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INDLAGSSEDDEL:
INFORMATION TIL BRUGEREN

Tegretol® 125 mg og 250 mg,
suppositorier

Carbamazepin

Lzs denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sparg lzgen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

— Lagen har ordineret Tegretol til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller
du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:

. Virkning og anvendelse

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

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Tegretol pavirker hjernen, sa hjernen bedre kan styre musklerne og
kroppens hevagelser.

Du kan bruge Tegretol mod:
— epilepsi.

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

— alkoholabstinenser.

Lagen kan have givet dig Tegretol for noget andet. Folg altid lzgens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE TEGRETOL

Tag ikke Tegretol, hvis du:

— eroverfalsom (allergisk) over for carbamazepin, eller lignende
stoffer (fx visse typer medicin mod depression) eller et af de avrige
indholdsstoffer.

— har en hjertesygdom med svakket overledning af hjertets impulser
(A/V blok).

— har eller har haft svaekkelse af knoglemarven (knoglemarvs-
depression).

— har eller har haft stofskiftesygdommen porfyri.

— tager medicin mod depression (MAQ-hemmere).

— tager medicin mod svamp (voriconazol).

Ver ekstra forsigtig med at tage Tegretol

Tal med legen inden du tager Tegretol, hvis du:

— har haft overfalsomhedsreaktioner over for oxcarbazepin eller
phenotyin (epilepsimidler).

— har darligt hjerte.

— har darligt fungerende nyrer eller lever.

— har gren star (forhgjet tryk i gjet).

— har epilepsi med anfald af blandet type, eller dine anfald bliver
varre.

— bruger p-piller, anden form for praevention kan vare nadvendig.

— tager produkter/naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum
(hypericum perforatum).

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin

som for eksempel Tegretol har haft selvmordstanker eller tanker om at

gore skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker,

ber du straks kontakte din lege.

| sjeldne tilfelde kan man fa alvorlige hud-bivirkninger ved behandling

med Tegretol. Risikoen for dette kan forudsiges hos personer, der er

af kinesisk eller thailandsk oprindelse, ved hjelp af en blodprave. Tal

med legen far du tager Tegretol, hvis du er af kinesisk eller thailandsk

oprindelse.

For og under behandlingen med Tegretol, vil din lege tage blodprever,

da behandlingen kan @ndre sammensatningen af dit blod.

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

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med lgen, inden du tager Tegretol, hvis du er i behandling med:

— smertestillende medicin (dextropropoxyphen, ibuprofen, metadon,
paracetamol, fenazon, tramadol).

— hormoner (danazol, @strogen, progesteron).

— p-piller.

— visse typer antibiotika mod infektion (doxycyclin, clarithromycin,
erythromycin).

— medicin mod depression (fluoxetin, fluvoxamin, bupropion, citalo-

pram, nefadozon, litium, tricykliske antidepressiva, MAQ-ha@mmere).

— anden medicin mod epilepsi.

— medicin mod svamp (itraconazol, ketoconazol, fluconazol, voriconazol).

— medicin mod allergi, klge og transportsyge (terfenadin, loratadin).
— medicin mod Parkinsons sygdom (MAO-ha@mmere).

— medicin mod skizofreni og sindslidelser (quetiapin, olanzapin, halo-

peridol, clozapin, bromperidol, olanzapin, risperidon, ziprasidon).

— medicin mod tuberkulose (isoniazid, rifampicin).

— medicin mod HIV (indinavir, ritonavir, saquinavir).

— medicin, der bruges til at hamme immunforsvaret (ciclosporin,
everolimus).

— medicin mod gran ster (acetazolamid).

— medicin for hjerte- og kredslah (verapamil, diltiazem, felodipin,
digoxin, hydrochlorthiazid, furosemid).

— medicin mod mavesar (cimetidin, omeprazol).

— muskelafslappende medicin (oxybutynin, dantrolen).

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

— medicin mod kraft (cisplatin, doxorubicin, imatinib).

— medicin mod astma (teofyllin, aminofyllin).

— medicin mod akne (isotretinoin).

— medicin mod blodpropper (ticlopidin, warfarin, phenprocoumon,
dicoumarol, acenocoumarol).

— ormemidler (praziquantel).

— medicin mod angst/uro (alprazolam, midazolam).

— kortikosteroider (prednisolon, dexamethason).

— medicin mod nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (levothyroxin).

— medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid).

— naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (hypericum
perforatum).

Tegretol nedsetter din evne til at tale alkohol. Du har derfor holde dig

fra alkohol under behandlingen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Tegretol, og Tegretol

kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden

praktisk betydning. Sparg legen eller pa apoteket, hvis du ensker

flere oplysninger herom.

Brug af Tegretol sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, sa lenge du er i
behandling med Tegretol.

Graviditet og amning
Sparg din lzge eller apotek til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma kun bruge Tegretol efter lagens anvisning.

Hvis du er i behandling med Tegretol og planlagger at blive gravid, ber
du kontakte din lege for at fa vurderet om din behandling eventuelt
skal @ndres.

Hvis du er blevet gravid, mens du er i behandling med Tegretol, ber du
straks kontakte din lege. Du ma ikke stoppe behandlingen, da dette
eventuelt kan skade fosteret.

Tegretol kan forvarre mangel pa folinsyre under graviditeten. Du bar
derfor tage folinsyretilskud far og under graviditet. Du bar desuden
tage K-vitamin K1 i de sidste uger af graviditeten. Tal med din lege
om dette.

Amning
Tegretol gar over i modermalken. Hvis du ammer, ma du derfor kun
tage Tegretol efter aftale med din lage.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant.

Det betyder, at Tegretol kan give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i trafikken

3. SADAN SKAL DU TAGE TEGRETOL
Tag altid Tegretol ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl,
sé sparg legen eller pa apoteket.

Du har ikke bruge Tegretol suppositorier i perioder lengere end
7 dage.

Den szdvanlige dosis er:

Voksne

Epilepsi, Trigeminusneuralgi og alkoholabstinenser
Den hgjeste daglige dosis er 1.000 mg, dvs. 250 mg 4 gange daglig
med 6 timer imellem.

Barn og unge
Epilepsi
Du kan bruge Tegretol suppositorier til bgrn. Tal med din lzge.
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Hvis du har taget for mange Tegretol

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere af
Tegretol, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet. Tag pakningen med.

Symptomer pé let overdosering kan vaere: desighed, manglende koor-
dinering af bevagelser, slaret tale, sma ufrivillige bevaegelser med
gjnene, ufrivillige kropshevagelser, hallucinationer, opkastninger.

| sveere tilfeelde kan du fa hjerte-kar-problemer sdsom nedsat eller forhg-
jet blodtryk, meget hurtig puls samt hjertestop, eller ga i koma. Du kan
desuden fa vaskeophobninger, vejrtrekningsbesvar og vaske i lungerne.

Hvis du har glemt at tage Tegretol

Hvis du har glemt at tage en dosis suppositorier, sa tag den sa snart du
kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naste dosis sup-
positorier, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Tegretol

Du mé ikke pludselig stoppe behandlingen med Tegretol. Pludselig
afbrydelse af hehandlingen kan udlgse anfald. Tal med lagen, hvis
du ensker at stoppe behandlingen.

4. BIVIRKNINGER
Tegretol kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige hivirkninger:

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

— Bladning fra hud og slimhinder og hla marker pga. forandringer
i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks lege.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter):

— Alvorligt hududslat med betendelse og afstadning af hudens
gverste lag. Kontakt straks laege eller skadestue.

Sjaldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

— Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla mar-
ker samt tendens til betaendelse (infektioner) isa@r halshetendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide blodlege-
mer og blodplader). Kontakt straks lage.

— Uregelmassig hjerterytme. Kontakt lege eller skadestue.

— Udslat i ansigt, nyrebetzndelse, feber, led- og muskelsmerter.
Kontakt lege.

— Blzreformet udslat og hetendelse i huden, is&r pa hender og
fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lege
eller skadestue.

— Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt straks lage eller
skadestue.

— Leverbetendelse, gulsot. Kontakt lege eller skadestue.

— Overfalsomhedsreaktion fx feber, udslat, hzvede lymfeknuder,
pavirkning af leverens funktion, nyresvigt, blodpropper. Kontakt
straks lzge eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjzldne bivirkninger (Forekommer hos farre end 1 ud af

10.000 patienter):

— Langsom puls. Kontakt lzge eller skadestue, hvis du har meget
langsom puls. Ring evt. 112.

— Blodpropper med smerter ved hjertet, andenad, koldsved og besvi-
melse eller lammelser og taleforstyrrelser. Ring 112.

— @get tendens til infektioner med feber, trethed, svimmelhed og
aget tendens til bladninger. Kontakt lege.

— Andedratshesvar og @ndringer i hjerterytmen (pulsen), svaer
muskelstivhed, rysten, hgj feber og forvirring (malignt neurolepti-
kasyndrom). Ring 112.

— Overfalsomhedsreaktion i lungerne (feber, vejrtraekningshesvar,
lungebetandelse). Kontakt straks laege eller skadestue.

— Betandelse i bugspytkirtlen og galdeveje med voldsomme mave-
smerter og feber. Kontakt straks lzge eller skadestue.

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

— Markerad urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som fx
angst. Kontakt straks lage eller skadestue.

— Hjernehindebetandelse med svar hovedpine og slaret bevidsthed.
Kontakt straks lzge eller skadestue.

— Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer),
fx hududslt, andedratshesvar og hesvimelse. Ring 112 (kan vare
livsfarligt).

— Havelse af tunge, lzber og ansigt; det kan medfare, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

— Udbrud af sindslidelser. Kontakt lzge.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige hivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

— Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) isar halsbeten-
delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte lzge.

— Svimmelhed, problem med styring af beveaegelser, savnighed,
trethed.

— Kvalme, opkastning.

— Allergiske hudreaktioner, nzldefeber.
— Menstruationsforstyrrelser, manglende @glasning.

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

— Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma
pga. for lavt natrium i blodet. Kan vare eller blive alvorligt. Tal
med legen.

— Hovedpine, dobbeltsyn, slaret syn, nedsat opfattelsesevne.

— Mundterhed, appetitlgshed.

— Havede fadder, ankler og hander, ophobning af vaske i kroppen,
vagtagning.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 1.000 patienter):

— Abnorme ufrivillige bevagelser, rykvise, ufrivillige gjenbevagelser.

— Diaré eller forstoppelse.
— Knogleskerhed.

Sjaldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

— Folinsyremangel, bleghed og trethed pga. blodmangel (kan veere
eller blive alvorligt). Tal med lzgen.

— Hallucinationer, depression, (kan vre alvorligt). Tal med legen.

— Rastlagshed, aggression, (kan vare alvorligt). Tal med lagen.

— Forstarrede lymfeknuder.

— Forhaijet blodtryk eller for lavt blodtryk.

— Ufrivillige bevaegelser i ansigtet, forstyrrelser i gjets bevagelser,
taleforstyrrelser (fx darlig udtale, utydelig tale).

— Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed, evt.
smerter i hander og fadder, muskelsvaghed samt lammelse.

— Mavesmerter, betendelse i tungen, betendelse i mundslimhinden.

— Overfglsomhed mod lys.

— Hudklge, uren hud, unormal beharing.

— Svedtendens.

— Muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter eller —kramper.

— Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxadem).

— Nedsat appetit.

— Uro, forvirring.

— @mme rade knuder i ansigt og pa arme og/eller ben, forandringer
i hudpigmentering, smé bladninger i hud og slimhinder.

Meget sjaldne bivirkninger (Forekommer hos ferre end 1 ud af
10.000 patienter):

— Malkeproduktion hos kvinder.

— Udvikling af brystvaev hos mand.

— Smagsforstyrrelser.

Uklarhed i gjets linse, betendelse i gjets bindehinde, aget tryk

i gjnene.

— Hareforstyrrelser, fx tinnitus, devhed, herenedsattelse, &ndring
i toneopfattelse.

— Hyppig vandladning, tilbageholdelse af urinen.

— Hartah.

— Impotens, nedsat s@dproduktion.

Tegretol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker

noget til. Det drejer sig om @ndringer i visse laboratoriepraver fx

@ndringer i levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en hivirkning er generende eller

bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er n@vnt her, bar indberettes til Legemiddel-

styrelsen, sa viden om hivirkninger kan blive bedre. Du eller dine

pararende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddel-

styrelsen. Du finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens

netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e QOpbevares utilgengeligt for barn.

e Du kan ophevare Tegretol ved almindelig temperatur.

o Brug ikke Tegretol efter den udlghsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den nzvnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tegretol indeholder:

— Aktivt stof: carbamazepin.

— @vrige indholdsstoffer: hypromellose, hardfedt

Pakningssterrelser:

Tegretol suppositorier findes i to styrker, 125 mg og 250 mg.

Begge styrker findes i pakninger med 5 suppositorier.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Lynghyvej 172

2100 Kgbenhavn @

E-mail: skriv.til@novartis.com

Denne indlzgsseddel blev sidst revideret oktober 2008
31574 DK 09 A/H



