Auftreten von
blauen Flecken als normal, Nasenbluten (Anzeichen bestimmter
Blutbildverénderungen, insbesondere Panzytopenie)

—beim Auftreten von rotem, fleckigem Ausschlag hauptséchlich
im Gesicht und gleichzeitiger Erschopfung, Fieber, Ubelkeit,
Appetitverlust (Anzeichen eines systemischen Lupus erythema-
todes)

- bei Gelbverfarbung der Haut oder des Weifen im Auge (Anzei-
chen von Hepatitis)

—bei Dunkelverféarbung des Urins (Anzeichen von Porphyrie oder
Hepatitis)

—bei verminderter Harnausscheidung aufgrund von Nierenfunkti-
onsstérungen und bei Blut im Urin

—bei starken Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen, Appetitverlust
(Anzeichen von Pankreatitis)

—bei Hautausschlag, Hautrétung, Blaschen auf Lippen, Augen
oder im Mund, Abschélen der Haut und gleichzeitigem Fieber,

Schittelfrost, Kopfschmerzen, Husten, Schmerzen am ganzen
Korper (Anzeichen von schweren Hautreaktionen)

—bei Schwellung von Gesicht, Augen oder Zunge, Schwierigkei-
ten beim Schlucken, pfeifendem Atem, Nesselsucht oder Ju-
cken am ganzen Kérper, Hautausschlag, Fieber, Bauchkrampfen,
Brustbeschwerden oder Enge um die Brust, Schwierigkeiten
beim Luftholen, Bewusstlosigkeit (Anzeichen von Angioddem
oder schweren allergischen Reaktionen)

—bei Schlappheit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder deutlicher
Verschlechterung der Krampfanfalle (Symptome, die mit einem
zu niedrigen Natriumspiegel im Blut zusammenhangen kénnen)

— bei Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifem Nacken
und extremer Lichtempfindlichkeit (Anzeichen von Meningitis)

—bei Muskelsteifigkeit, hohem Fieber, Bewusstseinsverédnderun-
gen, hohem Blutdruck, starkem Speichelfluss (Anzeichen eines
malignen neuroleptischen Syndroms)

- bei unregelméBigem Herzschlag und Brustschmerzen

- bei Bewusstseinsstorungen und Ohnmacht

—bei Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber (Anzeichen einer
Darmentzindung). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht
bekannt

—bei Stlirzen aufgrund von Schwindel, Benommenheit, Blutdruck-
abfall, Verwirrtheit.

Mégliche weitere Nebenwirkungen:

Die beobachteten Nebenwirkungen treten bei alleiniger Verab-
reichung von Carbamazepin Aristo® (Monotherapie) seltener als
bei gleichzeitiger Gabe anderer Antiepileptika (Kombinationsthe-
rapie) auf.

Ein Teil der Nebenwirkungen tritt dosisabhéngig, vor allem zu
Beginn der Behandlung, bei zu hoher Anfangsdosierung oder
bei alteren Patienten sehr haufig oder haufig auf, so zentralner-
vose Stérungen (Schwindel, Kopfschmerzen, Gangstérungen,
Schlafrigkeit, Sedierung, Erschépfung, Doppeltsehen, Akkom-
modationsstérungen wie verschwommenes Sehen), Stérungen im
Magen-Darm-Bereich (Ubelkeit, Erbrechen) und allergische Haut-
reaktionen.

Dosisabhéngige Nebenwirkungen klingen meist innerhalb einiger
Tage von selbst oder nach voriibergehender Dosisreduktion ab.
Daher sollte Carbamazepin Aristo® mdglichst einschleichend do-
siert werden. Zentralnervose Stérungen kénnen ein Zeichen einer
relativen Uberdosierung oder starker Schwankungen der Plasma-
spiegel sein, daher empfiehlt es sich in diesen Féllen, die Plasma-
spiegel zu bestimmen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Blutbildveranderungen, wie verminderte Anzahl weiB3er Blutkor-
perchen (Leukopenie). Nach Literaturangaben tritt davon am
haufigsten eine gutartige Leukopenie, in etwa 10 % der Félle vo-
riibergehend, in 2 % anhaltend, auf. Eine gutartige Leukopenie
tritt vor allem innerhalb der ersten vier Therapiemonate auf.

- Benommenheit, Schwindel, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Erschép-
fung, Gang- und Bewegungsstérungen

- Ubelkeit, Erbrechen

- Verénderungen von Leberfunktionswerten (Anstieg der y-GT-
Werte, Ublicherweise klinisch nicht relevant)

- allergische, auch stark ausgepragte, Hautreaktionen mit und
ohne Fieber und Nesselsucht (Urtikaria)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- vermehrte Anzahl einer bestimmten Form weil3er Blutkdrper-
chen (Eosinophilie) oder verminderte Anzahl der Blutpldttchen
(Thrombozytopenie)

- Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), verringerte Flissig-
keitsausscheidung, Gewichtszunahme, Hyponatriamie (vermin-
derter Natriumgehalt des Blutserums) und verminderte Plas-
maosmolalitdt, die selten zu Wasserintoxikation mit Lethargie,
Erbrechen, Kopfschmerz, Verwirrtheitszustdnden und anderen
neurologischen Stérungen fihren kann.

- Kopfschmerzen, Doppelbilder, Akkommodationsstérungen (z. B.
verschwommenes Sehen)

- Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit

- Verénderungen von Leberfunktionswerten (Anstieg der alkali-
schen Phosphatase)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- verzogerte, mehrere Organsysteme betreffende Uberemp-
findlichkeitsreaktionen mit Fieber, Hautausschlag, GeféaBent-
ziindung, Lymphknotenschwellung, Pseudolymphom, Gelenk-
schmerz, veranderter Anzahl weil3er Blutkdrperchen (Leukopen-
ie, Eosinophilie), VergréBerung von Leber und Milz, verédnderten
Leberfunktionswerten und Lebererkrankungen mit Zerstérung
und Schwund der intrahepatischen Gallengénge. Diese Erschei-
nungen kdnnen in verschiedenen Kombinationen auftreten und
auch andere Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeicheldrise oder
Herzmuskel und Dickdarm betreffen.

bei élteren Patienten Verwirrtheit und Unruhe (Agitation)
Augenbewegungsstérungen einhergehend mit Augenzittern
(Nystagmus), unwillkiirliche Bewegungen (z. B. Zittern, Flatter-
tremor, Ticks, Dystonie)

Uberleitungsstérungen am Herzen (AV-Block), in Einzelfallen mit
Bewusstseinsverlust, sowie erhéhter oder zu niedriger Blutdruck.
Gelegentlich bis selten kénnen eine Verlangsamung des Herz-
schlages (Bradykardie) und Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffi-
zienz, sowie Verschlechterung einer vorbestehenden koronaren
Herzkrankheit auftreten.

Durchfall oder Verstopfung

Hautentziindungen, bei denen sich die Haut oder die Schleim-
héute schuppend ablésen (exfoliative Dermatitis), den ganzen
Kérper betreffende entziindliche Rétung und Schuppung der
Haut (Erythrodermie)

- Stérungen der Nierenfunktion wie z. B. EiweiBausscheidung im
Urin (Albuminurie), Blut im Urin (Hamaturie), verminderte Harn-
produktion (Oligurie) oder erhéhter Harnstoffstickstoff im Blut
(Azotamie)

Veranderungen von Leberfunktionswerten (Anstieg der Transa-
minasen)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- vermehrte Anzahl einer bestimmten Form weiBer Blutkérper-
chen (Leukozytose) oder Lymphknotenschwellungen sowie Fol-
sduremangel

- Sinnestduschungen (optische und akustische Halluzinationen),

Stimmungsverénderungen wie Depression, depressive oder ma-

nische (mit gehobener Stimmungslage, Aggressionen einherge-

hende) Verstimmungen, Appetitlosigkeit, Ruhelosigkeit, aggres-
sives Verhalten

Bewegungsstérungen wie z. B. unwillkirliche Bewegungen im

Mund-Gesichtsbereich wie Grimassieren (orofaziale Dyskinesi-

en), verschraubte Bewegungen (Choreoathetose), Sprechsto-

rungen (Dysarthrie, verwaschene Sprache), Missempfindungen,

Muskelschwéche, Nervenerkrankungen (Polyneuropathie), Ner-

venentziindung (periphere Neuritis, periphere Neuropathie),

Lahmungserscheinungen (Paresen)

Bauchschmerzen

Gelbsucht, Leberentziindungen (Hepatitis in unterschiedlicher

Form: cholestatisch, hepatozelluldr, granulomatés, gemischt),

Lebererkrankungen mit Zerstérung und Schwund der intrahe-

patischen Gallengénge. Insbesondere innerhalb der ersten The-

rapiemonate kann eine lebensbedrohliche akute Hepatitis oder

Leberversagen eintreten.

- schwere und méglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen
(Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse)
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”),
Juckreiz (Pruritus), Lupus erythematodes disseminatus (Autoim-
munerkrankung mit GefaBentziindung)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
- bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutzellschaden wie
Agranulozytose, aplastische Andmie, Panzytopenie, Aplasie der
roten Blutkérperchen, andere Anamieformen (megaloblastér,
moglicherweise hamolytisch), Retikulozytose, verschiedene For-
men der Porphyrie (akute intermittierende Porphyrie, Porphyria
variegata, Porphyria cutanea tarda), MilzvergréBerung
akute allergische Allgemeinreaktion und aseptische (nicht durch
Bakterien und Viren ausgeléste) Hirnhautentziindung (Meningi-
tis) mit Muskelzucken (Myoklonien) und Vermehrung bestimmter
weiler Blutkdrperchen (Eosinophilie), anaphylaktische (Schock-)
Reaktionen, Schwellungen von Haut und Schleimhduten (Angio-
6deme), Verringerung der Gammaglobuline im Blut (Hypogam-
maglobulindmie)
Anstieg des Prolaktinspiegels mit oder ohne klinische Symptome
wie Anschwellen der mannlichen Brustdrisen (Gyndkomastie)
oder Milchfluss (Galaktorrhoe)
phobische Stérungen (Angststérungen), Denkerschwernis und
Antriebsverarmung. Unter der Behandlung mit Carbamazepin
Aristo® kénnen latente Psychosen (unterschwellige seelische Er-
krankungen) aktiviert werden.
- Geschmacksstérungen, malignes neuroleptisches Syndrom
Bindehautentziindungen, Linsentriibungen und erhdhter Au-
geninnendruck. Bei zwei Patienten wurde in Zusammenhang
mit einer Carbamazepin-Langzeittherapie Uber Retinotoxizitat
(Netzhautschadigung) berichtet, die nach Absetzen des Carba-
mazepins rlcklaufig war.
Horstérungen wie Ohrensausen (Tinnitus), Ubersteigertes oder
vermindertes Horempfinden (Hyper- oder Hypoakusis) sowie An-
derung der Wahrnehmung von Tonhdhen
Kreislaufkollaps, Venenentziindung (Thrombophlebitis) und Blut-
gerinnsel (Thromboembolie)
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge mit Fieber, Atemnot,
Lungenentziindung (Pneumonitis, Pneumonie, Alveolitis). Einzel-
félle von Lungenfibrose wurden in der wissenschaftlichen Litera-
tur beschrieben.
Schleimhautentziindungen im Mund-Rachenbereich (Stomatitis,
Gingivitis, Glossitis), Pankreatitis
Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), Hautrotungen mit schei-
ben- oder knotenférmigen Veranderungen und Einblutungen
(Erythema exsudativum multiforme et nodosum), kleinfleckige
Hautblutungen (Purpura), Haarausfall, vermehrtes Schwitzen,
Veranderungen der Hautpigmentierung, Akne, Hirsutismus (ver-
mehrte Behaarung vom ménnlichen Typ bei Frauen), GefaBent-
ziindung (Vaskulitis)
Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschmerzen (Myalgien)
sowie Muskelkrampfe. Nach Absetzen von Carbamazepin ver-
schwanden diese Erscheinungen.
Carbamazepin Aristo® kann den Serum-Calciumspiegel durch
beschleunigten Abbau des 25-OH-Cholecalciferols senken. Dies
kann sehr selten zu einer Osteomalazie (Knochenerweichung)
fuhren.
- interstitielle Nephritis (Nierengewebsentziindung) oder Nieren-
versagen oder andere Beschwerden beim Harnlassen (haufiges
Wasserlassen, Schmerzen beim Wasserlassen, Drang zu haufi-
gem Wasserlassen ohne vermehrte Harnausscheidung (Pollaki-
surie), Harnverhalt)
sexuelle Stérungen, wie z. B. Impotenz, verminderte Libido, ver-
minderte ménnliche Fruchtbarkeit und/oder verénderte Bildung
von Samenzellen (verminderte Spermienzahl und/oder -beweg-
lichkeit)
erhdhte Cholesterinspiegel, einschlieBlich HDL-Cholesterin und
Triglyzeride, Erhdhung des freien Cortisols im Serum
- Die Schilddrusenfunktionsparameter Ts, T,, TSH und FT, kénnen,
insbesondere bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen Arznei-
mitteln gegen Anfallsleiden, beeinflusst werden. Dabei treten
meist keine klinischen Symptome auf

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

- Reaktivierung einer Herpesvirus-Infektion (Dies kann schwerwie-
gend sein, wenn die Immunabwehr vermindert ist.)

- Hautausschlag mit Blutbildverdnderungen und systemischen
Symptomen (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symp-
toms [DRESS)])

- Gedachtnisverlust

- akute oder chronische Entzlindung des Dickdarms (Kolitis)

- akuter generalisierter Hautausschlag (akute generalisierte exan-
themische Pustulosis), Auftreten von violetten bis rot-violetten
fleckférmigen Hautverénderungen, die méglicherweise jucken,
Ausfall der Nagel

- Sturze aufgrund von Schwindel, Benommenheit, Blutdruckabfall,
Verwirrtheit

- hoher Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammoné&mie). Die Symp-
tome einer Hyperammonamie kdnnen Reizbarkeit, Verwirrtheit,
Erbrechen, Appetitlosigkeit und Schléfrigkeit umfassen.

Es gibt Hinweise darauf, dass Carbamazepin zu einer Verschlech-

terung der Symptome einer Multiplen Sklerose fiihren kann.

Wie nach Einnahme anderer Medikamente gegen Anfallsleiden
auch kann es unter Carbamazepin zu einer Anfallshaufung kom-
men; insbesondere Absencen (spezielle von beiden Hirnhalften
ausgehende Anfallsform) kénnen verstérkt oder neu auftreten.

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteo-
porose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie
sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika tber
eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose fest-
gestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere
Steroidhormone einnehmen.

Es gibt Hinweise auf verminderte Vitamin-B12-Spiegel und erh&h-
te Homocystein-Spiegel im Serum unter Carbamazepin.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforder-
lichen MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Carbamazepin Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ilhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Carbamazepin Aristo® enthalt

Der Wirkstoff ist: Carbamazepin.
1 Retardtablette enthalt 400 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methacrylsdure-Ethylacrylat-Co-
polymer (1:1) (Ph.Eur.) (Sorbinséure (Ph.Eur.), Natriumhydroxid),
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B) (Natriumdodecylsul-
fat, Polysorbat 80), Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Triacetin, Crospo-
vidon.

Wie Carbamazepin Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Carbamazepin Aristo® 400 mg Retardtabletten sind weil3 bis gelb-
lich, rund und mit einer Kreuzbruchkerbe versehen. Die Retardta-
bletten kdénnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Es sind Packungen mit 50, 60, 100 und 200 Retardtabletten er-
haltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Aii_s-l- O Pharmazeutischer Unternehmer
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Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
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