Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Oxcarbazepin - 1 A Pharma® 300 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Oxcarbazepin

schwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Oxcarbazepin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oxcarbazepin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Oxcarbazepin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Oxcarbazepin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxcarbazepin -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff ist Oxcarbazepin.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Antikonvulsi-
va oder Antiepileptika bezeichnet werden.

Wofiir wird Oxcarbazepin - 1 A Pharma
angewendet?

Arzneimittel wie Oxcarbazepin - 1 A Pharma sind
die Standardbehandlung gegen Epilepsie.

Patienten mit Epilepsie haben wiederholt auftre-
tende epileptische Anfélle oder Krampfe. Epilep-
tische Anfélle treten aufgrund einer zeitweiligen
Stérung der elektrischen Aktivitat im Gehirn auf.
Normalerweise steuern die Hirnzellen die Bewe-
gungen des Kérpers, indem sie organisiert und
geordnet Signale durch die Nerven zu den Mus-
keln senden.

Bei einer Epilepsie senden die Hirnzellen zu viele
Signale ungeordnet aus. Die Folge hiervon kann
eine unkontrollierte Muskelaktivitat sein, die als
epileptischer Anfall bezeichnet wird.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma wird zur Behand-
lung von partiellen Anfallen mit oder ohne se-
kundar generalisierte tonisch-klonische Anfélle
verwendet.

Partielle Anfélle betreffen einen begrenzten Be-
reich des Gehirns, kénnen sich jedoch auf das
ganze Gehirn ausdehnen und zu einem genera-
lisierten tonisch-klonischen Anfall fiihren. Es gibt
zwei Arten partieller Anfalle: einfache und kom-
plexe. Bei einfach partiellen Anféllen bleibt der
Patient bei Bewusstsein, bei komplex partiellen
Anféllen ist die Bewusstseinslage des Patienten
hingegen verandert.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma wirkt, indem es die
subererregbaren“ Nervenzellen des Gehirns
unter Kontrolle bringt. Hierdurch werden der-
artige Anfélle unterdriickt oder deren Haufigkeit
wird verringert.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma kann alleine oder
in Kombination mit anderen Antiepileptika ver-
wendet werden.

Normalerweise wird der Arzt sich darum bemdi-
hen, das Arzneimittel zu finden, das bei lhnen
oder lhrem Kind am besten wirkt. Bei schwer-
wiegenderer Epilepsie ist jedoch méglicherweise
eine Kombination aus zwei oder mehr Arzneimit-
teln erforderlich, um die Anfélle unter Kontrolle
zu bringen.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma ist zur Anwendung
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im
Alter von 6 Jahren und alter angezeigt.
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Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Oxcarbazepin -
1 A Pharma beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arz-
tes genau, auch wenn sie anders lauten als die
in dieser Packungsbeilage enthaltenen Informa-
tionen.

Oxcarbazepin - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Oxcarbazepin oder einen der sonstigen Be-
standteile von Oxcarbazepin - 1 A Pharma
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Oxcarbazepin - 1 A Pharma ist er-
forderlich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Oxcarb-

azepin - 1 A Pharma einnehmen, wenn einer der

folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie je eine ungewodhnliche Empfind-
lichkeit (Ausschlag oder andere Anzeichen
einer Allergie) gegen Carbamazepin oder an-
dere Arzneimittel hatten. Wenn Sie allergisch
gegen Carbamazepin sind, betragt die Wahr-
scheinlichkeit dafiir, dass Sie auch eine all-
ergische Reaktion gegen Oxcarbazepin (Ox-
carbazepin - 1 A Pharma) haben kdénnten,
etwa 1 zu 4 (25 %).

¢ wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

e wenn Sie eine schwere Lebererkrankung ha-
ben

e wenn Sie Diuretika einnehmen (Arzneimittel,
die die produzierte Urinmenge steigern, damit
die Nieren Salz und Wasser besser ausschei-
den kénnen)

e wenn Sie eine Herzkrankheit, Kurzatmigkeit
und/oder Schwellung der FiBe oder Beine
aufgrund von FlUssigkeitseinlagerungen ha-
ben

e wenn aus Blutuntersuchungen hervorgeht,
dass |hr Natriumspiegel im Blut niedrig ist
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*)

e wenn Sie eine Frau sind und ein hormonelles

empfangnisverhiitendes Mittel wie die Pille
einnehmen. Oxcarbazepin - 1 A Pharma kann
dazu fuhren, dass das empfangnisverhiitende
Mittel nicht mehr wirksam ist. Verwenden Sie
eine andere oder zusétzliche (nicht hormonel-
le) empféangnisverhiitende Methode, wahrend
Sie Oxcarbazepin - 1 A Pharma einnehmen,
um das Risiko einer ungewollten Schwanger-
schaft zu vermindern.
Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ih-
nen unregelmaBige vaginale Blutungen bzw.
Zwischen- oder Schmierblutungen auftreten.
Sollten Sie hierzu Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt.




Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie

zur Notaufnahme des néchstgelegenen Kran-

kenhauses, wenn Sie nach Beginn der Einnahme

von Oxcarbazepin - 1 A Pharma folgende Symp-

tome bemerken:

¢ wenn Sie nach Beginn der Einnahme von Ox-
carbazepin - 1 A Pharma eine allergische
Reaktion haben. Symptome hiervon sind
Schwellung von Lippen, Augenlidern, Ge-
sicht, Rachen, Mund oder pl6tzliche Atem-
schwierigkeiten, Fieber mit geschwollenen
Lymphknoten, Ausschlag oder Blasenbildung
auf der Haut

e wenn Sie Symptome einer Hepatitis (Leber-
entzlindung) bemerken wie Gelbsucht (Gelb-
farbung der Haut oder des WeiB3en des Auges)

e wenn Sie mogliche Symptome einer Stérung
der Blutzusammensetzung bemerken wie
Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blas-
ses Aussehen, Kopfschmerzen, Schittelfrost,
Schwindel, haufige Infektionen mit Fieber,
Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, schnel-
ler als normal auftretende Blutungen oder
blaue Flecken, Nasenbluten, rétliche oder li-
lafarbene Flecken oder unerklarliche Flecken
auf der Haut

e Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit
Antiepileptika wie Oxcarbazepin - 1 A Phar-
ma behandelt wurden, hatte Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Informieren Sie baldmdglichst lhren Arzt, wenn

Sie nach Beginn der Einnahme von Oxcarb-

azepin - 1 A Pharma folgende Symptome be-

merken:

e wenn Sie einen schnellen oder ungewoéhn-
lich langsamen Herzschlag haben

Bei Einnahme von Oxcarbazepin -
1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Das gilt insbesondere fir:

¢ hormonelle empfangnisverhitende Mittel wie
die Pille (siehe unter Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Oxcarbazepin -
1 A Pharma ist erforderlich®)

¢ andere Antiepileptika wie z. B. Carbamazepin,
Phenobarbital, Phenytoin oder Lamotrigin

¢ Arzneimittel, die den Natriumspiegel in lhrem
Blut verringern, wie Diuretika (Arzneimittel, die
die produzierte Urinmenge steigern, damit die
Nieren Salz und Wasser besser ausscheiden
kénnen), Desmopressin und nicht steroidale
Antiphlogistika wie Indometacin

e Lithium und Monoaminoxidase-Hemmer (Arz-
neimittel zur Behandlung von Stimmungs-
schwankungen und bestimmten Formen der
Depression)

e Arzneimittel, die das Immunsystem des Kor-
pers beeinflussen, wie Ciclosporin und Tacro-
limus.

Bei Einnahme von Oxcarbazepin -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Oxcarbazepin - 1 A Pharma kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Alkohol kann die beruhigende (sedierende) Wir-
kung von Oxcarbazepin - 1 A Pharma verstéarken.
Vermeiden Sie so weit wie mdglich den Konsum
von Alkohol und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder schwanger werden méchten.

Es ist wichtig, wahrend der Schwangerschaft
epileptische Anfélle unter Kontrolle zu halten.
Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Anti-
epileptika einnehmen, kann dies jedoch ein Ri-
siko fur Ihr Baby bedeuten. lhr Arzt wird lhnen

den Nutzen und die méglichen Risiken erklaren
und dabei helfen, zu entscheiden, ob Sie Oxcarb-
azepin - 1 A Pharma einnehmen sollten oder nicht.
Brechen Sie die Behandlung mit Oxcarbazepin -
1 A Pharma wahrend der Schwangerschaft nicht
ab, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Stillzeit

Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie Oxcarb-
azepin - 1 A Pharma einnehmen.

Der in Oxcarbazepin - 1 A Pharma enthaltene
Wirkstoff geht in die Muttermilch tber. Das kénn-
te bei gestillten Babys zu Nebenwirkungen flihren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Oxcarbazepin - 1 A Pharma kann dazu flhren,
dass Sie miide werden oder lhnen schwindelig
wird.

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt bespre-
chen, ob Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschi-
nen bedienen kdénnen, solange Sie dieses Arz-
neimittel einnehmen.

Wie ist Oxcarbazepin -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Oxcarbazepin - 1 A Pharma immer
genau nach Anweisung lhres Arztes ein, auch
wenn sich diese Anweisungen von den in die-
ser Packungsbeilage gegebenen Informationen
unterscheiden. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Wie viel muss eingenommen werden?

Dosis fiir Erwachsene

¢ Die libliche Anfangsdosis von Oxcarbazepin -
1 A Pharma flr Erwachsene (einschlieBlich al-
terer Patienten) ist 600 mg taglich.

e Nehmen Sie eine Filmtablette zu 300 mg
zweimal taglich oder je zwei Filmtabletten zu
150 mg zweimal téglich ein.

e |hr Arzt kann die Dosis allmé&hlich steigern,
um die flr Sie am besten geeignete Dosis zu
ermitteln. Die besten Ergebnisse werden nor-
malerweise mit Dosen zwischen 600 mg und
2.400 mg téglich erzielt.

e Wenn Sie andere Antiepileptika einnehmen,
muss die Dosis nicht verandert werden.

e Wenn Sie eine Nierenerkrankung (mit beein-
trachtigter Nierenfunktion) haben, betragt die
Anfangsdosis die Halfte der Ublichen zu Be-
ginn verabreichten Dosis.

e Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung ha-
ben, wird lhr Arzt mdglicherweise Ihre Dosis
anpassen.

Dosis fiir Kinder

Oxcarbazepin - 1 A Pharma kann von Kindern

im Alter von 6 Jahren und alter eingenommen

werden.

Die fur Kinder geeignete Dosis wird von lhrem

Arzt berechnet, sie hangt vom Kdrpergewicht

Ihres Kindes ab.

* Die Anfangsdosis ist 8 bis 10 Milligramm pro
Kilogramm Ké&rpergewicht pro Tag, aufgeteilt
in zwei Einzeldosen. Ein Kind, das 30 Kilo-
gramm wiegt, wirde beispielsweise die Be-
handlung mit einer Filmtablette zu 150 mg
zweimal téglich beginnen.

e |hr Arzt kann die Dosis allméhlich steigern, um
die fir Ihr Kind am besten geeignete Dosis zu
ermitteln. Die besten Ergebnisse werden nor-
malerweise mit einer Dosis von 30 Milligramm
pro Kilogramm Kérpergewicht pro Tag erzielt.
Die Maximaldosis fiur Kinder ist 46 Milligramm
pro Kilogramm Kérpergewicht pro Tag.

Wie ist Oxcarbazepin - 1 A Pharma ein-

zunehmen?

e Schlucken Sie die Filmtabletten mit einer klei-
nen Menge Wasser hinunter.

e Bei Bedarf kénnen die Filmtabletten geteilt
werden, damit sie besser hinuntergeschluckt



werden kénnen. Teilen Sie die Filmtabletten
nicht, um nur die Halfte der Dosis einzuneh-
men. Die Bruchkerbe ist nicht dazu bestimmt,
die Filmtabletten in gleiche Dosen zu teilen.

e Fir kleine Kinder, die Filmtabletten nicht
schlucken kénnen oder die die erforderliche
Dosis nicht in Tablettenform erhalten kénnen,
ist Oxcarbazepin - 1 A Pharma als Suspension
zum Einnehmen erhéltlich.

Wann und wie lange ist Oxcarbazepin -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Oxcarbazepin - 1 A Pharma jeden
Tag zweimal taglich zu etwa derselben Uhrzeit
ein, es sei denn, lhr Arzt erteilt lhnen anders lau-
tende Anweisungen. So wird die Epilepsie am
wirksamsten unter Kontrolle gebracht. Es wird
lhnen auch dabei helfen, sich daran zu erinnern,
wann Sie die Filmtablette(n) einnehmen missen.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie oder
Ihr Kind mit Oxcarbazepin - 1 A Pharma behan-
delt werden mussen. Die Dauer der Behandlung
ist abhangig von der Art lhrer Anfélle oder der
Anfélle Ihres Kindes. Eine Fortfiihrung der Be-
handlung Uber viele Jahre kann erforderlich sein,
um die Anfélle unter Kontrolle zu bringen. Ver-
andern Sie die Dosis nicht und brechen Sie die
Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Inrem Arzt
darlber zu sprechen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ox-
carbazepin - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen ha-
ben, als Ihr Arzt verschrieben hat, wenden Sie
sich sofort an das nachstgelegene Krankenhaus
oder an lhren Arzt. Es kdnnen unter anderem fol-
gende Symptome einer Uberdosierung mit Ox-
carbazepin - 1 A Pharma auftreten: Benommen-
heit, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, vermehrte
unkontrollierte Bewegungen, Teilnahmslosigkeit,
Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder wesentliche
Verschlechterung der Anfélle, Koordinations-
stérungen und/oder unwillkiirliche Augenbewe-
gungen.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarb-
azepin - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese ein, sobald Sie daran denken. Ist je-
doch der Zeitpunkt der Einnahme der nachsten
Dosis gekommen, nehmen Sie die vergessene
Dosis nicht ein. Fahren Sie mit lhrem Ublichen
Dosierungsschema fort. Verdoppeln Sie keines-
falls die Dosis.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich
nicht sicher sind oder mehrere Dosen verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oxcarb-
azepin - 1 A Pharma abbrechen

Brechen Sie die Einnahme lhres Arzneimittels
nicht ohne arztlichen Rat ab.

Um eine plétzliche Verschlechterung lhrer Anfal-
le zu vermeiden, dirfen Sie lhr Arzneimittel nie
plétzlich absetzen.

Wird Ihre Behandlung abgebrochen, sollte dies
schrittweise und nach Anweisung des Arztes er-
folgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Oxcarbazepin -
1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwie-
gend sein: Suchen Sie sofort medizinische
Hilfe.

Im Folgenden werden Anzeichen sehr seltener,
jedoch potenziell schwerwiegender Nebenwir-
kungen genannt, die eine sofortige medizinische
Behandlung erfordern kénnen.

e Schwellung von Lippen, Augenlidern, Ge-
sicht, Rachen oder Mund, begleitet von
Atem-, Sprech- oder Schluckschwierigkeiten
(Anzeichen von anaphylaktischen Reaktionen
und Angio6dem) oder andere Anzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautaus-
schlag, Fieber- , Muskel- und Gelenkschmer-
zen

e starke Blasenbildung auf der Haut und/oder
den Schleimh&duten von Lippen, Augen,
Mund, Nase oder Geschlechtsorganen (An-
zeichen einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion einschlieBlich Lyell-Syndrom, Ste-
vens-Johnson-Syndrom und Erythema exsu-
dativum multiforme)

e Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blas-
ses Aussehen, Kopfschmerzen, Schittelfrost,
Schwindel, haufige Infektionen mit Fieber,
Halsschmerzen, Geschwire im Mund, schnel-
ler als normal auftretende Blutungen oder
blaue Flecken, Nasenbluten, rétliche oder li-
lafarbene Flecken oder unerklarliche Flecken
auf der Haut (Anzeichen einer Verringerung
der Anzahl der Blutplattchen oder der Anzahl
roter Blutkdrperchen)

e roter fleckiger Ausschlag, hauptséchlich im
Gesicht, der mit Mudigkeit, Fieber, Ubelkeit
oder Appetitverlust einhergehen kann (Anzei-
chen eines systemischen Lupus erythemato-
des)

e Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit, Muskelzu-
ckungen oder wesentliche Verschlechterung
der Kréampfe (mogliche Symptome eines
niedrigen Natriumspiegels im Blut) (siehe un-
ter Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Oxcarbazepin - 1 A Pharma ist
erforderlich®)

e grippedhnliche Symptome mit Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut oder des Weien im
Auge) (Anzeichen einer Leberentziindung)

e starke Oberbauchschmerzen, Ubelkeit, Appe-
titverlust (Anzeichen einer Bauchspeicheldri-
senentziindung)

e Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall,
Muskelschwéache, Kaltegeflihl (Anzeichen
einer Schilddriisenunterfunktion)

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder ge-
hen Sie zur Notaufnahme des néchstgelege-
nen Krankenhauses, wenn Sie eine der oben
genannten Nebenwirkungen bemerken. Der
Arzt wird auch entscheiden, ob Oxcarbazepin -
1 A Pharma sofort abgesetzt werden muss und
wie die medikamentdse Behandlung weiterge-
fihrt wird.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie

baldmdglichst einen Arzt.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e Zittern, Koordinationsstérungen, unwillkir-
liche Augenbewegungen, Angst und Nervosi-
tat, Depression, Ausschlag

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von

10.000):

¢ unregelmaBiger Herzschlag oder sehr schnel-
ler oder langsamer Herzschlag

Informieren Sie baldméglichst lhren Arzt,
wenn Sie unter einer der oben genannten
Nebenwirkungen leiden. Sie kénnen eine me-
dizinische Behandlung erfordern.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie
einen Arzt, wenn Sie deswegen besorgt sind.
Hierbei handelt es sich normalerweise um leichte
bis méBige Nebenwirkungen von Oxcarbazepin -
1 A Pharma. Die meisten dieser Nebenwirkun-
gen sind voriibergehend, sie gehen normalerwei-
se im Laufe der Zeit zurlick.

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

¢ Midigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Be-
nommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Doppelt-
sehen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e Schwéche, Gedachtnisstérungen, Konzentra-
tionsstérungen, Apathie, Erregung, Verwirrt-
heit, verschwommenes Sehen, Sehstdrun-
gen, Verstopfung, Durchfall, Magen- (Bauch-)
schmerzen, Akne, Haarausfall, Gleichge-
wichtsstérungen



Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e Quaddeln. Wahrend der Einnahme von Ox-
carbazepin - 1 A Pharma kénnen Sie auch
erhdhte Blutwerte von Leberenzymen haben.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

* hoher Blutdruck

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Wie ist Oxcarbazepin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Arzneimittel, fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Sie durfen Oxcarbazepin - 1 A Pharma nicht ein-
nehmen, wenn Sie bemerken, dass die Packung
beschédigt ist oder so aussieht, als sei sie ma-
nipuliert worden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ih-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Oxcarbazepin - 1 A Pharma 300 mg
Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Oxcarbazepin.

Jede Filmtablette enthalt 300 mg Oxcarbazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline
Cellulose, Hypromellose, Crospovidon, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.)

Filmiiberzug:

Hypromellose, Macrogol 8000, Eisen(lll)-hydr-
oxid-oxid x H,O (E 172, gelb), Talkum, Titandi-
oxid (E 171)

Wie Oxcarbazepin - 1 A Pharma 300 mg
Filmtabletten aussehen und Inhalt der
Packung

Oxcarbazepin - 1 A Pharma 300 mg sind gelbe
ovalférmige Filmtabletten, leicht bikonvex, auf
beiden Seiten eingekerbt und auf einer Seite ist
TE/TE eingepréagt, auf der anderen CG/CG.
Lénge: 15,1 — 15,3 mm; Breite: 6,6 — 6,8 mm

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit
50, 100 und 200 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europdischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen

Luxemburg Oxcarbazepin—1APharma 300 mg
Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Februar 2012

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50023401

1214863-1214864 DE TA



Material No.: 1214863-1214864 DE TA

Replaced No.: N/A

Product: Leaflet Oxcarbazepin 1 A Pharma 300 mg - DE
Dimension: 148 x 314.96 (4 pages)

Drawing No.: 5595/Z2

Colour: Black

Colour/varnish specif.: | N/A

Proof date: 01.12.2011

Proof No.: 2




