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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
МЕZЛСЛRФ SR
МЕЗАКАРФ SR

Торговое пазваппе препарата: МезакарФSR
Действующее вещество (МНII): карбамазепиЕ
Лекарственвая форма: таблетки пролонгировацноло действия
Состав:
Каждая таблетка пролоЕгировмвого действия содерхсiт:
акmuвное вещесlпво: карбамазепин 400 мг;
вспомо2аmельнь|е веulеспва: микрокристаJшическм целJIюлоза РН102, цатрiя
лаlрилсуrъфат, гЕцромелоз4 Повидоп (PVP К-30), кремrшя доксид коJшоцдвьй
безводньтй, мапlия стеарат и изопропидовьIй спцрт.
Описаппе: белые или почти белые кругJlые таблетки с тисЕеItием <С400> па одпой
стороне и крестообразной риской на др)гой стороне.
Фармакотерапевтическая группа: Противоэпилептическое, цейротопЕое й
психотропЕое средство. ПроизводЕое дибензазепипа.
код АТх: NOзАF0I

Фармакологическпе свойства
Фармакоduно,ttuка
В качестве противоэпплептического средатва! эффективеIr прц: парциальных rrpиoTylril](
(простьо< и сложньrх) с вторичной геЕермизаrией и без Еее; геЕерtцизовrцrцьц тоцико-
монических судорогах, а т оке при комбrшацrл,r этих типов припадков.
Механизм действия карбамазепиЕа выrIсЕец только lиlcтшlllo. Карбамазепшi
стабилrrзирует гипервозбуяqдевные первяые мембраrы, пвгибиручг повторцые
ЕеЙроЕальцые разряды и сЕижает синаптическое проведепие возбуждающтх импуJтьсов.
Вероятпьм осIrовпым мехапизмом действия может быть предотвращенис llоriп)рttого
вознцкповепиlI Еатриево-зaвисймых потеЕциалов действиrI в деподяризовацlьD( arеiФоuах,
путем блокады Еmриевых K,ul.lJ1oB! зaвисящеЙ от частоты использовчtншl и Еапряжения.
Противосудорожное действие карбамазепиЕа может быть обусловлеяо снижеЕием
высвобокдения глутамата и стабилrrзаrця ЕейроЕяьтх мембран, а антимдlиакаllъпое
деЙствие препарата может быть обусловлеЕо подавJIецием метабоJшзма допilмша и
порад)еItмиЕа.
Фармакокuнепluка
Дбсорбцuя
карбамазепин почтц поJшостью абсорбируется, Ео скорость абсорбчии из таблеток
медлеIIЕЕв и может варьироваться в зависимости от техяологии производстЕв пI,епарmов
и состояниями пациеflтов, Пиковые концеЕтрацци llктивЕого вещества в пдазме
достигаотся в течеЕие 24 часов посде приема разовой дозы таблеток карбамазепипа.
Состав с замедлеяпым высвобояцением покalзываЕг примерЕо lla l5olo более яизкr,Iо
биодосцтrпость, чем стацдартЕые препараты) в осIIовном, из-за зЕаtмтеJtьного свижеция
циковьD( }ровцей в плазме, вьвванЕых зltмедлеЕным высвобождеЕием той хе дозы
карбамазепина. КоIiцеЕтрации плазмь! показываIот мевьш)4о цеустой.пвость, Ео
аутоинд}кция фермеятов печени карбамазепиЕом происходит, как Е со стauцарпlыми
препаратами карбамазепиЕа.
Биодоступность карбамазепипа в раз:пт*rьD( перор&'Iьных составах составляЕг 85-100О/о,
Прием тплпlи не оказцвает существеЕного впшIнпlI на скорость и степеЕь абсорбции,
Еезависимо от лекарственной формы карбамазепцяа.



Устойчивые концеtпрaulии карбамазепиЕа в плазме достигalются в течеЕие примерно
1-2 Еедедь, в ин,щiвидуальЕой зависцмости от аlтоивд}кщии карбамазепиЕом и
гетероиядукlци лругими фермевт-инлуrrирFощими препаратами, а также от состояция
пациеЕm до лечения, дозировки и продолжительItости леченlxя.
Разди,шые препараты карбамазеrпrпа могуг ра:lличаться по биодостушlостц; во цзбежание
снижепия эффекта и,пи риска эIII]Lпептических припадков иJм ч)€змерЕьD( побоцlьD(
эффекгов, целесообразЕо Ее MeIUrTb препарат.
Распреdеленuе
Карбамазепин связывается с белками плазмы крови в цределarх 70-80%. Кояцентрация
ЕеизмецепЕого вещества в сппIпtомозговой )rсr.щости Е сJпоЕе - это кодиtIество цр€парат4
Ее связаЕцое с белками плазмы (20-30%). Копцентрацrrl в грудrом молоке состав]uIет
25-60оlо от коли.rества препарmа в Iшазме.
Карбамазепин пересекает плацеlrтарЕьй барьер. Учитьвая полЕое поглощеЕие
карбамазеIrияа, кажущийся объем распределеция состlвJIяет от 0,8 до l,9 ,'tlкг.
Бuопрансформацuя
Карбамазепиr метаболцзируется в печеЕи преимуществепЕо эпоксидlым пуIем, с
образоваrrием метаболитов - производное l0, 1 l -трансдиола и его глюк}роЕид.
Щитохром Р450 3А4 - основпой изофермеят, отвегатвеItный за образовацие
10, l1-эпоксида карбамазепиЕа из карбамазеппiа. Человеческая микросомЕtIьЕм
эпоксидидюлаза - фсрм9Ilт, ответствеIlвый за образовдrие производlого
10, 1l травсдлола из l0, 1l-эпоксида мрбамазепияa 9-гидрокси-метил-10-карбамоил
акридаЕ представляqт собоЙ (ма"IьЙ) метабо]Еlт, образlтощлтЙся этим путем. ПосJIе
приема одЕоцратЕой пероральIrой дозы карбамазеflица окодо 30оlо вещества появrrяется в
моче в виде коЕечяого продукта эпоксидЕого пупi.
,Щругие важные rrупr биотрапсформации карбамазепшла приводят к образовашло
разлиIIЕIл( моIlогидроксилировtlпцьФ< сое.щlпеЕий, а также N-глюк}?оцида кафамазепиЕа,
которьй образуется цри участIrи UGT2B7 - }тидилдифосфат-глrокуровозилтрансферазы.
вывеdенuе
Период полрыведения яеизменевЕого карбамазепияа в средпем cocTllBJUIcT около
36 часов после одяократЕой дозы BIJyTpb, тогда как после повторного примеЕеЕия, оЕа, в
средlем, составлrIет только 16-24 часа (а}тоиндyкция печеЕоqной моЕооксигецазцой
системы) в зависимости от продолжителыlости лечеýия. У пацЕеЕюв, получчlвших
совместцое лечепие другими фермепт-индпдирlтоцими лекарствеЕIIыми средствами
(ншрймер, феттитоип, февобарбитон) перио,ФI пол}ъыведеЕIiя состав]IяJlи в средЕем
9- 10 часов.
Средrий период полувыведеЕия метаболI-lта 10, l1-эЕоксида в Iшазме сосгавляет около
6 часов после одцокрmЕьD( перораJIьIIьD( доз сzlt\,tого эпоксида.
После применевия одrоЙ пероральЕоЙ дозы 400 мг карбамазепица, '72Уо выдемеlая с
мочоЙ и 28Оlо с кмом. В моче примерЕо 2Уо дозы восстанавrпrва9тс, как ЕеизмецеЕцьЙ
црепарат и около 1Оlо в качестве фарммологически atктивяого метабоlшта 10, 11-эпоксида.
Харакlперllсlпuкu у пацuенrпов
Устой.пrвые копценц)ацЕи карбамазепшIа в пл&!ме, рассматрIiвilемые KEIK
(терапевтиtlеский дiапазоФ), зцачйтельно раýичаются между собой: сообщалось, тго для
большиЕства пациеЕтов диtшазоЕ от 4 до 12 мкг/мл соответствует 17-50 мкмодь/л.
Коццеrrгращтrr 10, 11-эпоксида карбамазепина (фармакологически акrивный метабоlмт):
около 30Уо 1ровнеЙ карбамазепипа.
Ушлтьвая усиленпое выведеяие карбамазепшrа, детям может потребоваться более
высокaц доза карбамазепиlrа (в мг/кг), чем взрослым ди поддержаЕиrI терчшевтичесI(их
копцеЕтраций.
Нет викаких дмЕых I]a измеяецЕ}.ю фармакокицЕrику карбамазепшrа у похильD(
ЕациеЕюв по срaвIlеЕию с подростками_



,Щанвъгх о фармакокинетике карбамазепива у пацпqiтов с паруцеЕяой ф}тrкцией печепи

Показлriця к прцмецеппю
- Эпилепсия - геrlерaчшзоваЕIlые тоЕико-кпоцические и парциalJ]ьпые припадки.

МезаtарФ SR показан пациентам с Еедllвпо дЕагЕостироваЕflой эпилепсией и
пациеIттам, которые явJшются неконтолщ,уемыми или flе ЕереIlосят текущaю
противосудорожную терапйю,

Прlмечанuе: карбамазепиЕ обычно Ее эффФоивен при абсаIсе (малый эпилеIгмческий
припадок) и миокJIоIiиqеских судорогах. Болсе юго, слуqаЙ из практики
свидЕaеJьствуот о том, что обостреЕие прrtступов может возЕимть у пациевтов с
Еетип!I,шьп,lи абсаЕсамr.

- Невралгия тройяичЕого Еерва

- ИстиItная яевралгия языкоглоточЕого Еерва

- Боль при .щlабетической нейропатиЕ

- Эпилептиформные судороги при рассеяЕЕом сrоlерозе

- Профилактика возЕикновеЕия судорог при сиrцроме аJIкогоJьвой абстtiiешlии
- Ilрофилактика мапиакаJIьпо-децрессивIIьD( псID(озов у пациеIlтов, Ее восцриимrшвъD( к

литиевой терапиц

Способ прпмепепия п дозы
Мезакар@ SR принимается впутрь, мк правилоl в той же обцей с}точной дозе, что и
обычlые лекарственяые формы МезакарФ, Ео деляI Еа 2 равЕые разовые дозы. У
EeKoTopbD( пациеЕтов при переходе с др}тlD( перораJьньD( лекарствевных форм препарата
МезакарФ па МезакарФ SR может потребоваться уве]шtд{ть с}а4марfirто о}"ючпую дозу,
особеЕпо когда оЕа испоIьзуется в поIштершши. При моЕотератIии препаратом МезакарФ
sR рекомецду9тся 200-400 мг одrtl или два рaLза в с}тки. За этIд\d может последовать
медленЕое уведичеЕие дозы до достижения Еаил}"{шего воздействия, часто 800-1200 мг в
с}"тки. В некоторых сл}.lмх может поц)ебоваться 1600 мг и]ти даже 2000 мг в сугки.
Лрежде чем приЕимать решепие о Еачalле лечеЕиlI, пациq]ты китайского и тайского
происхождеяия должЕы, по возмоrсlости, проfrtи скршIинг Еа alJlпеJlь HLA-B '* 1502,
поскоJIьку этот ZUшельIIьй геп мохет свидетельствовать о риске тяжелой формы синд)ома
Стивепм-,Щжонсоп4 связаrtного с приемом карбамазепивом (см. <Особые 1казаrrия>).
Эпl1,1епсtlя:

Доза карбамазепияа дол)r.Еа бьпь скоррекгироваца с учетом потребяостей отдельцого
ЕациеЕта д,и доqгижеЕбl адеквапtого KoIlTpo]DI IIад приступами. ОпределеЕие )?овней в
плазме может помоrБ в опредеденци оптимальЕой дозировюi. При лечевии эпилепсии,
доза карбамазепшIа обьтцlо требует общих кошlентрациЙ пIцlзмы-карбаIrщ9пиЕа
прl^{ерЕо от 4 до 12 мкг/мл (от 17 ло 50 мкмольф (см. <Особые указаIrиФ)).
Взроспые
Рекомевдуется, ttтобы дш всех декарствеЕIIьD< форм МезакарФ примеЕятIась схема
дозироваЕия с постепенцым увеличепием дозы и корректирваЕием исходя из
потребцостеЙ отделыlого пациеIlта,
,Щепu u поdросtпкu
Рекомевдуется, .гrобы при ваех лекарствеппьо< формм МезакарФ примевяпась постепенно
}велиIмвающаяся схема дозировк4 что долкпо корректлФовmься в сосrгветствии с
цотребпостдrи отдельIlого пади€цта.
Обычяая доза 10-20 мг / кг веса тела в дець в дозaLх, разделеЕЕьD( Еа EecKoJrьKo qастей.

Возраст до блет
6- 10 л9т
l0-15 лет

МезакарФ SR таблетки Ее рекомеЕд),ются
400-600 мг в деIБ
600-1000 мг



>15 дет : 800 до 1200 мг в деЕь (так же, KltK и длlI
взросдьц).
максиммьпая Dекомепдyемм доза:
До б лет: З5 мг/кг/день
6-15 лет: 1000 мг/дець
>15 лет: 1200 мг/девь.
По возмотоrости Мезакар@ SR следует Еспользовать в к&честве мояотерапци, но при
одЕовремеЕяом использовФIии Еескольких препараmв, рекомеЕдуется использовать
тдý.Iо же пост€пешlо возрастающ}то схему дозировки.
При добавлепии препарата МезакарФ SR к уже суцествуощей щ)отивоэпилептиsеской
терапии, следует делmь это постепеЕЕо, полцерживaц или) при необход-rмости, подбирм
дозу др}того противоэпиJlептического средства (см. <ЛекарствеIlЕые вз!lимодействиrl)r),
Неврмzuя mройнuчноео l| языкоеiолпочноzо нерва
Взромые
ПервоЕачмьЕ},Iо дозу 200-400 мг ежедЕевЕо повышают медлеЕЕо, до исчезновеЕия боJЕl
(обычЕо по 200 мг 3-4 раза в деI$). У большипства пациепюв доза 200 мг З и.п-r 4 раза в
деЕь 

'вляется 
достато*Iой д.пя поддержаябI oTc}"тcTBmI боди. В векоторьос случа.лt могlт

потребоваться дозы 1600 мг МезакарФ SR. ОдЕако, как только боль Еаходйтся в состояпии
рсмиссии, дозировка дол)Iс{а постепепяо )меIlьlцаться до миЕимatльво возмо)lсIого
поддерживаlоцего 1ровпя. Максrлuмьная рекомеrlдуемм доза составляет 1200 r"п/сл.
При достижетп-rи облегчеЕия бо;тrr, цеобходимо попытаться постепеIlно прекратЕrь
т€рапию, до Еаступлеция след}aющего црисцmа.
Пацuенlпы поэlсllпо 2о возрасfпа
У пожrаlьтх пациевтов, рекомендуемая ЕачальЕм доза составляет 200 мг olцH ptB в день.
На.rа,ъцая доза 200 мг одиЕ раз в день долlюIа медIевно ежедiевIlо )величиваться до
исчезповепия бо.lм (обычяо при 200 мг от 3 до 4 раз в деrть). Затем дозировку цеобходrмо
ежедЕевпо п{еЕьшатъ до минцмапьцо возможЕого поддер)rсiвающего }товЕя.
Ммсимальяо рекомеЕдуемм доза состalвJlяет 1200 мг/депь. Посrrе достшrсевия
обезболивдlия, следует попьттаться постепеЕцо преIФатить тершIию ло наgtуплеrtия
сдедующего присц,та.
Боль прu luабепuческой Heipoпattluu
Средняя слочrая доза сост.влrIет 200 мг уц}ом и 400 мг вечером (соответствует 600 мг
карбамазепипа). В тяжельIх сJIуч€шх эта доза может быть увеrпrчева до 600 мг (одна с
половшIой табл9тки) 2 раза в деяь в первые дни (cooтBeтcтByer 1200 мг карбамазепЕца).
Эпшrc пп оud ны е прuпаd Ku пр u р ас с е ян н о м с кп ер о з е
Средняя слочrм доза составляет 200- 400 мг 2 раза в дець (соответствует 40Ь800 мг
карбамазепина). _

Предотвршцевие рlввитиll судоро)IGьL\ прцступов при синдроме аJIкогольной
абсмвеIщии в условиях госпитaUIизации:
Средвяя суточная доза составляет 200 мг утром и 400 мг вечером (соответствует 600 мг
мрбамазепипа). В тяжелъп< слуllUD( эта доза может бьтть увеличепа до 600 мг (одна с
половияой таблеткИ) 2 раза в день в первые дви (соответствует 1200 мг карбамазепина).
МезмарФ SR 400 мГ пе следует сочеlа'rъ с седативпо-IипЕотическими препаратами. Но, в
соответствии с кJIиIIическими требоваtlилrлИ, И, еСЛи Это веобходимо, МезакарФ SR 400 мг
можцо комбинироватъ с д)}тими препаратаIФr, коюрые испоJlьз}aются дJrя лечеция
аJIкого]IьЕой абстип_еЕции. Во время курса лечеЕия Ееобходимо KoнтpoJlиpoвaтb
содержаЕие МезакарФ SR 400 мг в плаз." *рови.
Точное клиЕическое обследовапие пациqттов прово.щтся из-за развитriя побоЕJьD(
эффекюв вервпой системы (см. (ПобочIые действияrr),
Лечеrп-rе синдрома отмеЕы абстинеЕций с цомощью препарата МезакарФ SR прекращается
постепеЕцым сЕижеЕием дозы в течепие 7-10 дней.



!пя профuлакtпuкu манuакальноlепрессuвноlо псuхоза у пац енпов, не реа?uруюu,|uх на
лumuевую ll1ерапцю
Нача,ъную сlточпУо доЗу 400 мг, разделеЕlIуо ttа рaвЕые части, цостепешIо реличивatют
до тех tlop, пока спМпюмы пе буд}т коЯтролироватъся или ве буд9т достигп}то,.в обЙй
с{9ячости, 1600 мг в виде разделешIых доз. ОбцщтьЙ дItацазоп с}точпоЙ дозы cocTaBIшeT
400-60О мг ежедпевцо, в виде разделеЕЕых доз,
()собьtе пацченmьt
Наруuенuе фуttкцuч почек / печёllочная неdосlпапlочнс,сlпь
ДФшых о фармакокинетике карбамазепиItа у паlиецтов с парушевпой ф}цrкцией цечени
или tlочек Еет.

Из-за возможЕогО взatимодействия с другими лекарствеIlЕыlutи средствами, дозу Мезакар9
SR у поrrоtшх пациептов следует выбирать с осторожностью.

Слособ лршменения:
мезакарФ sR (целая. либо половина таблетки в соответствии с пазначением) следует
прогдотить целцком, Ее разжевывм запивм небольшим количgством жrlд{ости до, во
время илИ между приемамИ пищи. Возмот<ность делеЕия таблетки Еа paBHbIe части
обеспечивает удобство дозировaшия.

lfобочпые действия
Крапкое опчсанuе профuJrя безо аспосmu
В цачале лечепиЯ arperipuao" МезакарФ SR, плtt, если начlчьIlм доза слипIком высока,
иди при лечеЕии пожилых пациептов, часто или очеЕь ltcLcтo могут возЕикzць
оцределеIIЕые побочвые реакции! Irапример, побочвые реакции со стороны ЩНС
(г_олювокружение, головная боль, атмсця, соIIливость, Усталостъ, диarпоarrя;;Ъо 

"rоронь,ЖКТ (тошнота, рвота), а также аллерIические коrлсныg реакции.
,Щозозависимые побочяые реакции, связаIIЕые с дозой, обы.пrо умепьшаются в течеЕие
Еескопьких дrrей, либо споrrтаппо, ,пибо после времеgцого сци)l{епиll дозы. Возпиюlовецие
побочньD( реакций Lft{C может бшь проявлевием относигельной передозировки иJIи
зЕа!IительньD( колебаЕий 1pou"" np"oupbu в плазме. В таких случаrlх рекомецдуется
коцтролировать уровЕц препарата в rrлазме и дедить с)точцуо дозу ца меIБшие (то есть
J-4) равные дозы.
таблuца oaHHblx о побочньlх оейсltlвuях препарапаl получеаньlх во вреця &лuнчческчх
аспыlпанцй u uз спонпrаtltaьlх оrпчепOв
Побо.шые реаr/ции l1екарствеЕIlых средств, вьшвдеЕпьD< в ходе кJмlцtческих пспытаяиЙ,
приведеItы по системЕо_оргацЕым кJIассам в Медицилском словаре термицов
регламентЕрrощей деятеJIьЕости МеdDRд, В предедlL{ катсцого системЕо.оргzltlвого
Iспасса, побочцые реакции оцениваются по частотъ: первьlми укaвalltы наиболее частые
реаItIiии, В рамка.< каждой частотной гр}тlпы, побочные декарствеЕIrце реакцци
предсlaвлены в порядке уменьшения серьезности. Лрпнr,lа след},lоtцм классифимциJI по
частоте: (СММНО lII): очеIъ часто (}1/l0); часто (от 1/100 до <l/10); печасто (oT:l/I000
до <1/l00); редко (от 1/10 000 до <1/1000); очень редко (<1/l0000).

Наруtuенtlя со сtпоронь, сцслпемы кровч ц лuмфалпчческой саспемь|
леикопеЕIrI.

Часtпо: тромбоцитопеЕия, эозиЕофилrUI.
PedKo: лейкоцитоз, лимфаденолатия.
Очень реdко: агрfiтулоцитоз, апластическаlI аЕемця, паЕцитопецця,

,!ллaвиrl чистътх Kpacllblx кровяIIьD( тедец, &IeMшlJ
мегмобластическая ацомur, ретикулоццтоз,
гемоJмl ическм aHeMlul,



подавлеЕие деятелыlости костного мозга
Еаруuенuя со сtпоропы uммунной cucmeмbl

Реdко: }амедленные реакции ловышенной чувствительности к
препарату, которые сопровождаются дихорадкой,
кожЕой сыпью, восцаJIеяtем сосудов, JIимфаДеяопатия,
псевдолимфомq артра,'Iгия, лейкопсЕця, эозцЕофцлия,
гепа госпленомегаллl. й]vенеtIием показателей
функционаJьной пробы леченл и синдром исчезновения
жёдчньп пугей Фазр}.шеЕие и и9чезIlовеяие
внутрипеченочных жёJtчtIьrх про]оков), всlречаемые в

разЕьIх комбипацшIх. В процесс мог}т вовлекаться
другие орlаяы (например. лечень. лёгкие. лочtФ.
поджелудоrшaul жедеза, миокард, толстаrI кшцка).

()чень pedKo: мафилакптческм реакциlll отек, аЕгиоIiевротItческий
or ёк. гшпогаммаллобулинемия.

Инфекцuч uнвазuч

Неuзвесtпно* * : реактивация вцруса герпеса человека 6-го типа

Нарушенuп со cttlopoLba энlо,<рuнпой сuсrfuемьa

Часtпо Отёк, задержка )rGдкости, }ведич9Еие веса,
l ипона,гриеми, и рfеньшение кровяной осмо,,lярности в
виду аЕтиди}р9тического гормопа (А.Щ)-эффекта"
приводящеl о в ред!iJ{х с,тучаях к водной иfi,lоксикации
сопровождающейся вялостью, рвотой, головпой болью,
спл анным сознаяием. неврологическими нар}.шениями.

Очень реdко: гмакторея, гиЕекомастия

Нарушенuп меtпаболuзма ч пurfланuп

PedKo: Фолиевм ЕедостаточЕость, понижеЕццй аппетит

острм rrорфирия (острм ицтермиттир}.ющм и
сvешанная порфирия). неострая порфирпя ( кох(но-
печёночнм порфирия).

Еаруutенuя со ctttopoшba псraхакч

гмлюцивации (зрите]IьЕые и сдуховые), депрессия,
агрессивнос гь. гревожное возбуждеrтие. беспокойство.
спутавЕость созЕаItиlI.

Очень pedKo: актпвация психоза.

Наруаенuл со сmороньa нервной саФпемьa

очень часtпо: атаксияl головокружеliцеl соЕливость.

Часrпо: диплопия, головпм болъ.

Нечасtпо: ЕеItорммьцые ЕеIц)оизвольItы9 движеЕиr1 (например,
тремор, астерпксис, дистоuия, тик), uистагм.

PedKo: дискиtlезия, яар}aшеЕие движения глаз! царушеЕия речи
(например. расстройство артикуJuции или невн-я l Htu

речь). хореоа1етоз. лериферическая нейропатия.
парес гезия и парез.



Очень реdко злокачествеЕЕый вейролептический адЕдром,
асепшцеский меЕиЕгит с с миоклонусом и
Еериферической эозивофилией, дисгевзия
седативпьй эффект, Еар},шепие паI\4JIти

Еаруurеrrця со сrпороньl opza$a зренuя

ЕарушеЕие аккомодации (Еапрпмер, Еечеткость зреIiия)

Очень реdко: пом}тЕеяце хрусталика, коЕъюIiктивI4т.

Наруulеluя со сrпороньa ор?ана слуха ч равновесatя
Очень реdко

измеЕеппе восприятия высоты тоЕа,

Еарушеная со ctttopovba серdца

Реlко: ЕарушеЕие сердечцой проводимости.

Очень peDKo: аритмия, атриовеЕтрикулярная блокада с сипкопс,
брадикардия, застойЕм сердец{ая недостаточцостъ,
обострение ишемической болезIм 0ердlа

Нарушенuл со спороны сосуdов

РеOко: гипертензиrl иди гипотеIвия.

Очень реdко: сосудистьЙ коrUIЕlпс, эмболия (Еатrриаrер, эмболия
лёгкич). тромбофлебит.

Нарушенuя со ctпopoHbt dыхаtпелъной сuсrпелы, op?araoB 2руlной lолеr кч u
среdоспеtluя
Очень реdко:

лихорадкой, одышкой, цЕевмоЕитом или пЕевмоЕией.

очень часtпо: тошЕота и рвота,
Часmо: с),хость во рту.
Нечаспо: циарея, зalпор

боль в животе

Очень pedKo: па!креатит. глоссит, стоматат.

колит,

Наруаенuя со сtпороньa печенu u 7келчевьtвоdялцttх пlхпей

РеOко: Холестатическая, паренхиматозЕаrI (ге[атоцелJIIолярнаIт)
ипr смешаннм форма гепатцта! сивдром исчезновеIlия
жёлчньш пугей. желт}ха.

Очень реdко: печёЕо.пlм ЕедостаточЕостъ, грмупематозЕое
порiDкение печени

Наруutенuя со сmороньl комц u поdкоаrной &лепчаrпкu

очень часmо: крапивЕица, которм может явJIrtтьс, тяriкелым
аллергическим дерv ати го\4

эксфолиативЕьЙ дерматит.
Реdко:

Очень реdко: синлром Стивепса_,ЩжонсоIlа *, токсический



узловатая эритема, ЕарушеЕие пцгмеЕIаIцiп, rI}?цур4
alкле. повышенное потоогделение. мопеция. гтрсутизм.

Неuзвесtпно** : острьЙ геЕера.,ll-iзоваЕпыЙ экзеItтематозЕый пустулез+*,
,пихеноидньй Kepaтo]. онихоммезис.

мышечная слабость_

Очень реdко Нарушения метаболизма костяой ткали
(снижениекiцьция и 25-I ид)оксшхолекапьциферола в
ллазме крови), что пр!lводит к
остеомfulяции/остеопорозу, артра.JIIияI мышечЕой боли,
мышечпым спазмzrм-

Переломы костей

Со ctaopoHbt почек ч мочевьtвоОяu,|llrс пупей
Очень реdко: ТубулоицтерстициальЕый яефрит, поче.шsя

Еедостаточяость, Еар1,1певие фупкции почек (Еапример,
мьбуvинlрия. гематурия. олиг}?ия и повьIшение
)Фовня мочевины крови / азотемия). задерrо(а мочи.
частое мочеиспускfllие.

Со сlпоропьl репроdукlraавпой сuсfпем\,l
Очёнь pedKo:

Обtцае расспройсtпва ll осломненця в меспе ввеlенuл препарапа
очень часtпо: YтомJlяемость.

IIаб о р а пrо р ll ьa е u с сл е d о б ан u я
очень

миЕически зЕачимым

Часпо: увеличеЕиll }?oвIlll целочпой фосфатzвы в крови
Нечасmо: повышевие )ФoвlUl траЕсalмиЕаз
()чень реdко: повышеЕпое вЕ]дриглазцое д€вление, повьшIевие

уровЕя холестериЕа липопротешiов высокой плотЕости,
тр и глl.tцериJlов в крови
Нарушение фуuкции щцтовидяой железы: сЕихецие
уровня L-r ироксина (своболного тироксина. l ирокси на.
грийодтиронина ) и повышение )ровня тиреотропного
гормопа, что обычво Ее имеет клиЕических проявлешaй,
повышеЕйе уровня пролalктЕца в крQви

Неuзвесtпно* *: спихепие плотвости кости
* В векоюрых азиатскйх cтpaцalx проявляется редко. (См. (Особые указаЕия)).** ,Щополппте,tьвые побочцые реакцип цз споптапных сообщенпй (частота tte
известпа)
Сообща,rось о следующих побо.+tых реакцил( при приеме карбамазепина по результатatм
постмаркетипгового опьпа из споцтаЕЕьтх сообщений лптерат)Фцьц даuных, Поскольку



даЕЕые реакциИ сообщаютсЯ спQЕтавнО от потребителей, досIоверЕо оцен]{тъ их частоту
не представляется возможIIьIм, поэтому эти побочЕы9 реакции отЕесены к категории
<Неизвесшlо). Побочные реакции на препарат приведепы в соответствии с системяыми
стандартatми в MedDRA. В рамках каждой системы органЕого кпасса, побочные реакции
предст,влепы в порядке )меЕьшеIlия серьезЕости.
Сообщмось о сIlижеЕпи миttераJ,IьЕой плотЕости костЕой ткаЕи, остеопеItии, остеопорозе
и переломalх у пациеЕтов с дrмтельной терапией карбамазепиЕом. Мехмизмl с помощью
коfорого карбамазепин влияеl на метаболиlм костей, не вьивлен,
Появляется все больше доказательств отпосительЕо связи между геtlетическими
маркерами и возцикповеItием кожньтх побо.пrьоl реакций, таких KzlK сиЕдром Стивеяса-
Джонсона. токсический эпJrдерммьный некролиз. лекарственнм сьmь с эоrинофиллей и
системньlми проявлениями, осФый генера.lлзованньй ]кзеЕтеvатозньй п)сl)лез и
мatкулоцalпулезIlaц сыпь. Сообщмось, что эти реакции связшIы с использовalЕием
карбамазепиЕа ц цalпи.мем аллеля НLД-Д* З1O1у япоЕских и европейских паццеIlтов,
Было вывлево, что существуЕт устойчивая связь между маркером HLA-B * 1502, и
сиядромом Стивенса-!жопсона и токсическим эпидермшlьЕым Еекроли3ом среди лид
китаЙского, тайского и BeKoTopbD( других групп aвиатского происхождения (см. <Способ
примеЕеЕия и дозыD и (Особые указавия))),

Противопокд,ания
Известна гиперчувствительЕость к карбамазепиву илп к сходItым по химической
структуре лекарствеяЕым средствам (например, трицикJмческдм автидепрессаtlтам.) иJм
любому другому компояеЕту препарата,
ПациенLы с аlриовенlт,ик)Jlярной блокадой. подавлением деятельносIи косIного мо,tга в
анамлезе или пе.lеЕочЕой порфирией (яапример, острм ицтермиттирltопrм порфиршя,
смешанная порфирия. поз.лняя кожrая порфириr).
Использовапие карбамазепипа противопоказаЕо в сочеIапии с иЕгцбиторами
мопоамицоксидазы (ИМАО) (см. (ЛекарствеЕЕые взалмодействия)D.

Лекарс mенные взапмодейсr вия
I_{итохром Р450 ЗА4 (С\?ЗА4) явдrIется осЕовным фермептом, кат.ulизир)rючlим
образоваяие atктив}tого метаболита карбамазепина l0, 11 _ эпоксида. Совместное
примеЕение ингибиторов СYРЗА4 моя(ет привести к увеличеЕию кояцеЕтрации
карбамазепиЕа в пдазме, что моr(ет спровоцировать побочные реакции.' CoBмecтrioe
примеЕеЕие стимуляторов CYP3A4 может )величить скорость метаболизма
карбамазепипа, что цриводит к потеЕцимыiому сЕцrкеЕию }?овЕя карбамазецшlа в
плlвме крови и терalпевтического эффекта,
Аrrалогичпьпlt образом, прекращенЕе приема стимуляторов СYР3Д4 может приводитъ к
снижению скоросlи метаболи]ма карбамазепина. чго приводлfт к )величению уровней
карбамазепива в плазме,
КарбамазепиН явJlяется мопшыМ стимулятором CYP3A4 и других фермеrrтцых систем
фазы l и фазы lI в печеrrи и по)тому ,оr*a, 

"n"*u* 
*o*anrpuuna дрlЙ одновременно

примецяемьIх препаратов в плalзме, которые, главIIым образом, метаболизирlrотся
СYРЗА4, путем индукции их метаболизма.
Человеческм микросомальЕая эцоксилrилродtца предстzвляет собой фермепт,
ответствеяIIьй за образоваЕие trроизводIlьD( 10, 11_трансдиола из 10, ll-эпоксида
карбамазепина-. Совместное применение ингибиторов микросоммьной ,rпоксидгидрола]ы

ч9ловека может приводить к увеличеЕию ковцеuтраций карбамaвепшlа --10, 11 в плазще.
В la uuоdе йсtпв uя, п рuвоояшче к проrпuвоп оказа н u ю
Использование МезакарФ SR лротивопоказмо в сочетмии с ицгибцторами
моЕоallчIпItоксидaвы (ИМАО); перед применецием карбамазепина МДОI слелует



еспи позволяет клиЕйческаяпрекрамть в течецие км миЕим},j\4 2 ведель или долъше,
сиryация (см. противопоказдtия),
Препарапы, копtорьле Moqlrn повьluапь уровень карбапазепцпа в лuaазме:
Поскольку повышецие уровuей карбамазепива в пJl&зме мож9т приводить к побоч!tым
реакциям (Еапример, головокружевие, coEJlиBocTь, атаксФI, дицдоция), доза МезакарФ SR
должItа быть о,грегулироваЕ' соответствующим образом ц / ,1пд должев быть установлен
коIтгро,пь над уровЕ'lми в цлaвме прп одновремеЕном примеЕении с в9ществами,
описавньми нижеj
АЕФ]ъгетrlки. прQшlQlqсц!дIiтельIlые соедства: декстропропоксифеrt.
lцдр8д9ц: даЕазол.
Ацтибиотики:макролидные дrтибиотпки (напр. эрптромицицJ
ципрофлоксацив.
Аптидепрессатrты: флуоксетив, флlъоксамиЕ, пароксетиц, трaводоII.
Анти,)пилеп l им: вигабаФин.
ПDотивогрибковые пвецарqдьц азолы (папр, итракоцltзол, кетокоЕазол, флукояазол,
вориконазол). А,,rътерпатпвttые ацтЕкоIiвульсаиты могл быть рекомеЕдоваIrы цацпеЕтам,
припцмzlюцlим ворикоЕазол I.ли итрalкоЕазод.
Антигистамивные препараты: лоратадшI.
АЕтипсихотич9ское средство: олщlзапиЕ.
Про r и воryберкулезн ые препараr ы: и JчниitJил,
Автивирчсвые препараты ицгибитор протеазы для лечевлrя ВИЧ (пшр. ритоЕавирJ.

Сер,д9щQ:9Q8yдщстые препараты: дилтпазем j вераЕампл.
Желчдочно-кише.rяые пDелаDаl ы: воrможно циметидин. омепразол,
Дрvгие взаимодействия: сок грейпфр}т4 пикотинамид (только при высо!aих дозировках).
Препараtпьt, копорьlе мо4|п hобьluлапь уровень аклпuвноzо мепqболшпq карбамазепuна-
I0,I l -эпоксчоа в пlalMe:
Поскольку повышеЕце }ровпя карбамазепиЕа-10,1 1_эпоксида в плaвме может приводлть к
побочныfi ремциям tналример. головокружевие. сонливость. агаксия, диплоппя). дозу
Мезакар- SR необходимо соответс гвуюпIим образом коррекмровать и / или
кон,гролировать )ровIlи в плазме при одItовремеIrцом использовautии указанньD( IIиже
веIцеств:
кветиalпиЕ, примидоЕ, прогабид, вальuроевм кислота, вмtlоктilмид и ваJIьпромид.
Дtенtпьt, коtпорьtе ло?улlt снu?uлпь уровень карбацазепuпа в плaвме|
До']а Меrакар* SR можеl быrь огрегlлирована лри одновременноv использовalнии с
веществамиJ описаllньtми ниже:
П ооти восчдооожя ые лоепаоаты: окскарбазепин. фенобарбиlал, февитоин (для
предотвращения интоксикации февитоипом и субтерапевтrтческliх концентраций
карбамазепина, рекомецлуется регулировать концеятралию феЕитоина в плазме до 13 MKI
/ мл до добавления карбамазепиЕа к лечеЕию) а тalкже фосфевитоин, примидоц, и, хотя
ддtЕые несколько противоре!мвы, возможЕо так ке к]IоliазепalI\]I.
ПDотивоопи<олевые поепараты; цисплатин иrм доксорубицшI.
Поотивотчберкудезные прецараты: рифампицип.
ЕрQцIQдддщаIQрщддц воастйатическиепоепараты:теофиллин,а.минофил,тtн,
Леомагологическле поепаратtr: изотетияоин,
ДDlтие взаимодействия: растительные прод}тты. содержашие зверобой обыкновенньй

кларЕтромицин),

ИЕмбитоD каDбоаЕгидDазы: ацетазоламид.

(зверобой продырявлепвый),
Влuлнuе карба-мазе ана на уровцu
cpelctпB в пламе KpoBu
Карбамазепин может сItижать уровеIIь в плазме, }меЕьшать или д€lrке Еивелцровать
активItостъ определец]]ьп лекарств.,Щозы следaющих препаратов, возможно, должЕы
быть скорректировавы с уaетом кrмпичесмх требоваяий:

odHoBpe,lteHHo пранuмаемьtх лекарсrraвенных



4Еальгетические. прQfц!одоспмительЕые сDедства: бупрепорфип, метадон, парацетаJ\{ол
(ллительное применение карбамазепина и парачетамола (ацетапrинофен ) чожеа вшlьвать
гепато,l оксиtвос.t ь l. трамо,щол,
АЕтибиотики: доксициtс,rия, рифабутип.
АЕтикоаryпир]дQцц{е ср9дсfца оральЕые дIтикоаIуJIяЕты (налр. варфарин, аценокуl![арол,
ривароксабац, дабпrатрая, llпиксабаЕ и эдоксабан).
АЕтидепресqФlтыlбупропиоЕ, цитмопрЕlмl мимаерЕIJ, сертрмиIrj трaводоЕ,
трициклические антидепрессаlты (папр. имипрамив, atмитриптилиll, нортриггиrtиIlt
кломилрамин).
ПDотивоDвотные сDедс гва: апрепи laHT
IIВQшIQ9YдQLожнЫе срgд9т!д клобазам, клоцазепам, этосуксимид. л.lмоц,иджип,
окскарбазепин, примидоII! тиалабпЕ, топираматJ ваlьцроевм кислота, зоgасамид. Во
избеж&ше фенитоиновой иЕтоксикации и субтерапевтических коЕцеIrтраций
карбамазепиЕа рекомеЕдуется регулировать коЕцецтрацию феuитоина в плазме до 13 мкr /
мл перед добавлеЕием карбамазепиuа к лечецЕю. Имеются редкие сообщевия об
)вепичениц }ровIiей мефенитоина в плазмс,
Протцво|рибковые препаоаты: итрalкоЕазод, вориконазол, Альтернативяые
противосудорохсlые препаратЫ моryт бытЬ рекомеЕдоваfiЫ пациеIlтaм. ПОlry4rающим
лечеЕие ворикоЕазолом или итраконaLзолом.
Днтигельмицтяые препараты: альбецдазол.
Ilротивооп}холевые тmепараты: имативиб, циклофосфампд, лапативиб, темсиролимус,
АЕтицсихотические сDедства: клозапи!l, галоперидол и бромперидол, олывапцI1
кветиапщI, рпсперидоп, арипцЕразол, паJ,lиперидон.
АтrтивиDчсЕые пDецараI!ц ивмбиторы протеазы для лечевия ВИЧ (напр. ивдияавир,
ритоЕавир, саквинавпр).
Ал ксиолllгLff i аппразолам,
БрQцхQдIлататоры цли противоастматические препар@дъц теофиллив.
Сродства контрацепции: IормональЕые контрацептцвы (долlrшы быть рассмотреtIы
аJIьтерЕативЕые коцтрацептивItые методы).
Сердечrо-сосчдистые средства: блокаторы кмьццевых кдIалов. (групца
дигидропиридипа), Еапример! фелодипив, дигоксиц, симваQтатцн! атарвастатицl
ловастатиII, церивастатин, ивабрадшt.
Кортикостероцды: кортикостероиды (вапрймср, предшзолоЕ, дексаметазон).
Препараты. ислользуемые пвц эрgдIцJlьной,шлсфуgкции: тадzutафил.
Иммунодепрессапты: циклоспориЕ, эверолимусj такролимус, сиролимус.

Агенты цитовцдной железы: левотироксин,
Дрчгие взаимодеЁствия препаратов: препараты, содержащие эстрогеtt l/вли прогестерон.
Комб uнацuu, tltребуюаluе особоео расс7лолпреп uл
Сообщается, что одIiовремепЕое примепепие карбамазепива и леветирацетама повышает
токсIlчЕость, iлцд}цироваЕIlraю карбaмазепшIом.
сообщается, qто одiовремевЕое исцользование карбамазешиЕа и изоЕиазцда }велццФает
гепаiотоксичность, иЁдуцироваццую изоЕцазидом.
Комбинация лития и карбамlLзепrlIJа может цриводить к повышеЕЕоЙ ЕеЙротоксичцости,
Еесмотря Еа то, что коfiцеIlтрации лития в плазме цаходятся в терап9втцческом диапазоц€,
КомбиЕировацЕое использоваЕце карбамазо1tина с меток.JIоцрамцдом иrм
(большлaми)лравквидизаторatми! паuример! гмоцеридол, a"орrд*rrr, также может
приводить к реличеI]ию Ееврологическriх побочньтх эффектов,
СовмеспБй прием с Мезакар@ SR и некоторьпr.rи диуретиками (гидrохлоротиазад,
фуросемид) может прпвести к симптоматической гипоЕатриемви.
карбамазепип может ,lllтагоЕизировать эффекты Еедеполяризующих миорелаксaцдов
(например, пмкропия). Их доза должна быть увеrшчепа, и за пациентами необходимо



тщательЕо Еаблюдать Еа пред\(ет более быстрого восстаЕовлеЕия от н9рвно-мышечной
блокмы. чем оrкидалось,
Карбамазепип, как и другие психотопЕые препараты, может сЕцзить толераIIТЕостъ к
а,'1когопю. Поэтому пациевту рекомеЕдуется воздерживаться от алкоголlI.
одновремепЕое ЕримеЕецие карбамазепипа с пероршБЕыми aшlтикоагулrlцтами црямого
действия фивароксабав, дабигатран, апиксабаЕ и эдоксабал) может приводить к
снижепиЮ коЕцеЕтрацци плазменЕьтх перораJ-IьЕых антикоа.гуJLrItiтов прямого действия,
что влечет за собой риск тромбоза. Поэтому, если требуется одЕовремеянOе lrримеllеЕие,
рекомендуется более тщательЕьй моЕиториЕг прцзнаков п аимЕтомов тромбоза.

Rлu ян uе на ре,rульmалпьl сероло?uческalх uсслеlованuй
КарбамазепиЯ может цриводптЬ к ложноположительпым коЕцеЕтрациям перфеназива в
апатизе Вэжх из-за помех,
Карба,rазепиu и его метаболит l 0. I I -эпоксидмог5zт давать ложяоподожительнБй
результат при определевии триtикличесюaх alптидепрессантов методом фпуоресцецтцого
поляризовмвого иммуЕоаЕаJlиза.

Особые указаrrпя
Преlосtпереаеенuя
АграЕулоцитоз и апластЕческм Фtемия связаны с приемом карбам&зеIlиЕа; однакоt йз-за
очеIБ Еизкой частоты этIо( слуriаев. тудно оцеЕитъ значимые рискй при прцеме
карбамазепиЕа. В средЕем риск возЕикновеЕиrI ЕграЕулоцитоза средп обще.о колдчестrа
ЕелеqеЕных пациеЕтовсоставляет 4,7 человека Еа 1 миллиоIt в год и а риск возникновеIлия
alпластической ацемии _ 2,0 человека Еа 1 миллиоЕ в год ,

Иногда илИ часто отмечается снихеIlие количества тромбоцитов или лейкоцитов,
связацное С приемом карбамазепиЕа. тем яе меЕее, должеIl быть произведен полньй
маJIиз крови перед лечением, вкJIючая тромбоциты и, возможЕо, ретикулоIпты и
сывороточЕое железо, в качестве исходпоIо условия и п9риодически в ходе лечеuия.
Пациеттты и их родствецЕцки долrкЕы быть осведомлеItы о paнIiцx тQксических призцакм
и симптомzlх, потенцпмьIlьц гематологических ЕарушеIrfiйl а также о симптомах
дерматодогических или гlечеЕочвых ремlцй. Если возникalют тЕtкие реакции, как
лихорадка, боlъ в горле, сь]пь, язвы вО рту, легкие сишши, точечЕые кровоизлияцФI или
геморрагическм Ilурпура, пациеIrry следует ЕемедлеЕпо обрапlться к врачу.
Если количествQ лейкоцитов илц тромбоцIlтов низкоеl иIlи УмеЕьЦиrlасЬ во время
лечения. следуе1 lшательно конгролироваlь паllиента и проиtводигь полный мализ крови
(см. (Побо.шые деЙствия)). Одttако, лечение препаратом МезакарФ SR следует
прекратить. если у лациента развивalется лейкопения. когорaц явлJIется ]яжелой,
лрогрессир},rощеi или сопровоr(дается клиническими проявлениями. нalлример.
лихорадка или боль В горде. МезмарФ sR также следует npaopur"*, цри появлепии
симптоvов подавлени, деятельнос ги косгного мозга.
контроль фlrrкции цечени также должеIl бьпь проведеЕ до начаJIа лечения и
периодЕIески в ходе лечеIlия, особеIIЕо у лациеЕтов с заболеваниями печеllи в анамЕезе и
у пожильтх пациеЕтов. Применение препарата следует немедлеЕЕо прекраrить в сдучаrIх
}тудшеяия ф)Екции пече!{и или острого заболеваЕия печеЕп.
Некоторые ф}ЕкциоЕмьЕые пробы печевИ у пациеЕтовl полJeIaIюпIих карбамазепия,
моryт бытЬ призЕa!ны яеIIормаJIьцыми, особетrЕО гамма-гл}тalмилтрмсферазi, Вероятно,
это связФIо с иЕдуIщцей печеЕочцых фермеЕтов. Индутция фермеrrтов такхе может
приводить к ЕезltачительЕому увеличеЕию щедочrIой фосфаiазы. Такое увеличеяие
метаболической актпвЕости печепи це явлrIется Ilоказaulием к отмеЕс карбамазепиIiа.
тяхелые печеЕочЕые реакции при приеме карбамазеrrина встреqаются очепь редко.
Необходимо cpo.trio обследовать пациеЕта при рaввптии Еризпalков и симrrгомов



дисф)икции печеЕи или острого заболев&Iия печеЕц, а лечепие с помощью МезакарФ SR
лриостalяовить до получения реjультатов,
Сообщалось о суицидаJrьном мышдеIiии и поведеfiии у пациеЕтов, получавших
противоэпилептические средства по нескольким показаЕиям. МЕтаава,rиз
рalндомизированньL\ плацебо-контролируемых иаследований противоэлилептических
препаратов тatкже покzLзaL,I пебольшой повышеЕный риск суtцид&'IьЕого мышдеЕия !1

поведевия, Механцзм возвикповеяиJI этого рцска пеизвестеп, и имеющцеся данЕые Ее
liсключ,tют возможности повышеЕIIого риска дJш карбамазешиЕа.
Поэтому пациентов Ееобходимо Еаблюдать Еа лредмет возЕикяовеЕия су{цидa!,IьЕых
мь!слей и поведения. и следует рассмоrрflь соотве,lствующее лечение, Пациентам (и
опек)aЕам паццевтов) следует обратиться за медицпЕской помоrIФю, есJIи появятся
призЕаки с}ицид&lIьного мышлеЕия или гIоЕедеция,
Серьезпые дерматолопI.Iеские реакции, в том числе токсический эIмдерммьньй
Еекролиз (ТЭН: также извеспtый ка.к с!п{дром Лайелла) и сцЕд)ом СтивеЕса Джоцсояа
(ССД), набlподмись очеIJь редко при лечении карбамaвепиЕом, Пациептalм с оерьезными
дерматологичоскими реаr/циями может потребоватьс, госп!rтаJIизация! поскольку эIи
состояния vоryт бьпь опасЕьIми дJ.lя жизни и мог)л оказаться фатальньпvи, Большлнство
сл)пlаев ТЭН / ССД появляются в Еервые Еесколько месяцев лечеIшя к4рбамазепиЕом. В
стрalяах с преим) lцественно европейским населением )1и реакции проявrlяются приvерно
у 1 до б па 10000 человекj использ}.ющIlх препарат впервые. Если появлJIются цризнахи и
симптомы, }казывающие на сильпые кожцые реакции (наrrример, СС.Щ, синдром
ЛайелдrТЭН), применецие препарата МезакарФ SR следует Еемедлецво црекратить, и
следует рассмотреть a!,IьтерЕатцвltую терапию.
Коаrcные реакцuч
Сообщалось о серьезIIьD( п иногда фатмьпьл< KoxлbD( ре,кцпях, включм токсический
эпидерм.lльIiьй некролпз (ТЭН) и синдром Стивепса-.Щхопсоuа (ССД при лечеfiии
карбамазепином. По оценкам, эти реакции происходят у l до б на 10000 человек,
исподьз}тощих прецарат впервые в странах с преиму]цественно евроЕейским населеllием,
однако риск в rleкoTopblx азиатских cтpa]lax оцеfiивается примерво в l0 раз выше.
Появ,.rяется все больше даЕвьD( о ролrt рtвличtlых млелей HLA (ЧЛА - человеческий
лейкоцитарпый антигев) в предрасположешiостЕ цациеfiтов к появлеЕию иммуЕвых
побочвьтх реакций (см.<Способ применеuия и дозы>).
IILA-B * 

t 502 аллель - в киr дйской, тай(кой и др) гиr азиатскпх поIryляцшях.
Имеются дапвые о вьфФхеЕной сrr., 

".жду 
нмиiием НLД_В * 1502 у лич китайского и

тйского происхождевия и риском развития сиЕдрома Стивепса-{жопсопа (ССД) при
лечении карбамазепином. Колиqество Еосителей млеля HLA_B * 1502 составляет около
10% у лиц китайскоIо и тайского происхождеция. При возможности, эти пациеЕты
должЕы проходить скриЕияг на uмичие этого аллеля перед Еачалом лечецIrl
карбамазепиrrом (см.(Способ црцмеЕеЕия и дозы))), Еоли резулыrаlы ,lccToB

положrlельны. не следуеr начинагь лечение карбамазепином. кроме с,траев. когда нет
другого вариаЕта тераппи. Пационты, у Koтopblx отрицатедыlый результат тqста Еа HLA-B
* 1502, имеют Еизкий риск СС,Щ, хотя реакlии могут иIlогда проявJIяться.
Имеются некоторые данвые. свидегельств) ющие о ловьIшенноv риске во]никновения
ТЭН / ССД, связ.шlЕого с приемом карбамазепина у оред"rа"иrелЪй других азиатских
популяциЙ. I4з-за пrирокоЙ распростраЕеItIiости этого аJIлел.rl у представителеЙ д))тих
aвиатских попуJIJIций (папример, выше 150% Еа Филиппинах и в Малайзии) возможIто
провсдеЕие тестпровацrjя на наличие HLA_B * 1502.
Распространеппость щлеля HLA-B*1502 ничтожЕо мала у людей европейского
происхождения. африканских. латиноамерикarнских популяций. а тмже у японцев и
корейцев (. I0Ъ).

HLA-A * З l0l аллель - } людей Европейского происrоlмения и яповского насqления.



По некоторым имеющимс' дацным, Е!tличие аллеля НLд-д*З101 может вызывать
повышенЕыЙ риск кожньIХ побочtых реакций при приеме карбамазепива, вкrrючм ССД,
ТЭН. лекарсгвенну,rо сьIпь С эоlинофилией (DRESS) или менее вьФlDкеяньй острьй
генер&lизовalнЕый экзылтематозlJый пустулез (ДGЕР) и макулопапулезЕ}aю сьшь (см.

"Побочные действия.,) ) людей евролейско! о происхоrtдения и японцев.
РаспрострФlеЕЕость аллеля HLA-A*3101 lrмроко варьируется мФ(ду рlвпыми
1тl]ическими грллами. Алле,ъ I0 A_A*]l0l присутсl в}ет у 2 - 59о европеЙскоЙ
ПОГГ}J1,IЦИИ И У ОКОЛО I0OlO ЯПОНСКОЙ ПОПУЛЯЦИИ,
Нмичие млеrrя НLА-А*З101 может увеJIиiмть риск рarзвитIrl кожЕых реакций
карбамазеппЕа (в основном, меЕее тлкель]х) с 5,0Оlо в общей поIryляцип до 26,0% средц
субъектов северЕого европейского происхождеция! тогда как его отс)дствие может

снизигь ]тотриск на 5.0% - J,8Оо,
Необходпмость скриниЕга на аrLпель НLА-А*З 101 до Еачма лечеЕиrI карбамазепиЕом Iie
подтвер,/jl.леЕа.
Если иlвесlно_ ч,lо ) пациентов европейского происхождения или японского
происхождеЕия положйтельЕьй результат теста Еа аJцедь НLА-А*З101, использование
карба.N(азепина может быть вазвачено, только если преимущества превышают рцски.
,Щруzuе lермаполоzuческце реакцuu
Также могут возникать легr!ие кожные реакции. например. и rолированнм мatкулrрнм или
макулопапудезЕм экзФIтема, и, в основЕом, являются прохо/цII{ими ц ЕеопaLсЕые. обыцIо
оЕи исчезают в течеЕие Еескольких дIей или педель, либо во время длительпого курса
лечепия, либО после сЕижепиll дозы. Одпмо, поскольку может быть трудяо отличить
рмIrие призцаки более серьезньLх KoжIrbD( реакциЙ от дегкllх проходяЕ[r( реакциЙ,
пацисЕт должеЕ н&ходjться лод постояЕцым наблюд9Еием, а в случае усилениJI реакции
нсобход-lмо ЕемедлеЕItо прекратить прием препарата.
Не обнаружепо влияllия нмиllия аллеля HLA-B*1502 на возцикIlовеЕие риска менее
тяжеJlьц IlобочЕЬD( кожньL! реакций ца карбамазепиЕ, тмих K,lK сивдром
гиперчуЕствительнОсти к лротивосудорожным препаратам или ЕесерьезIlм сьшь
(ммулопмlлезнм сыпь,;,
Г u п ерчувс tttB u пел ь н о с tп ь
МезакарФ SR мокет провоцировать реакции гилерчрствительIlости, вiIпочм
лекарствеIlн}aЮ сыпь с эозипофилией и спстемньши симптомами (DRESS), реактлвациlо
HHV6, связаIrвого с DRESS, замедленн)то реакцию повышеЕЕой гицерчувствительности
сопровохдающейся лихорадкой, сьшьюj вlюкулитом, лимфадевопатией, поевдо
rп-rмфомой, артралгией, лейкопеItией, эозинофилией, гепато-сплеЕомегшlия, ltзмеllеяия
показа]елей фlнкчионмьньLх проб лечени и синд)ом исчезаюrцего желчного протока
Фазрушевие и исчезвовеЕие вЕ}трипечеЕочньD( жедчньц протоков), которые могут
возникать в ра;личных комбиЕацйях. ,Щрцпе органы также моryт быrь затрояl"ш
(папример, легкие, почки, поджелудочнм железа. миокард..гоо"aа" кишка), 1"м.
<Побочцые действия>.
в целом. если наблюдаюtся признаки и симптомы. реакции. применение прелара1а
Мезакар- SR следует немед.Iенно прекрат}fть,
Пациевты, у которьп< была выявлеЕа реаI(ция Еа гиперчувствительность к карбамазепшrу,
долхЕы быть проивформированы о том, что у 25,З0% т€tких лациептов могл
ваблюдаться реакции гиперчувствительносм к оксмарбазепиву (Трилептал).
Перекрестная гиперчувствительIlость может возникать мФкду карбамазепиЕом и
фени гоином,
Мезакар@ SR следует применять с oclopoжttocтbк) пациептalм со смешаЕЕыми rrрис,tуuами]
включltющими тцпичяый пли uетипичIБй абсавс. В этих случаях МезакарФ SR мохет
провоциRовать припадки, В слlчае обострения пристлов. применение лрепарата
Мезмар" SR следует прекра,lи гь,



увеличение часlоты присl)пов может возникать лри переходе
примеЕеция препарата к суппозиториrlм.

от пероральЕого

Эффекtпьt прu снuэtсенаu lфu ч оtпJцене препараrпа
Резкое прекращеяие примеЕеIIия препарата Мезакар@ SR может спровоцировать
припадки, поэтому прекращепие применения карбамазепина дол)ltEо происход}rть
постепённо, Если лечение препара,]ом Мезамр@ SR должно быть прекрашено в срочном
порядке у пациеIiта с эпилепсией, переход ва д)}той антиэпйлептический препарат
следует при цеобходимости проводить под црикрытием подходящего препарата,
) н dо кр u н олоl u ч ес кuе )ффе кпl ы
Сообщалось о прорывных кровотечеЕпях у женщиЕ) приItимalюпlих карбамазепиЕ при
использоваЕии гормоЕальЕьD( коцтрацептивов, Надехность гормоЕалъЕьD(
коI1трацелтивов может сЕФ(аться при примеЕении препарата МезакарФ SR, и женцIиЕам
детородIrого возраста следу9т реком€цдовать раасмотрЕть альтернативяые методы
коЕтрацепции при примевеЕии МезакарФ SR.
Пациевты, пршlимдощие МезакарФ SR ш цуждающиеся в гормоIlмьЕой контрацеплии,
доллсIьl привtiмать црепарат, содерr(ащцй Ее меЕее 50 мкг эстроrеца или использовать
кмоЙ-лцбо ФIьтерЕативньй цегормонмьItьй метод коЕтрацепцIм.
MoHutпopuHz уровней препарапа в плазме ьровч
Хотя взаимосвязь между дозами и уровшIми карбамазепшIа в плазме, а таюк9 мещду
уровllями в плазме и клиЕической эффективпостью или церецосЕмостью явJuется
веподтверщценвой, моциторипг уровЕей в пдазме может бытъ полезен в следующIrх
слуrмх: резкое }величеrrие частоты приступов / проверка комплаеIтпlости пациеята; во
время беремеItносм; при лечеЕии детей или подростков; при подозреЕии яа нарушения
абсорбции; при подозрении Еа токсиIшость прli использовании более чем одrrого
препарата (см, (ЛекарствеItные взаимодействия)).
Ме р bt п ped ос tпo р охс н ос tп u
Препарат МезакарФ SR следует назначать только цосле тщатеJrьной оц9Еки риска и тtользы
при тщательIlом контроле у пациеЕтов с ЕарушеЕиями со стороны сердца, печеЕи или
почек в аfiамцезе, побочньlми гематологическими рJакциями Еа другие препараты или
при прерьвавия курсов дечеЕия препаратом МезакарФ sR,
Рекомевдуется подцый анмиз моrш и определеЕиjI азотмочевицы крOви перед начaшом
лечения и а ходе лечениr,
Гuпонаrпрuемая
Известпы сллап гипояатриемии, рatзвивающейся при примеЕеIIии карбамазепива. У
палиеtlтов с prulee существуащими царушеЕиями ф}1ткциц почек, связаццыми с низким
содержalЕием натрия и,Iм у пациентовJ пол}Еt,впмх деqеЕие одновременЕо с
декарствеЕвыми_средствамI1 свихающими Еатрий (цацример, дIурешдgi, лекарственные
средства, вызывЬющие неадекватп).ю секрецию АДГ), }ровеЕь ЕатршI в цлазме крови
должен быть зalмерен до ЕачlLrIа терапии карбамазепияом. После этого уровЕи llаlрия в
плазме крови следует измерять примерЕо кахдые две fiедели, а затем с ежемесячнымц
иItтерв&,Iами в течеЕие пepвblx 1рех месяцев во время терапии или в соответствии с
кjтиgическоЙ необходrмостью. Это применимо, в особепности, к tlалиеItтаll по)ltидого
возраста. Есrщ наблюдается гипонатрпемия, ограgичение воды является вa)кItоЙ
коятрмерой при вали.пiи клиЕических показаний,
Гuпоmцреоr
КафамЙепин может снижагь концеrлтрлIиlо lopMoHoB пlитовидной железы в плаJме
крови посредством инд,кции ферментов, чго требует увеличения дозы препарата длlI
заместительноЙ терапии щитовхдвоЙ железы у пациентов с гипотиреозом. Следовательно,
моЕпториЕг фуrrкции щитовидвой железы позвоJUIет корректировать дозу препарата д,Ilt
заместительЕой терапии щитовидной железы.
Д н лh lLrол u н е р z u ч ес к u е j ф ф е кп bl



КарбамазепиtI покаЗФt р{ереппую ан,tихоJrивергичеек)rю ЕIктивЕость; поэтому пациенты с
повышеЕным вII)цриглlцным давлеIiием и задержкой мочеиспускlшия должЕы быть под
набJLюдение\4 во вреvя lерапии (сv, .Побочные действия,),
Пс uх u ч ес к ue lф ф е Kttlbt
следует учитывать возможпость активации скрытого психоза, а у пациеllтов пожилого
возраста - проявления спут lЕостп созпаниrt или тревожного возбумения.
в цlLцоdейсarlвuя
Одновремевпое примеЕеяие пЕгибиторов СYР3Д4 цли ипгибпторов эпоксидгид)олазы с
карбамазепипом может вызьвать побоцrые реакции (}величепие концентрации
карбамаз€пиЕа или карбамазепина- l0,1 1-эпоксида в плазме соответствеЕпо), Дозировка
Мезакар* SR должна бьпь соответствуюпlим образом отрегулироваЕа и/или уровни в
плазме концолироваt ься.
Одвовременное применение ипд}кторов СYРЗД4 с карбамазепиЕом может сЕижать
концеЕтрацию карбамазепипа в плазме и его терапевтический эффект, в то время как
прекращеЕие приема иlrдукторов cYP]A4 может увеличить концентрации карбatмазепиIiа
в плазме. Во]можяо. потебуется or рег) лировать до]ировку МезакарФ SR.
Карбамазепин является мощным ивдуктором СYРЗА4 и других ферм€нтЕых систем фазы
I Е фазы II в печеви п, следоватедьItо, мохет сЕижать коЕцеятрации др)тих одIтовременво
примеЕяемьIх прецаратов в пдазмс, которые в ocнoвlioм метаболизируотся сYP3A4
путем иЕд}кции их метаболизма. (См. (ЛекарствеЕЕые взаимодействия>).
Пациенток детород{ого возраста сдедует IIредупредитьJ что одIовремеЕЕое rrрименение
препарата МезакарФ SR и Iормональных коптрацептивов может приводить к
веэффективности этого метода коЕтрацепции (см. <Лекарственпые взммодействия) Е
(БеремgЕItость и лакrация)r. При испоьзовании МезакарФ SR.рекомендуотся
альтерЕативяые ЕегормояаJrьIJые методы коЕтацепции
Б ере,v е н н о с lп ь u л а Kltt а ц uя
Беременносtпь
Известпо, что у детей матерей с ЕелечеЕIIой эпцлепсией отмечается склонЕостъ к
возЕикЕовеЕию яаруlIеЕий развития, включм вро){деЕвые пороки развития. Сообщалось
о Еар}.шеЕиях и пороках развцтця] включм спиЕалъцьй дизрафизм, а также другие
врохдеЕвые ФlоммииJ вапример, черепно-лицевые дефекты, такие кaк расщелиЕ& губь1 /
пеба, аuоммии сердечЕо-сосудистой системы, гипоспадия и авомалии разлцqных систем
оргаЕизма, связФлlьIх с пспользованием карбамазепина.
Падиеtтам следует сообщить о возмо){Еостп )aвеличеfiиJl риска возЕцкЕовепия пороков
развития и предоставить возможЕость проведеЕиll аItтеп&тiцьЕого скриЕиlfа,
Осповьваясь на даrньо< в регистре беременностей в Северной Америке, частота осЕовных
врожденцых пороков развития, определяемьш KalK cTpyKTypIiaUI Фtом,lлия с хирургическим,
медициIlским иJtи косметическим зЕачецием, диапIостиров&.пtьL]( в те!lение 12 Еед9дь
после родов, составила З,OОй (95% ДИ от 2,1 до 4,2%) сред1 матерей! IrодвергII)тых
мовотерапии карбамазепrtном в первом триместре и 1,1% (95%.ЩИ от 0,З5 ло 2,5%) среди
беремеппых жеfiщиЕ, Ile приIrимавших какой-rп-rбо протцвоэпилептиtlеский препарат
(о lноси lе,тьrтьй риск 2.7. а5% [И от 1.1 ао 7.0).
Принимая во внимание )lи данные:
- Беремепньтх жевщип с эпилепсией сдедует лечитъ с особой осторожцостью.
- Если жецщивы! принимающие МезакарФ SЦ заберемеЕеют или лдацирl,rот

заберемеяеть, или если вопрос начапа ле.IеIlия препаратом МезакарФ SR возвикает во
время беременности, веобходимо тщательцо оцевить ожидаеьD,Iо подьзу лечени'l
препаратом и возможrrые риски, особепцо в первые З месяца беремеяЕости.

- Женщивам репродуктивЕого возраста, препарат Мезмар@ SR сдедуеъ по возможвостtr,
назначатъ в каqестве монотерапии) Еоскодьку частота врожденIIьD( мома,,rий у
потомства жеящиЕ, получавших лечеIlи9 сочетанием противо9пилептичсских
препаратов выше, чем у матерей, получающих отдельЕые препараты в качестве



моItотерапии. Риск возЕиквовепия пороков рaввптl]и после воздействия карбalмазепина
в качестве цолитерапиИ может варьироваться в зaвисимости от коЕкретЕьц
используемьп преларатов и vожеl бьль выlле в полиlерапии. коlорая включает
вальпроат.

- Следует яазЕачатъ миЕимальвые эффективные дозы, а такхе рекоме}цуется
моЕЙторияг }?овllя препарата в плазме крови, Концецтрация в плазме.может
поддерживаться в нижней частll терапевтического диапазоIiа от 4 до 12 мкг / мл, rrри
условиц копц)оля за Iц)иступами. Имеются д€utrъIе, свидетеJьствуощие о том, что риск
возЕикЕовеЕия порока развитиrI при примеIIеЕии карбамазепиЕа может быть
дозозalвисимым! а имеЕI{о: при дозе <400 мг в деЕь, показате]Iи возЕикновеЕия порока
развития были ниже, чем при более высоких дозах карбамазепива,

- Пациевток следует предупреrкдатъ отЕоситедьЕо возможяости увеличеrrия риска
возццкЕовеЕиjl врождеЕных цороков развития и предост€влять возможllость
alяlенаlмьного скрининга.

- Во время беремепности, эффекпrввое противоэпилептическое лечеЕие Ее должяо
прерываться, так как обострение болезпи нацосит упIерб как матери, так и плоду.

На бл юdе п uе u проф лutа кпl u ко
Известпо, чтО во времЯ беремевности Еабдюдается дефllццт фолиевой кислоты,
Сообща,тось, .rго аВтиэпилептические препарать' усуryбллот этот дефиuит. Этот дефицит
моя(Ет способствовать увеличевию чйсла врождеIшьLх дефектов у детей жеItщшr, больЕьD(
эпилепсией ц проходивших лечение. Поэтому добавлеЕие фолиовой кислоты
рекомепJLчется до и во время беремевпости.
У aoBopo,1KoeHHbx
,щrrя предотвращевпя Еаруцепия гемостa!за у потомства, также рекомецдуется ЕазЕачать
матери вптамин К1 в течение последцих яедеrь беремевяости, а такЕ(е воворожленrtому.
Сообщалось о нескольких случаях припад<ов п/или 1тrrетения дчr**", у ооuорожденнir*,
связмных с приемом карбамазепипа и д)угцх сопутствуюцих противоэпилептических
препаратоВ матерью. СообщМось TM)t(e о ЕесколькиХ сJIучмх рвоты, дrареи и/или
снижеЕlUI питаЕиrt у IIовороя(деЕпьтх, связаЕцьD( с приемом карбамазепина матерью, Эм
реакции могlт быть проявле!rия сиЕд)ома отмеЕы у ЕоворождешlьIх.
Жеflацuпь| dеrпороаноzо возраапа ц Mepbl коlllпрацепцuu
В виду индукции ферментов, препарат МезакарФ SR может привести к пеэффективвости
терапевтического эффекта opa.rbнbor коIlтрацептивньr( препаратов) сод9ржащих эстрогеЕ
и/или прогес герон. Женщинalм де городноl о возраста. след}ет рекомендоsать испо,пьзовать
альтеряативвые методы контрацепции прй лечеЕии препаратом МезакарФ SR.
r руО н ое в с ка р.мл ч в аа u е
Карбамазепип проЕикает в грудrое молоко (около 25_600Z коuцентации в плазме).
Преимущества грудiого вскармrшвания следует сопоставить с маловероятЕой
возможIiостьЮ возЕикновеЕиЯ побочяьтх эффектов у младенца. Матери, приrтимающие
МезакарФ SR_ мог}т кормить aруо"о auo"*' деr ей,'наблюдая 

"пuоaпЪчu 
nu no*n"n"a

возможпыХ побо.шых реакций (например, чрезмерЕм соЕливость, аллерl.ическая кожяаlI
реакuия). Бы,тl некоlорые сообщения о \олесгаlическом tелагите у новорожденных.
подвергшихся воздействию карбамазелиllа в дородовое время и / или во время гр}дного
вскармJlиваЕия, Поэтому, летей Еа грудном вскармливмии у матерей, принимавших
карба.мазепив, следует тщательно Еаблюдать па возможI1остъ пеблагоприятяьо<
гепаl обилиарньн 1ффектов,
Ферafluльносlпь
Имеются очень редкие сообщепия об ухудшении муiкской фертильвости и/или
аfiоvальном слерvатоI eHere,
способноспь управляrпь пrранспорпlньLlll среlспвом ч dруеuлпч механuзмсLмч
Способность пациеЕта реагировать может ухудшиться из-за состояний, возIiикаюц]их
вследствие прист}тIов и побочньп реакций, в&.rючая головокружени9, соплцвость,



атакспю, дипдопию, 1худшеrrие приспособляемости и лом)тЕевие зрепия при примеяеЯии
карбамазеЕиЕа, особенно в цачале лечеЕия илц в связи с корректировкой дозы. Поэтому
пациенты долхЕы соблюдать осторож!ость лри вождеЕии таЕспортЕого средства Lгм
использовании оборудования.

Передо5провка
Прulнакu u сttлппомьt
Представлеппые призЕаки и симптомы передозировки отрФкают поражеция цецтр&lъIrой
нервяоЙ, сердеsно-сосудистоЙ, дыхательной систем и побо.tные лекарствешrые реашшц,
уломянутые в разделе "Побочные действш,,
lle н rп р м ь н ая н е рв н а я с u с tп е м а',

Уlнеrение I{HCl лезориенlачия. лодaвленньй }ровень сознания. сонливостъ.
возбуrцеЕие, галлюцинацпщ кома; цом}тЕение зрения, IIевнятltаlI речь, дrзартрия,
нистагм, атаксия, дисюпtезIlrl! начальЕм гиперрефлексия, послед,.rощм гипорефлексия:
судорогй, ЕсихомоторЕые расстройства! миоклопус, гипотермиJI, мидриаз.
,Щьtх а п е льн ая с uc mе м а |

ДьIхательнм ЕедостаточЕость, отёк легких,
С е рd е ч н о - с о суd u с tп ая с uc пе ма:
Тахикардия, гипотецзия и иЕогда гипертеIiзиlI) царушение цроводимости с расширеЕием
компдекса QRS, сцЕкопе с ост lовкоЙ сердца.
Ж е лф о ч н о - Kuul е ч н ьtй tпр окп'.
Рвот4 зшrедrение эвакуации содержимого желудка, пояижеЕЕм перистaчlьмка
кйпIеIrяика-
() п о рн о -dв u?a mе л ь н ая с чс lпе,v а -,

Сообщмось о случаях рабдомиодllза, связапЕого с токсичпостью карбамазеrIина.
Почечная функцчя:
З4держка мочеиспускания, олиг}?иrI ила авурия; задержка жи,щости, гипергидратация в
виду А{Г-подобного эффекта карбамазегtина.
Л аборапорп bte по ка ta tпL tu'.

Гипонатриемия, возможвый метаболIiческий адидоз, возможлм мпергликемия,
повышенце уровuя мышечЕой креатиЕфосфокипазы.
Леченuе
Спечиа,тьного антидота нет.
Госпитализация пациеята должна осуществл{ться Еа осЕове оцеЕки клиЕи.Iеского
сос lояния пачиен]а.
определяется }ровець карбaмазепиllа в плазме кровй дlя подтверждения отравлевия
карбамаз9пиIlом и определеЕиrI степеIlи передозировки.
эвак)ация содер)кшмого желудка. промывание желудка и прием мтивировalнного глr,
Задержка в уд&'IеЕии содержимого жедудка может привести к отсроченЕой абсорбции, что
может привести к пов]орпому обострению во Bpeмl восстaшомения от пmоксикации,
Поддерживаюшее лечение в отделении интенсиsцой лералии с контролем сердечной
деятедьцости и тщатедьIrой корреmировкой электродитцого дпсбмалса,

Рекомендуется использовать гемоперф}зию через активировмЕый уголь. Гемодла,rиз
является эффективным методом при лечении передозировки карбамазеЕхgом.
В виду отсрочевной абсорбции, есть верояттlость рецидива и обостреция симптоматпки Еа
2-й п З-й деЕь цосде передозировки.

Форма выrryска
По 10 таблеток в бдистере, ло 5 блистеров в картоrшой упаковке вместе с инструкцией по
vедицинскому лрименению,



Не примеrrять после истечеЕия срока годtости.

Условпя отпуска пз аптек
По рецоцту

IIроизводптеlrь

Местовахожденuе
SP-289(A), RIICO Induýtrial Arca, Сhорапki, Bhiwadi, Dist. Дwаr (RajasФan) India
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медпцццскцt шрепаратoв пs территорип РФсIryблцкц Узб€кцsтац;
ип ооо "вАмкА DoRI FАR]\,г,
100100, г.Тацп<еtrт, Якtасарайский райоЕ, уп. Бобура, д, 16А.
Тел.:+99871 l509797; +9989з З888782; факс: +9987l l509787,
Email ; ohamacoviфlance@tusumhea.lthcaTe.uz


