Gebrauchsinformation: Informationen fiir den Anwender

Apydan® extent 600 mg Tabletten

mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Oxcarbazepin

dieses Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Apydan® extent Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

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

1. WAS SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Apydan® extent Tabletten sind ein Arzneimittel zur Behand-
lung von epileptischen Anfallserkrankungen (Antiepilepti-
kum).

Apydan® extent Tabletten werden eingenommen:

— zur Behandlung von epileptischen Anféllen, die von einer
begrenzten Region des Gehirns ausgehen (fokale epilepti-
sche Anfille), die z. B. mit automatisch ablaufenden Bewe-
gungsmustern, Verwirrtheitszustanden, Erinnerungsliicken
und eventuell eingeschranktem Bewusstsein einhergehen.

— zur Behandlung von epileptischen Anféllen, die sich nach
einem fokalen epileptischen Anfall auf das gesamte Gehirn
ausbreiten (generalisierte tonisch-klonische Anfélle) und
mit Muskelzuckungen des gesamten Korpers und voriiberge-
hender Bewusstlosigkeit einhergehen.

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
APYDAN® EXTENT TABLETTEN BEACHTEN?

Apydan® extent Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden,

— wenn Sie iliberempfindlich (allergisch) gegen Oxcarbazepin
(den Wirkstoff von Apydan® extent) oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Apydan® extent sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Apydan® extent

Tabletten ist unter folgenden Umstéanden erforderlich:

—Wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Carbama-
zepin (einem anderen Arzneimittel gegen epileptische Anfalls-
leiden) 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 Gelenk-
schmerzen) feststellen, informieren Sie sofort lhren Arzt
oder begeben Sie sich in das nachste Krankenhaus (siehe
Abschnitt ,Nebenwirkungen®). Die Behandlung mit Apydan®
extent muss dann sofort beendet werden.
Falls Sie nach der Einnahme von Apydan® extent schwere
Hautreaktionen wie Blasenbildung am ganzen Kérper (auch
im Mund-, Nasen- und Genitalbereich), Hautrétung und Fieber
(Stevens-Johnson Syndrom, Lyell Syndrom und Erythema
multiforme) entwickeln, informieren Sie sofort lhren Arzt
oder begeben Sie sich in das nachste Krankenhaus. Es
konnte sein, dass Sie stationar behandelt werden missen.
In einem solchen Fall, wird |hr Arzt Apydan® extent absetzen
und darf es erst wieder verordnen, wenn ein Zusammenhang
der Hautreaktion mit Apydan® extent ausgeschlossen ist.
Falls die Therapie aufgrund von Uberempfindlichkeitsreakti
onen abgebrochen wurde, dirfen Sie Apydan® extent nicht
mehr einnehmen. |hr Arzt wird Ihnen dann ein anderes
Antiepileptikum verschreiben.
Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, die zu einem
niedrigen Natriumspiegel im Blut (einer Stérung lhres Salz-
haushalts) flhrt, oder wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
einnehmen, die den Natriumspiegel erniedrigen, wie z.B.
harntreibende Medikamente (sog. Diuretika oder Desmo-
pressin) oder solche gegen rheumatische Entziindungen
(nicht-steroidale Antirheumatika), sollte Ihr Arzt vor Beginn
der Behandlung den Natriumspiegel in lhrem Blut bestim-
men. Wahrend lhrer Behandlung mit Apydan® extent wird er
regelmafig 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

Fallen werden Sie hiervon keine Anzeichen verspuren.

Sollten Sie aber bei sich Anzeichen eines Natriummangels

(Tragheit, Verwirrtheit, Muskelzucken oder eine deutliche

Verschlimmerung lhrer Anfalle) bemerken, informieren Sie

sofort Ihren Arzt. Er wird dann den Natriumspiegel in lhrem

Blut bestimmen und geeignete MalRnahmen treffen.

—Wenn Sie an Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz) lei-
den, sollte Ihr Gewicht regelmaRig kontrolliert werden, um
festzustellen, ob |hr Koérper zuviel Flussigkeit zurtickhalt. In
diesem Fall oder bei einer Verschlechterung der Herzfunktion
sollte der Natriumspiegel in Ihrem Blut bestimmt werden.
Wenn ein niedriger Natriumspiegel festgestellt wird, ist es
wichtig, dass Sie weniger Flissigkeit aufnehmen.

—Wenn bei Ihnen der Verdacht auf eine Leberschadigung
besteht, sollte Ihr Arzt Leberfunktionstests durchfiihren und
das Absetzen von Apydan® extent in Betracht ziehen.

—Wenn Sie an Stoérungen der Reizleitung des Herzens
(z. B. AV-Block, Herzrhythmusstérungen) leiden, sollte die
Behandlung mit Oxcarbazepin, dem Wirkstoff von Apydan®
extent, sorgfaltig Uberwacht werden, da eine Behandlung mit
Oxcarbazepin in sehr seltenen Fallen zu Stérungen der Reiz-
leitung am Herzen fihrte.

— Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Stérung des Blutbilds
feststellen, z. B. Erschépfung, Kurzatmigkeit bei Anstrengun-
gen, ein blasses Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegefihl,
Schwindelgefiihl, haufige Infektionen mit Fieber, Halsent-
ziindung, Geschwire im Mund, Nasenbluten, rétliche oder
purpurfarbene Flecken, unerklarliche Hautflecken, oder wenn
Sie leichter als normal bluten oder nach dem AnstoRRen blaue
Flecken bekommen, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

— Wenn Sie Symptome bzw. Anzeichen einer Schilddriisenun-
terfunktion, wie Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall,
Muskelschwache, Kaltegefiihl 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 Ihrem Arzt in Verbindung.

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

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sind keine besonderen Dosierungs-
empfehlungen notwendig, da die therapeutische Dosis
individuell bestimmt wird. Bei alteren Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion wird eine Dosisanpassung emp-
fohlen (siehe unter 3. Wie sind Apydan® extent Tabletten
einzunehmen?).

Bei Einnahme von Apydan® extent Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Antibabypille: Wenn Sie gleichzeitig eine Antibabypille ein-
nehmen, kann die Schwangerschaftsverhiitung unwirksam
werden. Eine Schwangerschaft kann dann nicht mehr ausge-
schlossen werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber andere
oder zusatzliche Verhlitungsmethoden (wie z.B. Kondom,
Diaphragma oder chemische Verhitungsmittel wie Scheiden-
zapfchen etc.).

3. Wie sind Apydan® extent Tabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Apydan® extent Tabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin (andere
Arzneimittel gegen epileptische Anfélle) und Apydan® extent
kénnen sich gegenseitig in ihrer Wirksamkeit beeinflussen.
Falls Sie neben Apydan® extent gleichzeitig ein oder mehrere
andere Arzneimittel gegen epileptische Anfalle einnehmen,
sollte lhr Arzt in jedem Einzelfall eine Dosisanpassung erwa-
gen. Sie miussen dann sorgfaltig arztlich Gberwacht werden.

Felodipin (Mittel gegen Bluthochdruck), Tacrolimus oder
Ciclosporin (Medikamente, die eine AbstoRungsreaktion
unterdriicken): 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
Medikament erhalten, da der Einsatz vom Arzt sorgféltig abge-
wogen werden muss.

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung und Vorbeugung bestimm-
ter geistig-seelischer Erkrankungen): Durch die gleichzeitige
Gabe von Lithium und Apydan® extent kann eine schédigende
Wirkung auf das Nervensystem verstarkt werden.

Bei Einnahme von Apydan® extent Tabletten zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrianken

Alkohol kann die schlafrig machende Wirkung von Apydan®
extent verstarken. Vermeiden Sie daher Alkohol soweit wie
maoglich.

Die Aufnahme des Wirkstoffes von Apydan® extent in das Blut
(Bioverfligbarkeit) wird durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme
geringflgig erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker 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 erhdhen. In
welchem Umfang eine Behandlung mit Oxcarbazepin (dem
Wirkstoff von Apydan® extent) zu dieser erhéhten Missbildungs-
rate beitragt, ist bisher noch nicht geklart.

Teilen Sie daher Ihrem 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 fir 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 wéhrend der Schwangerschaft
unterbrechen, da eine Verschlechterung der Epilepsie
sowohl fir die Mutter als auch das ungeborene Leben
von Nachteil ist.

Antiepileptika kénnen zu einem Folsauremangel beitragen. Die
ergéanzende Gabe von Folséaure vor und wahrend der Schwan-
gerschaft wird daher empfohlen. Auch die Verabreichung von
Vitamin K 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 gebarfahigen Alter sollten Apydan® extent, wenn
immer moglich, nicht zusammen mit anderen Antiepileptika
einnehmen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Apydan® extent kann Schwindel und Schléfrigkeit hervorrufen
und dadurch lhr Reaktionsvermdégen und |hre Verkehrstiichtig-
keit beeintrachtigen. Diese Wirkung kann zusammen mit Alkohol
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 lhre
Fahigkeit beeintrachtigt, Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen. Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt besprechen,
ob Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen kénnen.

3.  WIE SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Apydan® extent immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Hinweis zur Einnahme der Tabletten

Sie sollten Apydan® extent zweimal taglich, morgens und
abends, zu einer Mahlzeit einnehmen, am besten immer
ungefahr zur jeweils gleichen Tageszeit. Dadurch halten Sie
Ihre Erkrankung besser unter Kontrolle und Sie erinnern sich
am leichtesten daran, wann Sie die Tabletten einnehmen mds-
sen. Apydan® extent Tabletten sollen unzerkaut mit Wasser
geschluckt werden. Fir Patienten mit Schluckbeschwerden
kann Apydan® extent auch in Wasser gegeben und nach
umrihren getrunken werden.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Erwachsene

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 600 mg Oxcarbazepin
(Wirkstoff von Apydan® extent) pro Tag verteilt auf zwei
Einzeldosen (2-mal ' Tablette Apydan® extent 600 mg). Die
Tagesdosis kann in Abstéanden von einer Woche in Schritten
von héchstens 600 mg gesteigert werden, um die gewlinschte
Wirkung zu erzielen. |hr Arzt entscheidet Uber die erforderli-
che 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 missen Sie vor der Einnah-
me von Apydan® extent beachten?“.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschréankung
der Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberfunktion lie-
gen keine Untersuchungen mit Oxcarbazepin (dem Wirkstoff
von Apydan® extent) vor. Daher ist bei der Behandlung dieser
Patienten Vorsicht geboten.

Patienten mit eingeschrankter 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. 2-mal 1 Tablette Apydan® extent 150 mg) und die Dosis in
Abstanden von mindestens einer Woche gesteigert werden,
um die gewlinschte Wirkung zu erzielen. Die Dosissteigerung
bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion bedarf einer
sorgfaltigeren Uberwachung.

Kinder

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 Absténden von einer Woche in Schritten von héchstens 10 mg
pro kg Koérpergewicht gesteigert werden, um die gewinschte
Wirkung zu erzielen. Die mittlere tégliche Dosis liegt dann bei
etwa 30 mg pro kg Kérpergewicht; 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 Anti-
epileptika bei Beginn der Behandlung mit Apydan® extent
schrittweise verringert werden. Wird Apydan® extent mit ande-
ren Antiepileptika kombiniert, muss mdglicherweise die Dosis
der anderen Antiepileptika gesenkt und/oder die Dosis von
Apydan® extent langsamer erhéht werden.

Wenn Sie bereits mit anderen Oxcarbazepin-haltigen
Arzneimitteln behandelt werden:

Bei einer Umstellung von anderen Oxcarbazepin-haltigen
Arzneimitteln auf Apydan® extent kénnen die Dosis und die
Einnahmeabsténde beibehalten werden, wobei der Arzt die
Aufrechterhaltung ausreichender Serumspiegel durch geeig-
nete Blutuntersuchungen kontrolliert. Die Dosierung wird
dann in Abhangigkeit vom Ansprechen der Behandlung bzw.
zur Aufrechterhaltung ausreichender Serumspiegel individuell
durch den Arzt angepasst.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach Ihrer 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 lhr Arzt entschei-
den.

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 &rztliche
Behandlung erforderlich.

Nach Einnahme zu groRer Mengen kénnen unter anderem fol-
gende Anzeichen auftreten: Schlafrigkeit, Schwindel, Ubelkeit,
Erbrechen, unwillkirliche Bewegungen (Hyperkinesie),
Koordinationsstérungen (Ataxie) und Augenzittern. Ein spe-
zifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach Bedarf sollten
die Symptome behandelt werden. Eine Entfernung des Arznei-
mittels durch Magenspulung und/oder die Gabe von Aktivkohle
sollten in Erwagung gezogen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Apydan® extent Tabletten
vergessen haben:

Wenn Sie vergessen haben, Apydan® extent einzunehmen,
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wie Sie weiter
vorgehen sollen. Nehmen Sie in keinem Fall die doppelte
Dosis ein.

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 Anfélle auftreten, soll die Behandlung mit Apydan® extent
wie bei allen Mitteln gegen Epilepsie nur allmahlich beendet
werden.

Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt, wenn Unver-
traglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild
eintreten.

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

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Apydan® extent Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

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

¢ Blut- und Lymphsystem
Gelegentlich wurde uber eine verminderte Anzahl wei-
Rer Blutkérperchen (Leukopenie), sehr selten (ber eine
verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
berichtet.
Nicht bekannt: Knochenmarkdepression mit Stérung der
Blutbildung im Knochenmark (aplastische Anamie, Agranulo-
zytose, Panzytopenie, Neutropenie).
Anzeichen eines Abfalls der Zahl der Blutplattchen oder der
Zahl der Blutzellen kénnen sein: Mudigkeit, Kurzatmigkeit
bei Anstrengungen, blasses Aussehen, Kopfschmerzen,
Kaltegefihl, Schwindelgefihl, haufige Infektionen mit Fieber,
Halsentziindung, Geschwiire im Mund, Nasenbluten, rétliche
oder purpurfarbene Flecken, unerklarliche Hautflecken oder
wenn Sie leichter als normal bluten oder nach dem AnstoRRen
blaue Flecken bekommen.

« Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten wurde (iber Uberempfindlichkeitsreaktionen
berichtet, charakterisiert durch Symptome wie entzindli-
che Hautveranderungen (Exanthem), Fieber, Lymphknoten-
schwellung, Leberfunktionswerte auerhalb der Norm, ver-
anderte Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosino-
philie), Gelenkschmerzen. Beachten Sie bitte den Hinweis
unten!

» Stoffwechsel und Erndhrung

Haufig tritt ein erniedrigter Natriumspiegel im Blut auf. In den
meisten Fallen werden Sie hiervon keine Anzeichen verspiren
und eine Anpassung der Therapie ist dann nicht notwendig.
Sehr selten wurde ein erniedrigter Natriumspiegel im Blut
mit Symptomen wie Anféllen, Verwirrtheit, Bewusstseins-
tribung, Gehirnerkrankungen, Sehstérungen (z.B. Ver-
schwommensehen), Erbrechen und Ubelkeit beobachtet.
Beim Auftreten dieser Symptome informieren Sie sofort
Ilhren Arzt. Nicht bekannt: Schilddrisenunterfunktion mit
Symptomen wie Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall,
Muskelschwéache und Kaltegefiihl. Beachten Sie bitte den
Hinweis unten!

* Auswirkungen auf die Psyche
Haufig wurden Verwirrungszustande, depressive Verstim-
mungen, Antriebsverarmung (Apathie), Unruhe (z. B. Nervo-
sitat) und geflihlsmaRige Labilitat beobachtet.

* Zentralnervensystem
Sehr haufig kénnen Schlafrigkeit, Schwindelgefihl und
Kopfschmerz auftreten, haufig wurden Gedachtnisstérungen,
Koordinationsstérungen, Konzentrationsschwache, Augenzit-
tern und Zittern beobachtet.

e Augen
Sehr haufig traten Doppeltsehen, haufig Verschwommen-
sehen und Sehstérungen auf.

e Ohr und Gleichgewichtsorgan
Haufig trat Schwindel auf.

* Herz- und Kreislaufsystem
Sehr selten traten Herzrhythmusstérungen oder Reizlei-
tungsstérungen des Herzens auf.

* Magen-Darm-Trakt
Sehr hiufig traten Ubelkeit und Erbrechen, hiufig Ver-
stopfung, Durchfall und Bauchschmerzen auf. Sehr selten
wurde eine Entziindung der Bauchspeicheldriise und/oder
Erhéhung bestimmter Enzyme (wie Lipase und/oder Amy-
lase) beobachtet.

* Leber und Galle
Sehr selten Leberentziindungen. Beachten Sie bitte den
Hinweis unten!

* Haut und Unterhautgewebe

Haufig traten Akne, Haarausfall und entziindliche Haut-
veranderungen (Exanthem), gelegentlich Blaschenbildung
(Urtikaria), sehr selten Hautrétungen mit/ohne scheiben-
oder knotenférmigen Veranderungen und Einblutungen
(Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme), schwe-
re Hautreaktionen mit Blasenbildung am ganzen Korper
incl. Mund-, Nasen- und Genitalbereich (Lyell-Syndrom) und
Gewebsschwellung (Angio6dem) auf. Beachten Sie bitte
den Hinweis unten!

¢ Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Sehr selten trat eine chronisch-entziindliche Erkrankung
des GefaRbindegewebes (systemischer Lupus erythemato-
des) auf.

* Allgemeine Beschwerden
Sehr haufig trat Mudigkeit, haufig auch Schwachegefiihl
auf.

* Verdnderungen von Laborwerten
Gelegentlich fanden sich Veranderungen der Leberfunk-
tionswerte (Anstieg der Transaminasen und/oder der alkali-
schen Phosphatase).

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 AnstoRRen blaue Flecken
bekommen, bei haufigen Infektionen mit Fieber, bei
grippeahnlichen Krankheitsbeschwerden, wie Schlapp-
heit, Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei Anstrengungen, blas-
sem Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegefiihl, Schwin-
delgefuhl, Appetitlosigkeit, Gelbverfarbung der Haut,
Gewichtszunahme, Haarausfall, Muskelschwéache
sowie bei Tragheit, Verwirrtheit, Muskelzucken (vgl.
den Abschnitt ,Was missen Sie vor der Einnahme von
Apydan® extent beachten?) miissen Sie sofort den

Arzt aufsuchen.

5. WIE SIND APYDAN® EXTENT TABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Kunststoff-Behaltnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

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

Der Wirkstoff ist: Oxcarbazepin.

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

Wie Apydan® extent Tabletten aussehen und Inhalt der
Packungen:

Apydan® extent 600 mg Tabletten mit verénderter Wirkstoff-
freisetzung: Teilbare, ovale, gelbliche Tabletten mit rétlichen
Farbungen und Bruchkerbe.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214 - 22335 Hamburg

Telefon: (040) 5 91 01 525 - Telefax: (040) 5 91 01 377

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2010.

Weitere Starken:

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