Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/05289-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Biston
200 mg tablety

karbamazepin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Biston a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Biston
Ako uzivat’ Biston

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Biston

Obsah balenia a d’alSie informacie

ALY

o

Co je Biston a na ¢o sa pouzZiva

Biston patri do skupiny tzv. antiepileptik. Tablety Bistonu sa pouzivaju pri liecbe réznych druhov
epilepsie s poruchami psychickych a fyzickych funkcii, bolestivych stavov vyvolanych poSkodenim
periférnych nervov nasledkom cukrovky (diabeticka neuropatia), pri tzv. mocovej Uplavici (centralny
diabetes insipidus), pri bolestiach v oblasti niektorého nervu (neuralgia), alebo pri prevencii a liecbe
zachvatov pri abstinencnych priznakoch pri alkoholizme. Preventivne sa uziva pri tzv. bipolarnej
afektivnej poruche (psychiatrickom ochoreni, pri ktorom sa strieda euforickd povznesena nalada

s chorobnym smutkom — depresiou). Na predpis lekara moézu Biston uzivat’ pri lieCbe epilepsie dospeli
a deti starSie ako 3 roky. Na liecbu ostatnych ochoreni je Biston ur¢eny iba pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Biston

Neuzivajte Biston

Biston sa nesmie uzivat’

- ak ste alergicky na karbamazepin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate poruchu funkcie pecene,

- ak mate poruchu kostnej drene,

- ak mate tazku poruchu obliciek,

- ak mate poruchu prevodového systému srdca,

- ak mate alebo ste niekedy mali zavazné ochorenie krvi nazyvané porfyria,

- sucasne s niektorymi liekmi proti depresiam (s inhibitormi monoaminooxidazy) a 14 dni po ich
vysadeni,

- na lie¢bu niektorych druhov epileptickych zachvatov (vas typ epilepsie a pripadné neuZzivanie
lieku uréi vas lekar).

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie podavat’ detom vo veku do 3 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Biston, obratte sa na svojho lekéra alebo lekérnika:

- ak sucasne uzivate lieky s obsahom litia;

- ak mate zdvazné ochorenie srdca alebo cievneho systému;

- ak mate zeleny zakal (glaukoém);

- ak mate poruchu funkcie obliciek spojent s nizkou hladinou sodika v krvi alebo mate problémy s
oblickami a uzivate lieky, ktoré znizuju hladinu sodika v krvi (diuretika, ako je hydrochlorotiazid,
furosemid);

- ak mate tazkosti s udrziavanim mocu;

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Pocas liecby budete musiet’ v pravidelnych intervaloch podstupovat’ niektoré vysetrenia (napr. krvny
obraz, peceniové testy).

Uzivanie lieku Biston neprerusujte bez porady s lekarom.

Zvysit opatrnost’ treba v pripade, Ze sa u vas v minulosti vyskytla neobvykla precitlivenost’ (vyrazka
alebo akykol'vek prejav alergie) na lieky podobné karbamazepinu, ako su napriklad oxkarbazepin,
tricyklické antidepresiva (skupina liekov na lie€bu depresie) a fenytoin. Je dolezité vediet’, Ze ak ste
alergicky na karbamazepin, je Sanca priblizne 1:4 (25 %), Ze budete alergicky na oxkarbazepin.

Liek Biston moze znizovat’ u¢innost’ kontraceptiv (lieky proti pocatiu). Antikoncepcia ma byt po
porade s lekarom zabezpec¢ena inym spésobom.

Ak sa Biston uZiva podas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Zeny
v plodnom veku maju pocas lieCby Bistonom a dva tyzdne po podani poslednej davky pouzivat’ Gaéinnu
antikoncepciu (pozri Tehotenstvo, dojcenie a plodnost).

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je karbamazepin sa vyskytli myslienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Pocas uzivania licku Biston sa zvysuje riziko vzniku fotosenzitivnych reakcii (zvysena citlivost’ na
slnecné Ziarenie). Preto sa vyhybajte posobeniu priameho slnecného Ziarenia (aj solariam alebo
horskému slnku), noste ochranny odev a pouzivajte krémy s ochrannym faktorom proti UVA a UVB
Ziareniu.

Ak sa u vés objavi vyrazka alebo nizSie uvedené kozné priznaky, prestaiite uzivat’ karbamazepin a
okamzite vyhladajte lekara.

Pri uzivani karbamazepinu boli hlasené zavazné kozné vyrazky. Tieto zavazné kozné vyrazky moézu
byt CastejSie u 0s6b z niektorych azijskych krajin. Ich riziko u pacientov ¢inskeho (Han) alebo
thajského povodu mozno predpovedat’ testovanim krvnych vzoriek pacienta. Vas lekar by vam mal
vediet’ poradit’, ¢i je krvny test pred nasadenim karbamazepinu potrebny.

- V suvislosti s uzivanim Bistonu boli hlasené potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky
(Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza), spociatku sa prejavujuce ako
cervené bodky alebo okruhle Skvrny na trupe Casto s pluzgiermi v strede.

- K d’al$im priznakom patria vredy v Ustach, v krku, v nose, na genitaliach a zapal spojiviek
(Cervené a opuchnuté oci).

- Tieto potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky su Casto sprevadzané priznakmi podobnymi
chripke. Vyrazka moze vyustit’ do rozsiahlych pluzgierov alebo odlupovania koze.

- Najvicsie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdioch liecby.

- Ak sa u vas vyskytol Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxickd epidermalna nekrolyza po
uziti Bistonu, uz nikdy nesmiete Biston uzivat.

- Ak sa u vas objavia vyrazky alebo takéto kozné priznaky, prestaiite uzivat’ Biston, okamzite
vyhladajte lekara a oznamte mu, Ze uZivate tento liek.
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Deti a dospievajuci
Detom do 6 rokov sa ma Biston podavat’ s opatrnostou.

Iné lieky a Biston

Utinky Bistonu a inych sugasne uzivanych liekov sa mézu navzijom ovplyviovat'.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzijomné ovplyviiovanie uc¢inku Bistonu a inych lieciv mozno zjednodusene rozdelit’ do piatich
podskupin:

a)

b)

d)

zniZenie vstrebavania karbamazepinu: aktivne uhlie (pouzivané pri hnackach, pri menej
zavaznych ¢revnych infekciach spdsobenych baktériami a virusmi, pri drdzdivom tra¢niku

a otravach toxickymi latkami), cisplatina (pouzivana na liecbu rakoviny), doxorubicin (latka
zabranujuca rastu nadorovych buniek)

vytesnenie karbamazepinu z vazby na plazmatické bielkoviny: kyselina valproova (potlaca
zachvaty pri zachvatovych ochoreniach (epilepsia)), verapamil (liek proti poruchdm srdcového
rytmu, vysokému krvnému tlaku)

obmedzenie odburavania karbamazepinu sprevadzané zvySenim jeho plazmatickych hladin a
zvySenim vyskytu jeho vedlajsich u¢inkov ¢i vzniku toxicity: kyselina valproova pouzivana na
liecbu epilepsie, jej amid, niektoré antiepileptikd (napr. lamotrigin, remacemid, acetazolamid,
klobazam, zonisamid), niektoré antidepresiva pouzivané na lieCbu depresie a s nou spojenych
priznakov (fluvoxamin, fluoxetin, sertralin, tricyklické antidepresiva, viloxazin), makrolidové
antibiotikd pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii (erytromycin, klaritromycin,
fluritromycin, diritromycin, ponsinomycin, josamycin, nie vSak azitromycin alebo spiramycin),
ketokonazol pouzivany na lie¢bu plestiovych infekcii, metronidazol pouzivany na liecbu
bakteridlnych infekcii, izoniazid pouzivany na liecbu tuberkul6zy, niektoré blokatory
vapnikového kanala pouzivané na lie¢bu portch srdcového rytmu (verapamil, diltiazem),
propoxyfén pouzivany na zmiernenie bolesti, cimetidin — liek znizujuci tvorbu zalido¢nej
kyseliny, danazol pouzivany v liecbe endometridzy a s fiou spojenou sterilitou, nezhubnych
ochoreni prsnika s vyraznou bolestivost'ou a menoragie (dysfunkéné maternicové krvacanie),
ockovacia latka proti chripke, antihistaminikum terfenadin (protialergicky liek)

zrychlenie odbtiravania karbamazepinu sprevadzané znizenim jeho plazmatickych hladin a
ucinnosti: niektoré antiepileptikd, ktoré potlacaju zachvaty pri zachvatovych ochoreniach
(epilepsia) (fenytoin, fenobarbital, primidon, felbamat, extrakty z 'ubovnika bodkovaného)
znizenie plazmatickych hladin a u¢innosti inych liekov urychlenim ich odburavania: niektoré
antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, primidon, etosuxinimid, kyselina valproova, klonazepam,
lamotrigin, felbamat, topiramat, tiagabin, stiripentol, remacemid, brivaracetam), niektoré¢
benzodiazepiny pouZzivané na znizenie uzkosti (alprazolam, midazolam, klobazam),
antidepresiva na liecbu depresie a s fiou spojenych priznakov (amitriptylin, imipramin,
desipramin, nortriptylin, mianserin, paroxetin, viloxazin), antipsychotikéd pouzivané na liecbu
portch psychiky (chlérpromazin, haloperidol, klozapin, risperidon, olanzapin, zotepin),
doxycyklin na lie¢bu bakterialnych infekcii, niektoré estrogény alebo progestiny (zenské
hormony) (napr. etinylestradiol, levonorgestrel, noretisterdn), niektoré kortikosteroidy, ktoré
potlacaju priznaky lokalneho zapalu (horucka, opuch, bolesti, sCervenanie) a reakcie
precitlivenosti (napr. prednizolon, metylprednizolon), niektoré imunosupresiva potlacajice
imunitné reakcie (napr. cyklosporin, sirolim, takrolimus), niektorych kurare-mimetik
(atrakurium, cisatrakurium, pankuronium, pipekuronium, rokuronium, vekuronium),
paracetamol (liecivo proti bolesti a horticke), lieciva na lieCbu plesnovych infekcii (napr.
flukonazol, itrakonazol, vorikonazol) a mnohych d’alSich lie¢iv, pri ktorych vSak ide o
nevyznamné liekové interakcie (vzajomné pdsobenie dvoch a viacerych liekov).

Hormonalna antikoncepcia, napr. tabletky. néplasti, injekcie alebo implantaty.

Biston mdZze ovplyvnit’ sposob, akym hormonalna antikoncepcia ucinkuje, a tym znizit’ jej t€innost’
pri zabraneni otehotneniu. Obrat’te sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o najvhodnejSom
druhu antikoncepcie, ktory budete pouzivat’ pocas uzivania Bistonu.
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Biston a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa uzivaju pred jedlom, pocas jedla alebo po fiom. Zapijaju sa dostatonym mnozstvom
tekutiny. Pri uzivani po jedle sa zvySuje vstrebavanie karbamazepinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Epilepsia sa musi lieCit’ aj pocas tehotenstva. Preto sa pri planovani tehotenstva porad’te so svojim
lekarom. AvSak pri uzivani antiepileptik v priebehu tehotenstva existuje moznost’ rizika poskodenia
dietata. Lekar vdm vysvetli mozné rizika a prinos liecby.

Biston mo6ze sposobit’ zdvazné vrodené chyby. Ak uzivate Biston pocas tehotenstva, u vasho dietat’a
existuje az trikrat vyssie riziko vzniku vrodenej chyby ako u zien, ktoré neuzivaju antiepileptické
lieky. Boli hlasené zavazné vrodené chyby vratane chyby neuralnej trubice (otvor v chrbtici), vrodene;j
chyby tvare, ako je razstep hornej pery a podnebia, vrodenej chyby hlavy, srdcovych chyb, vrodenej
chyby penisu postihujicej mocovy otvor (hypospadia) a poSkodeni prstov. Ak ste Biston uzivali pocas
tehotenstva, vase nenarodené dieta ma byt dokladne sledované.

U doj¢iat narodenych matkam, ktoré uzivali Biston pocas tehotenstva, boli hlasené problémy

s neurologickym vyvojom (vyvoj mozgu). V niektorych stadiach sa preukazalo, ze karbamazepin
negativne ovplyviiuje neurologicky vyvoj deti vystavenych karbamazepinu v maternici, zatial’ co

v inych studiach sa takyto ucinok nezistil. MoZnost’ u¢inku na rozvoj nervovej sustavy sa neda
vylucit.

Ak ste zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, mate pocas liecby Biston pouzivat’ u€¢innu
antikoncepciu. Biston moZe ovplyvnit’ spdsob, akym tcinkuje hormonalna antikoncepcia, napriklad
antikoncepéné tablety, a zniZzovat’ jej i€innost’ pri zabraneni otehotneniu. Obrat'te sa na svojho lekara,
ktory sa s vami porozprava o najvhodnejSom druhu antikoncepcie, ktory budete pouzivat’ pocas
uzivania Bistonu. Ak sa liecba Bistonom ukon¢i, mali by ste pokracovat’ v pouzivani G¢innej
antikoncepcie este dva tyzdne po ukonceni liecby.

Ak ste zena v plodnom veku a planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom skor, nez prestanete
pouzivat’ antikoncepciu a otehotniete, o prechode na in vhodn11 lie¢bu, aby sa zabranilo vystaveniu
nenarodeného dietata karbamazepinu.

Ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotnd, ihned’ o tom informujte svojho lekara. Liek nesmiete
prestat’ uzivat’, kym sa o tom neporadite so svojim lekdrom. Vysadenie lieku bez konzultacie

s lekarom moze spOsobit’ zachvaty, ktoré mézu byt nebezpecné pre vas a vase nenarodené diet’a. Vas
lekar sa moze rozhodnut’, ze vam zmeni lie¢bu.

Ak uzivate Biston pocas tehotenstva, u vasho dietat’a existuje tiez riziko vzniku problémov

s krvacanim bezprostredne po narodeni. Vas lekar vam a vaSmu dietat'u moéze podat’ liek, aby sa
takymto pripadom predislo.

Oznamte svojmu lekarovi, Ze dojcite. LieCivo lieku Biston prechadza do materského mlieka. Ak bude
lekar vo vaSom pripade sthlasit’ s dojc¢enim a vase diet’a je starostlivo sledované kvoli moznosti
vyskytu vedl'ajsich a¢inkov, mézete svoje diet’a dojCit’. Avsak ak sa vyskytna vedl'ajsie U¢inky, t.j. ak
je dieta vel'mi spavé, prestaite dojCit’ a oznamte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ reakcie mozu zhorsSit’ zavraty alebo ospalost’, ktoré vyvolava karbamazepin, a to najmé na
zaCiatku liecby alebo pri Gprave davkovania. Ak pocitujete takéto priznaky, neved’te vozidlo a
neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Biston

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Epilepsia

Dospeli: tvodna davka 1/2-1 tableta raz az 2-krat denne sa v tyzdennych intervaloch zvysuje az na
optimalnu davku 1-4 tablety denne rozdelent do troch davok.

Deti starSie ako 3 roky: liecba sa za¢ina vel'mi nizkymi ddvkami (pre riziko vedl'ajsich t¢inkov), t. j.
5-10 mg/kg/den v 3-4 Ciastkovych davkach, ktoré sa v tyzdennych intervaloch zvysuju az na davku
15-25 mg/kg/den.

Neuralgia (bolest’ v oblasti niektorého nervu)

Dospeli: davku je nutné stanovit’ individualne, zvyc€ajne sa prvy dei podava 1/2-1 tableta, potom sa
davky pomaly zvySuju az do Gstupu bolesti, spravidla az na davku 1 tableta 3-4-krat denne, neskor sa
davkovanie postupne znizuje az na davku, ktord staci zabranit’ novému vyskytu bolestivych
zachvatov.

Deti: bezpecnost’ a ti€innost’ sa dosial’ nepreukazala.

Bolestivé stavy vyvolané poSkodenim periférnych nervov (umiestnené mimo centralneho
nervového systému) nasledkom cukrovky (diabeticka neuropatia) alebo pri tzv. mocovej
uplavici (centralny diabetes insipidus)

Dospeli: 1-1,5 tablety 2-krat denne.

Deti: bezpecnost’ a i¢innost’ nebola doteraz preukazana.

Prevencia striedania euforickej povznesenej nalady s chorobnym smitkom — depresiou
(profylaxia bipolarnej afektivnej poruchy)

Dospeli: 1,5-2 tablety 2-krat denne.

Deti: bezpecnost’ a i€innost’ nebola doteraz preukazana.

Prevencia a lie¢ba zachvatov pri abstinenc¢nych priznakoch pri alkoholizme
Dospeli: 1,5-4 tablety 2-krat denne.
Deti: bezpecnost’ a i€¢innost’ nebola doteraz preukazana.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.
Ak uZijete viac Bistonu, ako mate
Predavkovanie sa prejavuje nepokojom, zméitenost'ou, pocitom na vracanie, vracanim, poruchou

videnia, zmenami krvného tlaku, kf¢mi a bezvedomim.

V pripade nahodného predavkovania alebo otravy lickom Biston je nevyhnutné okamzite vyhl'adat’
lekara.

AK zabudnete uZit’ Biston

Liek Biston sa musi uzivat’ pravidelne. Ak zabudnete uzit’ pravidelni davku, uZzite ju o najskor, hned’
ako si spomeniete. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ Biston

Nikdy neprerusujte liecbu, ak vam to neodporuci vas osetrujuci lekar, ani vtedy, ked’ sa uz citite

lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky alebo iné neobvyklé reakcie, porad’te sa o d’alSom uzivani lieku
so svojim lekarom, ale bez jeho suhlasu lieCbu neprerusujte.
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Niektoré vedl’ajSie u¢inky mézu byt’ zavazné.

Okamzite vyhl'adajte lekara, ak spozorujete:

o zavazné kozné reakcie, ako je vyrazka, zaCervenanie koze, pl'uzgiere na perach, o¢iach alebo
v ustach alebo olupovanie koze spojené s horuc¢kou. Tieto reakcie mozu byt’ astejSie
u pacientov ¢inskeho alebo thajského povodu,

o vredy v ustach alebo nevysvetlitel'né podliatiny ¢i krvacanie,
° zazltnutie koze alebo o¢ného bel'ma,
o opuch, bolest’ a zacervenanie dolnej koncatiny. MdZe sa jednat’ o priznaky krvnej zrazeniny,

ktora moze putovat’ cievami do plic a zapricinit’ bolest’ na hrudi a tazkosti s dychanim (vel'mi
zriedkavy vedl'ajsi ti€inok, ktory moZze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).
o akékol'vek prejavy nervového ochorenia alebo zmétenost'.

Okrem toho sa pocas liecby karbamazepinom moéZu vyskytnat’ nasledujuce vedl’ajsie u¢inky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

znizeny pocet bielych krviniek, o vedie k vySsej nachylnosti na infekcie (leukopénia),
zavraty, zhorSend koordinacia pohybov (ataxia), ospalost’,

nevolnost’, vracanie,

unava, malatnost’,

alergické kozné reakcie, zihl'avka,

zvySenie pecefiovych enzymov.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o zvySeny pocet urcitého druhu bielych krvinek (eozinofilia), znizeny pocet krvnych dosticiek
prejavujuci sa zvySenym sklonom k tvorbe modrin alebo krvéicania (trombocytopénia),

o bolest’ hlavy,

opuch, zadrziavanie tekutin, zvySenie telesnej hmotnosti, zvySena tvorba antidiuretického

hormoénu,

znizenie hladiny sodika v krvi,

dvojité videnie, poruchy zaostrovania (napr. rozmazané videnie),

sucho v ustach,

zvysenie hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza v krvi.

Menej ¢asté (postihuji menej ako 1 zo 100 0sdb):

o abnormalne, mimovol'né pohyby (tras, porucha sthry normalnych pohybov v oblasti tvare a ust,
tras ruk, trvaly st’ah svalu alebo skupiny svalov, tiky, trhavé pohyby oci),

. hnacka, zapcha,

o zapal koze celého tela (zapalové sCervenanie a zhrubnutie koze),

o zvysené hladiny enzymov nazyvanych transaminazy v krvi.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o zvySeny pocet bielych krvinek, zvic¢Senie lymfatickych uzlin,

o okohybna porucha, poruchy reci, zapalové ochorenie periférnych nervov, poruchy citlivosti
(napr. mravcenie, brnenie), priznaky ¢iasto¢ného ochrnutia,

o oneskorena celkova alergické reakcia vratane horacky, vyrazky, bolesti kibov, problémy
s oblickami a d’al§imi organmi,

o nedostatok kyseliny listovej, strata chuti do jedla,

nekl'ud, halucinacie (sluchové alebo zrakové), depresia, agresivita, aktivacia psychozy,

zmétenost’,

poruchy srdcového rytmu,

vysoky krvny tlak,

nizky krvny tlak,

bolest’ brucha,

problémy s peceiiou vratane zapalu alebo Zltacky,

syndrom podobny lupusu (zapalové autoimunitné ochorenie), svrbenie, svalova slabost’.
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Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

rozne poruchy krvotvorby, vratane chudokrvnosti,

zapal mozgovych blan so zasklbmi svalov a poruchou krvotvorby,

neurolepticky maligny syndrém prejavujici sa horuckou, ki¢mi, svalovou stuhnutost'ou,
zmenou vedomia a pripadnym zlyhdvanim organov,

porucha chuti,

zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém),

zapal spojoviek, zakal SoSovky,

zvySena citlivost’ na zvuk, Selest v usiach,

srdcové a obehové problémy, zlyhanie srdca, zhorSenie ochorenia srdcovych ciev,

obehovy kolaps, zapal zil, vznik krvnej zrazeniny,

zvySena citlivost’ pl'ic charakterizovana horackou, dychavi¢nostou alebo zapal pl'ic, zapal
sliznice jazyka a ustnej dutiny, zdpal podzaludkovej zl'azy,

problémy s peCenou, zlyhanie pecene,

zvysena citlivost’ na svetlo,

zmeny v pigmentacii koze, akttne zapalové ochorenie podkozného tkaniva (erythema
nodosum), akiitne kozné ochorenie s typickymi ter€ovitymi chorobnymi zmenami koze
(erythema multiforme), kozny vysev drobnych bodkovitych krvacani pod kozou, akné, zvysené
potenie, vypaddvanie vlasov, nadmerné ochlpenie muzského typu u zien,

bolesti kibov, bolesti svalov, kice,

porucha metabolizmu kosti (¢o sa moze prejavit’ ako bolest’ pri chddzi a zakrivenie dlhych kosti
dolnych koncatin),

zlyhanie obliciek, porucha funkcie obliciek, zapalové ochorenie obli¢iek, zadrziavanie mocu,
zvysena alebo zniZena potreba mocit’,

znizena schopnost’ pohlavného styku alebo sexualnej tuzby,

metabolickd porucha, ktora sa akutne prejavuje silnou bolest'ou brucha (akatna intermitentna
porfyria),

zvySenie vnutroo¢ného tlaku, zvySenie hladiny hormoénu prolaktinu, poruchy funkcie §titnej
zlazy, zvySenie hladiny cholesterolu a tukov.

Nezname (ned4 sa odhadnit’ z dostupnych udajov):

reaktivacia (obnovenie) infekcie vyvolanej I'udskym herpesvirusom 6 (méze byt zavazné, ak
mate zniZentl obranyschopnost’),

utlm funkcie kostnej drene (krvacanie, tvorba modrin, pocit tnavy),

porucha rovnovahy,

porucha myslenia,

akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (bodkovité krvacanie na slizniciach),
zlomeniny,

vysoka hladina amoniaku v krvi (hyperamonémia). Priznaky hyperamonémie mézu zahtnat
podrazdenost’, zmétenost’, vracanie, stratu chuti do jedla a ospalost’.

Taktiez boli hlasené pripady kostnych portich vratane osteopénie (1bytok kostnej hmoty)

a osteoporozy (,,rednutie kosti") a zlomenin. Ak ste dlhodobo lieCeny antiepileptikami, v minulosti
vam bola diagnostikovana osteopordza alebo ak uzivate steroidy, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Biston
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neotvorené balenia
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni balenia sa moze liek pouzivat’ do 3 mesiacov, ak sa uchovava pri teplote
neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Biston obsahuje

- Liecivo je karbamazepin 200 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky su: koloidny bezvody oxid kremi¢ity, kukuri¢ny $krob, Zelatina, kyselina
stearova, glycerol 85 %, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Biston a obsah balenia
Biston st biele okrthle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Liekovka z hnedého skla s bielym plastovym skrutkovacim uzédverom a bezpe¢nostnym pruzkom.

Velkost balenia: 50 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Logo Zentiva



