Indlzegsseddel: Information til brugeren
Tegretol® Retard 200 mg og 400 mg depottabletter
carbamazepin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tegretol Retard
3. Sadan skal du tage Tegretol Retard

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Tegretol Retard pédvirker hjernen, sa hjernen bedre kan styre musklerne og kroppens bevagelser.
Du kan bruge Tegretol Retard mod:

- epilepsi.

- en nervesygdom, der giver smerter i ansigtet (trigeminusneuralgi).

- sygdom, der medferer stor urinproduktion og sterk terst (diabetes insipidus).

- alkoholabstinenser.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Tegretol Retard

Leagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tegretol Retard

- Hvis du er allergisk over for carbamazepin, lignende stoffer (fx visse typer legemidler mod
depression) eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- Hvis du har en hjertesygdom med svaekket overledning af hjertets impulser (A/V blok).

- Hvis du har eller har haft sveekkelse af knoglemarven (knoglemarvsdepression).

- Hvis du har eller har haft stofskiftesygdommen porfyri.

- Hvis du tager legemidler mod depression (MAO-h@&mmere).

- Hvis du tager legemidler mod svamp (voriconazol).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Tegretol Retard, hvis du:



- har haft overfelsomhedsreaktioner over for oxcarbazepin, primidon, phenobarbital eller
phenotyin (epilepsimidler).

- har dérligt hjerte.

- har dérligt fungerende nyrer eller lever.

- har for lavt indhold af natrium i blodet (fx hvis du er i samtidig behandling med diuretika).

- har gron staer (forhejet tryk 1 gjet).

- har epilepsi med anfald af blandet type, eller dine anfald bliver verre.

- bruger p-piller. En anden form for preevention kan vare nedvendig. Der er risiko for
fosterskader, hvis Tegretol Retard anvendes under graviditet. Kvinder i den fodedygtige alder
ber anvende effektiv prevention under behandling med Tegretol Retard og 1 to uger efter den
sidste dosis (se Graviditet og amning).

- er gravid eller planlaegger at blive gravid. Tal med leegen om den mulige risiko, der er
forbundet med tage Tegretol Retard under graviditet, da behandlingen muligvis kan medfere
en pavirkning af det ufedte barn.

- tager produkter/naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikum (hypericum perforatum).

Fortael det omgaende til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af disse
symptomer under behandling med Tegretol:

Hvis du udvikler overfelsomhedsreaktioner med symptomer som:

- havelse af leberne, gjenldg, ansigt, hals, mund eller pludseligt vejrtraekningsbesveer.

- feber, udslat, ledsmerter, da det kan vere tegn pd en multi-organ overfelsomhedslidelse.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsileegemidler som fx Tegretol Retard,
har haft selvmordstanker eller tanker om at gore skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far
saddanne tanker, ber du straks kontakte din laege.

Kontakt leegen med det samme, hvis du oplever svimmelhed, desighed, nedsat blodtryk eller
forvirring pga. behandling med Tegretol, da det kan medfere fald.

Alvorlige hududslet (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er set ved brug af
carbamazepin. Ofte kan udslattet give sér i munden, hals, nese, kensorganer og konjunktivitis
(rede og haevede gjne). Disse alvorlige hududslet indledes ofte med influenza-lignende symptomer
som feber, hovedpine, smerter i kroppen. Udslettet kan udvikle sig til en omfattende bleredannelse
og afskalning af huden. Den storste risiko for forekomst af alvorlige hudreaktioner er inden for de
forste maneder af behandlingen.

Disse alvorlige hudreaktioner kan vaere mere almindelige hos personer fra visse asiatiske lande.
Risikoen for disse reaktioner hos patienter af hankinesisk eller thailandsk oprindelse kan forudsiges
ved at tage en blodprove af disse patienter. Din lage vil radgive om, hvorvidt en blodpreve er
nedvendig, for du tager carbamazepin.

Hvis du udvikler udslet eller de naevnte hud symptomer, skal du stoppe med at tage carbamazepin
og kontakte din laege straks.

For og under behandlingen med Tegretol Retard, vil din leege tage blodprever, da behandlingen kan
@ndre sammenstningen af dit blod.

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol at du er i behandling med Tegretol Retard. Det kan have
betydning for preveresultaterne.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tegretol Retard
Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt

andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tal med lagen, inden du tager Tegretol Retard, hvis du er i behandling med:
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- smertestillende legemidler (buprenorphin, dextropropoxyphen, ibuprofen, metadon,
paracetamol, fenazon, tramadol).

- hormoner (danazol, gstrogen, progesteron).

- hormonelle preventionsmidler, f.eks. piller, plastre, injektioner eller implantater. Tegretol
Retard kan pavirke virkningen af hormonelle preventionsmidler og gere dem mindre
effektive til at forebygge graviditet. Tal med legen, som vil drefte med dig, hvilken type
prevention der er bedst egnet til anvendelse, mens du tager Tegretol Retard.

- visse typer antibiotika mod infektion (doxycyclin, clarithromycin, erythromycin,
ciprofloxacin, rifabutin).

- leegemidler mod depression (fluoxetin, fluvoxamin, bupropion, citalopram, mianserin,
nefazodon, sertralin, trazodon, litium, tricykliske antidepressiva, MAO-ha&mmere, aripiprazol,
paliperidon).

- andre laegemidler mod epilepsi (brivaracetam).

- leegemidler mod svamp (itraconazol, ketoconazol, fluconazol, voriconazol).

- leegemidler mod allergi, kloe og transportsyge (terfenadin).

- leegemidler mod Parkinsons syge (MAO-ha&mmere).

- leegemidler mod skizofreni og sindslidelser (quetiapin, haloperidol, clozapin, bromperidol,
olanzapin, risperidon, ziprasidon).

- leegemidler mod tuberkulose (isoniazid, rifampicin).

- leegemidler mod HIV (indinavir, ritonavir, saquinavir).

- leegemidler, der bruges til at hamme immunforsvaret (ciclosporin, everolimus, tacrolimus,
sirolimus).

- leegemidler mod gron ster (acetazolamid).

- leegemidler for hjerte- og kredsleb (verapamil, diltiazem, felodipin, digoxin,
hydrochlorthiazid, furosemid).

- leegemidler mod mavesar (cimetidin, omeprazol).

- muskelafslappende leegemidler (oxybutynin, dantrolen).

- B-vitamin (hos voksne kun i hgje doser).

- leegemidler mod kreeft (cisplatin, doxorubicin, imatinib, cyclophosphamid, lapatinib,
temsirolimus).

- leegemidler mod astma (teofyllin, aminofyllin).

- leegemidler mod akne (isotretinoin).

- leegemidler mod blodpropper (ticlopidin, warfarin, phenprocoumon, dicoumarol,
acenocoumarol, rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban).

- ormemidler (praziquantel, albendazol).

- leegemidler mod angst/uro (alprazolam, midazolam).

- kortikosteroider (prednisolon, dexamethason).

- leegemidler mod nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (levothyroxin).

- leegemidler mod kvalme og opkastning (metoclopramid, aprepitant).

- naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikum (hypericum perforatum).

- leegemidler, der bruges mod impotens (tadalafil).

Tegretol Retard nedsetter din evne til at tile alkohol. Du ber derfor holde dig fra alkohol under
behandlingen.

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Tegretol Retard, og Tegretol Retard kan pévirke
virkningen af andre legemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen eller pa
apoteket, hvis du ensker flere oplysninger herom.

Brug af Tegretol Retard sammen med mad og drikke
Du kan tage Tegretol Retard sammen med mad og drikke. Du ber drikke et glas vand samtidig med,
at du tager Tegretol Retard.



Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, s laenge du er i behandling med Tegretol Retard.

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 leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet
Du ma kun bruge Tegretol Retard efter leegens anvisning.

Tegretol Retard kan fordrsage alvorlige fodselsdefekter. Hvis du tager Tegretol Retard under
graviditeten, har dit barn op til tre gange sé stor risiko for at fa en fodselsdefekt end bern af kvinder,
der ikke tager leegemidler mod epilepsi. Der er beskrevet alvorlige fodselsdefekter, herunder
neuralrersdefekt (&bning i rygsejlen), fodselsdefekt 1 ansigtet, f.eks. laebe- og ganespalte,
fodselsdefekt 1 hovedet, mindre hoved (mikrocefali), hjertefejl, fosterskader 1 penis, som involverer
urindbningen (hypospadi) og fingerdefekter.

Hvis du bruger carbamazepin under graviditeten, kan dit barn vare mindre og veje mindre end
forventet ved fodslen [fodt lille 1 forhold til gestationsalderen (SGA)]. Blandt kvinder med epilepsi
viste et studie, at cirka 13 ud af hver 100 bern fodt af medre, der havde taget carbamazepin under
graviditeten, var mindre og vejede mindre end forventet ved fodslen, sammenlignet med cirka 11 ud
af hver 100 bern fedt af kvinder, der ikke tog anfaldsforebyggende laegemidler under graviditeten.
Dit ufedte barn ber overvages ngje, hvis du har taget Tegretol Retard under graviditeten.

Der er rapporteret problemer med neuroudvikling (udvikling af hjernen) hos spadbern fodt

af madre, der fik Tegretol Retard under graviditeten. Nogle studier har vist, at carbamazepin
pavirker neuroudviklingen negativt hos bern, der eksponeres for carbamazepin i livmoderen, mens
andre studier ikke har fundet en sddan virkning. Det kan ikke udelukkes, at

neuroudviklingen vil blive pavirket.

Hvis du er kvinde i den fodedygtige alder og ikke planlaegger at blive gravid, ber du bruge
sikker praevention under behandling med Tegretol Retard. Tegretol Retard kan pévirke, hvordan
hormonelle praeventionsmidler, f.eks. p-piller (svangerskabsforebyggelse), virker og gor dem
mindre effektive for s vidt angar forebyggelse af graviditet. Tal med legen, som vil drefte med
dig, hvilken type prevention der er bedst at bruge, mens du tager Tegretol Retard. Hvis
behandlingen med Tegretol Retard afbrydes, ber du fortsatte med at bruge sikker pravention i
yderligere to uger efter seponering.

Hvis du er kvinde i den fodedygtige alder og planlaegger at blive gravid, skal du tale med
leegen, for du holder op med at bruge pravention, og fer du bliver gravid, om at skifte til
andre egnede behandlinger for at undga at udsette det ufedte barn for carbamazepin.

Hvis du er eller tror du er gravid, skal du straks fortelle det til laegen. Du ber ikke holde op
med at tage leegemidlet, for du har talt med leegen om det. Hvis du holder op med at tage
leegemidlet uden at tale med leegen, kan det forarsage krampeanfald, som kan veaere farlige
for dig og dit ufedte barn. Leegen kan beslutte at @ndre din behandling.

Hvis du tager Tegretol Retard under graviditeten, har dit barn ogsé risiko for bladningsproblemer
lige efter fadslen. Lagen kan give dig og dit barn laegemidler til forebyggelse heraf.

Tegretol Retard kan forveerre mangel pa folinsyre under graviditeten. Du ber derfor tage
folinsyretilskud for og under graviditet. Du ber desuden tage K-vitamin K1 1 de sidste uger af

graviditeten. Tal med din leege om dette.

Frugtbarhed og praevention



Kvinder i den fodedygtige alder skal anvende sikker preevention under behandling med Tegretol
Retard samt i 2 uger efter sidste dosis. En anden form for praevention end p-piller kan vere
nedvendig. Tal med din leege om dette.

Amning
Tegretol Retard gar over i modermelken. Hvis du ammer, ma du derfor kun tage Tegretol Retard
efter aftale med din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Tegretol Retard kan give
bivirkninger, som kan pdvirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tegretol Retard indeholder polyoxyleret ricinusolie og croscarmellosenatrium
Dette leegemiddel indeholder 0,22 mg (Tegretol Retard 200 mg) og 0,44 mg (Tegretol Retard
400 mg) polyoxyleret ricinusolie, der kan give mavebesvar og diarré.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Tegretol Retard
Tag altid leegemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens anvisning. Er
du 1 tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Du ber synke depottabletterne (1 hel tablet eller /2 tablet) hele sammen med veske.
Depottabletterne kan eventuelt opslemmes 1 veeske umiddelbart for anvendelsen. Du kan godt dele
Tegretol Retard depottabletter, men du ma ikke knuse eller tygge dem.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne

Epilepsi og diabetes insipidus

Almindelig startdosis er 100-200 mg 1-2 gange daglig. Lagen vil herefter langsomt ege dosis op til
sedvanligvis 400 mg 2-3 gange daglig, i nogle tilfelde 1600-2000 mg dagligt.

Trigeminusneuralgi

Almindelig startdosis er 200-400 mg daglig. Den maksimale dosis er 1200 mg daglig. Laegen vil
langsomt @ge din dosis, til du bliver smertefri. Herefter vil legen gradvist nedsatte din dosis til den
lavest mulige vedligeholdelsesdosis.

Alkoholabstinenser
Normal dosis er 600-1200 mg daglig fordelt pa 2 doser.

Beorn og unge
Epilepsi
Hos bern 1 alderen 4 ar eller derunder: startdosis 20-60 mg/dag, stigende med 20-60 mg hver 2. dag.

Hos bern over 4 4r: startdosis 100 mg/dag, stigende med 100 mg i ugentlige intervaller.

Vedligeholdelsesdosis: 10-20 mg/kg legemsvegt daglig i delte doser, fx:
Optil 1 ar 100-200 mg dagligt.
1-5 ér 200-400 mg dagligt.
6-10 ar 400-600 mg dagligt.



11-15 ar 600-1000 mg dagligt.
Over 15 ar 800-1200 mg dagligt.

Aldre
Til &eldre patienter er den seedvanelige startdosis 100 mg 2 gange daglig.

Hvis du har taget for meget Tegretol Retard

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Tegretol Retard tabletter, end der
star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag
pakningen med.

Symptomer pa let overdosering kan vare: desighed, manglende koordinering af bevagelser, sloret
tale og syn, sma ufrivillige bevaegelser med gjnene, ufrivillige kropsbevagelser, hallucinationer,
opkastninger.

I sveere tilfeelde kan du fé hjerte-karproblemer sdsom nedsat eller forhgjet blodtryk, meget hurtig
puls samt hjertestop, eller gd i koma. Du kan desuden f& vaeskeophobninger, vejrtrekningsbesvaer
og vaeske 1 lungerne.

Hyvis du har glemt at tage Tegretol Retard

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sd tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den neeste dosis tabletter, sd spring den glemte dosis tabletter over. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tegretol Retard

Du ma ikke pludselig stoppe behandlingen med Tegretol Retard. Pludselig atbrydelse af
behandlingen kan udlese anfald. Tal med lagen, hvis du ensker at stoppe behandlingen. Sperg lagen
eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Bladning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer 1 blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks lege.

Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Alvorligt hududslat med betendelse og afstedning af hudens overste lag. Kontakt straks laege
eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bld marker samt tendens til
betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede
og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks lege.

- Uregelmassig hjerterytme. Kontakt leege eller skadestue.

- Udsleat 1 ansigt, nyrebetendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt lege.

- Blareformet udslat og betendelse i huden, iser pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt straks laege eller skadestue.

- Leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.



Overfolsomhedsreaktion fx feber, udslet, haevede lymfeknuder, pavirkning af leverens
funktion, galdegangslidelser, nyresvigt, blodpropper. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Diarré, mavesmerter og feber (kan vaere tegn pa betendelse 1 tarmen). Kontakt lege.

Meget sjeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Ikke

Langsom puls. Kontakt laege eller skadestue, hvis du har meget langsom puls. Ring evt. 112.
Blodpropper med smerter ved hjertet, andened, koldsved og besvimelse eller lammelser og
taleforstyrrelser. Ring 112.

Dget tendens til infektioner med feber, traethed, svimmelhed og eget tendens til bledninger.
Kontakt lege.

Andedrztsbesvar og @ndringer i hjerterytmen (pulsen), sveer muskelstivhed, rysten, hoj feber
og forvirring (malignt neuroleptikasyndrom). Ring 112.

Overfolsomhedsreaktion 1 lungerne (feber, vejrtrekningsbesvar, lungebetaendelse). Kontakt
straks laege eller skadestue.

Betaendelse 1 bugspytkirtlen og galdeveje med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt
straks laege eller skadestue.

Nyrebetendelse med smerter, feber og blod 1 urinen, nyresvigt, nedsat nyrefunktion, hyppig
vandladning, manglende vandladning. Kontakt lege eller skadestue.

Morkerad urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx angst. Kontakt straks lege
eller skadestue.

Hjernehindebetandelse med svar hovedpine og sloret bevidsthed. Kontakt straks lege eller
skadestue.

Pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), fx hududsleet,
andedretsbesver og besvimelse. Ring 112 (kan veaere livsfarligt).

Havelse af tunge, laeber og ansigt; det kan medfore, at luftvejene blokeres. Ring 112.
Udbrud af sindslidelser. Kontakt lege.

kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgengelige data):

DRESS-syndromet (overfelsomhedsreaktion med hududslet, feber, pavirkning af organer og
blodparametre). Kontakt leege eller skadestue.

AGEP ”akut generaliseret eksantemates pustulose” (hududslat over hele kroppen, feber).
Kontakt lege.

Knoglemarvssvigt, som giver traethed.

Fald pga. svimmelhed, desighed, nedsat blodtryk eller forvirring. Kontakt laege eller skadestue.

alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Almen slojhed, tendens til beteendelse (infektioner) is@r halsbetendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for f4 hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber, skal du
straks kontakte laege.

Svimmelhed, problem med styring af bevagelser, sevnighed, traethed.

Kvalme, opkastning.

Betandelse i huden med kleende udslet og redligt kleende udsleet, naeldefeber.
Menstruationsforstyrrelser, manglende &glosning.

Almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium 1 blodet kan 1 meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal
med legen.

Hovedpine, dobbeltsyn, nedsat opfattelsesevne.

Mundterhed, appetitloshed.



- Havede fodder, ankler og hander, ophobning af vaeske 1 kroppen, vegtogning.

Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Abnorme ufrivillige bevaegelser, rykvise, ufrivillige gjenbeveagelser.

- Diarré¢ eller forstoppelse.

- Knogleskorhed.

Sjzeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Folinsyremangel, bleghed og traethed pga. blodmangel (kan vere eller blive alvorligt). Tal
med laegen.

- Hallucinationer, depression, (kan vare alvorlig). Tal med leegen.

- Rastloshed, aggression, (kan vare alvorlig). Tal med laegen.

- Forsterrede lymfeknuder.

- Forhgjet blodtryk eller for lavt blodtryk.

- Ufrivillige bevagelser i ansigtet, forstyrrelser i gjets bevagelser, taleforstyrrelser (fx dérlig
udtale, utydelig tale).

- Sleret syn, radme og havelse af gjet, trykken/smerter i gjet.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed, evt. smerter 1 haender og fedder,
muskelsvaghed samt lammelse.

- Ufrivillig udskillelse vaesker fra brysterne.

- Udvikling af bryster hos maend.

- Mavesmerter, betendelse 1 tungen, beteendelse 1 mundslimhinden.

- Overfolsomhed mod lys.

- Hudklge, uren hud, unormal behéring.

- Svedtendens.

- Muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter eller -kramper.

- Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxedem).

- Nedsat appetit.

- Uro, forvirring.

- Omme rede knuder i ansigt og pa arme og/eller ben, forandringer i hudpigmentering, sma
bledninger i hud og slimhinder.

- Folinsyremangel.

Meget sjzeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- Mzalkeproduktion hos kvinder.

- Udvikling af brystveev hos maend.

- Smagsforstyrrelser.

Uklarhed i gjets linse, beteendelse 1 gjets bindehinde, aget tryk i gjnene.
Horeforstyrrelser, fx tinnitus, devhed, herenedsattelse, @ndring 1 toneopfattelse.
- Hyppig vandladning, tilbageholdelse af urinen.

- Hartab.

Impotens, nedsat seedproduktion.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgaengelige data):

- Nedsat knogledensitet (svagere knogler).

- Bevidstleshed og hukommelsestab.

- Lilla eller redlilla knopper, der kan kle.

- Tilbagevenden af herpes virusinfektion.

- Tab af negle.

- Hgjt ammoniakindhold i blodet (hyperammonami). Symptomerne pa hyperammonami kan
omfatte irritabilitet, konfusion, opkastning, appetitlashed og sevnighed.



Der har veret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskerhed og
knoglebrud. Tal med din leege eller apotekspersonalet hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsilegemidler, har knogleskerhed eller tager legemidler med binyrebarkhormon.

Tegretol Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om &ndringer 1 visse laboratoriepraver fx @ndringer 1 levertal eller forhgjet fedt i blodet, som
igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevares 1 den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der star pa @sken efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag 1 den na@vnte méaned.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger
Tegretol Retard indeholder:
- Aktivt stof: carbamazepin.

- Ovrige indholdsstoffer: kolloid vandfti silica, ethylcellulose (indeholder cetylalkohol og
natriumlaurilsulfat), hypromellose, polyacrylat, dispergeret, magnesiumstearat,
croscarmellosenatrium, talcum, mikrokrystallinsk cellulose, polyoxyleret, hydrogeneret
ricinusolie, red jernoxid (E 172), gul jernoxid (E 172), titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Tegretol Retard 200 mg er en lys orange depottablet med delekaerv, med C-G praget pa den ene
side og H-C praeget pa den anden side.

Tegretol Retard 400 mg er en lys orange depottablet med delekarv, med CG-CG praget pd den ene
side og ENE-ENE preaget pa den anden side.

Pakningssterrelser
Tegretol Retard 200 mg findes 1 blisterpakninger med 50, 100 eller 200 depottabletter.



Tegretol Retard 400 mg findes i blisterpakninger med 30, 100 eller 200 depottabletter.
Ikke alle styrker og pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Kay Fiskers Plads 10

DK-2300 Kegbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 02/2026
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