Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Apydan® extent 600 mg Tabletten

mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Oxcarbazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was sind Apydan® extent Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Apydan® extent
Tabletten beachten?

. Wie sind Apydan® extent Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie sind Apydan® extent Tabletten aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Apydan® extent Tabletten sind ein Arzneimittel zur Behandlung
von epileptischen Anfallserkrankungen (Antiepileptikum).

Apydan® extent Tabletten werden eingenommen:

— zur Behandlung von epileptischen Anféllen, die von einer
begrenzten Region des Gehirns ausgehen (fokale epilep-
tische Anfélle), die z.B. mit automatisch ablaufenden
Bewegungsmustern, Verwirrtheitszustanden, Erinnerungs-
licken und eventuell eingeschranktem Bewusstsein einher-
gehen.

—zur Behandlung von epileptischen Anfallen, die sich nach
einem fokalen epileptischen Anfall auf das gesamte Gehirn
ausbreiten (generalisierte tonisch-klonische Anfalle) und
mit Muskelzuckungen des gesamten Kdérpers und voriber-
gehender Bewusstlosigkeit einhergehen.

Apydan® extent Tabletten kénnen allein (Monotherapie) oder
zusammen mit anderen Medikamenten (Kombinationsthera-
pie) zur Behandlung einer Epilepsie von Erwachsenen und Kin-
dern ab 6 Jahren eingenommen werden.

28 WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
APYDAN® EXTENT TABLETTEN BEACHTEN?

Apydan® extent Tabletten diirfen nicht eingenommen wer-

den,

— wenn Sie allergisch gegen Oxcarbazepin (den Wirkstoff von
Apydan® extent) oder einen der in Abschnitt 6 genannten son-
stigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Apydan® extent
Tabletten einnehmen. Dies gilt insbesondere:
—Wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Carbama-
zepin oder andere Arzneimittel gegen epileptische Anfallslei-
den gezeigt haben.
Wenn Sie bei sich ein Anschwellen der Lippen, des Gesichts
oder des Nackens zusammen mit Schwierigkeiten beim
Atmen, Sprechen oder Schlucken oder sonstige Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B. eine Rétung oder
Blaschenbildung auf der Haut, Fieber oder Gelenkschmerzen)
feststellen, informieren Sie sofort |hren Arzt oder begeben
Sie sich in das nachste Krankenhaus (siehe Abschnitt "Neben-
wirkungen”). Die Behandlung mit Apydan® extent muss dann
sofort beendet werden.
Falls Sie nach der Einnahme von Apydan® extent schwere
Hautreaktionen wie Blasenbildung am ganzen Koérper (auch
im Mund-, Nasen- und Genitalbereich), Hautrétung und Fieber
(Stevens-Johnson Syndrom, Lyell Syndrom und Erythema
multiforme) entwickeln, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder
begeben Sie sich in das nachste Krankenhaus. Es kdnnte
sein, dass Sie stationar behandelt werden mussen. In einem
solchen Fall, wird lhr Arzt Apydan® extent absetzen und darf
es erst wieder verordnen, wenn ein Zusammenhang der Haut-
reaktion mit Apydan® extent ausgeschlossen ist. Falls die
Therapie aufgrund von Uberempfindlichkeitsreaktionen abge-
brochen wurde, diirfen Sie Apydan® extent nicht mehr ein-
nehmen. lhr Arzt wird Ihnen dann ein anderes Antiepileptikum
verschreiben.
Wenn Sie zur Bevoélkerungsgruppe der Han-Chinesen oder
Thailander gehdren, kann lhr Arzt anhand eines Bluttests
erkennen, ob Sie ein erhdhtes Risiko fiir diese schweren Haut-
reaktionen in Verbindung mit der Behandlung mit Carbama-
zepin oder chemisch verwandter Wirkstoffe haben. Ihr Arzt
kann lhnen sagen, ob ein Bluttest erforderlich ist, bevor Sie
mit der Einnahme von Oxcarbazepin beginnen kénnen.

— Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, die zu einem

niedrigen Natriumspiegel im Blut (einer Stérung lhres Salz-

haushalts) fuhrt, oder wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel ein-

nehmen, die den Natriumspiegel erniedrigen, wie z.B.

harntreibende Medikamente (sog. Diuretika oder Desmopres-

sin) oder solche gegen rheumatische Entziindungen (nicht-
steroidale Antirheumatika), sollte lhr Arzt vor Beginn der

Behandlung den Natriumspiegel in lhrem Blut bestimmen.

Wahrend Ihrer Behandlung mit Apydan® extent wird er regel-

maRig lhren Natriumspiegel Uberwachen. Das gleiche gilt,

wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Apydan® extent
eine Behandlung mit Arzneimitteln begonnen wird, die den

Natriumspiegel erniedrigen.

Oxcarbazepin, der Wirkstoff von Apydan® extent, kann den

Natriumspiegel in Ihrem Blut verringern. In den meisten Fal-

len werden Sie hiervon keine Anzeichen verspuren. Sollten

Sie aber bei sich Anzeichen eines Natriummangels (Trag-

heit, Verwirrtheit, Muskelzucken oder eine deutliche Ver-

schlimmerung lhrer Anfalle) bemerken, informieren Sie sofort
lhren Arzt. Er wird dann den Natriumspiegel in lhrem Blut
bestimmen und geeignete MalRnahmen treffen.

—Wenn Sie an Herzmuskelschwiéche (Herzinsuffizienz) lei-
den, sollte Ihr Gewicht regelmaRig kontrolliert werden, um fest-
zustellen, ob lhr Kérper zuviel Flissigkeit zurlickhalt. In
diesem Fall oder bei einer Verschlechterung der Herzfunktion
sollte der Natriumspiegel in lhrem Blut bestimmt werden.
Wenn ein niedriger Natriumspiegel festgestellt wird, ist es
wichtig, dass Sie weniger Flussigkeit aufnehmen.

—Wenn bei lhnen der Verdacht auf eine Leberschadigung

besteht, sollte Ihr Arzt Leberfunktionstests durchfihren und

das Absetzen von Apydan® extent in Betracht ziehen.

Wenn Sie an Stérungen der Reizleitung des Herzens (z.B.

AV-Block, Herzrhythmusstérungen) leiden, sollte die Behand-

lung mit Oxcarbazepin, dem Wirkstoff von Apydan® extent,

sorgfaltig Uberwacht werden, da eine Behandlung mit Oxcar-
bazepin in sehr seltenen Fallen zu Stérungen der Reizleitung
am Herzen fihrte.

— Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Stérung des Blutbilds

feststellen, z.B. Erschopfung, Kurzatmigkeit bei Anstrengun-

gen, ein blasses Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegefihl,

Schwindelgefuhl, haufige Infektionen mit Fieber, Halsent-

zindung, Geschwire im Mund, Nasenbluten, rétliche oder

purpurfarbene Flecken, unerklarliche Hautflecken, oder wenn

Sie leichter als normal bluten oder nach dem Anstof3en blaue

Flecken bekommen, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie Symptome bzw. Anzeichen einer Schilddriisen-

unterfunktion, wie Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haaraus-

fall, Muskelschwache, Kaltegefihl bemerken, informieren Sie
sofort Ihren Arzt.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie

Oxcarbazepin behandelt wurden, hatten Gedanken daran,

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.

Kinder und Jugendliche
Apydan® extent wird zur Behandlung von Kindern ab 6 Jahren
empfohlen.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sind keine besonderen Dosierungsemp-
fehlungen notwendig, da die therapeutische Dosis individuell
bestimmt wird. Bei alteren Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion wird eine Dosisanpassung empfohlen (siehe unter
3. Wie sind Apydan® extent Tabletten einzunehmen?).

Einnahme von Apydan® extent Tabletten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Antibabypille: Wenn Sie gleichzeitig eine Antibabypille ein-
nehmen, kann die Schwangerschaftsverhitung unwirksam
werden. Eine Schwangerschaft kann dann nicht mehr ausge-
schlossen werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber andere
oder zusatzliche Verhitungsmethoden (wie z.B. Kondom, Dia-
phragma oder chemische Verhiutungsmittel wie Scheidenzapf-
chen etc.).

Lamotrigin (Arzneimittel gegen epileptische Anfalle): Apydan®
extent kann die Wirksamkeit von Lamotrigin verringern. Wenn
Sie Apydan® extent und Lamotrigin gleichzeitig einnehmen,
besteht ein hoheres Risiko fiir Nebenwirkungen wie Ubelkeit,
Mudigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen. Sie sollten dann
sorgfaltig arztlich iberwacht werden. Dies gilt besonders bei
Kindern, die gleichzeitig mit Lamotrigin behandelt werden.

Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (andere Arz-
neimittel gegen epileptische Anfalle) und Apydan® extent kon-
nen sich gegenseitig in ihrer Wirksamkeit beeinflussen. Falls Sie
neben Apydan® extent gleichzeitig ein oder mehrere andere Arz-
neimittel gegen epileptische Anfalle einnehmen, sollte lhr Arzt in
jedem Einzelfall eine Dosisanpassung erwagen. Sie missen
dann sorgfaltig arztlich tberwacht werden.

Felodipin (Mittel gegen Bluthochdruck), Tacrolimus oder
Ciclosporin (Medikamente, die eine AbstoRungsreaktion unter-
dricken): Die Wirksamkeit dieser Arzneimittel kann durch
Apydan® extent vermindert werden.

Monoaminoxidase-Hemmer (Mittel gegen Depressionen) und
Apydan® extent kénnen sich wechselseitig beeinflussen. Bitte
wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie ein solches Medika-
ment erhalten, da der Einsatz vom Arzt sorgfaltig abgewogen
werden muss.

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung
bestimmter geistig-seelischer Erkrankungen): Durch die gleich-
zeitige Gabe von Lithium und Apydan® extent kann eine schéa-
digende Wirkung auf das Nervensystem verstarkt werden.

Einnahme von Apydan® extent Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Alkohol

Alkohol kann die schlafrig machende Wirkung von Apydan® ex-
tent verstarken. Vermeiden Sie daher Alkohol soweit wie méglich.
Die Aufnahme des Wirkstoffes von Apydan® extent in das Blut
(Bioverfugbarkeit) wird durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme
geringfligig erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft:

Es wurde beobachtet, dass die Missbildungsrate bei Kindern
von Frauen mit einer Epilepsie zwei- bis dreimal groRer ist, als
in der Normalbevolkerung, in der die Missbildungsrate bei ca.
3% liegt. Die Behandlung mit mehreren Medikamenten gegen
Epilepsie kann die Missbildungsrate noch weiter erhéhen. In
welchem Umfang eine Behandlung mit Oxcarbazepin (dem
Wirkstoff von Apydan® extent) zu dieser erhohten Missbil-
dungsrate beitragt, ist bisher noch nicht geklart.

Teilen Sie daher lhrem Arzt unbedingt mit, wenn Sie schwan-
ger sind, wenn Sie planen, schwanger zu werden oder wenn
Sie stillen. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Apydan®
extent schwanger werden oder eine Behandlung mit Apydan®
extent wahrend der Schwangerschaft notwendig wird, muss der
Nutzen des Arzneimittels sorgfaltig gegen das erhdhte Risiko
fur Ihr Kind abgewogen werden. Dies ist in den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft besonders wichtig.

Auf keinen Fall diirfen Sie eine wirksame Behandlung
mit Apydan® extent wahrend der Schwangerschaft
unterbrechen, da eine Verschlechterung der Epilepsie
sowohl fur die Mutter als auch das ungeborene Leben
von Nachteil ist.

Antiepileptika kdnnen zu einem Folsauremangel beitragen. Die
erganzende Gabe von Folséure vor und wahrend der Schwan-
gerschaft wird daher empfohlen. Auch die Verabreichung von
Vitamin K1 in den letzten Wochen der Schwangerschaft an die
Mutter und nach der Geburt an das Neugeborene wird empfoh-
len, um Blutgerinnungsstérungen zu vermeiden.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten Apydan® extent, wenn
immer moglich, nicht zusammen mit anderen Antiepileptika ein-
nehmen.

Stillzeit
Sie dlrfen wahrend der Behandlung mit Apydan® extent nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Apydan® extent kann Schwindel und Schlafrigkeit hervorrufen
und dadurch Ihr Reaktionsvermégen und lhre Verkehrstiichtig-
keit beeintrachtigen. Diese Wirkung kann zusammen mit Alko-
hol verstarkt werden.

Sie sollten daher zu Beginn der Behandlung nicht Auto oder
andere Fahrzeuge fahren, keine Maschinen oder elektrische
Gerate bedienen oder Arbeiten durchfiihren, die hohe Auf-
merksamkeit erfordern, z.B. Arbeiten ohne festen Halt. Warten
Sie ab, bis Sie einschatzen kénnen, ob Apydan® extent Ihre
Fahigkeit beeintrachtigt, Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen. Es ist wichtig, dass Sie mit lnrem Arzt besprechen, ob
Sie ein Fahrzeug flhren oder Maschinen bedienen kénnen.

3. WIE SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
EINZUNEHMEN?

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

Hinweis zur Einnahme der Tabletten

Sie sollten Apydan® extent zweimal téglich, morgens und
abends, zu einer Mahlzeit einnehmen, am besten immer unge-
fahr zur jeweils gleichen Tageszeit. Dadurch halten Sie Ihre
Erkrankung besser unter Kontrolle und Sie erinnern sich am
leichtesten daran, wann Sie die Tabletten einnehmen missen.
Apydan® extent Tabletten sollen unzerkaut mit Wasser ge-
schluckt werden. Fir Patienten mit Schluckbeschwerden
kann Apydan® extent auch in Wasser gegeben und nach umriih-
ren getrunken werden.

Apydan® extent 600 mg Tabletten kénnen in gleiche Dosen
geteilt werden: Sie sind in zwei gleiche Halften zu je 300 mg
Oxcarbazepin teilbar.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene
Dosis:

Erwachsene

Die Uibliche Anfangsdosis betragt 600 mg Oxcarbazepin (Wirk-
stoff von Apydan® extent) pro Tag verteilt auf zwei Einzeldosen
(2mal /2 Tablette Apydan® extent 600 mg). Die Tagesdosis kann
in Abstanden von einer Woche in Schritten von hochstens 600 mg
gesteigert werden, um die gewinschte Wirkung zu erzielen. lhr
Arzt entscheidet Uber die erforderliche Menge Oxcarbazepin
(Wirkstoff von Apydan® extent), die Sie bei einer langerfristigen
Behandlung taglich einnehmen sollten.

Altere Patienten

Fir altere Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird
eine niedrigere Dosis empfohlen (siehe "Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion”). Bei Patienten mit dem Risiko fiir
einen Natriummangel siehe: "Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Apydan® extent beachten?”.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung der
Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei Patien-
ten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion liegen keine
Untersuchungen mit Oxcarbazepin (dem Wirkstoff von Apydan®
extent) vor. Daher ist bei der Behandlung dieser Patienten Vor-
sicht geboten.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte die
Behandlung mit 300 mg Oxcarbazepin (Wirkstoff von Apydan®
extent) pro Tag verteilt auf zwei Einzelgaben begonnen werden
(z. B. 2mal 1 Tablette Apydan® extent 150 mg) und die Dosis in
Abstanden von mindestens einer Woche gesteigert werden, um
die gewuinschte Wirkung zu erzielen. Die Dosissteigerung bei
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion bedarf einer sorg-
faltigeren Uberwachung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei der Mono- und der Kombinationstherapie wird mit einer tag-
lichen Dosis von 8-10 mg Oxcarbazepin pro kg Kérpergewicht,
verteilt auf zwei Einzelgaben, begonnen. Die Tagesdosis kann
in Abstanden von einer Woche in Schritten von hdchstens 10 mg
pro kg Kérpergewicht gesteigert werden, um die gewlnschte
Wirkung zu erzielen. Die mittlere tagliche Dosis liegt dann bei
etwa 30 mg pro kg Kdérpergewicht; die tagliche Maximaldosis
liegt bei 46 mg pro kg Kérpergewicht.

Wechsel von einem anderen Antiepileptikum auf Apydan®
extent

Wenn Sie von einem anderen Antiepileptikum auf Apydan®
extent wechseln, muss die Dosis der abzusetzenden Antiepi-
leptika bei Beginn der Behandlung mit Apydan® extent schritt-
weise verringert werden. Wird Apydan® extent mit anderen
Antiepileptika kombiniert, muss moglicherweise die Dosis der
anderen Antiepileptika gesenkt und/oder die Dosis von Apydan®
extent langsamer erhéht werden.

Wenn Sie bereits mit anderen Oxcarbazepin-haltigen Arznei-
mitteln behandelt werden:

Bei einer Umstellung von anderen Oxcarbazepin-haltigen Arz-
neimitteln auf Apydan® extent kénnen die Dosis und die Ein-
nahmeabstande beibehalten werden, wobei der Arzt die
Aufrechterhaltung ausreichender Serumspiegel durch geeignete
Blutuntersuchungen kontrolliert. Die Dosierung wird dann in
Abhangigkeit vom Ansprechen der Behandlung bzw. zur Auf-
rechterhaltung ausreichender Serumspiegel individuell durch
den Arzt angepasst.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach lhrer individuellen
Reaktion und wird durch den behandelnden Arzt bestimmt. Die
Behandlung der Epilepsie ist grundsatzlich eine Langzeitbe-
handlung. Uber die notwendige Dosis, die Behandlungsdauer und
das Absetzen von Apydan® extent muss |hr Arzt entscheiden.
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Apydan®
extent daher nicht und andern Sie die Dosierung nicht, ohne
vorher Ihren Arzt zu fragen!

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Apydan® extent Tabletten zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Apydan® extent Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten:

Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend drztliche Behand-
lung erforderlich.

Nach Einnahme zu grofRer Mengen kénnen unter anderem fol-
gende Anzeichen auftreten: Schlafrigkeit, Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen, unwillkirliche Bewegungen (Hyperkinesie), Koordi-
nationsstérungen (Ataxie) und Augenzittern. Ein spezifisches
Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach Bedarf sollten die Sym-
ptome behandelt werden. Eine Entfernung des Arzneimittels
durch Magenspulung und/oder die Gabe von Aktivkohle sollten
in Erwagung gezogen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Apydan® extent Tabletten ver-
gessen haben:

Wenn Sie vergessen haben, Apydan® extent einzunehmen, fra-
gen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wie Sie weiter vor-
gehen sollen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Apydan® extent abbrechen:
Sie durfen keinesfalls mit der Einnahme aufhéren ohne lhren
Arzt zu fragen! Um zu verhindern, dass bei Ihnen plétzlich wie-
der Anfalle auftreten, soll die Behandlung mit Apydan® extent
wie bei allen Mitteln gegen Epilepsie nur allmahlich beendet
werden.

Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Unvertrag-
lichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild eintreten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schlaf-
rigkeit, Kopfschmerz, Schwindel, Doppeltsehen, Ubelkeit, Erbre-
chen und Mudigkeit, die bei Gber 10% der Patienten auftreten
kénnen.

Sehr hédufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behan-
delten von 10) sind:

— Schlafrigkeit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerz.

— Doppeltsehen.

— Ubelkeit und Erbrechen.

— Mudigkeit.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von

100) sind:

— erniedrigter Natriumspiegel im Blut. In den meisten Fallen wer-
den Sie hiervon keine Anzeichen versplren und eine Anpas-
sung der Therapie ist dann nicht notwendig.

— Verwirrungszustande, depressive Verstimmungen, Antriebs-
verarmung (Apathie), Unruhe (z.B. Nervositat), gefiihlsma-
Rige Labilitat.

— Gedachtnisstérungen, Koordinationsstérungen, Konzentrati-
onsschwache, Augenzittern, Zittern.

— Verschwommensehen, Sehstérungen.

— Schwindel.

— Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen.

— Akne, Haarausfall, entzlindliche Hautveranderungen (Exant-
hem).

— Schwachegefiihl.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1.000) sind:
— verminderte Anzahl weilRer Blutkdrperchen (Leukopenie).

— Veranderungen der Leberfunktionswerte (Anstieg der Trans-
aminasen und/oder der alkalischen Phosphatase).
— Blaschenbildung (Urtikaria).

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behan-

delten von 10.000) sind:

— erniedrigter Natriumspiegel im Blut mit Symptomen wie Anfal-
len, Verwirrtheit, Bewusstseinstriibung, Gehirnerkrankungen,
Sehstorungen (z.B. Verschwommensehen), Erbrechen und
Ubelkeit beobachtet. Beim Auftreten dieser Symptome infor-
mieren Sie sofort lhren Arzt.

— verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

— Uberempfindlichkeitsreaktionen, charakterisiert durch Sym-
ptome wie entzindliche Hautveranderungen (Exanthem), Fie-
ber, Lymphknotenschwellung, Leberfunktionswerte aulRerhalb
der Norm, veranderte Anzahl bestimmter weiRer Blutkérper-
chen (Eosinophilie), Gelenkschmerzen. Beachten Sie bitte
den Hinweis unten!

— Herzrhythmusstérungen oder Reizleitungsstérungen des Her-
zens.

— Entziindung der Bauchspeicheldriise und/oder Erhéhung
bestimmter Enzyme (wie Lipase und/oder Amylase).

— Leberentziindung. Beachten Sie bitte den Hinweis unten!

— Hautrétungen mit/ohne scheiben- oder knotenférmigen Ver-
anderungen und Einblutungen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Erythema multiforme), schwere Hautreaktionen mit Blasenbil-
dung am ganzen Korper incl. Mund-, Nasen- und Genitalbe-
reich (Lyell-Syndrom) und Gewebsschwellung (Angioddem).
Beachten Sie bitte den Hinweis unten!

— chronisch-entzlindliche Erkrankung des GefalRbindegewebes
(systemischer Lupus erythematodes).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

— Knochenmarkdepression mit Stérung der Blutbildung im Kno-
chenmark (aplastische Anamie, Agranulozytose, Panzytope-
nie, Neutropenie). Anzeichen eines Abfalls der Zahl der
Blutplattchen oder der Zahl der Blutzellen kdnnen sein: Midig-
keit, Kurzatmigkeit bei Anstrengungen, blasses Aussehen,
Kopfschmerzen, Kaltegefiihl, Schwindelgefihl, haufige Infek-
tionen mit Fieber, Halsentziindung, Geschwiire im Mund,
Nasenbluten, rétliche oder purpurfarbene Flecken, unerklarli-
che Hautflecken oder wenn Sie leichter als normal bluten oder
nach dem Anstof3en blaue Flecken bekommen.

— Schilddriisenunterfunktion mit Symptomen wie Gewichtszu-
nahme, Muidigkeit, Haarausfall, Muskelschwache und Kalte-
gefiihl. Beachten Sie bitte den Hinweis unten!

— Verschlechterung des bestehenden Anfallsleidens bei Kin-
dern.

— allergische Kreuzreaktionen mit anderen Arzneimitteln zur

Behandlung von Epilepsien.
Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte
(Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte
beraten Sie sich mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen
eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzei-
tig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

A

Bitte beachten Sie folgende Hinweise:
Insbesondere beim Auftreten von Fieber, Halsschmer-
zen, Halsentziindung, Geschwiren im Mund, Haut-
reaktionen wie Hautausschlag, Entstehen von uner-
klarlichen, z.B. rétlichen oder purpurfarbenen Flecken
oder von Blasen auf der Haut inkl. Mund, Nase oder
Genitalbereich, Nasenbluten, wenn Sie leichter als
normal bluten oder nach dem Anstofen blaue Fle-
cken bekommen, bei haufigen Infektionen mit Fieber,
bei grippeahnlichen Krankheitsbeschwerden, wie
Schlappheit, Midigkeit, Kurzatmigkeit bei Anstrengun-
gen, blassem Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegeflhl,
Schwindelgefihl, Appetitlosigkeit, Gelbverfarbung der
Haut, Gewichtszunahme, Haarausfall, Muskelschwache
sowie bei Tragheit, Verwirrtheit, Muskelzucken (vgl. den
Abschnitt "Was sollten Sie vor der Einnahme von
Apydan® extent beachten?”) miissen Sie sofort den
Arzt aufsuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Kunststoff-Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG
UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Apydan® extent Tabletten mit veranderter Wirkstoff-
freisetzung enthalten:

Der Wirkstoff ist: Oxcarbazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ B), Riboflavin, Mikrokristalline Cellulose, Car-
boxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Apydan® extent Tabletten aussehen und Inhalt der
Packungen:

Apydan® extent 600 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffrei-
setzung: Teilbare, ovale, gelbliche Tabletten mit rétlichen Far-
bungen und Bruchkerbe.

Apydan® extent 600 mg Tabletten sind in Kunststoff-Behalt-
nissen mit 48 (N1), 50 (N1), 98 (N2), 100 (N2), 196 (N3), 198
(N3) und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroéf3en in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525

Telefax: (040) 591 01 377

Mitvertrieb:
Declimed GmbH
Obenhauptstralle 14
22335 Hamburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2013.

Weitere Starken

Apydan® extent 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Apydan® extent 300 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
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