Indlegsseddel: Information til brugeren

Oxcarbazepin Orion 150 mg filmovertrukne tabletter

Oxcarbazepin Orion 300 mg filmovertrukne tabletter

Oxcarbazepin Orion 600 mg filmovertrukne tabletter
oxcarbazepin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt eller til dit barn. Lad derfor vaere med at
give leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Oxcarbazepin Orion
Sadan skal du tage Oxcarbazepin Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Det aktive stof i Oxcarbazepin Orion er oxcarbazepin.

Oxcarbazepin Orion tilherer en gruppe af l&egemidler, der kaldes anti-krampemidler eller
epilepsimedicin.

Anvendelse

Lagemidler sésom Oxcarbazepin Orion er standardbehandling for epilepsi.

Epilepsi er en hjernesygdom, der er arsag til, at patienter har tilbagevendende anfald og kramper.
Anfaldene forekommer pé grund af en forbigaende fejl i hjernens elektriske impulser. Normalt
koordinerer hjerneceller kroppens bevagelser ved at sende signaler gennem nerverne til musklerne pa
en organiseret, velordnet méade. Ved epilepsi sender hjernecellerne alt for mange signaler pa en ikke
ordnet made. Det kan forarsage ukoordineret muskelaktivitet, som kaldes et epileptisk krampeanfald.

Oxcarbazepin Orion anvendes til behandling af partielle krampeanfald med eller uden sekundere
generaliserede, tonisk-kloniske krampeanfald. Partielle krampeanfald omfatter et begraenset omrade i
hjernen, men kan sprede sig til hele hjernen og kan forérsage et generaliseret tonisk-klonisk
krampeanfald. Der er to typer af partielle krampeanfald: simple og komplekse. Under simple, partielle
krampeanfald forbliver patienten ved bevidsthed, hvorimod patientens bevidsthed er endret under et
komplekst, partielt krampeanfald.

Oxcarbazepin Orion virker ved at holde hjernens “overstimulerbare” nerveceller under kontrol. Det
undertrykker eller nedsatter hyppigheden af sddanne krampeanfald.
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Oxcarbazepin Orion kan anvendes alene eller i kombination med anden epilepsimedicin.

Laegen vil normalt finde det legemiddel til dig eller dit barn, der virker bedst. Ved mere alvorlig
epilepsi kan det dog vaere nedvendigt at kombinere to eller flere laegemidler til kontrol af
krampeanfald.

Oxcarbazepin Orion er til anvendelse hos voksne og bern i alderen 6 ar og derover.

Sperg legen, hvis du har spergsmal til, hvordan Oxcarbazepin Orion virker, eller hvorfor du har fiet
ordineret dette leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder tage Oxcarbazepin Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Overvagning under din behandling med Oxcarbazepin Orion
For og under din behandling med Oxcarbazepin Orion, vil din leege méske tage nogle blodprever for at
bestemme dosis til dig. Din leege vil fortelle dig, hvornar du skal have taget proverne.

Tag ikke Oxcarbazepin Orion
- hvis du er allergisk over for oxcarbazepin eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6) eller hvis du er allergisk over for eslicarbazepin.

Hvis dette gaelder for dig, skal du tale med din leege, inden du tager Oxcarbazepin Orion. Hvis du tror,
at du méske er allergisk, skal du sperge din lege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Oxcarbazepin Orion:

e  hvis du pé noget tidspunkt har udvist usaedvanlig felsomhed (udslat eller andre tegn pé allergi)
over for carbamazepin eller over for andre legemidler. Hvis du er allergisk over for
carbamazepin sa er risikoen for, at du ogsa kan fé en allergisk reaktion over for oxcarbazepin
cirka 1 ud af 4 (25 %).

e  hvis du har nyresygdom

e  hvis du har alvorlig leversygdom

e  hvis du tager vanddrivende leegemidler (leegemidler der hjelper nyrerne med at udskille salt og
vaeske ved at oge mengden af produceret urin)

e  hvis du har hjertesygdom, kortandethed og/eller haevede fadder eller ben pa grund af ophobning
af vaeske

e  hvis indholdet af natrium (bordsalt) i dit blod er lavt. Det kan ses i en blodprave (se afsnit 4,
”Bivirkninger”)

e  hvis du er kvinde og tager hormonel przevention (sésom p-piller). Oxcarbazepin kan forhindre
praventionen i at virke. Anvend en anden eller yderligere (ikke-hormonel) preeventionsmetode,
mens du tager Oxcarbazepin Orion. Det medvirker til at forebygge en uensket graviditet. Forteel
det omgéende til legen, hvis du fir uregelmaessig bledning fra skeden eller pletbladninger. Sperg
laegen eller en sundhedsperson, hvis du har spergsmal til dette.

Risikoen for alvorlige hudreaktioner hos patienter af hankinesisk eller thailandsk oprindelse, som tager
carbamazepin eller kemisk beslaegtede leegemidler, kan forudsiges ved at tage en blodpreve af disse
patienter. Din laege vil radgive om, hvorvidt en blodpreve er nedvendig, fer du tager oxcarbazepin.



Forteel det omgéende til laegen eller opseg skadestuen pa det naermeste sygehus, hvis du fir nogen af

folgende symptomer, efter du er begyndt at tage Oxcarbazepin Orion:

e  hvis du far en allergisk reaktion, efter du er begyndt at tage oxcarbazepin. Symptomer omfatter
havelse af leber, gjenlag, ansigt, sveelg, mund eller pludselig vejrtraekningsbesveer, feber med
havede kirtler, udslat eller blisterdannelse pa huden.

e  hvis du leegger merke til symptomer pa leverbetzendelse, sdsom gulsot (gulfarvning af huden
eller det hvide i gjnene).

e  hvis du hyppigere far anfald. Dette er iser vigtigt for bern, men kan ogsé forekomme hos voksne.

e  hvis du leegger merke til mulige symptomer pa blodsygdomme sasom traethed, kortandethed ved
fysisk aktivitet, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige infektioner der
medferer feber, ondt i halsen, mundsar, tendens til bledning eller bla marker, naeseblod, redlige
eller violette pletter, eller uforklarlige pletter pa huden.

e en lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel
oxcarbazepin, har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa sig selv. Hvis du pa
noget tidspunkt fir sddanne tanker, bor du straks kontakte din lege.

e  hvis du har hurtig eller uszedvanligt langsom hjerterytme.

Beorn og unge
Din leege vil maske anbefale at overvage skjoldbruskkirtel-funktionen hos bern fer behandling og
under behandling.

Brug af andre lzegemidler sammen med Oxcarbazepin Orion
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Det gaelder iser for:
e hormonel prevention sdsom p-piller (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
e anden epilepsimedicin og leegemidler, der fremmer enzymer, sdsom carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin eller lamotrigin og rifampicin
e lagemidler der senker indholdet af salt i blodet sdésom vanddrivende leegemidler (leegemidler
der hjelper nyrerne med at udskille salt og vaeske ved at gge mangden af dannet urin),
desmopressin og ikke-steroide beteendelsesha&mmende legemidler sisom indometacin
e lithium og monoamid-oxidase-he&mmere (leegemidler til behandling af humersvingninger og
visse typer af depression)
e lagemidler der kontrollerer kroppens immunsystem sésom ciclosporin og tacrolimus.

Brug af Oxcarbazepin Orion sammen med mad, drikke og alkohol
Oxcarbazepin Orion kan tages med eller uden mad.

Alkohol
Alkohol kan gge Oxcarbazepin Orions slgvende virkning. Undgé sa vidt muligt alkohol og sperg
leegen til rads.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Det er vigtigt at kontrollere epileptiske krampeanfald under graviditet. Der kan dog vere en risiko for
dit barn, hvis du tager epilepsimedicin under graviditet.

Misdannelser

Det er ikke vist i studier, at der er en gget risiko for misdannelser forbundet med brug af oxcarbazepin
under graviditet, men en risiko for misdannelser hos dit ufedte barn kan ikke fuldsteendig udelukkes.
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Neuroudviklingsmeessige forstyrrelser

Nogle studier har vist, at oxcarbazepin negativt pavirker udvikling af hjernefunktionen
(neuroudvikling) hos bern, der udsettes for oxcarbazepin i livmoderen, mens andre studier ikke har
fundet en sddan pavirkning. Det kan ikke udelukkes, at neuroudviklingen vil blive pévirket.

Din laege vil fortzlle dig om de fordele og mulige ricisi det omfatter og vil hjaelpe dig med at beslutte,
om du skal tage Oxcarbazepin Orion.

Stop ikke behandlingen med Oxcarbazepin Orion under graviditet uden forst at tale med din laege.

Amning

Sperg din laege til rads, for du begynder at amme, hvis du tager dette laegemiddel. Det aktive stof i
Oxcarbazepin Orion udskilles i modermelken. Det er ikke muligt at udelukke en risiko for
bivirkninger hos barnet, selvom tilgengelige data tyder pa, at mengden af Oxcarbazepin Orion, der
overfares til det ammede barn, er lille. Din laege vil fortelle dig om fordelene og potentielle risici ved
amning, mens du er i behandling med Oxcarbazepin Orion. Hvis du ammer, mens du er i behandling
med Oxcarbazepin Orion, og du har mistanke om bivirkninger hos dit barn, sa som ekstrem sevnighed
eller ringe veegtogning, skal du straks fortelle det til din leege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Oxcarbazepin Orion virker
slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Oxcarbazepin Orion kan fa dig til at fele dig traet eller svimmel eller kan give sloret syn, dobbeltsyn,
manglende muskelkoordination eller bevidsthedssvakkelse, is@r ved start af behandling eller agning
af dosis. Det er vigtigt, at du sperger din laege til rads, om du kan fere motorkeretgj eller betjene
maskiner, mens du tager dette laegemiddel.

3. Sadan skal du tage Oxcarbazepin Orion

Tag altid dette leegemiddel nejagtigt som din leege eller apoteket har fortalt dig, selvom dette afviger
fra oplysningerne i denne indlegsseddel. Sperg din leege eller apoteket, hvis du ikke er sikker.

Sa meget skal du tage

Dosis til voksne

e Den szdvanlige startdosis af Oxcarbazepin Orion til voksne (herunder @ldre patienter) er
600 mg pr. dag.

o Tag én 300 mg tablet to gange dagligt eller to 150 mg tabletter to gange dagligt.

e Din lege vil muligvis gge din dosis gradvist, for at finde den rette dosis til dig. Det bedste
resultat opnds normalt med doser mellem 600 mg og 2 400 mg pr. dag.

e Huvis du tager anden epilepsimedicin, er doseringen den samme.

e Huvis du har nyresygdom (med nedsat nyrefunktion) er startdosis det halve af sedvanlig
startdosis.

e Huvis du har alvorlig leversygdom, vil din laege muligvis justere din dosis.

Dosis til bern
Oxcarbazepin Orion kan tages af bern i alderen 6 ér eller derover.
Dosis til barn athanger af deres vagt.
o Startdosis er 8-10 mg/kg legemsvagt pr. dag fordelt pa to doser. F.eks. skal et barn pa 30 kg
starte behandling med én 150 mg tablet to gange dagligt.



e Lagen vil muligvis ege dosis gradvist for at finde den rette dosis til dit barn. Det bedste
resultat opnas normalt med doser pa 30 mg/kg legemsvagt pr. dag. Den hgjeste dosis til et
barn er 46 mg/kg legemsvegt pr. dag.

Sadan skal du tage Oxcarbazepin Orion

e Synk tabletterne med lidt vand.

e Om nedvendigt kan tabletterne deles i to sa de er lettere at sluge. Del ikke tabletterne sé du
kun tager en halv dosis. Delekarven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har
sveert ved at sluge den hel.

e Til mindre barn, som ikke kan sluge tabletter, eller som ikke kan tage den nedvendige dosis i
tablet-form, kan oxcarbazepin f&s som oral suspension.

Hvornér og i hvor lang tid du skal tage Oxcarbazepin Orion

Tag Oxcarbazepin Orion to gange dagligt, hver dag, pa omtrent samme tid p& dagen, medmindre din
leege har sagt noget andet. Dette vil have den bedste virkning pé kontrol af epilepsien. Det vil ogsé
hjeelpe dig til at huske, hvornar du skal tage tabletten(terne).

Din lege vil fortelle, hvor leenge din eller dit barns behandling med Oxcarbazepin Orion skal vare.
Varigheden af behandling afhanger af dit barns eller din type af krampeanfald. Det kan vere
nedvendigt med behandling i mange ar for at kontrollere krampeanfaldende. Du ber ikke @&ndre din
dosis eller holde op med behandlingen uden at tale med din lege.

Hyvis du har taget for meget Oxcarbazepin Orion

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Oxcarbazepin Orion, end der stér i

denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag pakningen med.

Symptomer péa en overdosis med Oxcarbazepin Orion kan omfatte:

o desighed, svimmelhed, koordinationsbesver og/eller ufrivillige gjenbevagelser,
muskelspasmer eller vasentlig forverring af anfald, hovedpine, bevidsthedstab, koma

o kvalme, opkastning, forvarring af ukontrollerede bevagelser

o slovhed, dobbeltsyn, forsnaevring af pupillen, slaret syn

o traethed

o langsom og svackket vejrtraekning (respirationsdepression)

o uregelmassige hjerteslag (QTc-intervallet er forlenget)

o rystelser, hovedpine, koma, nedsat bevidsthed, ukontrollerbare bevagelser af mund, tunge og
lemmer

o aggression, ophidselse, forvirring

o lavt blodtryk

o stakdndethed

Hvis du har glemt at tage Oxcarbazepin Orion

Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sé spring den glemte dosis over. Fortsat med den normale dosisplan. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du ikke er sikker eller har glemt adskillige doser, skal du tale med din lege.

Hvis du holder op med at tage Oxcarbazepin Orion
Du ma ikke holde op med at tage dit legemiddel, medmindre din leege har fortalt dig, at du skal gere
det.

For at forebygge pludselig forveerring af dine krampeanfald ma du ikke pludselig holde op med at tage
dit leegemiddel.

Hvis behandlingen skal afbrydes, ber det geres gradvist, som anvist af din lege.
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Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende lzegen eller opsog den nzermeste skadestue, hvis du far nogen af felgende
bivirkninger: Folgende er tegn pa potentielt alvorlige bivirkninger, som kan kraeve akut leegehjeelp.
Laegen vil ogsé beslutte, om du omgaende skal stoppe med at tage Oxcarbazepin Orion, og hvordan du
skal fortsaette videre medicinsk behandling.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e vagtagning, trethed, hartab, muskelsvaekkelse, kuldefolelse (symptomer pé nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen)
e fald.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):

e havelse af leber, gjenlag, ansigt, svelg eller i munden, ledsaget af vejrtraeknings-, tale- eller
synkebesvear (symptomer pé anafylaktisk reaktion og angiogdem)

e udslat og/eller feber, som kan vere tegn pa DRESS (leegemiddelrelateret udslet med
eosinofili og systemiske symptomer), AGEP (akut generaliseret eksantemates pustulose)

o tracthed, kortdndethed ved fysisk aktivitet, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed,
hyppige infektioner der medferer feber, ondt i halsen, mundsér, tendens til bledning eller bla
marker, neseblod, radlige eller violette pletter, eller uforklarlige pletter pd huden (symptomer
pa et fald i antallet af blodplader eller et fald i antallet af blodlegemer)

e letargi (bevidsthedsforstyrrelse), forvirring, muskeltraekninger eller vaesentlig forverring af
krampetreekninger (symptomer som kan haenge sammen med lavt natriumindhold i blodet pga.
uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon) (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):

symptomer pa overfelsomhedsreaktioner sdésom hududsleet, feber samt smerter i muskler og
led

- alvorlig blisterdannelse af huden og/eller slimhinder pé laber, i gjne, mund, neese eller
kensorganer (symptomer pé alvorlige allergiske reaktioner herunder Lyells syndrom, Stevens-
Johnson syndrom og erythema multiforme)

- influenza-lignende symptomer med gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
(symptomer pé leverbetandelse)

- alvorlige mavesmerter, opkastning, appetitlgshed (symptomer pa betandelse 1 bugspytkirtlen)

Kontakt en lzege si hurtigt som muligt, hvis du fir nogen af felgende bivirkninger. Det kan vare
negdvendigt med laegehjaelp:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e rysten, koordineringsproblemer, ufrivillige gjenbevagelser, angst og nervesitet, depression,

humersvingninger, udslat.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer):
o uregelmaessig hjerterytme eller meget hurtig eller langsom hjerterytme.

Andre bivirkninger, der kan forekomme:



Disse er normalt lette til moderate bivirkninger ved Oxcarbazepin Orion. De fleste af disse
bivirkninger er forbigdende og forsvinder normalt med tiden.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- treethed, hovedpine, svimmelhed, desighed, kvalme, opkastning, dobbeltsyn.

Almindelige (kan forekomme hos op til I ud af 10 personer):
- svaghed, hukommelsesforstyrrelser, nedsat koncentration, ligegyldighed, ophidselse,
forvirring, sleret syn, synsforstyrrelser, forstoppelse, diarré, mavesmerter, akne/uren hud,
hartab, balanceforstyrrelser, veegtogning, talebesveer

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- forhgjet blodtryk, neldefeber. Du kan ogsa have forhgjede levertal, mens du tager
Oxcarbazepin Orion.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter):):
- der har veret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskerhed
og knoglebrud. Tal med din lege eller apotekspersonalet, hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskerhed eller tager l&egemidler med binyrebarkhormon.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og yderpakningen. Udlegbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Laegemidlet kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Tag ikke leegemidlet, hvis der er tegn p4, at pakningen er beskadiget eller er forandret.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Oxcarbazepin Orion indeholder:

- Aktivt stof: oxcarbazepin. Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg, 300 mg eller 600 mg
oxcarbazepin.
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- @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: Silica, (dental type, ES51), mikrokrystallinsk cellulose (E460), hypromellose
E464), crospovidon (E1202), magnesiumstearat (E470b).
- Filmovertrzek: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 8000, gul jernoxid
(E172), red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172) (kun i 150 mg tabletter), talcum (E553Db).

Udseende og pakningssterrelser

150 mg tabletterne er beige, ovale, hvaelvede filmovertrukne tabletter, ca. 4,4 mm tykke, ca. 11,1 mm
lange og ca. 5,6 mm brede, med delekarv pa begge sider og praeget med 150 pa den ene side af
delekerven pa den ene side af tabletten.

300 mg tabletterne er gule, ovale, hveelvede filmovertrukne tabletter, ca. 5,4 mm tykke, ca. 15,1 mm
lange og ca. 6,6 mm brede, med delekarv pa begge sider og praeget med 300 pa den ene side af
delekarven pa den ene side af tabletten.

600 mg tabletterne er lyserede, ovale, hvaelvede filmovertrukne tabletter, ca. 7,0 mm tykke, ca.

18,6 mm lange og ca. 8,1 mm brede, med delekerv pa begge sider og praeget med 600 pa den ene
side af delekarven pa den ene side af tabletten.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, s den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

De filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger med 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 og 200 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation
Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Denmark Oxcarbazepin Orion 150/300/600 mg filmovertrukne tabletter
Finland Oxcarbazepin Orion 150/300/600 mg kalvopéallysteiset tabletit

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2024
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