Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Neurotol slow 100 mg, 200 mg ja 300 mg table tit
karbamatsepiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin ldiikkeen ottamisen, sillé se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Neurotol on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Neurotol-tabletteja
Miten Neurotol-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Neurotol-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Neurotol on ja mihin sitd kiyte tiiin
Neurotol-valmisteiden vaikuttava aine on karbamatsepiini. Karbamatsepiini kuuluu epilepsialdédkkeisiin.

Neurotolia kdytetdén

- epilepsiakohtausten estoon

- kolmoishermoséryn ja diabeteksesta johtuvan hermoséryn hoitoon

- alkoholin vieroitusoireiden lievitykseen

- kehitysvammaisten lasten levottomuustilojen hoitoon

- kaksisuuntaisen mielialahéirion (maanis-depressiivisen sairauden) maniavaiheen hoitoon.

Karbamatsepiinia, jota Neurotol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Neurotol-tablette ja
Ali ota Neurotol-tablette ja

- jos olet allerginen karbamatsepiinille, trisyklisille masennusldédkkeille tai tdimin lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea syddnsairaus

- jos sinulla on syddmen johtumishdiri6 (eteis-kammiokatkos)

- jos sinulla on tai on ollut lnuytimen toimintah&iri6 tai porfyria (aineenvaihduntasairaus)

Huomioi lisdksi, ettd Neurotolin kdyttod yhdessd monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estijien (esim.
Parkinsonin taudin lidke selegiliini tai masennuslddke moklobemidi) kanssa ei suositella.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Neurotol-tabletteja

- jos sinulla on tai on ollut silminpainetauti (glaukooma) tai sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai kirsit
kivusta virtsatessasi

- jos sinulla on tai on ollut jokin syddn-, maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on tai on ollut syddmen johtumishéirié

- jos olet aiemmin ollut yliherkkd okskarbatsepiinille tai jollekin muulle lidkkeelle (olet saanut
ihottumaa tai muita allergisia oireita). Yksi neljistd okskarbatsepiinille allergisesta potilaasta voi
saada allergisia reaktioita myds Neurotolista.

- jos sinulla on jokin verisairaus (mukaan lukien muiden lddkkeiden aiheuttamat verisairaudet)

- jos sinulla on joskus aiemmin ollut psykoosi. Neurotol voi aktivoida piilevin psykoosin, ja se voi
aiheuttaa idkkéille potilaille sekavuutta tai kilhtyneisyytté

- jos olet kiinalaista tai thaimaalaista syntyperad, silld riskidsi saada harvinaisina haittavaikutuksina
ilmenevid, vaikeita ihoreaktioita voidaan arvioida verikokeen avulla (ks. alla). Keskustele tasta
asiasta lddkérisi kanssa ennen Neurotol-hoidon aloittamista

- jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista. Neurotoln kiytto raskauden aikana voi
vahingoittaa sikiotd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta ehkiisya
Neurotol -hoidon aikana ja kahden viikon ajan vimeisen annoksen jilkeen (ks. kohta Raskaus ja
imetys).

Vakavat ihoreaktiot

Vakavia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu
karbamatsepiinin kiyton yhteydessé. Usein thottumaan Littyy haavaumia suussa, kurkussa, nenéssé,
sukupuolielimissi sekd sidekalvotulehdus (punoittavat ja turvonneet silmét). Néitd vakavia ihoreaktioita
edeltivit usein influenssankaltaiset oireet, kuten kuume, paansarky, lihaskipu (vrt. vilustuminen).
Thottuma saattaa kehittyé laajaksi rakkuloinniksi ja ihon hilseilyksi. Suurin riski saada vakava ihoreaktio
on ensimmaéisten hoitokuukausien aikana.

Vakavat ihoreaktiot saattavat olla yleisempid tietyistd Aasian maista kotoisin olevilla thmisilld. Han-
kiinalaista ja thaimaalaista alkuperdd olevien potilaiden riskid saada ihoreaktio voidaan ennustaa
verikokeella. Léékérisi osaa ottaa kantaa, onko verikoe tarpeen ennen karbamatsepimnildékityksen
aloittamista.

- Jos sinulle kehittyy ihottuma tai muita iho-oireita, lopeta vilittomasti karbamatsepiinin kaytto ja
ota yhteyttd ladkariin.

- Jos sinulle on kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi
Neurotol-tablettien kayton yhteydessa, et saa koskaan endé aloittaa Neurotol-tablettien kayttoa
uudelleen.

Jos sinulla ilmenee hoidon aikana seuraavia oireita, ota heti yhteyttd hoitavaan ladkariin tai mene

lahimmaélle paivystyspoliklinikalle:

- kuumeilu, kurkkukipu, thottuma, mustelmat, haavaherkkyys, suun limakalvojen verenvuoto

- allergiset reaktiot, kuten kuume, johon liittyy imusolmukkeiden turvotusta, ihottumaa tai
ihorakkuloita (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset)

- epilepsiakohtausten lisidntyminen

- itsetuhoiset ajatukset. Pienelld osalla epilepsialidkkeiden kéyttéjistd on todettu itsensé
vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvid ajatuksia.

- maksatulehduksen kaltaiset oireet, kuten ihon ja silmédnvalkuaisten kellertyminen

- epéasddnnollinen verenvuoto tai tiputteluvuoto eméttimestd. Tadma hoito voi heikentda
hormoniehkdisyvalmisteiden tehoa (ks. myds kohta Muut ladkevalmisteet ja Neurotol).
Keskustele lddkarin kanssa sinulle sopivasta vaihtoehtoisesta ehkdisymenetelmésta.



- munuaisvaivoja, joihin liittyy veren alentunut natriumpitoisuus tai jos sinulla on munuaisvaivoja ja
kaytat lisdksi tiettyjd veren natriumpitoisuutta alentavia nesteenpoistolidkkeitd
(hydroklooritiatsidin tai furosemidin kaltaisia nesteenpoistolddkkeitd).

- hoidon aiheuttamaa huimausta, uneliaisuutta, verenpaineen laskua tai sekavuutta, jotka voivat
johtaa kaatumisiin.

Pitkdaikainen Neurotol-hoito voi aitheuttaa D-vitamiinin puutosta ja siten heikentdd luustoa. Huolehd:i siis
hoidon aikana D-vitamiinin saannistasi.

Hoidon seuranta
Ladkéri seuraa tilaasi sdénnollisesti vastaanottokdynneilld ja erilaisten laboratoriotutkimusten avulla.
Tamai on osa tavanomaista hoitoa, eikd anna aihetta huoleen.

Al lopeta Neurotolin kiyttdd keskustelematta iskirisi kanssa, sillid Eikityksen #killinen
keskeyttdminen saattaa lisdtd kohtausten maaraa.

Muut lidike valmisteet ja Neurotol

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden tai Neurotol-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kiytét
ladkkeitd samanaikaisesti. Ladkkeiden annoksia on toisinaan muutettava tai toisen lddkkeen kayttd
keskeytettiva. Téllaisia ladkkeitd ja aineita ovat esimerkiksi:

- tietyt kipu- ja tulehdusliddkkeet, esim. buprenorfiini, ibuprofeeni, metadoni, parasetamoli, tramadoli

- danatsoli (hormonilddke)

- tietyt allergialddkkeet: loratadiini, terfenadiini

- tietyt antibiootit, esim. doksisykliini, makrolidiantibiootit (erytromysiini, klaritromysiini),
metronidatsoli, siprofloksasiini

- tietyt masennuslddkkeet, esim. amitriptylini, bupropioni, doksepiini, fluoksetiini, fluvoksamiini,
litium, mirtatsapiini, nortriptyliini, paroksetiini, sertraliini, sitalopraami

- muut epilepsialidkkeet, esim. felbamaatti, fenytoiini, lamotrigiini, levetirasetaami, eslikarbatsepiini,
okskarbatsepiini, stiripentoli, topiramaatti, valproaatti, vigabatriini, brivarasetaami

- tietyt sienilidkkeet, esim. flukonatsoli, itrakonatsoli, ketokonatsoli, mikonatsoli, terbinafiini

- tietyt tuberkuloosilddkkeet: isoniatsidi, rifampisiini

- tietyt virusladkkeet, esim. efavirentsi, indinaviiri, ritonaviiri

- asetatsoliamidi (kohonneen silménpaineen hoitoon)

- tietyt mahalddkkeet: metoklopramidi, omepratsoli, mahdollisesti simetidiini

- tietyt lihasrelaksantit: dantroleeni, oksibutyniini, pankuroni, rokuroni, vekuroni

- tiklopidiini (veritulppien estoon)

- B3-vitamiini (eli nikotiiniamidi) suurina annoksina

- greippimehu

- tietyt syopélddkkeet, esim. doksorubisiini, erlotinibi, sisplatiini, syklofosfamidi

- tietyt astmalddkkeet: aminofylliini, teofyllini

- makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvét rohdosvalmisteet

- tietyt veren hyytymisenestolddkkeet, esim. dikumaroli, varfariini, rivaroksabaani, dabigatraani,
apiksabaani, edoksabaani

- tietyt matolddkkeet: albendatsoli, pratsikvanteli

- tietyt psyykenlddkkeet, esim. aripipratsoli, ketiapiini, klotsapiini, olantsapiini, risperidoni

- tietyt ahdistuneisuutta lievittdvit ladkkeet: alpratsolaami, klonatsepaami, midatsolaami

- hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, kuten ehkiisytabletit, laastarit, pistokset tai implantaatit



Neurotol saattaa vaikuttaa hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden toimintaan ja heikentdé niiden
tehoa raskauden ehkdisysséd. Keskustele ladkarin kanssa siitd, mikd on sopivin ehkdisymenetelma
Neurotol-hoidon aikana.

- tietyt sydédn- ja verenkiertolddkkeet, esim. digoksiini, diltiatseemi, felodipiini, nimodipiini,
verapamiili, simvastatiini, atorvastatiini, lovastatiini, serivastatiini, ivabradiini

- tietyt kortikosteroidit, esim. deksametasoni, prednisoloni

- tietyt elinsiirteen hylkimisenestolddkkeet: siklosporiini, takrolimuusi

- levotyroksiini (kilpirauhaslddke)

- tietyt nesteenpoistolddkkeet, esim. furosemidi, hydroklooritiatsidi

- tadalafiili (erektiolddke)

- aprepitantti (pahoinvointilidéke)

- isotretinoiini (thotautildéke).

Neurotol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ota tabletit nesteen (esim. puoli lasillista vettd) kera.

Al juo Neurotol-hoidon aikana greippimehua tai syd greippihedelmii, koska ne voivat lisiti Neurotol-
valmisteen vaikutusta.

Ali kiyti Neurotol-hoidon aikana alkoholia, koska karbamatsepiini ja alkoholi voimistavat toistensa
vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Neurotol voi aiheuttaa vakavia synnynndisid epamuodostumia. Jos kdytdt Neurotolia raskauden aikana,
vauvalla on jopa kolminkertainen synnynndisen epdmuodostuman riski verrattuna sellaisten naisten
lapsiin, jotka eivit kayta epilepsialidkettd. [Imoituksia on saatu sellaisista vakavista synnynnéisistd
epamuodostumista kuten hermostoputken sulkeutumishéirié (selkdrankahalkio), kasvojen
epdmuodostumat, esimerkiksi huuli- ja suulakihalkio, pdén synnynndiset epamuodostumat, sydénviat,
peniksen synnynnéinen epdmuodostuma, johon liittyy virtsaputken alahalkio (hypospadia), ja sormien
epamuodostumat. Syntymitonti lasta on seurattava tarkasti, jos olet kdyttanyt Neurotolia raskauden
aikana.

Neurotolia raskauden aikana kéyttidneiden &itien vauvoilla on raportoitu neurologiseen kehitykseen
(aivojen kehitykseen) liittyvid ongelmia. Joidenkin tutkimusten mukaan karbamatsepiinilla on haitallinen
vaikutus karbamatsepiinille kohdussa altistuneiden lasten neurologiseen kehitykseen, kun taas toisissa
tutkimuksissa téllaista vaikutusta ei ole havaittu. Neurologiseen kehitykseen kohdistuvan vaikutuksen
mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivdt suunnittele raskautta, on kiytettdva tehokasta
ehkdisyd Neurotol-hoidon aikana. Neurotol-hoito saattaa vaikuttaa hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden,
kuten ehkédisytablettien, toimintaan ja heikentdé niiden tehoa raskauden ehkiisyssa. Sopivasta
ehkéisytavasta Neurotol-hoidon aikana on keskusteltava lddkérin kanssa. Jos Neurotol-hoito lopetetaan,
tehokkaan ehkéisyn kdyttod on jatkettava vield kaksi viikkkoa hoidon lopettamisen jilkeen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka suunnittelevat raskautta, on keskusteltava lddkarin kanssa
siirtymisesté muihin sopiviin hoitoihin ennen ehkéisyn lopettamista tai raskaaksi tuloa, jotta sikio ei altistu
karbamatsepiinille.



Jos olet tai epiilet olevasi raskaana, kerro siiti heti [ifikérille. Ali lopeta ifikkeen kilyttdd ennen kuin
olet keskustellut asiasta lddkarin kanssa. Ladkityksen lopettaminen kysymatti asiasta ldékéariltd voi
aiheuttaa kohtauksia, jotka voivat olla vaaraksi sinulle ja syntyméttomélle lapsellesi. Ladkéri voi padttaa
muuttaa hoitoasi.

Jos kidytit Neurotolia raskauden aikana, vauvalle voi tulla my6s verenvuoto-ongelmia heti syntymén
jalkeen. Ladkéri saattaa madratd sinulle ja vauvallesi lidkettd timéin estdmiseksi. Ladkari saattaa myos
suositella foolihapon kdyttimistd ennen raskautta ja sen aikana.

Imetys

Karbamatsepiini erittyy didinmaitoon, joten haittavaikutukset, kuten uneliaisuus, imevéiselle ovat
mahdollisia. Imettdmistd karbamatsepiinihoidon aikana ei yleensa suositella, koska se voi aiheuttaa
vastasyntyneelle myos annoksesta riippumattomia haittoja (esim. allerginen ihoreaktio). Keskustele
imetyksen jatkamisesta karbamatsepiinihoidon aikana lidkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Erityisesti hoidon alussa ja annoksen muuttamisen yhteydessd Neurotol saattaa heikentdd suorituskykyd
liikenteessa ja muissa erityistd tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissd. Viltd siis ajoneuvolla ajoa ja
koneiden kéyttoa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Neurotol-tabletit sisiltivit laktoosia ja risiinioljyi
Yksi Neurotol slow 100 mg tabletti sisidltdd laktoosia 14,25 mg, 200 mg tabletti 28,5 mg ja 300 mg

tabletti 42,75 mg. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékérin
kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Yksi Neurotol slow tabletti sisdltdd risinidlyd 16,9 mg (100 mg tabletti), 33,8 mg (200 mg tabletti) ja
50,7 mg (300 mg tabletti). Risiini6ljy saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

Muut apuaineet

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Neurotol-tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miadrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annos

Ladkari madrad jokaiselle potilaalle yksilollisen annostuksen sairauden, sen vaikeusasteen ja potilaan iin
perusteella. Ladkitys aloitetaan yleensa pienelld annoksella ja annosta nostetaan vahitellen potilaan
tarpeen mukaan.

Milloin ja miten Neurotol-annos otetaan




Niele tabletti kokonaisena tai jaettuna nesteen (esim. puoli lasillista vettd) kera. Tabletissa on jakouurre,
josta tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Ald pureskele tai murskaa tablettia.

Térkedd
Ali muuta annostusta keskustelematta Eikirin kanssa. Lisikkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun
ladkkeen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Télld tavalla ladkkeen myds muistaa ottaa

parhaiten.

Jos otat enemmiin Neurotol-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111), riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, sydimen nopealyontisyytté tai rytmihdirioitd, uneliaisuutta,
pyorrytystd, oksentelua tai kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset lueteltujen haittavaikutusten
kaltaisia oireita, lopeta laékitys ja ota heti yhteyttd ldakariin.

Jos unohdat ottaa Neurotol-tablette ja

Jos unohdat ottaa annoksen, jiti se viliin ja ota seuraava annos niin pian kuin mahdollista. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Neurotol-tablettien kiyton

Neurotol-hoitoa ei saa lopettaa yhtékkisesti, vaan vuorokausiannosta alennetaan véhitellen ladkérin
madradmalld tavalla.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:
(Nditd haittoja voi esiintyd enintddn 1 kdayudjdlld 1 000.sta.)

Ota heti yhteys lidfikiriisi tai varmista, etti joku muu voi tehdé sen puolestasi, mikiili
seuraavia haittavaikutuksia ilmenee. Ne voivat ennakoida ve reen, maksaan, munuaisiin tai
muihin elimiin kohdistuvia vakavia vaurioita, ja saattavat vaatia Kiireellista Liikirinhoitoa.

- Jos sinulla on kuumetta, kurkkukipua, ihottumaa, suun haavaumia, imurauhasten turpoamista tai
saat herkésti infektioita (voivat olla valkosolujen puutteesta johtuvia oireita).

- Jos sinulla on visymystd, pddnsérkyé, hengéstyneisyytta likkuessa, huimausta; kalpeutta, tiheitd
infektioita, jotka aiheuttavat kuumetta, vilunvéristyksid, kurkkukipua tai suun haavaumia;
verenvuotoa tai mustelmia tavallista herkemmin, nenéverenvuotoa (voivat olla kaikkien
verisolujen puutteesta johtuvia oireita).

- Jos sinulla on punoittavaa, ldiskittdistd ihottumaa kasvoissa, johon voi littyd visymystd, kuumetta,
pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla systeemisen lupus erytematosuksen oireita).



Jos sinulla on silménvalkuaisten tai ihon kellertymisté (voivat olla maksatulehduksen oireita).
Jos sinulla on virtsan tummumista (voi olla porfyrian tai maksatulehduksen oire).

Jos sinulla on voimakkaasti vihentynyttd virtsan erittymistd ja verta virtsassa (voi olla merkki
munuaisvauriosta).

Jos sinulla on voimakasta ylidvatsakipua, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla
haimatulehduksen oireita).

Jos sinulla on ihottumaa, thon punoitusta, rakkuloita huulissa, silmissé tai suussa, ihon hilseilya,
johon liittyy kuumetta, vilunvéristyksid, padnsarkya, yskid, kipua vartalolla (voivat olla vakavien
ihoreaktioiden oireita).

Jos sinulla on kasvojen, silmien tai kielen turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengityksen vinkumista,
nokkosrokkoa ja yleistd kutinaa, thottumaa, kuumetta, vatsakramppeja, rintavaivoja tai puristava
tunne rinnassa, hengitysvaikeuksia, tajunnan menetysti (ndmé voivat olla angioddeeman tai
vaikeiden allergisten reaktioiden oireita).

Jos sinulla on uneliaisuutta, sekavuutta, hasnykayksid tai merkittdvéa kouristusten pahenemista
(oireet voivat littyd veren matalaan natriumpitoisuuteen).

Jos sinulla on kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, pdénsarkyé, niskan jaykkyytté tai erityistd
herkkyyttd kirkkaalle valolle (voivat olla aivokalvontulehduksen oireita).

Jos sinulla on lihasjaykkyyttd, korkeaa kuumetta, tajunnantason muuttumista, kohonnutta
verenpainetta, runsasta syljen erittymista (voivat olla neuroleptioireyhtymén oireita).

Jos sinulla on syddmen sykkeen epdsadnnollisyyttd, rintakipua.

Jos sinulla on tajunnantason laskua, pyortymista.

Jos sinulla imenee nd6n hamdrtymisti tai ndet kaksoiskuvia.

Jos sinulla on puhehéiriitd tai puheesi puuroutuu.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai rintakipua.

Jos kérsit ripulista, vatsakivusta ja kuumeesta (voivat olla paksusuolen tulehduksen oireita).
Tamén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon.

Jos kaadut huimauksen, uneliaisuuden, verenpaineen laskun tai sekavuuden johdosta.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt karbamats e piinihoitoa saavilla potilailla:

Hﬂm vleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

valkosolujen niukkuus (leukopenia)

huimauksen tunne, tahdonalaisten lihasten yhteistoimintahiirio (ataksia), uneliaisuus, vasymys
pahoinvointi, oksentelu

maksa-arvojen kohoaminen (gamma-GT-arvo)

allerginen ihotulehdus, nokkosihottuma.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

verihiutaleiden vihyys (trombosytopenia), tietyntyyppisten valkosolujen madrian nousu
(eosinofilia)

turvotus, ylimiirdisen nesteen kertyminen elimistdon, painonnousu, veren natriumpitoisuuden
vihyys, antidiureettisen hormonin kaltaisesta vaikutuksesta johtuva veren osmolaalisuuden
viheneminen, joka voi harvoissa tapauksissa johtaa vaikeaan ns. ”vesimyrkytykseen” ja johon
voi liittyd horrostilaa, oksentamista, paénsérkyd, sekavuutta ja neurologisia héiridita

painsarky

kaksoiskuvat, ndontarkkuuden heikkeneminen, ndén hdméartyminen

suun kuivuminen

maksa-arvojen kohoaminen (AFOS-arvot).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

epénormaalit tahattomat likkeet (esim. vapina, elohiiri), silmévérve (silmédn tahdosta
riippumattomat edestakaiset likkeet)
ripuli, ummetus



maksa-arvojen kohoaminen (transaminaasiarvot)
hilseileva ihotulehdus, punaihoisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

valkosolujen runsaus (leukosytoosi), imusolmuketauti (lymfadenopatia)

viivistyneet, useisiin elimiin kohdistuvat yliherkkyysreaktiot, joiden oireina voi erilaisina
yhdistelmind esiintyd kuumetta, ihottumaa, verisuonitulehdusta, imusolmukesairautta,
valelymfooma (imurauhassyopdd muistuttava tila), nivelkipua, valkosolujen niukkuutta,
jyvéssolujen runsautta, maksan tai pernan suurentumista ja epinormaaleja maksa-arvoja sekd
oireyhtym4, jossa maksansisdiset sappitiet tuhoutuvat ja katoavat (oireita voi esiintyd myds
muissa elimissé, esim. keuhkoissa, munuaisissa, haimassa, sydénlihaksessa tai paksusuolessa)
foolihapon puute, heikentynyt ruokahalu

ndko- tai kuuloharhat, masentuneisuus, levottomuus, agressiivisuus, kiihtyneisyys, sekavuustila
epileptiset kohtaukset, poissaolokohtaukset, muistiin ja élylliseen toimintaan kohdistuvat haitat,
psykomotoriset haitat, suun ja kasvojen pakkolikkeet (dyskinesia), silmien likkeisiin Littyvét
héiriét, puhehiirict (esim. dantohdiriot, puheen puuroutuminen), likehdiriét (koreoatetoosi),
puutuminen, kihelmdinti, kirvely tai heikkouden tunne késissa ja jaloissa (perifeerinen neuropatia),
poikkeavat tuntoaistimukset (parestesia), osittaishalvaus (pareesi)

syddmen rytmihdiriot, syddmen johtumishairiot

matala tai korkea verenpaine

ylivatsakipu

keltaisuus, maksatulehdus (hepatiitti), maksakudosten kuolio, maksavauriot

autoimmuunitauti SLE, kutina

lihasheikkous

kutina.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

jyvéssolukato, kaikkien verisolujen niukkuus tai puuttuminen kokonaan, punasolujen puuttuminen
kokonaan, anemia (verisolujen vihyys), megaloblastinen anemia (B ,-vitamiinin tai foolihapon
puutteesta johtuva anemia), nuorten punasolujen runsaus

hengenvaaralliset yliherkkyysreaktiot (anafylaksia), kohtauksittain esiintyvd paikallinen
ihoturvotus, veren gammaglobuliinin niukkuus

rintarauhasten kasvu michilld, maidonvuoto naisilla

kilpirauhasen toimintahairiét

aineenvaihduntataudit, joille on ominaista veren ja virtsan suuri porfyriinipitoisuus

psykoosin aktivoituminen

ns. maligni neuroleptioireyhtyma (oireita mm. niukkaliikkeisyys, lihasjaykkyys, nielemisvaikeudet,
hikoilu, tajunnan heikentyminen, kuume, verenpaineen vaihtelur)

aivokalvotulehdus, joka ei ole bakteerin aiheuttama

silmédn mykididen samentuminen, silmén sidekalvotulehdus

kuulohdiriot, korvien soiminen, herkké- ja huonokuuloisuus, muutokset d4nen korkeuden
aistimisessa

makuhdiriot

sydidmen harvalyontisyys (bradykardia), rytmihdiriot, sydimen eteis-kammiokatkokset, syddmen
vajaatoiminta, sepelvaltimotaudin paheneminen

verenkiertohdiridstd johtuva pyortyminen, laskimotukkotulehdus (tromboflebiitti), laskimotukokset
(tromboemboliat)

keuhkojen yliherkkyysreaktiot (joille tyypillisid oireita ovat kuume, hengenahdistus,
keuhkotulehdus tai keuhkokuume)

kieli- ja suutulehdus, haimatulehdus

maksatulehdus, maksan vajaatoiminta

vakavat ihoreaktiot, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi
(katso kohta 2, Varoitukset ja varotoimet); thon valoherkkyysreaktiot; punoittava kyhmyruusu



(erythema nodosum); thon pigmenttimuutokset; thon punatépliisyys (purppura); akne;
liikahikoilu; hiustenldhto; likakarvoitus, nivelkivut, lihaskivut tai lihaskouristukset

- luun aineenvaihduntahdirit, jotka voivat johtaa luukatoon (osteoporoosiin)

- munuaisten vajaatoiminta, munuaistulehdus, munuaisten toiminnan heikkeneminen (oireina esim.
verta virtsassa, virtsan erityksen viheneminen, veren ureapitoisuuden kohoaminen),
virtsaamistiheyden muutokset, virtsaumpi (virtsaretentio)

- seksuaalisuuden hiiriot, erektiohdiriot, vihentynyt siittididen mééra ja/tai likkuvuus

- silmédnpaineen nousu, veren kolesteroli- ja triglyseridiarvojen suureneminen, kilpirauhasen
toimintahéiriot, veren prolaktiinipitoisuuden suureneminen

- hypogammaglobulinemia (veren gammaglobuliinin niukkuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- herpesvirusinfektion uudelleenaktivoituminen (tila voi olla vakava, jos elimiston
immuunijdrjestelmé on lamautunut)

- luuytimen vajaatoiminta

- kaatuilu

- muistihdiriot

- paksusuolitulehdus

- ladkeyliherkkyydestd johtuva ihoreaktio, johon liittyy punoittavaa ihottumaa, ihon kuoriutumista ja
kuumetta

- ladkeyliherkkyydesté johtuva ihoreaktio, jossa iho punoittaa tai on méirkarakkulainen ja joka levida
kasvoista vartaloon

- punajikilid muistuttava ihotulehdus

- kynsien irtoaminen

- luutiheyden viheneminen ja luunmurtumat

- veren suuri ammoniakkipitoisuus (hyperammonemia). Hyperammonemian oireita voivat olla
artyisyys, sekavuus, oksentelu, ruokahaluttomuus ja uneliaisuus.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymisté) sekd murtumia, on raportoitu
tamin lAdkkeen pitkdaikaiskdyton yhteydessd. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet
kéyttinyt jotain muuta pitkdaikaista epilepsialidkitysta tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Neurotol-tablettien séilyttéiminen
Sailyté alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mitia Neurotol sisiltia

- Vaikuttava aine on karbamatsepiini. Yksi tabletti siséltdd karbamatsepiinia 100 mg, 200 mg tai
300 mg.

- Muut aineet ovat maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti, povidoni, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu tarkkelys, polysorbaatti 80, hydrattu risiinidljy, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)
ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmisteiden kuvaukset

100 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera, paéllystamaton, jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm.
200 mg tabletti: Valkoinen, pyored, kupera, paillystimiton, jakouurteellinen tabletti, halkaisija 11 mm.
300 mg tabletti: Valkoinen, pyored, tasainen, padllystiméton, jakouurteellinen tabletti, halkaisija 13 mm.

Pakkauskoot

Neurotol slow 100 mg tabletti: 100 tablettia (tolkki).

Neurotol slow 200 mg tabletti: 50, 100, 250 ja 300 tablettia (t6lkki).
Neurotol slow 300 mg tabletti: 50, 100 ja 300 tablettia (tolkki).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.1.2022



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Neurotol slow 100 mg, 200 mg och 300 mg tabletter
karbamazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Neurotol 4r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Neurotol

Hur du tar Neurotol

Eventuella biverkningar

Hur Neurotol ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Neurotol idr och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Neurotol-preparaten dr karbamazepin. Karbamazepin tillhér
lakemedelsgruppen antiepileptika.

Neurotol anvands for

- forebyggande av epilepsianfall

- behandling av trigeminusneuralgi och nervvirk orsakad av diabetes

- lindring av symtom vid alkoholabstinens

- behandling av rastloshet hos utvecklingsstorda barn

- behandling av den maniska fasen vid bipoliar (manodepressiv) sjukdom.

Karbamazepin som finns i Neurotol kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna bipacksedel. Friaga lidkare, apotek eller annan hélsovérdspersonal om du har ytterligare
fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Neurotol
Ta inte Neurotol om

- du dr allergisk mot karbamazepin, tricykliska antidepressiva eller ndgot annat innehallsimne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- du har ndgon svér hjirtsjukdom

- du har en storning i hjirtats retledning (A'V-block)

- du har eller har haft en funktionsstorning i benméargen eller porfyri (dmnesomsattningssjukdom)

Du ska dven observera att samtidig anvindning av Neurotol med monoaminoxidashimmare (MAO-
hammare) (t.ex. selegilin som anvidnds vid Parkinsons sjukdom eller moklobemid som é&r ett medel mot
depression) inte rekommenderas.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkaren eller apotekspersonalen, innan du tar Neurotol:

- om du har eller har haft férhojt tryck i dgat (glaukom) eller om du har svérigheter med att urinera
eller upplever smérta néar du urinerar

- om du har eller har haft ndgon hjért-, lever- eller njursjukdom

- om du har eller har haft en retledningsrubbning i hjirtat

- om du tidigare har varit 6verkénslig mot oxkarbazepin eller ndgot annat likemedel (du har fatt
hudutslag eller andra allergiska symtom). En av fyra patienter som &r allergiska mot
oxkarbazepin kan f4 allergiska reaktioner dven av Neurotol.

- om du har ndgon blodsjukdom (inklusive blodsjukdomar orsakade av andra likemedel)

- om du nagon gang tidigare har haft psykos. Neurotol kan aktivera latent psykos, och det kan
orsaka forvirring eller upphetsning hos dldre patienter

- om du &r av kinesiskt eller thailindskt ursprung, eftersom det ar mdjligt att med hjilp av blodprov
utvérdera din risk att fa allvarliga hudreaktioner som i séllsynta fall kan forekomma (se nedan).
Diskutera detta med din ldkare innan du pabdrjar behandlingen med Neurotol

- om du ér gravid eller planerar att skaffa barn. Det finns en risk for att det ofédda barnet skadas
om Neurotol anvinds under graviditeten. Fertila kvinnor ska anvénda effektivt preventivmedel
under behandling med Neurotol och i tva veckor efter den sista dosen (se Graviditet och
amning).

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudutslag (Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats vid
anvindning av karbamazepin. Ofta kan utslagen innefatta sér i munnen, halsen, nisan, kénsorganen
och bindhinneinflammation (réda och svullna 6gon). Dessa allvarliga hudutslag foregés ofta av
influensaliknande symtom som feber, huvudvérk och kroppsvark (jfr. forkylning). Utslagen kan
utvecklas till omfattande blasbildning och fjillning av huden. Risken for att allvarliga hudbiverkningar
ska uppsta ar storst under de forsta manaderna av behandlingen.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos ménniskor fran vissa asiatiska lander. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung kan bestimmas genom
ett blodprov. Likare ska kunna tala om for dig om ett blodprov 4r nddvéndigt innan du borjar ta
karbamazepin.

- Om du utvecklar utslag eller andra hudsymtom, ska du sluta ta likemedel som innehaller
karbamazepin och omedelbart kontakta lidkare.

- Om du drabbats av Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nir du anvént
Neurotol far du aldrig anvdanda Neurotol igen.

Om du far foljande symtom under behandlingen ska du kontakta den behandlande likaren omedelbart

eller uppsoka nirmaste akutmottagning:

- feber, halsont, hudutslag, blanader, bendgenhet for sar, blodningar i munnens slemhinnor

- allergiska reaktioner sa som feber med svullna lymfkértlar, hudutslag eller blasor i huden (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar)

- Okat antal epilepsianfall

- sjalvdestruktiva tankar. Hos en liten del av de patienter som anvénder epilepsimediciner har
tankar pé att skada sig sjilva eller begé sjalvmord konstaterats.

- hepatitliknande symtom som t.ex. gulskiftande hud och dgonvitor

- oregelbundna blodningar eller stinkblodningar fran slidan. Denna behandling kan forsvaga
effekten av hormonella preventivmedel (se dven avsnitt Andra likemedel och Neurotol).
Rédfraga likaren vilket alternativt preventivmedel som passar dig bést.

- om du lider av njurbesviar som sammanhénger med en Iag natriumniva i blodet eller om du har



njurbesvér och du anvidnder vissa urindrivande likemedel som minskar blodets natriumnivier
(diuretika sasom hydroklortiazid eller furosemid)
- om du upplever yrsel, somnighet, sinkning av blodtrycket eller forvirring, vilka kan leda till fall.

Langvarig behandling med Neurotol kan leda till brist pa vitamin D och ddrmed forsvaga skelettet. Se
under behandlingen till att du fér tillrickligt med vitamin D.

Uppf6lining av behandlingen
Lékaren foljer ditt tillstdnd regelbundet genom mottagningsbesok och olika blodundersokningar. Detta
ingar i rutinbehandling och dr inget att oroa sig over.

Avbryt inte din behandling med Neurotol utan att radfraga likare da ett abrupt avbrytande av
behandlingen kan leda till 6kat antal epileptiska anfall.

Andra likemedel och Neurotol

Tala om for likaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Neurotol kan fordndras eller sa kan du f& biverkningar om de

anvéinds samtidigt. Ibland kan Iikemedelsdoserna behdva dndras eller behandling med ett annat

lakemedel avbrytas. Till dessa likemedel hor:

- vissa smartstillande- och antiinflammatoriska mediciner, t.ex. buprenorfin, ibuprofen, metadon,
paracetamol, tramadol

- danazol (hormonellt likemedel)

- vissa allergilikemedel: loratadin, terfenadin

- vissa antibiotika, t.ex. ciprofloxacin, doxycyklin, makrolidantibiotika (erytromycin, klaritromycin),
metronidazol

- vissa antidepressiva medel, t.ex. amitriptylin, bupropion, citalopram, doxepin, fluoxetin,
fluvoxamin, litium, mirtazapin, nortriptylin, paroxetin, sertralin

- andra antiepileptiska likemedel, t.ex. felbamat, fenytoin, lamotrigin, levetiracetam, eslikarbazepin,
oxkarbazepin, stiripentol, topiramat, valproat, vigabatrin, brivaracetam

- vissa svampmedel, t.ex. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, terbinafin

- vissa antituberkuloslikemedel: isoniazid, rifampicin

- vissa antivirala medel, t.ex. efavirenz, indinavir, ritonavir

- acetazolamid (6gontrycksmedel)

- vissa likemedel mot magsyra: mojligen cimetidin, metoklopramid, omeprazol

- vissa muskelavslappnande medel: dantrolen, oxibutynin, pankuron, rokuronium, vekuron

- tiklopidin (medel for skydd mot blodpropp)

- B3-vitamin (d.v.s. nikotinamid) vid hég dosering

- grapefruktjuice

- vissa cancermediciner, t.eX. cisplatin, cyklofosfamid, doxorubicin, erlotinib

- vissa astmamedicin: aminofyllin, teofyllin

- naturmediciner som innehéller johannesdrt (Hypericum perforatum)

- vissa blodfortunnande medel, t.ex. dikumarol, warfarin, rivaroxaban, dabigatran, apixaban,
edoxaban

- vissa avmaskningsmedel: albendazol, prazikvantel

- vissa likemedel for psykisk sjukdom, t.ex. aripiprazol, klozapin, olanzapin, quetiapin, risperidon

- vissa lakemedel mot angest: alprazolam, klonazepam, midazolam

- hormonella preventivmedel, (t.ex. p-piller, plaster, injektioner eller implantat): Neurotol kan
paverka hur hormonella preventivmedel verkar och géra dem mindre effektiva nér det géller att
forhindra graviditet. Tala med din likare for att tillsammans vilja den typ av preventivimedel som
ar lampligast ndr du tar Neurotol.



- vissa hjirt- och blodcirkulationslikemedel, t.ex. digoxin, diltiazem, felodipin, nimodipin, verapamil,
simvastatin, atorvastatin, lovastatin, cerivastatin, ivabradin

- vissa kortikosteroider, t.ex. dexametason, prednisolon

- medel mot organavstotning: ciklosporin, takrolimus

- levotyroxin (likemedel mot skoldkdrtelproblem)

- vissa vitskedrivande medel, t.ex. furosemid, hydroklortiazid

- tadalafil (likemedel mot impotens)

- aprepitant (Iikemedel mot illamiende)

- isotretinoin (likemedel mot hudsjukdomar).

Neurotol med mat, dryck och alkohol
Du kan ta din dos i samband med maltider, efter maltider eller pa tom mage.

Ta tabletterna tillsammans med vétska (t.ex. ett halvt glas vatten).

Under behandlingen med Neurotol ska du inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukter, eftersom
dessa kan forstirka effekten av Neurotol.

Under behandlingen med Neurotol far du inte anvinda alkohol, eftersom karbamazepin och alkohol
forstarker varandras verkan.

Gravidite t,amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Neurotol kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar Neurotol under graviditeten har ditt barn upp
till 3 ganger hogre risk att f4 en missbildning &n barn till kvinnor som inte tar nagot likemedel mot
epilepsi. Allvarliga missbildningar har rapporterats, sdsom neuralrdrsdefekt (6ppning i ryggraden),
missbildning 1 ansiktet (t.ex. lappspalt och gomspalt), skallen, hjirtat, penis och urinéppningen
(hypospadi) samt fingrarna. Ditt ofédda barn ska dvervakas noga om du har tagit Neurotol under
graviditeten.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av hjirnan) har rapporterats hos barn till
kvinnor som har anviant Neurotol under graviditeten. Nagra studier har visat att karbamazepin paverkar
den neurologiska utvecklingen negativt hos barn som utsatts for karbamazepin under graviditeten,
medan andra studier inte har funnit nigon sadan effekt. Det gar inte att utesluta att karbamazepin kan
paverka barnets neurologiska utveckling.

Om du ar en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du anvinda effektiva preventivmedel
under behandlingen med Neurotol. Neurotol kan paverka hur hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller,
fungerar och gora sé att de blir mindre effektiva nir det giller att forhindra graviditet. Tala med din
likare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av preventivmedel som dr lampligast att anvinda
medan du tar Neurotol. Om behandlingen med Neurotol avbryts ska du fortsétta att anviinda effektivt
preventivmedel i ytterligare tva veckor efter att behandlingen avbrutits.

Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan du slutar med preventivmedel och
innan du blir gravid — tala med din likare om att byta till andra lampliga behandlingar. Detta for att
undvika att utsétta det ofddda barnet for karbamazepin.

Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast berétta det for din likare. Sluta inte att
ta likemedlet forrdn du har diskuterat detta med likaren. Om du slutar att ta likemedlet utan att
radfraga lakaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara farliga for dig och ditt ofédda barn.



Likaren kan besluta att behandlingen ska éndras.

Om du tar Neurotol under graviditeten riskerar ditt barn ocksa att fa blodningsproblem direkt efter
fodseln. Din likare kan ge dig och ditt barn ett likemedel for att forebygga detta. Din likare kan dven
rekommendera att du anvénder folsyra bade fore och under din graviditet.

Amning

Karbamazepin utsondras i modersmjolken. Det dr darfér mojligt att spadbarnet far biverkningar sdsom
dasighet. Amning rekommenderas i allménhet inte under behandlingen med karbamazepin, eftersom det
dven kan orsaka skador pa den nyfédda som dr oberoende av dosens storlek (t.ex. allergisk reaktion).
R&dgor med din likare om du bor fortsdtta amma under behandlingen med karbamazepin.

Korformaga och anvindning av maskiner

Sarskilt i borjan av behandlingen och i samband med att dosen justeras kan Neurotol forsvaga
prestationsformagan i trafiken och i annat precisionsbetonat arbete. Undvik darfor framforing av fordon
och anvindning av maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Neurotol tabletter innehéller laktos och ricinolja

En Neurotol slow 100 mg tablett innehéller 14,25 mg, en 200 mg tablett 28,5 mg och en 300 mg tablett
42,75 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

En Neurotol slow tablett innehaller ricinolja 16,9 mg (100 mg tablett), 33,8 mg (200 mg tablet) och 50,7
mg (300 mg tablet). Ricinolja kan ge magbesvér och diarré.

Ovriga innehallséimnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Neurotol

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dos
Lakaren ordinerar doseringen av Neurotol individuellt for varje patient utgaende fran sjukdomen, dess
svarighetsgrad och patientens alder. Medicineringen pabdrjas i allmdnhet med en liten dos och dosen

Okas stegvis i enlighet med patientens behov.

Nér och hur Neurotol-dosen ska tas

Du kan ta din dos i samband med méltider, efter méltider eller pa tom mage. Ta tabletterna tillsammans
med vétska.



Svil]j tabletten hel eller delad tillsammans med vétska (t. ex. ett halvt glas vatten). Tabletten dr skarad
sd att den kan delas i tva lika stora doser. Tugga eller krossa inte tabletten.

Viktigt

Andra aldrig dosen utan att tala med likaren. Likemedlet ger jimn effekt om det alltid tas vid samma
tidpunkt pa dygnet. P& detta sitt dr det ocksa littare att komma ihag att ta likemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Neurotol

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du far andningssvarigheter, hjartklappning eller rytmstdrningar, dasighet, svindel, krakningar eller

andra symtom som paminner de biverkningar som anges i avsnitt 4 Eventuella biverkningar ska du
avsluta behandlingen och kontakta likare omedelbart.

Om du har glomt att ta Neurotol

Om du glommer att ta en dos hoppar du 6ver den och tar foljande dos sa snart som mdjligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Neurotol

Neurotol-behandlingen far inte avslutas plotsligt, utan dygnsdosen minskas stegvis i enlighet med
lakarens anvisningar.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behver inte fa
dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga:
(Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare.)

Kontakta omedelbart din liikare eller forséikra dig om att nigon annan gor det i ditt stiille om
foljande biverkningar uppkommer. De kan vara tecken pa allvarliga skador pi lever, njurar
eller andra organ och kriver ibland snabb Likarhjilp.

- Om du far feber, ont i halsen, hudutslag, munsar, svullna lymfknutor eller observerar en 6kad
tendens till infektioner (kan vara symtom pa minskat antal vita blodkroppar).

- Om du ar trétt, har huvudvark, blir andfadd d& du ror pa dig, har yrsel, ar blek, ofta far
infektioner med feber, har frossa, ont i halsen eller munsér, om blodningar eller blamérken
uppstar littare 4n normalt, du har nasblod (kan vara tecken pa minskat antal av alla typer av
blodkroppar).

- Om du har rodskiftande, flackvis forekommande utslag i ansiktet, eventuellt férknippat med
trotthet, feber, illaméende, aptitloshet (kan vara symtom pé systemisk lupus erythematosus).

- Om dina dgonvitor eller din hud ar gulskiftande (kan vara symtom pa leverinflammation).



- Om din urin mérknar (kan vara symtom pé porfyri eller leverinflammation).

- Om din urinutsdndring minskar kraftigt och du har blod i urinen (kan vara tecken pa njurskada).

- Om du har kraftiga smértor i 6vre delen av buken, illaméende, aptitloshet (kan vara symtom pa
bukspottkdrtelinflammation).

- Om du har utslag, hudrodnad, blasor pa ldpparna, i 6gonen eller munnen, fjallande hud med feber,
frossbrytningar, huvudvirk, hosta, smértor pa kroppen (kan vara symtom pé allvarliga
hudreaktioner).

- Om du har svullnad i ansikte, 6gon eller tunga, svéljningssvarigheter, pipande andning,
nésselutslag och allmén klada, hudutslag, feber, magkramper, brostbesvar eller en tryckande
kénsla over brostet, andningssvarigheter, medvetsloshet (kan vara symtom pé angioddem eller
svéra allergiska reaktioner).

- Om du ér dasig, forvirrad, har muskelryckningar eller om kramperna blir virre (kan vara symtom
pa en lag natriumhalt i blodet).

- Om du har feber, illamaende, krakningar, huvudvirk, nackstelhet eller 4r speciellt kdnslig for
starkt ljus (kan vara symtom pa hjarnhinneinflammation).

- Om du har muskelstelhet, hog feber, fordndringar i din medvetandegrad, forhojt blodtryck, riklig
salivutsondring (kan vara tecken pa malignt neuroleptikumsyndrom).

- Om du har oregelbunden hjirtrytm, brostsmértor.

- Om din medvetandegrad &r sénkt eller du svimmar.

- Om du far dimsyn eller ser dubbelt.

- Om du far talrubbningar eller grotigt tal.

- Om du far andningssvarigheter eller brostsmértor.

- Om du lider av diarré, magsmartor och feber (dessa kan vara symtom av en inflammation i
tjocktarmen). Prevalensen av den hir biverkningen &r okénd.

- Om du faller pa grund av yrsel, somnighet, sdnkning av blodtrycket eller konfusion.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med medicinering med karbamaze pin:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- kénsla av svindel, rubbningar i samordningen av muskelrérelser (ataxi), somnighet, trétthet
- illamaende, krakningar

- forhojning av levervirden (gamma-GT-vardet)

- allergisk hudinflammation, ndsselutslag.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- minskat antal blodplittar (trombocytopeni), 6kat antal av en viss typ av vita blodkroppar
(eosinofili)

- svullnad, vitskeretention, viktokning, laga halter av natrium i blodet, sdnkt osmolalitet i blodet som
isdllsynta fall kan leda till "vétskeforgiftning” och som kan innebira symtom som dvala,
krakningar, huvudvirk, forvirring och neurologiska stérningar

- dubbelseende, nedsatt synskérpa, dimsyn

- torrhet i munnen

- forhojning av levervirden (alkaliskt fosfatasvérde).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- onormala oftivilliga rérelser (t.ex. darrning, ryckningar i muskler), 6gondarrning (nystagmus)
- diarré, forstoppning

- forhojning av levervérden (transaminasvérdet)

- fjallande hudinflammation, rodnad 6ver kroppen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdindare):
- Okning av antalet vita blodkroppar (leukocytos), svulina lymfkértlar (lymfadenopati)



fordrojda overkénslighetsreaktioner med olika kombinationer av symtom i flera organ, som t.ex.
feber, hudutslag, blodkérlsinflammation, lymfkdortelsjukdom, falskt lymfom (ett tillstind som
paminner om lymfkértelcancer), ledsmértor, brist pa vita blodkroppar, dkat antal eosinofiler,
forstorad lever eller mjilte samt onormala levervirden och destruktion av intrahepatiska
gallvigar (symtom kan intrdffa ocksa i andra organ t.ex. lungor, njurar, bukspottkortel,
hjartmuskel samt tjocktarm)

brist pa folsyra, minskad aptit

syn- och horselupplevelser som inte ar verkliga, nedstimdhet, rastloshet, aggressivitet,
upprordhet, forvirringstillstand

epilepsianfall, franvaroanfall, problem med minnet och den intellektuella féormégan,
psykomotoriska besvér, spasmer i omraddet runt munnen och i ansiktet (dyskinesi), storningar
relaterade till 6gonens rorelser, talstorningar (t.ex. svarighet att artikulera, grotigt tal),
rorelsestorningar (koreoatetos), domningar, stickningar, sveda eller svaghetskénsla i hinder och
fotter (perifer neuropati), kénselstorning (parestesi), partiell férlamning (pares)
rytmstoérningar i hjartat, strningar i hjirtats retledning

lagt eller hogt blodtryck

smérta i dvre delen av buken

gulsot, leverinflammation (hepatit), nekros av levervédvnad, leverskador

autoimmuna sjukdomen SLE, klada

muskelsvaghet

klada.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000anvindare):

granulocytbrist, brist pa eller total avsaknad av alla blodkroppar, total avsaknad av roda
blodkroppar, anemi (blodbrist), megaloblastisk anemi (p.g.a. brist pa vitamin B, eller folsyra),
oOkat antal unga roda blodkroppar

livshotande overkanslighetsreaktioner (anafylaxi), episodiskt upptrddande lokal svulinad av huden,
lag halt av gammaglobuliner i blodet

forstorade brost hos man, mjolkflode hos kvinnor

skoldkorteldysfunktion

dmnesomséttningssjukdomar som kénnetecknas av hog halt av porfyrin i blodet och urinen
storningar i skoldkortelns funktion

aktivering av psykos

s.k. malignt neuroleptiskt syndrom (symtom sa som t.ex. rorelsehdmningar, muskelstelhet,
svarigheter att svilja, svettning, sinkt medvetande, feber, blodtryckssvangningar)
hjarnhinneinflammation som inte férorsakats av nagon bakterie

linsgrumling, inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit)

horselstorningar, 6ronsusning, kinslig och nedsatt horsel, fordndringar i uppfattningen av ljudets
hojd

smakstorningar

langsam hjartfrekvens (bradykardi), rytmstorningar, atrioventrikuldrt hjartblock, hjartsvikt,
forvarring av kranskérlssjukdom

svimmning p.g.a. cirkulationsstérning, veninflammation (tromboflebit), 6kad benidgenhet for
ventromboser (tromboemboli)

overkénslighetsreaktioner i lungorna (med typiska symtom som feber, andndd, lunginflammation
eller pneumoni)

inflammation i tunga och mun, bukspottkortelinflammation

leverinflammation, leversvikt

allvarliga hudreaktioner s& som Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (se
avsnitt 2, Varningar och forsiktighet), ljuskénslighetsreaktioner i huden, knolros (erythema
nodosum), pigmentfordndringar 1 huden, lilafargade hudflickar (purpura), akne, 6verdriven
svettning, hdravfall, sjukligt kraftig behdring

ledsmértor, muskelsmértor eller muskelkramper



- dmnesomséttningsstorningar i skelettet som kan leda till benskorhet (osteoporos)

- njursvikt, njurinflammation, nedsatt njurfunktion (symtom som t.ex. blod i urinen, minskad
urinutsondring, 6kad halt av urea i blodet), fordndringar i urineringsfrekvensen, urinstopp
(urinretention)

- sexuella storningar, erektionsstorning, minskat antal spermier och/eller minskad rorlighet hos
spermierna

- okat tryck i 6gat, forhdjda kolesterol- och triglyceridnivaer i blodet, skoldkorteldysfunktion,
forhojd prolaktinhalt i blodet

- hypogammaglobulinemi (gammaglobulinbrist i blodet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- reaktivering av herpesvirusinfektion (tillstdndet kan vara allvarligt om kroppens immunsystem ar
forlamat)

- storningar i benmérgen

- fall

- minnesstorningar

- inflammation i tjocktarmen

- hudreaktion, som beror pa 6verkénslighet mot likemedel, med rodnande utslag, hudfjalining och
feber

- hudreaktion, som beror pa overkdnslighet mot likemedel, med rodnande hud eller blasor pa
huden och sprids frén ansiktet till kroppen

- lichen planus-liknande hudinflammation

- lossnande av naglar

- minskning av bentéthet och benfrakturer

- hoga nivaer av ammoniak i blodet (hyperammonemi). Symtom pa hyperammonemi kan vara
irritabilitet, forvirring, krékningar, aptitloshet och somnighet.

Det har inkommit rapporter om bensjukdomar, t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskorhet och
benbrott, vid langvarig anvandning av detta likemedel. Tala om for likare eller apotekspersonal om du
har behandlats med en annan epilepsimedicin under 1ang tid eller med steroider eller om du har
konstaterats lida av benskorhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sakerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Neurotol ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anviinds. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr karbamazepin. En tablett innehéller 100 mg, 200 mg eller 300 mg
karbamazepin.

- Ovriga innehallsimnen ir majsstirkelse, laktosmonohydrat, povidon, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad stirkelse, polysorbat 80, hydrerad ricinolja, natriumstérkelseglykolat (typ A) och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlets utseende

100 mg tablett: Vit, rund, konvex, odragerad tablett med en brytskara, diameter 9 mm.
200 mg tablett: Vit, rund, konvex, odragerad tablett med en brytskéra, diameter 11 mm.
300 mg tablett: Vit, rund, jimn, odragerad tablett med en brytskara, diameter 13 mm.

Forpackningstorlekar

Neurotol slow 100 mg tablett: 100 tabletter (burk).

Neurotol slow 200 mg tablett: 50, 100, 250 och 300 tabletter (burk).
Neurotol slow 300 mg tablett: 50, 100 och 300 tabletter (burk).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 31.1.2022



