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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Apydan® extent 150 mg Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Wirkstoff: Oxcarbazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— 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.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Apydan extent Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Apydan extent Tabletten beachten?
Wie sind Apydan extent Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie sind Apydan extent Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was sind Apydan extent Tabletten und wofiir werden sie
angewendet?

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

Apydan extent Tabletten werden eingenommen:

— zur Behandlung von epileptischen Anfallen, die von einer begrenzten Region des
Gehirns ausgehen (fokale epileptische Anfiélle), die z. B. mit automatisch
ablaufenden Bewegungsmustern, Verwirrtheitszustdnden, Erinne-rungsliicken und
eventuell eingeschranktem Bewusstsein einhergehen.

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

Apydan extent Tabletten kénnen allein (Monotherapie) oder zusammen mit anderen
Medikamenten (Kombinationstherapie) zur Behandlung einer Epilepsie von
Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren eingenommen werden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Apydan extent
Tabletten beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen des Arztes genau. Méglicherweise lauten sie
anders als die in dieser Packungsbeilage enthaltenen allgemeinen Informationen.

Uberwachung wihrend der Behandlung mit Apydan extent

Vor und wahrend der Behandlung mit Apydan extent wird lIhr Arzt mdglicherweise
Bluttests durchfiihren, um Ihre Dosis festzulegen. Ihr Arzt wird Sie dariber informieren.

Apydan extent Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

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

Wenn dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von Apydan extent mit Inrem
Arzt. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Apydan extent Tabletten einnehmen. Dies
gilt insbesondere:

Wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Carbamazepin oder andere
Arzneimittel gegen epileptische Anfallsleiden gezeigt haben. Wenn Sie allergisch
gegen Carbamazepin sind, betragt die Wahrscheinlichkeit dafiir, dass Sie auch eine
allergische Reaktion gegen Oxcarbazepin (Apydan extent) haben kénnten, etwa 1 zu
4 (25%).

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 Ihren 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 Ihren Arzt oder begeben Sie sich in
das nachste Krankenhaus. Es kdnnte sein, dass Sie stationar behandelt werden
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mussen. In einem solchen Fall, wird Ihr 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 Uberempfindlichkeitsreaktionen
abgebrochen wurde, durfen Sie Apydan extent nicht mehr einnehmen. |hr Arzt wird
Ihnen dann ein anderes Antiepileptikum verschreiben.

Wenn Sie zur Bevdlkerungsgruppe der Han-Chinesen oder Thaildnder gehoéren,
kann |hr Arzt anhand eines Bluttests erkennen, ob Sie ein erhdhtes Risiko fur diese
schweren Hautreaktionen in Verbindung mit der Behandlung mit Carbamazepin oder
chemisch verwandter Wirkstoffe haben. Ihr Arzt kann Ihnen 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 Salzhaushalts) fihrt, oder wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die den Natriumspiegel erniedrigen, wie z.B. harntreibende
Medikamente (sog. Diuretika oder Desmopressin) oder solche gegen rheumatische
Entziindungen (nicht-steroidale Antirheumatika), sollte Ihr Arzt vor Beginn der
Behandlung den Natriumspiegel in |hrem Blut bestimmen. Wahrend |hrer
Behandlung mit Apydan extent wird er regelmafig Ihren Natriumspiegel Gberwachen.
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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 |hrem
Blut verringern. In den meisten Fallen werden Sie hiervon keine Anzeichen
versplren. Sollten Sie aber bei sich Anzeichen eines Natriummangels (Tragheit,
Verwirrtheit, Muskelzucken oder eine deutliche Verschlimmerung lhrer Anfélle)
bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Er wird dann den Natriumspiegel in
Ihrem Blut bestimmen und geeignete MalRnahmen treffen.

— Wenn Sie an Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) leiden, sollte Ihr Gewicht
regelmalig kontrolliert werden, um festzustellen, ob |hr Kérper zuviel Flussigkeit
zurtckhalt. In diesem Fall oder bei einer Verschlechterung der Herzfunktion sollte der
Natriumspiegel in |hrem 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 durchfihren 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 iberwacht werden, da eine Behandlung mit
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Oxcarbazepin in sehr seltenen Fallen zu Stérungen der Reizleitung am Herzen
fuhrte.

— Wenn Sie nach Beginn der Einnahme von Apydan extent haufiger als zuvor unter
epileptischen Anfallen leiden, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie zur
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Dies ist besonders fur Kinder
von Bedeutung, kann aber auch Erwachsene betreffen.

— Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Stérung des Blutbilds feststellen, z.B.
Erschépfung, Kurzatmigkeit bei Anstrengungen, ein blasses Aussehen,
Kopfschmerzen, Kaltegefiuhl, Schwindelgeflihl, hdufige Infektionen mit Fieber,
Halsentziindung, Geschwire im Mund, Nasenbluten, rétliche oder purpurfarbene
Flecken, unerklarliche Hautflecken, oder wenn Sie leichter als normal bluten oder
nach dem Anstol3en blaue Flecken bekommen, informieren Sie sofort |lhren Arzt.

— Wenn Sie Symptome bzw. Anzeichen einer Schilddriisenunterfunktion, wie
Gewichtszunahme, Mudigkeit, Haarausfall, Muskelschwéche, Kaltegefuhl bemerken,
informieren Sie sofort lhren 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.
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Kinder und Jugendliche

Bei Kindern wird der Arzt mdglicherweise eine Uberwachung der Schilddriisenfunktion
vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung empfehlen.

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

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sind keine besonderen Dosierungsempfehlungen notwendig, da
die therapeutische Dosis individuell bestimmt wird. Bei alteren Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion 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 einnehmen, kann die
Schwangerschaftsverhitung unwirksam werden. Eine Schwangerschaft kann dann nicht
mehr ausgeschlossen werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber andere oder
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zusatzliche Verhitungsmethoden (wie z.B. Kondom, Diaphragma oder chemische
Verhiatungsmittel wie Scheidenzapfchen etc.).

Lamotrigin (Arzneimittel gegen epileptische Anfalle): Wenn Sie Apydan extent und
Lamotrigin gleichzeitig einnehmen, besteht ein héheres Risiko flr Nebenwirkungen wie
Ubelkeit, Miidigkeit, Schwindel und Kopfschmerzen. Sie sollten dann sorgfaltig arztlich
uberwacht werden. Dies gilt besonders bei Kindern, die gleichzeitig mit Lamotrigin
behandelt werden.

Enzyminduzierende Arzneimittel, wie z.B. Phenytoin, Phenobarbital oder
Carbamazepin (andere Arzneimittel gegen epileptische Anfalle) oder Rifampicin, und
Apydan extent kdnnen sich gegenseitig in ihrer Wirksamkeit beeinflussen. Falls Sie
neben Apydan extent gleichzeitig ein oder mehrere andere Arzneimittel gegen
epileptische Anféalle einnehmen, sollte |hr Arzt in jedem Einzelfall eine Dosisanpassung
erwagen. Sie miussen dann sorgfaltig arztlich tberwacht werden.

Felodipin (Mittel gegen Bluthochdruck), Tacrolimus oder Ciclosporin (Medikamente,
die eine Abstoldungsreaktion unterdriicken): Die Wirksamkeit dieser Arzneimittel kann
durch Apydan extent vermindert werden.

Monoaminoxidase-Hemmer (Mittel gegen Depressionen) und Apydan extent kdnnen
sich wechselseitig beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn Sie ein
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solches Medikament erhalten, da der Einsatz vom Arzt sorgfaltig abgewogen werden
muss.

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

Einnahme von Apydan extent Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Alkohol

Alkohol kann die schlafrig machende Wirkung von Apydan extent verstéarken.
Vermeiden Sie daher Alkohol soweit wie méglich.

Die Aufnahme des Wirkstoffes von Apydan extent in das Blut (Bioverfligbarkeit) wird
durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme geringftigig erhdnht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.
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Es ist wichtig, wahrend der Schwangerschaft epileptische Anféalle unter Kontrolle zu
halten. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Antiepileptika einnehmen, kann dies
jedoch ein Risiko fur Ihr Baby bedeuten.

Geburtsfehler

Studien haben kein erhéhtes Risiko fur Geburtsfehler im Zusammenhang mit der
Einnahme von Oxcarbazepin wahrend der Schwangerschaft gezeigt, jedoch kann ein
Risiko fur Geburtsfehler fir Ihr ungeborenes Kind nicht vollstandig ausgeschlossen
werden.

Neurologische Entwicklungsstérungen

Einige Studien haben gezeigt, dass Oxcarbazepin die Entwicklung der Gehirnfunktion
(neurologische Entwicklung) bei Kindern, die im Mutterleib Oxcarbazepin ausgesetzt
werden, negativ beeinflusst, wahrend in anderen Studien eine solche Wirkung nicht
festgestellt wurde. Die Moglichkeit einer Auswirkung auf die neurologische Entwicklung
kann nicht ausgeschlossen werden.

lhr Arzt wird lhnen den Nutzen und die mdglichen Risiken erklaren und dabei helfen, zu
entscheiden, ob Sie Apydan extent einnehmen sollten oder nicht.
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Brechen Sie die Behandlung mit Apydan extent wahrend der Schwangerschaft nicht ab,
ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Antiepileptika kbnnen zu einem Folsduremangel beitragen. Die erganzende Gabe von
Folsaure vor und wahrend der Schwangerschaft 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 empfohlen, um
Blutgerinnungsstérungen zu vermeiden.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten Apydan extent, wenn immer maéglich, nicht
zusammen mit anderen Antiepileptika einnehmen.

Mdoglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis von Apydan extent, die Sie einnehmen mussen,
wahrend und nach der Schwangerschaft verandern, da sich die Wirksamkeit im Verlauf
der Schwangerschaft abschwachen kann.

Stillzeit:

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie mit
dem Stillen beginnen. Der in Apydan extent enthaltene Wirkstoff geht in die Muttermilch
tber. Obwohl die verfiigbaren Daten darauf hindeuten, dass die Menge von Apydan
extent, die auf ein gestilltes Kind Ubergeht, gering ist, kann ein Risiko von
Nebenwirkungen fir das Kind nicht ausgeschlossen werden. |hr Arzt wird mit Innen die
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Vorteile und mdéglichen Risiken des Stillens wahrend der Einnahme von Apydan extent
besprechen. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Apydan extent stillen und Sie
glauben, dass Ihr Baby Nebenwirkungen wie tbermalige Schlafrigkeit oder geringe
Gewichtszunahme hat, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Apydan extent kann Schwindel und Schlafrigkeit hervorrufen. Ferner kann es zu
Verschwommensehen, Doppeltsehen, Stérungen der Muskelkoordination oder
Bewusstseinstriibung kommen, insbesondere wenn die Behandlung begonnen oder die
Dosis erh6ht wird. Dadurch kénnen Ihr Reaktionsvermdgen und lhre Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigt werden. 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 durchfihren, die hohe
Aufmerksamkeit 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 Inrem Arzt besprechen, ob Sie ein
Fahrzeug fuhren oder Maschinen bedienen kénnen.

Apydan extent enthalt Natrium
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Apydan extent enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie sind Apydan extent Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht 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 lhre Erkrankung besser unter Kontrolle und Sie erinnern sich am leichtesten daran,
wann Sie die Tabletten einnehmen muissen. Apydan extent Tabletten sollen unzerkaut
mit Wasser geschluckt werden. FUr Patienten mit Schluckbeschwerden kann Apydan
extent auch in Wasser gegeben und nach umrthren getrunken werden.

Apydan extent 150 mg Tabletten kénnen in gleiche Dosen geteilt werden: Sie sind
entweder in zwei gleiche Halften zu je 75 mg Oxcarbazepin oder in gleiche Viertel zu je
37,5mg Oxcarbazepin teilbar.

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

Erwachsene
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Die Ubliche Anfangsdosis betragt 600 mg Oxcarbazepin (Wirkstoff von Apydan extent)
pro Tag verteilt auf zwei Einzeldosen (2-mal 2 Tabletten Apydan extent 150 mg). Die
Tagesdosis kann in Abstanden von einer Woche in Schritten von hdéchstens 600 mg
gesteigert werden, um die gewilinschte Wirkung zu erzielen. |hr Arzt entscheidet Uber die
erforderliche Menge Oxcarbazepin (Wirkstoff von Apydan extent), die Sie bei einer
langerfristigen Behandlung taglich einnehmen sollten.

Altere Patienten

FUr altere Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird eine niedrigere Dosis
empfohlen (siehe "Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion”). Bei Patienten mit dem
Risiko fUr einen Natriummangel siehe: "Was miissen Sie vor der Einnahme von Apydan
extent beachten?”.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

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

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei der Mono- und der Kombinationstherapie wird mit einer taglichen Dosis von 8—-10mg
Oxcarbazepin pro kg Kérpergewicht, verteilt auf zwei Einzelgaben, begonnen. Die
Tagesdosis kann in Abstanden von einer Woche in Schritten von héchstens 10 mg pro kg
Korpergewicht gesteigert werden, um die gewtnschte Wirkung zu erzielen. Die mittlere
tagliche 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 Antiepileptika bei Beginn der Behandlung mit Apydan extent
schrittweise verringert werden. Wird Apydan extent mit anderen Antiepileptika
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kombiniert, muss moglicherweise die Dosis der anderen Antiepileptika gesenkt und/oder
die Dosis von Apydan extent langsamer erh6ht werden.

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

Bei einer Umstellung von anderen Oxcarbazepin-haltigen Arzneimitteln auf

Apydan extent kbnnen die Dosis und die Einnahmeabstande 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 Aufrechterhaltung 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 grundséatzlich eine
Langzeitbehandlung. Uber die notwendige Dosis, die Behandlungsdauer und das
Absetzen von Apydan extent muss lhr 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!
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 Behandlung erforderlich.

Nach Einnahme zu grof3er Mengen kénnen unter anderem folgende Anzeichen
auftreten: Schlafrigkeit, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, unwillkiirliche Bewegungen
(Hyperkinesie), Koordinationsstérungen (Ataxie) und Augenzittern. Ein spezifisches
Gegenmittel ist nicht bekannt. Nach Bedarf sollten die Symptome behandelt werden.
Eine Entfernung des Arzneimittels durch Magenspulilung 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 nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Bitte informieren Sie |hren behandelnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten 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.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Schlafrigkeit, Kopfschmerz,
Schwindel, Doppeltsehen, Ubelkeit, Erbrechen und Midigkeit, die bei tiber 10 % der
Patienten auftreten kénnen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10) sind:
— Schlafrigkeit, Schwindelgefuhl, Kopfschmerz.

— Doppeltsehen.

— Ubelkeit und Erbrechen.

— Mdudigkeit.

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100) sind:
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erniedrigter Natriumspiegel im Blut. In den meisten Fallen werden Sie hiervon keine
Anzeichen verspiren und eine Anpassung der Therapie ist dann nicht notwendig.
Verwirrungszustande, Depression, Antriebsverarmung (Apathie), Unruhe (z.B.
Nervositat), Stimmungsschwankungen (Affektlabilitat).

Gedachtnisstérungen, Koordinationsstérungen, Konzentrationsschwéache,
Augenzittern, Zittern.

Verschwommensehen, Sehstérungen.

Schwindel.

Sprechstdérungen.

Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen, Gewichtszunahme.

Akne, Haarausfall, entziindliche Hautveranderungen (Exanthem).
Schwachegefiihl.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000) sind:

verminderte Anzahl weil3er Blutkérperchen (Leukopenie).

Veranderungen der Leberfunktionswerte (Anstieg der Transaminasen und/oder der
alkalischen Phosphatase).

Schilddriisenunterfunktion mit Symptomen wie Gewichtszunahme, Mudigkeit,
Haarausfall, Muskelschwache und Kaltegeflihl. Beachten Sie bitte den Hinweis
unten!
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hoher Blutdruck.
Sturz.
Blaschenbildung (Urtikaria).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 1.000) sind:

Schwellung von Lippen, Augenlidern, Gesicht, Rachen oder Mund, begleitet von
Atem-, Sprech- oder Schluckschwierigkeiten (Anzeichen von anaphylaktischen
Reaktionen und Angio6dem).

Syndrom mit Hautreaktionen, geschwollenen Lymphknoten, Fieber und mdéglicher
Beteiligung weiterer Organe (DRESS-Syndrom).

Hautreaktion mit R6tung und Blasenbildung (akute generalisierte exanthematische
Pustulose).

Knochenmarkdepression mit Stérung der Blutbildung im Knochenmark (aplastische
Anamie, Agranulozytose, Panzytopenie, Neutropenie). Anzeichen eines Abfalls der
Zahl der Blutplattchen oder der Zahl der Blutzellen kbnnen sein: Mudigkeit,
Kurzatmigkeit bei Anstrengungen, blasses Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegefuhl,
Schwindelgefiihl, 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 Anstol3en blaue Flecken
bekommen.
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« Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder wesentliche
Verschlechterung der Krampfe (moégliche Symptome eines niedrigen
Natriumspiegels im Blut aufgrund einer Inaddquaten ADH Ausschittung) (siehe
oben unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen®).

« Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu
Knochenbrichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Antiepileptika Gber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine
Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere
Steroidhormone einnehmen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) sind:

— erniedrigter Natriumspiegel im Blut mit Symptomen wie Anfallen, Verwirrtheit,
Bewusstseinstriibung, Gehirnerkrankungen, Sehstérungen (z.B.
Verschwommensehen), Erbrechen und Ubelkeit beobachtet. Beim Auftreten dieser
Symptome informieren Sie sofort Ihren Arzt.

— verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie).

— Uberempfindlichkeitsreaktionen, charakterisiert durch Symptome wie entziindliche
Hautverénderungen (Exanthem), Fieber, Lymphknotenschwellung, Schwellung von
Gesicht, Zunge oder anderen Kdrperteilen, die zu Atemnot flihren kann,
Gelenkschwellung, Muskel- und Gelenkschmerzen, Wasseransammlung in der
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Lunge, Atemnot, Asthma, Kurzatmigkeit, Schadigung des Gehirns,
Leberfunktionswerte aulderhalb der Norm, veranderte Anzahl bestimmter weil3er
Blutkérperchen (Eosinophilie, Leukozytopenie), verminderte Zahl der Blutplattchen,
Milzschwellung, Proteine im Urin, Nierenentziindung oder -versagen. Beachten Sie
bitte den Hinweis unten!

— Herzrhythmusstérungen oder Reizleitungsstérungen des Herzens (AV-Block).

— Entzindung der Bauchspeicheldrise und/oder Erh6hung bestimmter Enzyme (wie
Lipase und/oder Amylase).

— Leberentziindung. Beachten Sie bitte den Hinweis unten!

— Hautrétungen mit/ohne scheiben- oder knotenférmigen Veranderungen und
Einblutungen (Erythema multiforme), schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung am
ganzen Koérper inkl. Mund-, Nasen- und Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom) und Schwellung von Gesicht, Zunge
oder anderen Kdorperteilen, die zu Atemnot fiilhren kann (Angio6dem). Beachten Sie
bitte den Hinweis unten!

— chronisch-entziindliche Erkrankung des Gefal3bindegewebes (systemischer Lupus
erythematodes).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
— Verschlechterung des bestehenden Anfallsleidens bei Kindern.
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— allergische Kreuzreaktionen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Epilepsien.

A

Bitte beachten Sie folgende Hinweise:

Insbesondere beim Auftreten von Fieber, Halsschmerzen, Halsentziindung,
Geschwiren im Mund, Hautreaktionen wie Hautausschlag, Entstehen von unerklar-
lichen, 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 Anstol3en blaue Flecken bekommen, bei haufigen Infektionen mit
Fieber, bei grippedhnlichen Krankheitsbeschwerden, wie Schlappheit, Midigkeit,
Kurzatmigkeit bei Anstrengungen, blassem Aussehen, Kopfschmerzen, Kaltegeflhl,
Schwindelgefiihl, Appetitlosigkeit, Gelbverfarbung der Haut, Gewichtszunahme,
Haarausfall, Muskelschwéache 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
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie sind Apydan extent Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen 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 Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Apydan extent Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalten:
Der Wirkstoff ist.: Oxcarbazepin.

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

Wie Apydan extent Tabletten aussehen und Inhalt der Packungen

Apydan extent 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung: Viertelbare, runde,
gelbliche Tabletten mit rétlichen Farbungen und Kreuzkerbe.

Apydan extent 150mg Tabletten sind in Kunststoff-Behaltnissen mit 48, 50, 98, 100, 198
und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
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22335 Hamburg
Telefon: (040) 591 01 525
Telefax: (040) 591 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2023.
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