PROSPECT CU INFORMATII PENTRU PACIENTI

KARAZEPIN 200 mg comprimate
Pentru administrare orala si acest medicament nu trebuie mestecat.

e Substanta activa: 200 mg carbamazepina.
Excipienti: celuloza microcristaling, lactoza (lapte de vaca), stearat de magneziu, aerosol 200,
Primojel (amidon glicolat de sodiu)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

* Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-I recitii.

* Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
* Acest medicament este prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
* Daca va prezentati la medic sau la spital in timpul utilizarii acestui medicament, va rugam sa
informati medicul ca luati acest medicament.

» Va rugam sa urmati cu strictete instructiunile din acest prospect. Nu luati o doza mai micd sau
mai mare decdt doza recomandata.

Ce gdsiti in acest prospect:

1. Ce este KARAZEPIN si pentru ce se utilizeaza?
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati KARAZEPIN.
3. Cum sa luati KARAZEPIN?

4. Care sunt reactiile adverse posibile?

5. Cum se pastreaza KARAZEPIN?

1. Ce este KARAZEPIN si pentru ce se utilizeazia?
KARAZEPIN este ambalat in cutii cu blistere care contin 25 si 160 comprimate.

KARAZEPIN este disponibil sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde si cu crestaturi.
Comprimatul se poate taia in doua.

Fiecare comprimat contine carbamazepind 200 mg, care este substanta activa. Continutul

comprimatului este situat in lactoza, care este fabricatd din lapte de vaca.

KARAZEPIN apartine unui grup de medicamente care se numeste antiepileptic. Acest medicament

poate fi utilizat pentru alte boli datoritd mecanismului de actiune.

KARAZEPIN;
o n tratamentul anumitor tipuri de epilepsie
o Tn tratamentul bolilor nevralgice de trigemen

e (Cand celalalt medicament nu va ajuta, el este utilizat pentru a controla tulburarile grave de
dispozitie.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati KARAZEPIN.

Puteti lua KARAZEPIN numai dupa examinarea fizica.

La pacientii chinezi Han sau thailandezi, riscul de reactii cutanate grave asociate cu carbamazepina
sau compusi similari din punct de vedere chimic poate fi anticipat prin prelevarea de probe de singe
de la acesti pacienti si testarea acestora. Inainte de a lua KARAZEPIN, medicul dumneavoastri vi va

recomanda daca este necesara efectuarea unei analize de sange.

NU LUATI KARAZEPIN in urmitoarele situatii:

e Daca sunteti alergic la carbamazepina sau la oricare dintre componentele acestui medicament.

¢ Daca aveti o boala cardiaca severa.

e Daca aveti o problema cu maduva osoasa.

e Daca aveti un defect in productia de porfirie, un pigment important in ceea ce priveste functia
hepatica si productia de sange.

e Daca dumneavoastra sau un membru al familiei dumneavoastrd aveti o afectiune rara a pigmentului
sanguin numita porfirie

* Daca sunteti alergic la medicamente similare, cum sunt oxcarbazepina, fenitoina sau un
antidepresiv triciclic (de exemplu amitriptilina)
e Daci luati deja medicamente pentru tratamentul unei boli psihice numite inhibitor de

monoaminooxidaza (IMAO), cum este fenelzina (sau ati luat un IMAO in ultimele doua saptamani)

UTILIZATI CU ATENTIE KARAZEPIN iN urmitoarele situatii

Inainte s luati KARAZEPIN, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului:

e Daca aveti o boald de inima.

e Daca aveti antecedente de afectiuni hepatice sau renale.

e Daci aveti probleme cu rinichii asociate cu o concentratie scazuta de sodiu in sange sau daca aveti
probleme cu rinichii si luati anumite medicamente care scad concentratia de sodiu in singe
(diuretice cum sunt hidroclorotiazida sau furosemidul).

e Daca aveti glaucom (presiune crescuta in interiorul ochiului).

e Daca aveti dificultati la retinerea urinei.

e Daca luati contraceptive orale, KARAZEPIN va poate dezactiva contraceptivele orale.

e Daca ati suferit de o boald mintala in trecut.

¢ Daca sunteti varstnici.

* Daca suferiti de genul de epilepsie in care aveti convulsii mixte, care includ absente.
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e Daca aveti afectiuni ale sangelui (inclusiv cele cauzate de alte medicamente) sau daca ati avut
vreodata o reactie la orice alt medicament care v-a afectat sangele, de exemplu scaderea
numarului de globule albe din sange (leucopenie).

e Daca ati intrerupt curele de tratament cu carbamazepina.

e Daca aveti sangerdri menstruale neregulate sau daca aveti sangerari vaginale.

e Daca apare o reactie alergica cum sunt febra, eruptie trecatoare pe piele sau vezicule, insotita de
umflarea ganglionilor limfatici.

* Daca prezentati reactii severe la nivelul pielii, cum sunt febra, iritatie sau eruptie trecatoare pe
piele, vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, descuamarea pielii.

e Daca va confruntati cu o crestere a numarului de atacuri.

¢ Daci aveti hepatita,

o In orice moment, daca aveti ganduri de a va face riu sau de a vi sinucide.

e Daca aveti probleme cu rinichii asociate cu o concentratie scazutd de sodiu in sange sau daca aveti
probleme cu rinichii si luati, de asemenea, anumite medicamente care va scad concentratia de

sodiu Tn sange

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd daca oricare dintre avertismentele mentionate mai

sus vi se aplica sau vi s-au aplicat in trecut.

Utilizarea KARAZEPIN cu alimente si bauturi
Nu trebuie sa consumati alcool etilic in timp ce luati KARAZEPIN.
Nu trebuie sa beti suc de grapefruit sau sd mancati grapefruit, deoarece acestea pot creste efectul

KARAZEPIN. Efectul altor sucuri de fructe nu este la fel.

Sarcina
Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua medicamentul.

Dacd sunteti gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, va rugdm sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Tn timpul tratamentului cu KARAZEPIN trebuie recomandate metode de tratament alternative.

Este important sa se controleze crizele de epilepsie in timpul sarcinii. Cu toate acestea, daca utilizati
medicamente pentru epilepsie in timpul sarcinii, existd un risc potential pentru copilul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va va administra aceeasi dozd de KARAZEPIN pe durata

sarcinii. Nu trebuie sd incetati sa luati KARAZEPIN fara sa va adresati medicului dumneavoastra.

Daca observati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, adresati-va imediat medicului
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dumneavoastra sau farmacistului.

Alaptare

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua medicamentul.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca alaptati. Substanta activd din KARAZEPIN trece in laptele
matern. Dacd medicul dumneavoastra considerd ca este adecvat pentru dumneavoastra si copilul
dumneavoastra este monitorizat indeaproape pentru reactii adverse, puteti continua s alaptati in timp
ce utilizati medicamentul. Dar daca apar reactii adverse, de exemplu dacd copilul dumneavoastra

devine mai somnoros, opriti aldptarea si spuneti medicului dumneavoastra.

Utilizarea utilajelor sau a vehiculului
KARAZEPIN va poate provoca somnolentd, ameteli, vedere incetosata, vedere dubld sau probleme
de coordonare musculard, in special la Inceperea tratamentului sau la cresterea dozei. Prin urmare,

aveti grija atunci cand operati un vehicul sau utilaj sau efectuati alte activitati care necesita atentie.

Informatii importante privind unele componente inactive ale KARAZEPIN
KARAZEPIN contine lactoza (lapte de vaca). Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat anterior ca
aveti intoleranta la anumite categorii de glucide, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra

Tnainte de a lua acest medicament.

Utilizarea impreuna cu alte medicamente
KARAZEPIN poate interactiona cu multe alte medicamente, asa ca nu uitati sa spuneti medicului

dumneavoastra despre medicamentele pe care le luati in prezent sau recent.

Poate fi necesara modificarea dozei medicamentului sau, uneori, intreruperea administrarii unuia dintre
medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente:

- Contraceptive hormonale (metode contraceptive). KARAZEPIN afecteazd modul in care
contraceptivele actioneaza asupra organismului dumneavoastrd si puteti prezenta sangerari si
sangerari subite. De asemenea, poate scadea eficacitatea contraceptivelor si poate prezenta risc de
sarcind. Medicul dumneavoastra va poate sfatui in acest sens si trebuie sa luati in considerare
utilizarea altor contraceptive.

- Tratamentul hormonal Replaman (HRT). KARAZEPIN poate determina o eficacitate mai mica a
THS.

- Daca luati orice medicament pentru depresie si anxietate.
- Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi. Este posibil sa luati aceste medicamente pentru boli

inflamatorii, cum ar fi astmul bronsic, boala inflamatorie intestinala, durerile musculare si
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articulare.
Anticoagulante care impiedica coagularea sangelui.
Antibiotice pentru tratamentul infectiilor, inclusiv infectiile cutanate si tuberculoza.

Medicamente antifungice utilizate in tratamentul infectiilor fungice.
Analgezice care contin paracetamol, dextropropoxifen, tramadol, metadond sau buprenorfina

Alte medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsieli
Medicamente utilizate pentru hipertensiune arteriala si probleme cardiace.
Antihistaminice (febra fanului, mancarime etc. medicamente utilizate pentru alergii, cum ar fi)
Diuretice
Cimetidind sau omeprazol (medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice).
Isotretinoin (un medicament utilizat pentru tratarea acneei).
Metoclopramida sau aprepitant (medicamente anti-greata).
Acetazolamida (un medicament utilizat in tratamentul tensiunii oculare crescute).
Danazol sau gestrinona (tratamente pentru endometrioza).
Teofilina sau aminofilina (utilizate in tratamentul astmului bronsic).
Ciclosporina, tacrolimus sau sirolimus (imunosupresoare utilizate dupa transplantul de organe,
dar uneori utilizate in tratamentul artritei sau psoriazisului),
Medicamente utilizate In tratamentul schizofreniei (de exemplu paliperidona, aripiprazol).
Medicamente impotriva cancerului (de exemplu, temsirolimus, ciclofosfamida, lapatinib).
Medicament impotriva malariei meflokuin
Medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu HIV.
Levotiroxind (utilizata in tratamentul hipotiroidismului)
Relaxante musculare
Tadalafil (utilizat pentru tratamentul impotentei).
Albendazol (utilizat in tratamentul parazitilor intestinali).
Bupropiona (utilizata pentru a renunta la fumat).
Sunétoarea [Hypericum] este un medicament pe baza de plante medicinale numit sunatoare.

Medicamente sau suplimente care contin vitamina B (nicotinamida).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice

medicament, cu sau fara prescriptie medicald.

3. Cum sa luati KARAZEPIN?

Instructiuni pentru utilizarea corecta si frecventa dozei / aplicarii:

Medicul dumneavoastrd va va spune ce cantitate de KARAZEPIN trebuie sa luati.

Trebuie sd urmati cu atentie recomanddrile medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa depasiti doza
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recomandata. Trebuie sa fiti atent sa luati acest medicament in mod regulat si strict conform
recomandarilor medicului dumneavoastra.

Acest lucru va va ajuta sa obtineti cele mai bune rezultate si sa reduceti riscul de reactii adverse.

Nu luati mai mult decat dozele prescrise de KARAZEPIN, nu utilizati medicamentul mai des sau mai
mult decat v-a prescris medicul dumneavoastra.

Nu trebuie sd intrerupeti brusc tratamentul cu KARAZEPIN fard sa va adresati medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va va spune cand si cum puteti Inceta sd luati acest

medicament.

Doza zilnica pentru tratamentul epilepsiei:

Adulti; comprimatele sub formd completa si suspensiile orale (sirop) sunt initiate, in general, in doze
de 100 mg pana la 200 mg o data sau de doud ori pe zi. Doza este apoi divizatd in 2 sau 3 doze si
crescutd treptat la 800 pana la 1200 mg pe zi (la unii pacienti pot fi necesare 1600 mg sau 2000 mg

pe zi). Pentru pacientii varstnici, se recomanda o doza initiala mai mica.
copiii;
Pentru 10-20 mg/kg greutate corporala,

Tntre 5-10 ani: 400-600 mg/zi (de 2-3 ori pe zi x 200 mg comprimat)
Tntre 10-15 ani: 600-1000 mg/zi (de 3-5 ori pe zi x comprimat de 200 mg)

Administrarea KARAZEPIN nu este recomandata la copii cu varsta sub 5 ani.

Doza zilnica pentru tratamentul nevralgiei de trigemen:

Doza initiald de 200 pana la 400 mg pe zi este crescutd lent pand cand durerea nu mai persista (in
general, de 3-4 ori pe zi, doza de 200 mg). Doza maxima zilnica este de 1200 mg. Pentru pacientii

varstnici, se recomanda administrarea de doua ori pe zi, adica mai putin decat doza initiala.

Doza zilnica in timpul perioadelor de izbucnire (episod maniacal) a tulburarilor de dispozitie bipolare si
terapie de intretinere:

Doza zilnica este de 400-600 mg (intervalul de doze este de aproximativ 400-1600 mg).

Medicul dumneavoastrd va va spune ce cantitate de KARAZEPIN trebuie sa luati.

Formular si metoda de aplicare:

KARAZEPIN se administreazd de 2-4 ori pe zi, In functie de starea dumneavoastra de sandtate, adica
prin mpdrtirea dozei zilnice. Doza prescrisd de medicul dumneavoastra poate fi diferita de doza
mentionatd mai sus. In acest caz, urmati instructiunile medicului dumneavoastra.
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Puteti lua KARAZEPIN in timpul sau dupa masi. Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa. Daca
este necesar, comprimatele pot fi rupte in doua.

Grupe de varsta diferite:

Utilizare pentru copii:

KARAZEPIN poate fi utilizat in siguranta la copii, urmand instructiunile medicului dumneavoastra.
La copii, tratamentul se incepe de obicei cu doze de 100-200 mg pe zi (zilnic 10-20 mg/kg greutate
corporald) si 400-600 mg pe zi.

Adolescentii pot utiliza o doza de 600 pana la 1000 mg pe zi.

Utilizare pentru varstnici:
KARAZEPIN poate fi utilizat in siguranta la varstnici, urmand instructiunile medicului dumneavoastra.

Cazuri speciale de utilizare:

Nu exista informatii privind ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta
renald/hepatica.

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va recomanda altfel, urmati
aceste instructiuni.

Medicul dumneavoastrd va va spune cat timp trebuie sa urmati tratamentul cu KARAZEPIN.

Nu intrerupeti tratamentul mai devreme, deoarece intreruperea tratamentului cu KARAZEPIN poate
agrava boala dumneavoastra. Daca aveti impresia ca efectul KARAZEPIN este prea puternic sau

prea slab, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din KARAZEPIN:

Daca aveti impresia ca ati luat KARAZEPIN mai mult decdt va este necesar, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca apar dificultdti de respiratie, batai rapide si neregulate ale inimii, stare de inconstientd, lesin,

ameteli, greatd si / sau varsaturi, aceastd dozd poate indica o dozd foarte mare. Opriti administrarea
medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati KARAZEPIN:

Nu luati doze duble pentru a compensa dozele uitate.

Alte lucruri de stiut atunci cind luati KARAZEPIN:

Este foarte important ca medicul dumneavoastra sa verifice evolutia starii dumneavoastra prin
examinari periodice.

Medicul dumneavoastra poate solicita periodic efectuarea unor analize de sange, in special atunci

cand incepeti sa luati KARAZEPIN. Acest lucru este complet normal si nu necesita sa va faceti griji.
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Inainte de a utiliza orice tip de tratament chirurgical, inclusiv tratament stomatologic sau de urgenta,
spuneti medicului competent ca utilizati KARAZEPIN.

Efectele posibile ale intreruperii tratamentului cu KARAZEPIN
Intreruperea tratamentului cu KARAZEPIN poate agrava boala dumneavoastra. Nu intrerupeti

tratamentul decat la recomandarea medicului dumneavoastra.

4. Care sunt reactiile adverse posibile?
Ca toate medicamentele, KARAZEPIN poate avea reactii adverse la persoanele care sunt sensibile la
materialele din continutul sdu. Majoritatea reactiilor adverse posibile sunt usoare pana la moderate si

dispar, de obicei, dupa cateva zile de tratament.

Reactiile adverse sunt clasificate in urmatoarele categorii:

Foarte frecvente : cel putin 1 din 10 pacienti sunt afectati

Frecvente: mai putin de 1 din 10 pacienti, dar mai mult de 1 din 100 sunt afectati

Mai putin frecvente: mai putin de 1 din 100 pacienti, dar mai mult de 1 din 1000 pacienti sunt afectati
Rare: mai putin de 1 din 1000 de pacienti sunt afectati

Foarte rare:  mai putin de 1 din 10000 pacienti sunt afectati

Necunoscut  :frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse dupa ce luati KARAZEPIN,

incetati sa le mai luati si solicitati IMEDIAT asistentd medicali de urgenta:

e Reactii grave la nivelul pielii, cum sunt eruptie trecatoare pe piele, iritatie trecatoare pe piele,
umflare a buzelor, ochilor sau gurii si descuamare insotitd de febra. Aceste reactii pot fi mai
frecvente la pacientii de origine chineza sau thailandeza.

e Ulcere orale sau vanatai sau sangerari inexplicabile.

e Durere in gat sau febra mare sau ambele

o Ingilbenirea pielii sau a ochilor

» Umflarea gleznelor, a picioarelor sau a membrelor inferioare

* Simptomele oricarei boli a nervilor sau confuzii

e Durere la nivelul articulatiilor si muschilor, eruptie trecatoare pe piele la nivelul osului nazal si
obrajilor sau probleme respiratorii (lupus eritematos)

o Febra, eruptii trecatoare pe piele, artralgii si sange si anomalii ale testelor functiei renale (acestea

pot fi semne ale unei tulburari de susceptibilitate multiorganica)
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Respiratie suierdtoare si tuse, bronhospasm, dificultati de respiratie, lesin, eruptie trecatoare pe
piele, mancarime sau umflare a fetei (acestea pot fi simptome ale unei reactii alergice severe).

Durere in zona din apropierea

stomacului

Acestea sunt reactii adverse foarte

grave.

Este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicald de urgenta sau de spitalizare.

Foarte frecvente:

Reducerea numarului de celule care lupta impotriva infectiilor; creste riscul de infectie (leucopenie)
Ameteli si oboseala

Senzatie de instabilitate sau dificultate in controlarea miscarilor

Greata sau varsaturi

Modificari ale valorilor enzimelor hepatice (de obicei asimptomatice)

Reactii adverse cutanate severe

Frecvente:

Vanatai mai usoare si tendinta la sangerare

Retentie de lichide si umflare

Crestere ponderala

Scdderea nivelului de sodiu din sdnge va provoca ameteli
Cefalee (durere de cap)

Diplopie sau vedere incetosata

Gura uscata

Putin frecvente:

Miscari involuntare anormale, cum sunt frisoane sau alte ticuri
Miscari anormale ale ochilor

Diaree

Ocluzie intestinala

Rare:

Boala ganglionilor limfatici

Deficit de acid folic

Eruptii trecatoare pe piele, artralgii, febra, probleme renale si ale altor organe
Halucinatii

Depresie

Lipsa poftei de mancare

Neliniste
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Agresivitate

Morocanos

Ameteala

Tulburéri de vorbire

Hipokinezie si famicatie la nivelul mainilor si picioarelor

Slabiciune musculara

Hipertensiune arteriald (poate provoca ameteli, inrosirea fetei, dureri de cap, oboseala si iritabilitate).
Hipotensiune arteriald (poate determina lesin, ameteli, ameteli, confuzie si vedere incetosata).
Modificari ale pulsului

Durere de stomac

Probleme hepatice, inclusiv hepatita

Simptome de lupus

Foarte rare:

Modificari ale compozitiei sangelui, inclusiv anemie

Un tip de tulburare genetica care provoaca dureri abdominale si crampe musculare (porfirie)
Inflamatie a meninxului (meningita)

Umflarea sanilor si scurgerea laptelui

Valori anormale ale testelor functiei tiroidiene

Subtierea sau insuficienta osoasa (osteomalacie)

Slabirea oaselor care duce la cresterea riscului de fracturd (osteoporoza)

Cresterea concentratiilor plasmatice ale colesterolului

Tulburari de gust.

Inrosire si inflamare a ochiului (conjunctivita)

Senzatie de presiune / durere la nivelul ochilor (glaucom)

Cataracta

Tulburari de auz

Tulburari cardiace si tulburdri circulatorii, inclusiv tromboza venoasa profunda (Simptomele
pot include sensibilitate, durere, umflare, senzatie de caldurd, decolorarea pielii si vene
superficiale pronuntate).

Tulburari respiratorii sau pulmonare

Reactie cutanata severa, inclusiv sindrom Stevens-Johson

Durere la nivelul gurii sau limbii

Insuficientd hepatica

Sensibilitate crescuta a pielii la lumina soarelui

Modificari ale culorii pielii

Acnee

Persperare extrema

Acomia

Pubertatea pe corp sau pe fata

Dureri musculare sau spasme musculare
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Reducerea capacitatii de reproducere la barbati, pierderea dorintei sexuale sau impotenta
¢ Insuficienta renala

e Prezenta de sange 1n urina

¢ Dorinta crescuta sau scazuta de a urina sau dificultate la urinare
Necunoscut

e Herpes

e Deficit de maduva osoasa

e Pierdere temporara a memoriei.

e (Colita

» Febra, eruptie cutanata tranzitorie si hepatita

e Eruptie pe piele

¢ Macula inchisa la culoare a pielii (cheratoza lichenoida)

e Onikomadez

¢ Fractura

e Scaderea maduvei osoase

Osteopenie, osteoporoza, fracturi si tulburari osoase observate la pacientii tratati cu KARAZEPIN.
Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de epilepsie cronicd, dacd aveti antecedente de
osteoporoza sau daca luati steroizi.

Daca manifestati orice reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastrad sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

website: http://www.anm.ro/ .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi KARAZEPIN?

A nu se lasa KARAZEPIN la indemana si vederea copiilor, in ambalajul original.
Pastrati acest medicament la temperatura camerei sub 25°C.

A se utiliza dupa cum este de acord cu datele de expirare.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Dacéd observati orice defecte ale produsului si/sau ambalajului, nu utilizati KARAZEPIN.
Nu aruncati medicamentele care au expirat sau nu sunt utilizate! Da sistemului de colectare stabilit de

Ministerul Mediului si Urbanismului.
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Titularul inregistrarii: Terra Ilag ve Kimya Sanayi ve Ticaret A.S.
ISTANBUL, TURCIA

Producdtor: Myfarma Ilag San. ve Tic. A.S. Tuzla/Istanbul

Acest prospect este aprobat in data de 01.04.2020

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. in baza Autorizatiei pentru furnizarca de
medicamente pentru nevoi speciale nr. 758/31.10.2022 emisa de Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.
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