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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Tegretol® Retard 200 mg og 400 mg, depottabletter

Carbamazepin

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.
® Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Lxgen har ordineret Tegretol® Retard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre,

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
. Tegretol® Retard

. S&dan skal du tage Tegretol® Retard

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Tegretol” Retard pavirker hjernen, s hjernen bedre kan styre musklerne og
kroppens bevagelser.

Du kan bruge Tegretol® Retard mod:

e epilepsi.

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

e sygdom, der medfgrer stor urinproduktion og staerk terst (diabetes insipidus).
e alkoholabstinenser.

Leegen kan have givet dig Tegretol® Retard for noget andet. Folg altid legens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
TEGRETOL® RETARD

Tag ikke Tegretol” Retard, hvis du:

® er overfglsom (allergisk) over for carbamazepin, eller lignende stoffer (f.eks.
visse typer medicin mod depression) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

har en hjertesygdom med svaekket overledning af hjertets impulser (A/V blok).
har eller har haft svaekkelse af knoglemarven (knoglemarvsdepression).

har eller har haft stofskiftesygdommen porfyri.

tager medicin mod depression (MAO-ha@mmere).

tager medicin mod svamp (voriconazol).

Var ekstra forsigtig med at tage Tegretol® Retard

Tal med lagen inden du tager Tegretol® Retard, hvis du:

® har haft overfglsomhedsreaktioner over for oxcarbazepin eller phenytoin
(epilepsimidler).

har darligt hjerte.

har darligt fungerende nyrer eller lever.

har gren ster (forhgjet tryk i gjet).

har epilepsi med anfald af blandet type, eller dine anfald bliver varre.
bruger p-piller, anden form for pravention kan veaere ngdvendig.

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

Nogle personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel
Tegretol” Retard har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa sig
selv. Hvis du pd noget tidspunkt far sddanne tanker, bgr du straks kontakte din
lzge.

Sveere hudreaktioner (Lyell's syndrom og Steven-Johnsons syndrom) kan opsta
indenfor de farste maneder af behandlingen med Tegretol® Retard. Disse hudre-
aktioner kan kraeve hospitalsindleeggelse da disse tilstande kan vere livstruende.
Ved tegn eller symptomer tydende pé sveere hudreaktioner, skal behandling med
Tegretol® Retard stoppes og en alternativ behandling overvejes.

Fer og under behandlingen med Tegretol® Retard, vil din lege tage blodpraver, da
behandlingen kan &ndre sammensatningen af dit blod.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Tegretol® Retard. Det kan pavirke praveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Tal med lazgen, inden du tager Tegretol® Retard, hvis du er i behandling med:

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

e hormoner (danazol, gstrogen, progesteron).

e p-piller.

e visse typer antibiotika mod infektion (doxycyclin, clarithromycin, erythromy-
cin).

® medicin mod depression (fluoxetin, fluvoxamin, citalopram, litium, tricykliske
antidepressiva, MAO-hammere).

® anden medicin mod epilepsi (stiripentol, vigabatrin, felbamat, methsuxi-

mid, oxcarbazepin, phenobarbital, phensuximid, phenytoin, fosphenytoin og

primidon).

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

medicin mod allergi, klee og transportsyge (terfenadin, loratadin).

medicin mod Parkinsons syge (MAO-hammere).

medicin mod skizofreni og sindslidelser (olanzapin, haloperidol, clozapin,

bromperidol, risperidon, ziprasidon).

medicin mod tuberkulose (isoniazid, rifampicin).

medicin mod HIV (indinavir, ritonavir, saquinavir).

medicin til at haemme immunforsvaret (ciclosporin, everolimus).

medicin mod grgn steer (acetazolamid).

medicin for hjerte- og kredslgb (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 kraeft (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 til at heamme immunforsvaret (ciclosporin, everolimus).

medicin mod nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (levothyroxin).
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e medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid).
e naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (hypericum perforatum).

Tegretol® Retard nedsatter din evne til at tale alkohol. Du bgr derfor holde dig fra
alkohol under behandlingen.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Tegretol® Retard, og Tegretol® Retard kan
pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning.
Sperg legen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Tegretol® Retard sammen med mad og drikke

Du kan tage Tegretol® Retard sammen med mad og drikke. Du begr drikke et glas
vand samtidig med, at du tager Tegretol® Retard.

Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, sa leenge du er i behandling med
Tegretol® Retard.

Graviditet og amning
Sporg din lege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma kun bruge Tegretol® Retard efter legens anvisning.

Hvis du er i behandling med Tegretol” Retard og planlagger at blive gravid, bar
du kontakte din leege for at fa vurderet om din behandling eventuelt skal ndres.
Hvis du er blevet gravid, mens du er i behandling med Tegretol” Retard, bar du
straks kontakte din laege. Du ma ikke stoppe behandlingen, da dette eventuelt
kan skade fosteret.

Tegretol” Retard kan forvaerre mangel pé folinsyre under graviditeten. Du bgr
derfor tage folinsyretilskud fgr og under graviditet. Du bgr desuden tage K-vitamin
K11 de sidste uger af graviditeten. Tal med din leege om dette.

Amning
Tegretol® Retard gér over i malken. Hvis du ammer, mé du derfor kun tage
Tegretol® Retard efter aftale med din lzge.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad vaere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.
Det betyder, at Tegretol® Retard kan give bivirkninger (svimmelhed, sgvnighed),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Tegretol® Retard
Tegretol® Retard indeholder polyoxyleret ricinusolie, der kan give mavebesveer og
diaré.

3. SADAN SKAL DU TAGE TEGRETOL® RETARD

Tag altid Tegretol® Retard ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apoteket.

Du bgr synke depottabletterne (1 hel tablet eller 2 tablet) hele sammen med
vaeske. Depottabletterne kan eventuelt opslemmes i vaeske umiddelbart far
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. Laegen vil herefter
langsomt gge dosis op til seedvanligvis 400 mg 2-3 gange daglig, i nogle tilfaelde
1600-2000 mg dagligt.

Trigeminusneuralgi

Almindelig startdosis er 200-400 mg daglig. Lagen vil langsomt gge din dosis, til
du bliver smertefri. Herefter vil leegen gradvist nedsatte din dosis til den lavest
mulige vedligeholdelsesdosis.

Alkoholabstinenser

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

Barn og unge

Epilepsi

Hos bern i alderen 4 ar eller derunder: startdosis 20-60 mg/dag, stigende med
20-60 mg hver 2. dag.

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

Vedligeholdelsesdosis: 10-20 mg/kg legemsvaegt daglig i delte doser, f.eks.:

Op til 1 ar 100-200 mg dagligt.
1-5 ar 200-400 mg dagligt.
6-10 ar 400-600 mg dagligt.
11-15 ar 600-1000 mg dagligt.

Tegretol Retard depottabletter fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom pa, at du
ikke ngdvendigvis kan bruge dine depottabletter til alle de anferte doseringer.

Hvis du har taget for mange Tegretol® Retard

Kontakt lzgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Tegretol® Retard
depottabletter, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pd let overdosering kan veere: dgsighed, manglende koordinering

af bevaegelser, sloret tale, sma ufrivillige bevaegelser med gjnene, ufrivillige
kropsbeveaegelser, hallucinationer, opkastninger.

I sveere tilfaelde kan du fa hjerte-karproblemer sasom nedsat eller forhgjet
blodtryk, meget hurtig puls samt hjertestop, eller ga i koma. Du kan desuden fa
vaeskeophobninger, vejrtreekningsbesvaer og vaske i lungerne.

Hvis du har glemt at tage Tegretol® Retard

Hvis du har glemt at tage medicinen, sa tag den straks du husker det, eller spring
den over, hvis det er tid til din naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Hvis du er i tvivl eller har glemt flere doser, bgr
du kontakte din lege.

Hvis du holder op med at tage Tegretol® Retard

Du ma ikke pludselig stoppe behandlingen med Tegretol® Retard. Pludselig
afbrydelse af behandlingen kan udlgse anfald. Tal med legen, hvis du gnsker at
stoppe behandlingen.
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4. BIVIRKNINGER

Tegretol® Retard kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

Blodning fra hud og slimhinder og bla mzrker pga. forandringer i blodet
(for fa blodplader). Kontakt straks laege.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men
feerre end 1 ud af 100 patienter.

Alvorligt hududslet med betandelse og afstgdning af hudens gverste lag.
Kontakt straks leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men farre end

1
°

ud af 1.000 patienter.

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

Uregelmaessig hjerterytme. Kontakt laege eller skadestue.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Du kan opbevare Tegretol® Retard ved almindelig temperatur.

Tag ikke Tegretol® Retard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tegretol® Retard 200 mg og 400 mg depottabletter indeholder:

Aktivt stof: Carbamazepin.

@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfri silica, ethylcellulose, hypromellose,
eudragit ED30, magnesiumstearat, croscarmellosenatrium, talcum, mikrokrystal-
linsk cellulose, polyoxyleret ricinusolie, rad 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”
praeget pa den ene side og "H-C” praeget pa den anden side.

Tegretol® Retard 400 mg er en lys orange depottablet med delekaerv, med “CG-CG”
praeget pa den ene side og "ENE-ENE” praeget pa den anden side.

e Udslet i ansigt, nyrebetendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt lege.

o Blereformet udslet og betendelse i huden, iser pa hander og fedder samt i
og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt straks lege eller skadestue.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt lege eller skadestue.

e Qverfglsomhedsreaktion f.eks. feber, udslet, havede lymfeknuder, Pavirkning
af leverens funktion, nyresvigt, blodpropper. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.

e Langsom puls. Kontakt leege eller skadestue, hvis du har meget langsom puls.
Ring evt. 112.

e Blodpropper med smerter ved hjertet, andengd, koldsved og besvimelse eller
lammelser og taleforstyrrelser. Ring 112.

e (get tendens til infektioner med feber, treethed, svimmelhed og gget tendens

Pakningsstgarrelser
Tegretol® Retard 200 mg fés i pakningsstarrelser a 50 stk. og 200 stk.
Tegretol” Retard 400 mg fas i pakningssterrelser & 30 stk. og 200 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
2care4
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til bledninger. Kontakt lege. 2:;?:4 et og nglvet
e Andedratsbesvaer og @ndringer i hjerterytmen (pulsen), svaer muskelstivhed, Tomrervej

rysten, hgj feber og forvirring (malignt neuroleptikasyndrom). Ring 112.

e Overfolsomhedsreaktion i lungerne (feber, vejrtrakningsbesver, lungebetaen-
delse). Kontakt straks laege eller skadestue.

e Betandelse i bugspytkirtlen og galdeveje med voldsomme mavesmerter og
feber. Kontakt straks leege eller skadestue.

o Nyrebetandelse med smerter, feber og blod i urinen, nyresvigt, nedsat ny-
refunktion, hyppig vandladning, manglende vandladning. Kontakt leege eller
skadestue.

e Mgrkergd urin, kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst.
Kontakt straks laege eller skadestue.

e Hjernehindebetandelse med svaer hovedpine og slgret bevidsthed. Kontakt
straks leege eller skadestue.

® Pludselige overfplsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hud-
udslet, andedraetsbesvaer og besvimelse. Ring 112 (kan vaere livsfarligt).

e Hzvelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfgre, at luftvejene blokeres.
Ring 112.

e Udbrud af sindslidelser. Kontakt laege.
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Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter.
® Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) isaer halshetendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.

Svimmelhed, problem med styring af bevaegelser, sgvnighed, traethed.

Kvalme, opkastning.

Allergiske hudreaktioner, naldefeber.

Menstruationsforstyrrelser, manglende &glgsning.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

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

e Hovedpine, dobbeltsyn, slgret syn, nedsat opfattelsesevne.

® Mundtgrhed, appetitlgshed.

e Hzvede fodder, ankler og hander, ophobning af vaske i kroppen, vagtegning.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 1.000, men
feerre end 1 ud af 100 patienter.

e Abnorme ufrivillige bevaegelser, rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

e Diaré eller forstoppelse.

e Knogleskgrhed.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10.000, men ferre end 1
ud af 1.000 patienter.

e Folinsyremangel, bleghed og traethed pga. blodmangel (kan vaere eller blive
alvorligt). Tal med legen.

Hallucinationer, depression, (kan vere alvorlig). Tal med laegen.

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

Forstgrrede lymfeknuder.

Forhgjet blodtryk eller for lavt blodtryk.

Ufrivillige bevaegelser i ansigtet, forstyrrelser i gjets bevaegelser, taleforstyrrel-
ser (f.eks. darlig udtale, utydelig tale).

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed, evt. smerter i hander
og fodder, muskelsvaghed samt lammelse.

Mavesmerter, svedtendens.

Overfglsomhed mod lys.

Hudklge, uren hud, unormal beharing.

Muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter eller —kramper.

Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxgdem).

Nedsat appetit, uro, forvirring.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
Malkeproduktion hos kvinder.

Udvikling af brystvaev hos maend.

Smagsforstyrrelser.

Betaendelse i tungen, betendelse i mundslimhinden.

Uklarhed i gjets linse, betendelse i gjets bindehinde, gget tryk i gjnene.
Hereforstyrrelser, f.eks. tinnitus, devhed, hgrenedsattelse, @ndring i toneop-
fattelse.

Hyppig vandladning, tilbageholdelse af urinen.

Hartab.

Impotens, nedsat seedproduktion.

Nedsat maengde gammaglobulin i blodet.

@mme rgde knuder i ansigt og pa arme og/eller ben, forandringer i hudpigmen-
tering, sma blgdninger i hud og slimhinder.

Tegretol® Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om andringer i visse laboratorieprgver f.eks. @ndringer i
levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

Tegretol® Retard 200 mg og 400 mg P075669-3 Senest revideret 06-2009



