
COMPOSITION:

Carbatec 100 Chewable tablets: each tablet contains 100 mg carbamazepine.
Carbatec 200 tablets: each tablet contains 200 mg carbamazepine.
Carbatec 400 SR tablets: each SR. Tablet contains 400 mg carbamazepine.
Carbatec Suspension: each 5 ml suspension contains 100 mg carbamazepine.                       
DESCRIPTION:

Carbatec, carbamazepine USP, is an anticonvulsant and specific analgesic for trigeminal
neuralgia.
MECHANISM OF ACTION:

Carbatec has demonstrated anticonvulsant properties in electrically and chemically
induced seizures. It appears to act by reducing polysynaptic responses and blocking the
post-tetanic potentiation. It depresses thalamic potential and bulbar and polysynaptic
reflexes. 
The principal metabolite of Carbatec, carbamazepine-10-11-epoxide, has anticonvulsant activity. 
INDICATIONS AND USAGE:

1. Epilepsy 

• Partial seizures (psychomotor, temporal lobe).
• Generalized tonic-clonic seizures (grand mal). 
• Mixed seizure patterns 

2. Trigeminal Neuralgia: Carbatec is indicated in the treatment of the pain associated with
true trigeminal neuralgia. 

3. Beneficial results have also been reported in glossopharyngeal neuralgia. 
4. Carbamazepine, an anticonvulsant has been shown to be effective in the treatment

of neuropathic pain associated with diabetes.
CONTRAINDICATIONS:

Carbatec should not be used in patients with a history of previous bone marrow
depression, hypersensitivity to the drug, or known sensitivity to any of the tricyclic. 
WARNINGS: 

• Patients with a history of adverse hematologic reaction to any drug may be particularly
at risk. 

• Severe dermatologic reactions, including toxic epidermal necrolysis (Lyell’s syndrome)
and Stevens-Johnson syndrome, have been reported with Carbatec. 
These reactions have been extremely rare. However, a few fatalities have been reported.

• Carbatec has shown mild anticholinergic activity; therefore, patients with increased
intraocular pressure should be closely observed during therapy. 

Usage in Pregnancy: Pregnancy Category D. Carbamazepine can cause fetal harm
when administered to a pregnant woman. 
Nursing Mothers: Because of the potential for serious adverse reactions in nursing
infants from carbamazepine, a decision should be made whether to discontinue nursing
or to discontinue the drug.
PRECAUTIONS:
Before initiating therapy, a detailed history and physical examination should be made. 

Carbatec (Tablets, Suspension)
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THIS IS A MEDICAMENT1301702

A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament.
The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep medicaments out of reach of children.

–

–

–
–
–
–

(Council of Arab Health Ministers & Arab Pharmacists Association)

Ultra Medica Pharmaceutical Industries: Sydnaia – Damascus – Syria
Tel.: +963 11 5955339 – Fax: +963 11 5975174

E-mail: ultramed@scs-net.org  –  www.ultra-medica.net

DRUG INTERACTION:
Increased carbamazepine level with concurrent use of cimetidine, macrolide, diltiazem,
fluxetine, isoniazid, ketoconazole, loratadin, valproate, verapamil, propoxyphene.
Whereas  the activity and level of carbamazepine is decreased with concurrent use
with: cisplatin, phenobarbital, rifampicin, primidone, theophylline.
Carbamazepine may increase the level of clomipramin and may decrease the level of
warfarin, oral contraceptives, doxycycline, theophyllin, clonazepam.
SIDE EFFECTS:
In few cases it may be happened: aplastic anemia, bone marrow depression, pruritic
and erythematous rashes urticaria, Lyell’s syndrome, Stevens-Johnson syndrome,
photosensitivity, edema, dizziness, drowsiness, headache, fatigue, nausea, vomiting,
diarrhea, constipation, Aching joints and muscles.
DOSAGE:
As doctor prescribe and the following cases:
1. Epilepsy:
A. Adult and children over 12 years of  age:

Either 200 mg twice a day for tablet or 5 ml four times a day for suspension
(400 mg/day) to be increased gradually at weekly intervals by adding up to
200mg/day using two dosages of sustained release form or 3–4 regimen of the other
formulations until the optimal response is obtained.
Dosage generally should not exceed 1000 mg daily in children 12–15 years of age,
and 1200 mg daily in patients above 15 years of age.

B. Children 6–12 years of age: 
Either 100 mg twice a day for tablets or 5 ml twice a day for suspension, to be increased
at weekly intervals by adding up to 100 mg/day.

C. Children under 6 years of age: 
10–20 mg /kg 2–3 times a day.

2. Trigeminal neuralgia:
On the first day either 100 mg twice a day for tablets or 5 ml twice a day for suspension, the
daily  dose may be increased by up to 200 mg/day using increments of 100 mg every 12
hours for tablets or sustained release tablet form or 50 mg 4 times/day for suspension form.
3. Therapies of Diabetic Neuropathy: starts 200 mg 2–4 times/day and titrates up to
600 mg 2 times/day.
STORAGE:
Store at room temperature (15–30)°C, protect from light and moisture.
PACKAGE:
Carbatec 100 Chewable tablets: Carton box of  20 tablets blister packed.
Carbatec 200 tablets                : Carton box of  20 tablets blister packed.
Carbatec 400 SR tablets : Carton box of  20 tablets blister packed.
Carbatec Suspension : Carton box of 125 ml glass bottle.
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:بيكرتلا

.نيبيزامابراك  غلم٠٠١   ىلع ةدحاولا ةطوغسضملا يوتحت:            غصضم تاطوغصضم٠٠١ كيتابراك
.نيبيزامابراك  غلم٠٠٢   ىلع ةدحاولا ةطوغسضملا يوتحت:                     تاطوغصضم٠٠٢ كيتابراك
.نيبيزامابراك  غلم٠٠٤   ىلع ةدحاولا ةطوغسضملا يوتحت:ريثأاتلا ةديدم تاطوغصضم٠٠٤ كيتابراك
.نيبيزامابراك  غلم٠٠١ىلع يوتحت قلعم لم٥ لك:                                قـــــّلعم  كيتابراك
:فصصولا

.مئاوتلا ثلثملا بَسصعَلا م’آ’ يعونلا نكسسملاو ،جÓتخÓل داسضملا نيبيزامابراكلا ىلعكيتابراك يوتحي
:ةيئاودلا ريثأاتلا ةيلآا

دuُدعََتُم تاباجتسسا صصاقنإا لÓخ نمً ايئايميكو ًايئابرهك صضرحملا جÓتخÓل ةداسضملا هتيلآابكيتابراك زيمتي
.باسصعأ’ا هيبنت نع جتانلا ملأ’ا ءاودلا صصقني كلذك ،زtزكsَتلل يلاتلا ينومكلا هيبنتلا راسصحو كِباسشمَلا
١١-٠١ د˘ي˘سِسكو˘ب˘يإا ى˘لإا ءاود˘لا اذ˘ه بل˘ق˘ت˘سسي .ة˘ي˘ل˘سصب˘لاو ة˘يدا˘ه˘م˘لا كِ̆با˘سش˘مَ˘لا دuُد˘عَ˘َت˘ُم تا˘با˘ج˘ت˘سسا ءاود˘لا ط˘ب˘ث˘ي
  .جÓتخÓل ةداسضم ةيلاعف كلتمي بلقتسسم وهو ،نيبيزامابراكلا
:تابابطتصس’ا

.عرسصلا .١

.(يغدسصلا صصفَلا ،يكرحلا يسسفنلا) يئزجلا عرسصلا•

 .(ريبكلا عرسصلا) يرتوتلا يعمرلا ممعملا عرسصلا•

.ةطلَتخملا ةيعرسصلا بونلا•
.مئاوتلا ثلثم بسصعلا ملأا .٢
يناسسللا يموعْلبلا بسصعلا ملأا .٣
 .يركسسلا ءادل ةقفارملا أاسشنملا ةيبسصعلا م’آ’ا ةجلاعمل .٤
:بابطتصس’ا تاداصضم

.ةقلحلا ةيثÓث ةيودأÓل وأا رسضحتسسملل ةيسساسسح ،مظع يقن طيبثت مهيدل نيذلا ىسضرملل ءاودلا اذه مادختسسا مدع لسضفي
:تاريذحتلا

.يئاود رسضحتسسم يأا لامعتسسا نم صسكاعم يومد لعافت ةسصق دوجو لاح يف مدختسسي’•
 .نوسسنوج نيفيتسس رذانتو ليل رذانت لثم ةديدسش ةيدلج تÓعافت ثودحً ادج ردان لكسشب ببسسي دق•
.جÓعلا ءانثأا نيعلا طغسض عافتراب ىسضرملا ةبقارم بجي كلذل ،نيلوكلل ةداسضم ةفيفخ ةيلاعف كلتمي•

.لمحلا ءانثأا لمعتسسا اذإا نينجلا ىلع ةراسض تاريثأات رسضحتسسملا اذه ببسسي .D ةئفلا نم فنسصي:لــمحلا•

وأا عاسضرإ’ا فاقيإاب رارقلا ذختي نأا بجيف ،عسضرلا دنع ةديدسشلا ةيبناجلا هتاريثأات لامتحا ببسسب:عاصضرإلا•
.ءاودلا اذه لامعتسسا فاقيإا
:تاطايتح’ا

.ةجلاعملاب ءدبلا لبق ،ىسضرملل ةيئايزيف ةيليسصفت ةيبط تاسصوحف ءارجإا بجي
:يئاودلا لخادتلا

،ميزايتليدلا ،تاديلوركاملا ،نيديتيميسسلا عم نمازتملا لامعتسس’ا دنع نيبيزامابراكلا ىوتسسم ةدايز ظحÓي
ةيلاعف صصقنت نيح ىلع ،نيفيسسكوبورب ،ليماباريف ،تاوربلاف ،نيداتاروللا ،لوزانوكوتيكلا ،ديزاينوزيا ،نيتيسسكولفلا
.نيلليفويثلا ،نوديميرب ،نيسسيبمافير ،لاتيبرابونيف ،نيتÓبسسيسس عم نمازتملا لامعتسس’ا دنع هاوتسسمو نيبزامابراكلا

1301702 ءاود  اذـــــه  نإا

.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤوي رصضحتـصسم ءاودـــلا
.كلـ اهفرصـص يذلـا ين’ديـصـصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصوصـصنملا لامعتـصـس’ا ةــقيرطو بـيـبـطلا ةــفصصو ةــقدب عبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناريـبخلا امـه ين’ديـصصلاو بــيـبطلا نإا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـملا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.ةــــــيبط ةـــــفصصو نودــب ءاودــــلا فرــــصص ررــــكت ’
.لاــــفطأ’ا لواـــنـــتم نــعً ادــــيعب ءاودــــلا ظــــفحا

-
-
-
-
-
-

(برـــعلاةـــلدايصصلا داـــحتاو برـــعلا ةـــحصصلا ءارزو سســـلجم تاـــميلعت)

(قـّـلعم ،تاطوغسضم)كـيتاــبراــك
،ةيومفلا لمحلا تاعنام ،نيرفراولا ىوتسسم نم صصقني امبرو ،نيماريبمولكلا ىوتسسم نم نيبزامابراكلا ديزي امبر
. مابيزانولكلا ،نيلليفويثلا ،نيليسسيسسكود
:ةيبناجلا تاريثأاتلا
:رسضحتسسملا اذه لامعتسسا دنع ت’احلا صضعب يف ثدحي دق
،نوسسنوج نفيتسس رذانت ،ليل رذانت ،ىرسش ،ةيمامُح ةيدلج تاعافدناو ةكح ،مظعلا يقنل طيبثت ،يجسسنت’ مد رقف

.تÓسضعلاو لسصافملا يف ملأا ،كاسسمإا ،لاهسسإا ،ءايقإا ،نايثغ ،بعت ،عادسص ،صساعن ،راود ،ةمذو ،ةيئوسض ةيسساسسح
:ةعرجلا

:ةيلاتلا ت’احلا يف امكو بيبطلا تايسصوت بسسح
:عرصصلا -١

ًايموي تارم عبرأا لم٥ وأا تاطوغسضم لكسشبً ايموي نيترم غلم٠٠٢ امإا:ةنصس٢١ قوف لافطألاو نيغلابلا - أا
ناتعرج لامعتسساب مويلا/غلم٠٠٢ لدعمبً ايعوبسسأاً ايجيردت دادزت (مويلا يف غلم٠٠٤) قلعملا لكسشلا نم
ةرورسض عم ةبسسانملا ةباجتسسÓل لوسصولا ىتح ةيداعلا لاكسشأ’ا نم تاعرج٤ -٣ وأا ديدملا لكسشلل مويلا يف
.ةنسس٥١ قوف ىسضرمللً ايموي غلم٠٠٢١و ةنسس٥١ -٢١ نيب لافطأÓلً ايموي غلم٠٠٠١ ةعرج زواجت مدع

لكسشلا نم ًايموي نيترم لم٥ وأا ًايموي نيترم غلم٠٠١ تاطوغسضم امإا:ةنصس٢١-٦ نيب لافطألا - ب
.مويلا/غلم٠٠١ لدعمب ًايعوبسسأا دازتُ نأا ىلع ةعرجلا ليدعت عم قلعملا

.مويلا يف تارم ثÓث وأا نيترم مسسجلا نزو نم غك لكل غلم٠٢ -٠١:تاونصس٦ تحت لافطألا - ج
 :مئاوتلا ثلثملا بصصعلا ملآا -٢

ةدايزلا عم قلعملا لكسشلا نم ًايموي نيترم لم٥ وأا تاطوغسضم ًايموي نيترم غلم٠٠١ امإا لوأ’ا مويلا يف
وأا ديدم ررحت تاذ وأا ةيداع ةطوغسضم ةعاسس٢١ لك غلم٠٠١ لسصاوفب مويلا يف غلم٠٠٢ لدعمب ةيجيردتلا

.قلعملا لكسشلا نم ًايموي تارم٤غلم٠٥
 :يركصسلا باصصعألا لÓتعا -٣

 ً.ايموي نيترم غلم٠٠٦ ىلإا لسصت دقو ،ًايموي تارم٤-٢ غلم٠٠٢
:ظفحلا
.ةبوطرلاو ءوسضلا نعً اديعب°م(٠٣-٥١) ةفرغلا ةرارح ةجردب ظفحي
  :ةوــبعلا

.رتسسلب نمسض ةفلغم ةطوغسضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع :           غسضم تاطوغسضم٠٠١ كيتابراك
.رتسسلب نمسض ةفلغم ةطوغسضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع :                   تاطوغسضم٠٠٢ كيتابراك
.رتسسلب نمسض ةفلغم ةطوغسضم٠٢ يوتحت ةينوترك ةبلع : ريثأاتلا ةديدم تاطوغسضم٠٠٤ كيتابراك
.لم٥٢١ ةعسس ةيجاجز ةوبع يوتحت ةينوترك ةبلع :قّلعم كيتابراك

ةيروصس - قصشمد - ايانديصص :ةيئاودلا تاعانصصللاكيديمارتلا
٤٧١٥٧٩٥١١٣٦٩٠ :سسكاف -٩٣٣٥٥٩٥١١٣٦٩٠ :فتاه

gro.ten-scs@demartlu-  ten.acidem-artlu.www  :ينورتكلا ديرب
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