Побічні реакції. 
На початку лікування препаратом КАРБАМАЗЕПІН-АСТРАФАРМ або при застосуванні надто великої початкової дози препарату, або при лікуванні пацієнтів літнього віку виникають дуже часто або часто певні типи небажаних реакцій, наприклад з боку ЦНС (запаморочення, головний біль, атаксія, сонливість, загальна слабкість, диплопія), з боку шлунково-кишкового тракту (нудота, блювання) або алергічні шкірні реакції. 

Дозозалежні небажані реакції зазвичай минають протягом кількох днів як спонтанно, так і після тимчасового зниження дози препарату. Розвиток небажаних реакцій з боку ЦНС може бути наслідком відносного передозування препарату або значних коливань концентрацій активної речовини у плазмі крові. У таких випадках рекомендується проводити моніторинг рівня активної речовини у плазмі крові та розподілити добову дозу препарату на більш дрібні (наприклад, на 3-4) окремі дози.
Побічні реакції на лікарські засоби, отримані під час клінічних досліджень, перераховані за класифікацією систем органів MedDRA. У кожному класі систем органів побічні реакції класифікуються за частотою, причому найчастіші реакції зазначено на першому місці. У кожній групі частоти побічні реакції на лікарські засоби представлені в порядку зменшення серйозності. Крім того, відповідна категорія частоти для кожної побічної реакції на лікарський засіб базується на такій конвенції (CIOMS III): дуже поширені (≥ 1/10); поширені (≥ 1/100 до < 1/10); непоширені (≥ 1/1000 до < 1/100); рідко поширені (≥ 1/10 000 до               < 1/1 000); дуже рідко поширені (< 1/10 000).
	З боку системи крові та лімфатичної системи
	

	дуже поширені
	лейкопенія

	поширені
	тромбоцитопенія, еозинофілія

	непоширені
	лейкоцитоз, лімфаденопатія

	дуже рідко поширені
	агранулоцитоз, апластична анемія, панцитопенія, аплазія чистих еритроцитів, анемія, мегалобластна анемія, ретикулоцитоз, гемолітична анемія

	частота невідома
	пригнічення кісткового мозку

	З боку імунної системи
	

	непоширені
	уповільнений поліорганний розлад гіперчутливості з гарячкою, висипаннями, васкулітом, лімфаденопатією, псевдолімфомою, артралгією, лейкопенією, еозинофілією, гепатоспленомегалією, аномальними функціональними пробами печінки та синдромом зникнення жовчної протоки (деструкція і зникнення жовчних проток), різноманітні комбінації; можуть бути уражені й інші органи (наприклад, печінка, легені, нирки, підшлункова залоза, міокард, товста кишка)

	дуже рідко поширені
	анафілактична реакція, набряк, ангіоневротичний набряк, гіпогамаглобулінемія

	частота невідома**
	медикаментозні висипання з еозинофілією та системними симптомами (DRESS)

	Інфекції та інвазії
	

	частота невідома**
	реактивація інфекції вірусу герпесу людини VI типу

	З боку ендокринної системи
	

	поширені
	набряк, затримка рідини, збільшення маси тіла, гіпонатріємія та осмолярність крові знижені внаслідок дії, подібної до антидіуретичного гормону (АДГ), що в рідкісних випадках призводить до водної інтоксикації, що супроводжується млявістю, блюванням, головним болем, сплутаністю свідомості, неврологічними розладами

	дуже рідко поширені
	галакторея, гінекомастія

	Порушення обміну речовин і харчування
	

	рідко поширені
	дефіцит фолієвої кислоти, зниження апетиту

	дуже рідко поширені
	гостра порфірія (гостра переривчаста порфірія і строката порфірія), порфірія негостра (пізня порфірія шкіри)

	частота невідома**
	гіперамоніємія

	З боку психіки
	

	рідко поширені
	галюцинації (зорові чи слухові), депресія, агресія, збудження, неспокій, сплутаність свідомості

	дуже рідко поширені
	активація психозу

	З боку нервової системи
	

	дуже поширені
	атаксія, запаморочення, сонливість

	поширені
	диплопія, головний біль

	непоширені
	аномальні мимовільні рухи (наприклад, тремор, астериксис, дистонія, тики), ністагм

	рідко поширені
	дискінезія, порушення руху очей, розлади мовлення (наприклад, дизартрія або нечітка мова), хореоатетоз, периферична нейропатія, парестезії та парези

	дуже рідко поширені
	злоякісний нейролептичний синдром, асептичний менінгіт з міоклонією та периферичною еозинофілією, дисгевзія

	частота невідома**
	седація, погіршення пам’яті

	З боку органів зору
	

	поширені
	розлади акомодації (наприклад, нечіткість зору)

	дуже рідко поширені
	помутніння сочевиці, кон’юнктивіт

	З боку органів слуху та лабіринту
	

	дуже рідко поширені
	порушення слуху, наприклад шум у вухах, гіперакузія, гіпоакузія, зміна сприйняття висоти

	З боку серця
	

	рідко поширені
	порушення серцевої провідності

	дуже рідко поширені
	аритмія, атріовентрикулярна блокада зі синкопе, брадикардія, застійна серцева недостатність, загострення ішемічної хвороби серця

	Судинні порушення
	

	рідко поширені
	гіпертензія або гіпотензія

	дуже рідко поширені
	циркуляторний колапс, емболія (наприклад, тромбоемболія легеневої артерії), тромбофлебіт

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	

	дуже рідко поширені
	гіперчутливість легенів, що характеризується, наприклад, гарячкою, задишкою або пневмонією

	З боку травної системи
	

	дуже поширені
	блювання, нудота

	поширені
	сухість у роті, при застосуванні супозиторіїв може виникнути подразнення прямої кишки

	непоширені
	діарея, запор

	рідко поширені
	біль у животі

	дуже рідко поширені
	панкреатит, глосит, стоматит

	частота невідома**
	коліт

	Гепатобіліарні порушення
	

	рідко поширені
	гепатит холестатичного, паренхіматозного (гепатоцелюлярного) або змішаного типу, синдром зникнення жовчних проток, жовтяниця

	дуже рідко поширені
	печінкова недостатність, гранулематозна хвороба печінки

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	

	дуже поширені
	кропив’янка, яка може бути тяжким алергічним дерматитом

	непоширені
	ексфоліативний дерматит

	рідко поширені
	системний червоний вовчак, свербіж

	дуже рідко поширені
	синдром Стівенса-Джонсона*, токсичний епідермальний некроліз, реакція фоточутливості, мультиформна еритема, вузликова еритема, порушення пігментації, пурпура, акне, гіпергідроз, алопеція, гірсутизм

	частота невідома**
	гострий генералізований екзантематозний пустульоз (AGEP)**, ліхеноїдний кератоз, оніхомадез

	Захворювання опорно-рухового апарату, сполучної тканини та кісток
	

	рідко поширені
	м'язова слабкість

	дуже рідко поширені
	порушення метаболізму кісток (зниження кальцію в плазмі та 25-гідрокси-холекальциферолу в крові), що призводить до остеомаляції/остеопорозу, артралгії, міалгії, м’язових спазмів

	частота невідома**
	перелом

	З боку нирок і сечовипускання
	

	дуже рідко поширені
	тубулоінтерстиціальний нефрит, ниркова недостатність, порушення функції нирок (наприклад, альбумінурія, гематурія, олігурія та сечовина/азотемія крові), затримка сечі, частота сечовипускання

	З боку репродуктивної системи
	

	дуже рідко поширені
	сексуальні розлади/еректикулярна дисфункція; ненормальний сперматогенез (зі зниженням кількості та/або рухливості сперматозоїдів)

	Загальні розлади та зміни у місці введення
	

	дуже поширені
	втома

	Лабораторні показники
	

	дуже поширені
	підвищення гамма-глутамілтрансферази (через індукцію печінкових ферментів), зазвичай не має клінічного значення

	поширені
	підвищення рівня лужної фосфатази крові

	непоширені
	підвищення трансаміназ

	дуже рідко поширені
	підвищення внутрішньоочного тиску, підвищення рівня холестерину в крові, підвищення рівня ліпопротеїдів високої щільності, підвищення рівня тригліцеридів у крові; порушення тесту функції щитовидної залози: зниження рівня L-тироксину (вільний тироксин, тироксин, трийодтиронін) і підвищення рівня тиреотропного гормону в крові, зазвичай без клінічних проявів, підвищення пролактину в крові

	частота невідома**
	знизилася щільність кісткової тканини

	Травма, отруєння та процесуальні ускладнення
	

	частота невідома**
	падіння (пов’язане з лікуванням карбамазепіном, спричиненим атаксією, запамороченням, сонливістю, артеріальною гіпотензією, сплутаністю свідомості, седацією)


* У деяких азіатських країнах також повідомляється як рідко поширені.  Див. також розділ «Особливості застосування».

**Додаткові побічні реакції на лікарські засоби зі спонтанних повідомлень (частота невідома).
Побічні реакції на основі спонтанних повідомлень (частота невідома)
Нижчезазначені побічні реакції було отримано при постреєстаційному застосуванні препарату зі спонтанних повідомлень та літературних джерел інформації. Оскільки повідомлення спонтанні, неможливо встановити точну кількість пацієнтів та достовірно оцінити частоту виникнення побічних реакцій, тому їх частоту класифікують як «частота невідома».

Інфекції та інвазії: реактивація вірусу герпесу людини VI типу.

З боку системи крові: недостатність кісткового мозку.

З боку нервової системи: седативний ефект, погіршення пам’яті.

З боку травного тракту: коліт.
З боку імунної системи: медикаментозне висипання з еозинофілією та системними симптомами.

З боку шкіри: гострий генералізований екзантематозний пустульоз, ліхеноїдний кератоз, оніхомадез.
З боку кістково-м’язової системи: переломи.

Лабораторні показники: зниження мінеральної щільності кісткової тканини.

