KARBASIF
TABLET

FORMULU:

KARBASIF tablet 200 mg 5H -dibenz (b,f) azepin-5-karboksamid (karbamazepin) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

KARBASIF tablet, antikonvulsif ve ayrica trigeminus nevraljisinde kullanilan bir preparattir. Yetiskinlerde
tedavi araliginda serum dizeyleri, 4-12 pg/ml arasinda olup, pik plazma diizeylerine 4-5 saat iginde
ulasilir. Tek doz halinde yari émri 25-65 saat, tekrarlanan dozlarda 12-17 saattir. %76’sI plazma
proteinlerine baglanmis halde bulunan karbamazepin, idrar (%72) ve diski (%28) yoluyla atilir.
ENDIKASYONLARI:

- Jeneralize tonik-klonik nébetler (Grand-mal),

- Kompleks semptomatolojisi olan kismi ndbetler,

- Kismi ve jeneralize nobetlerin bir arada oldugu karisik epilepsi (mikst epilepsi)

nobetleri,

- Trigeminus nevraljisi, glossofarengeal nevralji ve cesitli nedenlere bagli nevralji ve

noropatiler,

- Multipl skleroz nedeniyle gérilen gesitli rahatsizliklar, parestezi,

- Diabetes insipidus,

- AlkolU birakma sendromu.

KONTRENDIKASYONLARI:

- Karbamazepin ya da trisiklik ilaglara duyarl kisilerde,

- MAO inhibitoérleri kullananlarda,

- Daha 6nce kemik iligi depresyonu gorilmus hastalarda,

- 6 yasindan kiglk cocuklarda (klinik calismalarin yetersizligi dikkate alinmali, anne
karbamazepin kullaniyorsa, bebede anne siti verilmemelidir) kullaniimasi sakinca-
hdir.

- Atriyoventrikuler blogu olanlarda kullanilmamahdir.

UYARILAR / ONLEMLER:

Karbamazepin yalnizca bir analjezik dedildir, ancak doktor 6nerisiyle, gerekli endikasyonlarda
kullanilmahdir. Kardiyak, hepatik ve renal rahatsizliklari olan hastalarla, kan hastaliklari olanlarda gok
dikkatle kullanilmali, kan tablosundaki herhangi bir dedisiklik, ates, bogaz adrisi, agizdan ulserasyonlar,
kolay berelenme, petesiyal ya da purpurik kanamalar gibi belirtiler, halinde, ilag hemen kesilerek bir
doktora basvurulmaldir. Kan sayimlarinin ilk aylarda haftada bir, daha sonra ayda bir yapilmasi,
karaciger ve bébrek fonksiyon testlerinin de periyodik olarak tekrarlanmasi gereklidir.

Tedavinin aniden kesilmesi ve diger bir antiepileptik ilaca baglanmasi gerekiyor ise bu gegis diazepam
koruyuculugu altinda yapiimalidir.

Latent psikozu olan hastalarla, ajitasyon riski ve zihinsel bulaniklik yapma olasiligi nedeniyle, yaslilara
verilirken dikkatli olunmalidir.

Hastalarda gézde meydana gelecek dedisiklikler dikkatle izlenmeli, hafif kolinerjik etki nedeniyle de
karbamazepin glokomlu hastalarda gok dikkatle kullaniimalidir.

Etkilesimin s6z konusu oldugu ilaglarla birlikte kullanilacaksa, gerekli doz ayarlamalari yapilmali, MAO
inhibitorleri ile birlikte kullanilmamal ve bunlar karbamazepin tedavisinden ez az iki hafta 6nce
kesilmelidir.

Tedavi sirasinda alkolden sakinilmahdir.

Hamilelik sirasinda, 6zellikle ilk 3 ayda kullanilmamali, karbamazepin kullaniliyorsa bebege anne sutl
verilmemelidir.

Sersemlik hali gibi yan etkiler nedeniyle, dikkat gerektiren isleri yapan veya araba kullanan Kisiler
uyariimahdir.

KARBASIF tablet, yemekle birlikte alinmali, plazma diizeylerinde oynamalara yol agmamak igin, alinma
zamani ve sekli standart hale getirilmelidir.

Doktor tavsiyesi ile kullaniilmalidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Ozellikle tedavinin baslangicinda gériilen en yaygin yan ve istenmeyen etkiler, sersemlik hali ve ataksidir.
Bunlar tedaviye disik doz karbamazepin ile baglanarak dnlenebilir, bir stire sonra bu etkiler kaybolur.
Adiz kurulugu, karin ve bas adrisi, bulanti, kusma, istahsizlik, kabizlik ya da ishal, dokintd, Grtiker,
eksfoliyatif dermatit, jeneralize eritem, 1sida duyarhlik, agrantlositoz, aplastik anemi, eozinofili, I[6kopeni,
I6kositoz, trombositopeni, karaciger ve bébrek fonksiyon bozukluklari, konjestif kalp yetmezligi, 6dem,
hipo veya hipertansiyon, adenopati, lenfadenopati, nefes darlidi, pnémoni ile gériilen pulmoner
hipersensitivite, sik idrar yapma veya idrar yapamama, iktidarsizlik, gérme ve g6z mercegi bozukluklari,



eklem ve kas agrilan gibi, gesitli sistemlerde yan ve istenmeyen etkilerin nadiren gorulebildigi de
bildirilmistir. Koordinasyon bozukluklari, zihinsel bulaniklik, konusma bozukluklari, istem disi hareketler,
fazla konusma, kulak ginlamasi, hiperakuzi, periferik nevrit gibi sinir sistemi bozukluklari da seyrek olarak
gorulebilir.

Memeli hayvanlarla yapilan galismalarda karsinojen etkilere ve insan fetlisi Gzerinde teratojen etkilere
hentiz rastlanmamistir. E§er cok gerekmiyorsa hamile kadinlarda kullanimindan kaginiimalidir.
Karbamazepinin fizyolojik ve psikolojik olarak bagimllik yaptigina rastlanmamistir.

Yan ve istenmeyen etkiler, ilacin kesilmesi ya da dozun disirilmesiyle bir stire sonra kaybolur.
BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAG ETKILESMELERI:

Ayni yolla (hepatik mikrozomal enzimler yoluyla) metabolize olan ilaglar, ya da bu enzimlerin uyaricilarla
etkilesimi s6z konusudur. Barbitliratlar, fenitoin, primidon, oral antikoagilanlar, valpromide, klonezepam,
doksisiklin, lityum, simetidin, eritromisin, izoniazid, niasinamid, propoksifen, oral kontraseptifler ve diger
antikonvulsifler karbamazepin ile etkilegebilen ilaglardir. Bu ilaglarla birlikte kullanilmasi gerekiyorsa,
herbir ilagin serum diizeyleri élglilerek gerekli doz ayarlamasi yapilmali, artan ya da azalan farmakolojik
etkiler istenen diizeye ayarlanmahdir.

MAO inhibitérleriyle birlikte kullanilmamali, bu ilaglar karbamazepin ile tedavi baslanmadan en az 14 gln
once kesilmelidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
KARBASIF tablet yemeklerle birlikte alinarak kullanihr.
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedidi taktirde; doz, asadidaki gibi ayarlanir:

Epilepside;

12 yasindan bulyik gocuklarda ve yetiskinlerde tedaviye 2x200 mg (2x1 tablet) ile baslanarak, 200 mg’lik
ilavelerle glinde 3-4 kez verilmek lizere doz, 12-15 yaslar arasindakilere 1000 mg/glin, 15 yasin
Uzerindekilere 1200 mg/glin’i asmamak Uzere arttirilir.

6-12 yas arasindaki gocuklarda tedavi 2x100 mg (2x1/2 tablet) ile baslatilir, ginde 100 mg arttirilarak 3
ya da 4 kez verilmek tzere 1000 mg/gun doza cikilabilir. Tedavi, genellikle 400-800 mg glnlik doz ile
(2-4 tablet) strdlrdalar.

Diger antikonvulsanlar ile kombine halde kullaniliyorsa doz uygun sekilde ayarlanmalidir.

Trigeminus nevraljisinde;

2x100 mg (2x1/2 tablet) ile baslatilan tedavi, 1200 mg/glin dozu agsmamak Ulzere, her 12 saatte 100 mg
arttirilarak agrilar kesilinceye kadar strdiriliar (ortalama 400-800 mg yani 2-4 tablet). Agrilar kontrol
altina alindiktan sonra dozun distrilmesi ve ilacin bir dahaki krize kadar kesilmesi dnerilir.

Diabetik néropati, sekersiz diabet (diabetes insipidus) ve alkoll birakma sendromunda da giinde 2-3 kez
1-2 KARBASIF tablet kullanilir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

Asiri doz (30-60 g gibi) nedeniyle goérilecek zehirlenme belirtileri 1-3 saat iginde ortaya gikar ve
néromuskiuler etkiler daha belirgindir. Solunum sistemi diizensizlikleri ya da depresyonu, kas tikleri,
tremor, opistotonus, ataksi, sersemlik hatta koma, midriyaz, nistagmus, bulanti, kusma, anuri, oliglri,
tasikardi, hipo ve hipertansiyon, sok gibi belirtiler de zehirlenme siddetine bagli olarak goérulr.
Laboratuar testlerinde de l6kositoz, 16kopeni, glikoztiri, asetonlri, konvulsiyonlar ve EEG de aritmiler
gorilebilir. Zehirlenmelerde kullanilacak 6zel bir antidotu yoktur. Kusturma, midenin yikanmasi, aktif
karbon ya da laksatifler yoluyla emilim azaltiimaya galisilir. Atihmi hizlandirmak igin ise zorlanmis dilrez,
siddetli vakalar ya da bobrek yetmezliginde diyaliz uygulanir, klicik cocuklarda kanin degistirilmesi
gerekebilir.

MAO inhibitérleriyle birlikte gorilen karbamazepin zehirlenmeleri harig, diazepam ve barbitiratlar
verilerek konvulsiyonlar kontrol altina alinir. Diger belirtiler icin de uygun 6nlemler alinip, semptomlara
gore tedavi uygulanir.

SAKLAMA KOSULLARI:
C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.°25

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
KARBASIF Tablet, 24 tabletlik blister ambalajli kutularda piyasaya sunulmustur.
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