PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Mezacar 100 mg/5 ml suspensie orala
Carbamazepina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrasau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mezacar si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mezacar
Cum sa luati Mezacar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mezacar

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Mezacar si pentru ce se utilizeaza

Mezacar contine carbamazepina, apartine unui grup de medicamente numite antiepileptice
(medicamente pentru convulsii).

Datorita modului de actiune poate fi utilizat si pentru alte boli.

Este un medicament anticonvulsivant (previne crizele), poate modifica si unele tipuri de durere si

controla tulburarile de dispozitie.

Mezacar este utilizat pentru:
. a trata anumite tipuri de epilepsie;

. a trata unele afectiuni dureroase ale fetei denumite ,,nevralgie de trigemen esentiala”

. a ajuta la controlul tulburarilor grave de dispozitie atunci cand alte medicamente nu
functioneaza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Mezacar

Nu luati Mezacar
- credeti cd ati putea fi hipersensibil (alergic) la carbamazepind sau medicamente similare, cum

ar fi oxcarbazepina, sau la oricare dintre un grup Inrudit cu medicamentele cunoscute sub
numele de antidepresive triciclice (cum ar fi amitriptilina sau imipramina). Daca sunteti alergic
la carbamazepina exista o sansd din patru (25%) sa aveti si o reactie alergica la oxcarbazepina;

- credeti ca ati putea fi alergic la oricare dintre celelalte componente ale Mezacar suspensie orala
(acestea sunt enumerate la sfarsitul prospectului). Semnele unei reactii de hipersensibilitate
includ umflarea fetei sau a gurii (angioedem), probleme de respiratie, secretii nazale, eruptii pe
piele, vezicule sau descuamare;

- daca aveti o boala cardiaca;
- daca ati avut afectiuni ale maduvei osoase;



- daca ati avut in trecut o afectiune sanguina grava;

- aveti o tulburare a sangelui numita porfirie;

- daca in ultimele 14 zile ati utilizat alte medicamente care apartin unui grup anume de
antidepresive denumite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO), utilizati pentru tratarea
depresiei.

La un numar mic de pacienti tratati cu medicamente antiepileptice precum carbamazepina s-a
constatat aparifia unor ganduri de auto-vatamare sau de sinucidere. In cazul in care va apar astfel
de ganduri, contactati-va imediat medicul, indiferent de moment.

La utilizarea cabamazepinei s-au raportat eruptii severe pe piele (sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica). Frecvent, acestea implica ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului,
organelor genitale si conjunctivita (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave pe piele sunt adesea
precedate de simptome asemanatoare gripei: febra, cefalee, dureri de cap. Eruptia poate progresa
catre extinderea veziculelor sau descuamarea pielii. Cel mai mare risc de aparitie a reactiilor
cutanate grave se Inregistreaza in primele saptdmani de tratament.

Aceste reactii adverse severe pot fi mai frecvente la persoanele din unele tari asiatice. Riscul
existent la pacientii de origine chineza Han si Thai poate fi detectat prin testarea unei mostre de
sange de la acesti pacienfi. Medicul dumneavoastra trebuie sa fie cel care sa va sfatuiasca daca
este necesar sa facefi un test de sange inainte de a lua carbamazepina. Daca a aparut eruptia sau
aceste semne pe piele, nu mai luati carbamazepina si adresati-va de urgenta medicului.

Daca aveti ameteli, somnolenta, scaderea tensiunii arteriale, confuzie, din cauza tratamentului cu
Mezacar, aceasta poate duce la caderi.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
- suferiti de un tip de epilepsie in care aveti convulsii mixte care includ absente;

- aveti orice tulburare psihica;

- daca prezentati sau ati prezentat semne de sensibilitate neobisnuitd la medicamente utilizate
pentru tratamentul epilepsiei numite fenitoind, primidona sau fenobarbital;

- aveti probleme cu ficatul;

- aveti probleme cu rinichii asociate cu un nivel scazut de sodiu in sange sau aveti probleme cu
rinichii si luati anumite medicamente care scad nivelul de sodiu din sange (diuretice precum
hidroclorotiazida, furosemidul);

- dacd aveti o presiunea intraoculara crescuta (glaucom) sau daca suferiti de durere sau disconfort
in cursul urinarii;

- sunteti Varstnic;

- sunteti sau intentionati sa ramaneti gravida sau daca alaptati;

Mezacar impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important, deoarece Mezacar poate interactiona cu alte medicamente, scazand
efectele lor, iar la randul sdu concentratia plasmaticd de carbamazepinad poate fi scdzutd sau
crescutd de asocierea cu anumite medicamente. Nivelurile crescute de carbamazepind pot cauza
efecte nedorite (de exemplu ameteald, somnolentd, tulburari de coordonare a miscarilor, vedere
dubld). Scaderea nivelurilor plasmatice ale carbamazepinei poate cauza o agravare a bolii, de



exemplu recurenta crizelor epileptice sau crize aparute in conditiile sclerozei multiple ori senzatie
de durere la nivelul fetei, gurii sau gatului. Din acest motiv, concentratia plasmaticd de
carbamazepind trebuie monitorizatd pentru a preveni aparitia reactiilor adverse, iar doza trebuie
redusd daca este necesar.

Informati medicul daca utilizati:

- contraceptivele hormonale, de ex. pastile, plasturi, injectii sau implanturi. Mezacar afecteaza
modul 1n care actioneaza contraceptivul In corpul dumneavoastra si este posibil sd aveti sangerari
interioare sau pete.

De asemenea, contraceptivul poate deveni mai putin eficient si va exista riscul de a ramane
insarcinatd. Medicul dumneavoastrd va va putea sfatui in acest sens si ar trebui sa va ganditi sa
utilizati alte contraceptive eficiente. Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, trebuie sa utilizati
o metoda contraceptiva eficienta pe tot parcursul tratamentului si pentru o perioada de 28 de zile,
dupa intreruperea tratamentului.

- terapia de substitutie cu hormoni tiroidieni. Mezacar poate face terapiei de substitutie cu
hormoni tiroidieni mai putin eficientd;

- alte medicamente pentru depresie sau anxietate;

- corticosteroizi (,,steroizi”’). S-ar putea sd le luati pentru afectiuni inflamatorii, cum ar fi
astmul, bolile inflamatorii intestinale, durerile musculare si articulare;

- anticoagulante pentru a opri coagularea sangelui;

- antibiotice pentru tratamentul infectiilor, inclusiv al celor de piele sau al tuberculozei (de
exemplu, ciprofloxacilind);

- antifungice pentru tratarea infectiilor fungice;

- analgezice care contin paracetamol, dextropropoxifen, tramadol, metadona sau
buprenorfina;

- alte medicamente pentru tratarea epilepsiei;

- medicamente pentru hipertensiune arteriala sau probleme cardiace;

- antihistaminice (medicamente pentru tratarea alergiilor, cum ar fi febra fanului, mancarime
etc.);

- diuretice (comprimate pentru eliminarea apei);

- cimetidina sau omeprazol (medicamente pentru tratarea ulcerelor gastrice);

- isotretinoind (medicament pentru tratamentul acneei);

- metoclopramida sau aprepitant (medicamente impotriva starilor de rau (greatd));

- acetazolamida (un medicament pentru tratarea glaucomului - presiune crescuta in ochi);

- danazol sau gestrinona (tratamente pentru endometrioze);

- teofilina sau aminofilina (utilizata in tratamentul astmului);

- ciclosporind, tacrolimus sau sirolimus (imunosupresive, utilizate dupa operatiile de
transplant, dar si uneori in tratamentul artritei sau psoriazisului);

- medicamente pentru tratarea schizofreniei (de exemplu, paliperidona, aripiprazol);

- medicamente pentru terapia cancerului (de exemplu, temsirolimus, ciclofasfamida,
lapatinib);

- medicamentul impotriva malariei (meflochina);

- medicamente pentru tratarea HIV;

- levotiroxina (utilizata pentru a trata hipotiroidismul);

- tadalafil (utilizat pentru tratarea impotentei);

- albendazol (utilizat pentru tratarea viermilor);

- bupropion (utilizat pentru a ajuta la oprirea fumatului);

- medicamente care contin sunatoare (Hipericum perforatum);

- medicamente sau suplimente care contin vitamina B (nicotinamida).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insarcinatd, incercati sd ramaneti
insarcinatd sau daca alaptati.

Sarcina

Medicul va discuta cu dumneavoastrd potentialele riscuri care apar din utilizarea Mezacar
suspensie orald in timpul sarcinii, deoarece acesta poate provoca vatimari sau anomalii la copilul
nendscut.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre tratamentul pentru epilepsie cu mult Thainte
de a ramane Insarcinatd. Dacd ramaneti Insdrcinatd in timp ce luati Mezacar suspensie orala,
trebuie sd-1 spuneti imediat medicului.

Este important sa controlati crizele epileptice in timpul sarcinii, dar ca si in cazul altor tratamente
antiepilepsie, exista riscul de afectare a fatului. Asigurati-va ca va sunt clare riscurile si beneficiile
luarii Mezacar suspensie orala.

Alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Mamele aflate in terapie cu Mezacar suspensie orald pot alapta, dar trebuie sa spuneti medicului
cat mai curand posibil daca credeti ca sugarul suferd efecte secundare precum somnolenta
excesiva, eruptii pe piele sau ingdlbenirea pielii si a ochilor, urind inchisa la culoare sau scaune

palide.

Fertilitatea

Trebuie sa utilizati o metoda eficientd de contraceptie pe tot parcursul tratamentului cu Mezacar
si pentru o perioadd de 28 de zile, dupd intreruperea tratamentului. La femeile care iau
contraceptive hormonale (medicamente contraceptive) si Mezacar suspensie orald poate aparea
neregularitatea perioadei menstruale. Contraceptivul hormonal poate deveni mai putin eficient si
ar trebui sa luati in considerare utilizarea unei metode contraceptive non-hormonale diferite sau
suplimentare. Intrebati medicul dumneavoastra despre contraceptia eficienta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mezacar suspensie orald va poate provoca stari de ameteald sau somnolentd, sau poate provoca
vedere Incetosatd, vedere dubla sau puteti avea o lipsd de coordonare musculard, in special la
inceputul tratamentului sau cand se modifica doza. Daca sunteti afectat in acest fel sau daca va
este afectatd vederea, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Acest medicament contine zaharozd si sorbitol (E420). Daca medicul dumneavoastrd v-a
atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a
lua/utiliza acest medicament.

Acest medicament contine colorant Sunset yellow FCF (E110). Poate provoca reactii alergice.

Alte atentionari speciale:

- Consumul de alcool vd poate afecta mai mult decat de obicei. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca trebuie sa Incetati consumul de alcool.

- Consumul de grapefruit sau sucului de grapefruit va poate creste efectul reactiilor adverse.
- Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va ceard sa faceti o serie de analize de sénge
inainte de a incepe sd luati Mezacar suspensie orala si uneori in timpul tratamentului.

3. Cum sa luati Mezacar



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur. Continuati sa luati
medicamentul atat timp cat vi s-a spus, cu exceptia cazului in care aveti probleme. In acest caz,
consultati medicul dumneavoastra.

Doza se stabileste si se controleaza in mod individual de medicul specialist, urmarindu-se absenta
crizelor prin doze cat mai mici, mai ales in timpul sarcinii.

Se recomanda urmatoarele doze:

Epilepsie

Se recomanda o crestere gradatd a dozelor cu ajustarea individuala a schemei de tratament in
functie de starea clinica a pacientului. Determinarea nivelului plasmatic al carbamazepinei poate
fi utila in stabilirea dozei optime.

Adulti:

Doza initiald recomandata este 100-200 mg o datad sau de doua ori pe zi, Mezacr suspensie orala,
care se mareste treptat pana la o doza zilnica de intrefinere de 800 -1200 mg/zi, administrata in
mai multe prize pe zi. In unele cazuri doze de 1600 mg sau chiar 2000 mg pot fi necesare.

Varstnici
Datorita interactiunii crescute cu alte medicamente, dozele de carbamazepina trebuie stabilite cu
mare atentie la aceastd grupd de pacienti.

Copii si adolescenti
De obicei, pentru copii doza zilnica constituie 10-20 mg/kg greutate corporala, care trebuie
divizate in cateva prize.

Pentru toate categoriile de varsta se rocomanda urmatoarele doze zilnice (tabelul 1).
Tabelul 1

Varsta Doza zilnica, mg Doza zilnica, ml
Panala 1 an 100-200 mg 5-10 ml
1-5 ani 200-400 mg 10-20 ml
5-10 ani 400-600 mg 20-30 ml
10-15 ani 600-1000 mg 30-50 ml
Peste 15 ani 800-1200 mg 40-60 ml
Pentru diferite categorii de varstd se recomanda urmatoarele doze maxime zilnice (tabelul 2).
Tabelul 2
Varsta Doza maxima zilnica
Pana la 6 ani 35 mg/kg/zi
6-15 ani 1000 mg/zi
de la 15 ani 1200 mg/zi

Nevralgie de trigemen

Doza initiala este de 200-400 mg carbamazepinad pe zi. Doza trebuie crescutd treptat, pana la
disparitia durerii (de obicei pana la doza de 600-800 mg pe zi, divizata in 3-4 prize). Tn unele
cazuri, poate fi necesard administrarea dozei de 1600 mg pe zi. Dupa disparitia durerii, doza trebuie
redusd treptat pana la cel mai mic nivel de intretinere eficace. Doza maxima recomandata este de
1200 mg/zi. Cand durerea dispare, se Incearca intreruperea treptata a terapiei cu carbamazepina,
pana la aparitia unei noi crize.

La pacientii varstnici se recomanda o doza initiald de 200 mg carbamazepina de 2 ori zi.



Profilaxia tulburarilor maniaco-depresive la pacientii care nu rdaspund la terapia cu litiu

Doza initiald este de 400 mg pe zi, divizata in mai multe prize, crescand treptat pana la controlul
adecvat al simptomatologiei sau pana la atingerea unei doze totale de 1600 mg/zi, administrata
divizat in mai multe prize. Doza uzuala de intretinere este de 400-600 mg, divizata in mai multe
prize.

Mod de administrare
Mezacar se administreaza oral, In timpul mesei, dupa sau intre mese, cu o cantitate mica de lichid.
Agitati bine Tnainte de administrare.

Daca aveti impresia cd efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, adresati-va
medicul dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Mezacar decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Mezacar decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentafi-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Luati cu
dumneavoastra cutia de medicamente, pentru ca medicul sa poata vedea ce ati luat.

Daca uitati sa luati Mezacar

Daca uitati sa luati medicamentul sau afi luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa administrati Mezacar

Nu intrerupeti tratamentul cu Mezacar mai devreme de perioada recomandati de medic. In cazul
in care apar intoleranfe sau modificari ale simptomelor bolii dumneavoastra consultati medicul
dumneavoastra inainte de a intrerupe tratamentul. Este posibild reaparitia crizelor epileptice si
esecul terapeutic in cazul intreruperii premature a tratamentului cu Mezacar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Anumite reactii adverse pot fi grave. Nu mai luati Mezacar suspensie orala si contactati
imediat medicul daca observati:

- reactii severe ale pielii, cum ar fi eruptii cutanate, inrosire, vezicule la nivelul buzelor, al
ochilor sau gurii sau descuamarea pielii insotitd de febra. Aceste reactii apar mai frecvent la
pacienti de origine chineza sau thailandeza;

- afte, vandtai sau sangerari inexplicabile;

- dureri de gat, febra sau ambele;

- ingalbenirea pielii sau a albului ochilor;

- inflamarea gleznelor sau a picioarelor;

- orice semne ale unei afectiuni nervoase sau confuzie;

- durere musculara sau de articulatii, eruptie in jurul nasului si obrajilor, probleme de respiratie
(pot fi manifestari ale lupusului eritematos);



- febra, eruptie, dureri articulare, analize de sange si teste hepatice anormale (pot fi semne ale
unei afectari multi-organ);

- spasm brongic cu respiratie suierdtoare si tuse, dificultdti de respiratie, senzatie de lesin,
mancarime sau inflamare a fetei (pot fi semne ale unei reactii alergice severe);

- durere Tn zona stomacului;

- caderi din cauza ametelii, somnolentei, scaderii tensiunii arteriale, confuziei.

Alte reactii adverse care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt prezentate mai
jos.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- leucopenie (scadere a numarului de celule albe din sange care luptd impotriva infectiilor,
ceea ce face mai usoara infectarea);

- ameteli si oboseald;

- senzatie de pierdere a echilibrului sau dificultati in a controla miscarile;

- senzatie sau stare de rau; modificari ale nivelului enzimelor hepatice (de obicei fara
simptome);

- reactii alergice pe piele, care pot fi severe.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- modificari ale sangelui, inclusiv o tendinta crescutd de a produce vanatai sau sangerare;
- retentie de lichide si edem;

- crestere 1n greutate;

- scaderea valorilor sodiului din sange, care poate duce la stare de confuzie;

- durere de cap;

- tulburari de vedere (de exemplu, vedere dubla, vedere incetosata);

- uscaciunea gurii.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- miscari involuntare anormale, inclusiv tremor sau ticuri;

- miscari anormale ale ochilor;

- diaree;

- constipatie.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- marire a ganglionilor limfatici;

- deficienta de acid folic;

- reactie alergica generalizatd, inclusiv eruptie cutanatd, dureri articulare, febra, probleme cu
rinichii si alte organe;

- halucinatii, depresie;

- pierderi poftei de mancare;

- neliniste;

- comportament agresiv;

- agitatie;

- confuzie;

- tulburari de vorbire;

- amorteala sau furnicaturi In maini si picioare;

- slabiciune musculara;

- tensiunii arteriale crescuta (care va poate face sa simtiti ameteald, inrosirea fetei, dureri de
cap, oboseala si nervozitate);

- tensiune arteriald scazuta (cu simptome precum: senzatie de lesin, ameteli, confuzie, vedere
incetosatd);



- modificari ale batailor inimii;

- dureri de stomac;

- probleme hepatice, inclusiv icter;

- simptome de lupus eritematos sistemic.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- modificari in tabloul hematologic, inclusiv anemie;

- porfirie;

- meningita;

- inflamarea sanilor si secretie lactatd care poate fi prezentd atat la barbati, cat si la femei;

- teste anormale ale functiei tiroidiene;

- osteomalacie (care poate fi observata prin durere la mers si curbarea oaselor lungi ale
picioarelor);

- osteoporoza;

- cresterea nivelului de colesterol din sange;

- tulburari ale gustului;

- conjunctivitd, glaucom, cataracta;

- tulburari de auz;

- probleme cardiace si circulatorii, inclusiv tromboza venoasa profunda (TVP), ale caror
simptome pot include sensibilitate, durere, inflamatie, cdldurd, decolorarea pielii si vene
superficiale proeminente;

- probleme pulmonare sau respiratorii;

- reactii cutanate severe, inclusiv sindrom Stevens-Johnson (aceste reactii pot fi mai
frecvente la pacientii de origine chineza sau thailandeza);

- inflamatie a limbii sau a gurii;

- insuficienta hepatica;

- sensibilitate crescutd a pielii la lumina soarelui, modificari de pigmentare a pielii;

- achee,

- transpiratie excesiva;

- cadere a parului;

- cresterea excesiva a parului pe corp si fata;

- dureri musculare sau crampe;

- dificultati sexuale care poate include scaderea fertilitatii masculine, pierderea libidoului
sau impotenta;

- insuficienta renald, sange in urind, dorinta crescuta sau scazutd de a urina sau dificultati la
urinare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii cutanate severe, insotite de stare generala de rau si de modificari ale rezultatelor
sanguine;

- diaree, dureri abdominale si febra (semne de inflamatie a colonului);

- reactivarea infectiei cu virusul herpetic uman VI (poate fi grav cand sistemul imunitar este
deprimat);

- caderea completa a unghiilor;

- fracturi;

- scaderea densitatii osoase;

- somnolenta;

- pierderea memoriei;

- umflaturi pe piele violete sau rosu-violet, care pot provoca mancarimi.



Daca vreunul dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie care nu
este mentionat aici, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra. Acesta va poate
prescrie un alt medicament.

Au existat raportari de scadere a densitatii minerale osoase, osteopenie, osteoporoza (subtierea
osului) si fracturi. Consultati-va cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacda luati
medicamente antiepileptice pe termen lung, dacd aveti antecedente de osteoporozd sau luati
steroizi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Mezacar

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul poate fi utilizat timp de maxim 4 saptamani.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mezacar

Substanta activa este carbamazepina. 5 ml suspensie orala contin carbamazepina 100 mg.
Celelalte componente sunt: guma Xantan; hipromeloza; sorbat de potasiu; acid citric, monohidrat;
propilenglicol; solutie necristalizanta de sorbitol (E 420); zaharoza; Sunset yellow FCF (E110);

299,

aditiv aromatizant "portocaliu"; aditiv aromatizant ,,vanilina”; apa purificata.

Cum arati Mezacar si continutul ambalajului
Mezacar se prezinta sub formd de suspensie vascoasd de culoare portocalie cu un miros specific.

Cutie cu un flacon PET de culoare bruna continand 100 ml suspensie orala.
Cate 1 flacon impreuna cu un pahar dozator si propspectul pentru consumator/pacient in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Pharm SRL

str. Skryabin 54, or. Sumi 40020,

regiunea Sumi, Ucraina



Fabricantul

Kusum Pharm SRL

str. Skryabin 54, or. Sumi 40020,
regiunea Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md

10



