Indlaegsseddel: information til patienten
Trimonil Retard, 200 mg, 300 mg, 400 mg og 600 mg, depottabletter
carbamazepin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Trimonil Retard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Trimonil Retard indeholder det aktive stof carbamazepin. Det tilherer en gruppe leegemidler, der
kaldes antiepileptika. Trimonil Retard pévirker hjernen, sa hjernen bedre kan styre musklerne og
kroppens bevegelser.

Du kan bruge Trimonil Retard mod:

- epilepsi

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

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Trimonil Retard

- hvis du er allergisk over for carbamazepin eller lignende stoffer (for eksempel visse typer
leegemidler mod depression, sdsom amitriptylin, desipramin, nortriptylin) eller et af de evrige
indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet i pkt. 6).

- hvis du har en hjertesygdom med heemmet ledning af hjertets impulser (AV-blok).

- hvis du har eller har haft sveekkelse af knoglemarven (knoglemarvsdepression), sa der dannes fzrre
nye blodlegemer.

- hvis du har en arvelig forstyrrelse af stofskiftet i leveren (forskellige former af hepatisk porfyri).

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

- hvis du anvender (eller inden for de seneste to uger har anvendt) MAO-ha&mmere (en type
leegemiddel mod depression eller Parkinsons sygdom).

- hvis du anvender voriconazol (et svampemiddel, som anvendes mod svare infektioner).

- hvis du har eller har haft alvorlige hududslat (f.eks. Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk
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epidermal nekrolyse).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Trimonil Retard

- hvis du har eller tidligere har haft darligt hjerte.

- hvis du har haft overfelsomhedsreaktioner (f.eks. hududslat) over for oxcarbazepin,
phenobarbital, primidon, lamotrigin eller phenotyin (epilepsimidler), da du i s& fald har en hejere
risiko for at udvikle usedvanlig overfalsomhed ogsa over for carbamazepin. Hvis du er/var
allergisk over for carbamazepin, er sandsynligheden for en allergisk reaktion over for oxcarbazepin
25-30 %.

- hvis du har eller tidligere har haft en leversygdom.

- hvis du har eller tidligere har haft nyreproblemer.

- hvis du har eller har haft sygdomme i de bloddannende organer (heematologiske sygdomme),
eller hvis du har haft blodsygdomme som en reaktion pé andre leegemidler.

- hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren steer), eller hvis du har smerter eller ubehag under
vandladning. I sa fald skal laegen overvage din tilstand ngje.

- hvis du er 1 substitutionsbehandling med skjoldbruskkirtelhormon. I sa fald skal leegen
kontrollere dit skjoldbruskkirtelhormonniveau, eftersom dosis maske skal justeres.

- hvis du anvender p-piller, da Trimonil Retard kan ophave effekten af denne type
preventionsmiddel. Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende effektiv praevention under
behandling med Trimonil Retard og i to uger efter den sidste dosis, se ”Brug af andre
leegemidler sammen med Trimonil Retard” og se Graviditet og amning.

- hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Der er risiko for fosterskader, hvis Trimonil
Retard anvendes under graviditet. Tal med l&egen om den mulige risiko.

- hvis du tager produkter/naturlegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

- hvis du lider af forstyrrelser i veeske- og elektrolytbalancen (unormalt stofskifte af natrium).

- hvis du har en sygdom med nedbrydning af musklerne (myotonisk dystrofi), da
ledningsforstyrrelser i hjertet almindeligvis optraeder sammen med denne lidelse.

- hvis du lider af absencer (epileptiske anfald, der omfatter korte perioder med bevidsthedstab),
da carbamazepin kan forérsage eller forstaerke absencer.

- hvis det gives til barn med en kropsvaegt pa under 20 kg.

Fortael det omgéende til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af disse
symptomer under behandling med Trimonil retard:

Hvis du udvikler overfelsomhedsreaktioner med symptomer som:

- havelse af laeberne, gjenlag, ansigt, hals, mund eller pludseligt vejrtrackningsbesveer.

- feber, udslat, ledsmerter, da det kan vaere tegn pa en multi-organ overfalsomhedslidelse.

For og under behandlingen med Trimonil Retard vil din leege tage blodprever, da behandlingen kan
@ndre sammensatningen af dit blod. Lever- og nyrefunktionen vil ogsa blive malt for behandlingens
start, hvorefter den kontrolleres regelmaessigt.

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du er i behandling med Trimonil Retard.

I sjeeldne tilfeelde kan Trimonil Retard pavirke de hvide blodlegemer, hvilket forer til immundefekt
eller forérsager leverskader. Kontakt straks din leege, hvis du under behandling med Trimonil Retard
oplever symptomer som feber, ondt i halsen, udslet med havelse af lymfeknuderne og/eller
influenzalignende symptomer, sar i munden, sma blodpletter i huden, en tendens til bla merker eller
tegn pa leverbetendelse sasom traethed, appetitlashed, kvalme eller gulfarvning af hud og gjne.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel Trimonil
Retard, har haft selvmordstanker eller tanker om at geore skade pé sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt
far sddanne tanker, ber du straks kontakte din lege.

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



Alvorlige hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er set ved brug af
carbamazepin. Ofte kan udslettet give sar i munden, hals, naese, keansorganer og konjunktivitis (rede
og haevede gjne). Disse alvorlige hududslat indledes ofte med influenzalignende symptomer som
feber, hovedpine, smerter i kroppen. Udslettet kan udvikle sig til en omfattende bleredannelse og
afskalning af huden. Der er storst risiko for forekomst af alvorlige hudreaktioner inden for de forste
maneder af behandlingen.

Disse alvorlige hudreaktioner kan vare 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 blodpreve fra disse patienter. Din leege vil rddgive om, hvorvidt en blodpreve er
nedvendig, for du tager carbamazepin.

Hvis du udvikler udslet eller de nevnte hudsymptomer, skal du stoppe med at tage carbamazepin og
kontakte din leege straks.

Nér Trimonil Retard tages mod epilepsi, ma behandlingen ikke pludseligt stoppes. Dosis ber reduceres
gradvist for at undga alvorlige bivirkninger (oget risiko for anfald).

Beskyt dig selv mod starkt sollys, da du under behandling med Trimonil Retard er mere modtagelig
for hudskader pé grund af solen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Trimonil Retard

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Du ma ikke tage MAO-h@&mmere (en type medicin mod depression) eller voriconazol (et laegemiddel,
der bruges mod alvorlige svampeinfektioner) sammen med Trimonil Retard. Du skal vare holdt op
med at tage MAO-hammere mindst to uger for du begynder med behandlingen med Trimonil Retard.
Tal med din leege, hvis du tager nogen af disse laegemidler.

Andre leegemidler kan gge eller mindske blodets indhold af carbamazepin. Forhgjet indhold af
carbamazepin i blodet kan forarsage bivirkninger (f.eks. svimmelhed, sevnighed, nedsat koordination
af beveegelser, dobbeltsyn). Reducerede plasmakoncentrationer af carbamazepin kan medfere en
forveerring af din sygdom, f.eks. nye epileptiske anfald eller anfald af dissemineret sklerose eller en
smertefornemmelse i ansigtet, munden eller halsen. Endvidere kan virkningen af andre l&egemidler
blive pavirket af Trimonil Retard.

Folgende leegemidler kan pédvirkes/pavirke virkningen af Trimonil Retard

- Smertestillende og/eller antiinflammatoriske leegemidler, f.eks. buprenorphin,
dextropropoxyphen/propoxyphen, ibuprofen, methadon, paracetamol, fenazon, tramadol, fentanyl

- Mandligt hormon: danazol

- Antibiotika, f.eks. doxycyklin og makrolidantibiotika (f.eks. erythromycin, troleandomycin,
josamycin, clarithromycin, ciprofloxacin)

- Lagemidler mod depression, f.eks. fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, bupropion, citalopram,
tradozon, mianserin, nefazodon, sertralin, viloxazin, tricykliske antidepressiva (f.eks. imipramin,
amitriptylin, nortriptylin, clomipramin, desipramin), MAO-ha&mmere (du skal have stoppet med at
tage MAO-hammere mindst to uger for start pd behandlingen med carbamazepin)

- Andre leegemidler mod epilepsi (f.eks. stiripentol, vigabatrin, clobazam, eslicarbazepin, etosuximid,
lamotrigin, tiagabin, topiramat, felbamat, mephenytoin, methsuximid, levetiracetam, oxcarbazepin,
phenobarbital, phensuximid, phenytoin samt phosphenytoin, primidon, brivaracetam, progabid og
muligvis ogsa clonazepam, valproat, valnoctamid eller valpromid, zonisamid)

- Lagemidler mod svamp, f.eks. itraconazol, ketoconazol, fluconazol, voriconazol, caspofungin.
Hvis det er nedvendigt, at du tager itraconazol eller voriconazol, kan laegen anbefale et andet
leegemiddel mod epilepsi

- Laegemidler mod allergi, f.eks. terfenadin, fexofenadin (antihistaminer)

- Lagemidler mod skizofreni og sindslidelser (antipsykotika), f.eks. loxapin, olanzapin, paliperidon,
quetiapin, aripiprazol, clozapin, haloperidol, bromperidol, risperidon, ziprasidon, zotepin,




tioridazin

Lithium, der anvendes ved maniodepressive lidelser

Lagemidler mod kvalme: aprepitant, metoclopramid, ondansetron

Angstdempende midler: alprazolam, midazolam

Lagemidler mod tuberkulose: isoniazid, rifampicin

Antivirale leegemidler til HIV-behandling, f.eks. indinavir, ritonavir, saquinavir

Antivirale leegemidler til behandling af hepatitis C: ledipasvir, sofosbuvir

Lagemidler til behandling af forhgjet tryk i gjet: acetazolamid

Laegemidler til behandling af hjerte-kar-sygdomme: verapamil, diltiazem, calciumantagonister
sdsom felodipin eller nimodipin, digoxin, hydrochlorthiazid, furosemid, quinidin, propranolol,
antiarytmika, ivabradin

Kolesterolsankende legemidler (atorvastatin, cerivastatin, lovastatin, simvastatin)
Laegemidler mod mavesér: cimetidin, omeprazol

Muskelafslappende midler: oxybutynin, dantrolen, pancuromium

Laegemidler mod blodpropper: ticlopidin, warfarin, phenprocoumon, dicoumarol, acenocoumarol,
rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban

Laegemidler mod kreeft: cisplatin, cyclophosphamid, doxorubicin, imatinib, lapatinib, temsirolimus,
toremifen

Laegemidler mod astma: teofyllin, aminofyllin

Kortison-lignende leegemidler: f.eks. prednisolon, dexamethason

Immunundertrykkende midler: ciclosporin, everolimus, sirolimus, tacrolimus

Hormonelle praeventionsmidler, f.eks. piller, plastre, injektioner eller implantater. Trimonil Retard
kan pévirke virkningen af hormonelle preeventionsmidler og gere dem mindre effektive til at
forebygge graviditet. Tal med laegen, som vil drafte med dig, hvilken type pravention der er bedst
egnet til anvendelse, mens du tager Trimonil Retard.

Lagemidler som pavirker skjoldbruskkirtlen: levothyroxin

Lagemidler mod acne: isotretinoin

Ormemidler: albendazol, praziquantel

Psykostimulerende laegemiddel som primeert anvendes ved ADHD: methylphenidat

Lagemiddel, der bruges i behandlingen af migrane og svimmelhed: flunarizin

Lagemiddel mod impotens: tadalafil

Lagemiddel til behandling af tuberkulose: rifabutin

Produkter/naturmedicin der indeholder: Hypericum perforatum (perikon)

Andre interaktioner: nicotinamid (en type B-vitamin) (hos voksne, kun i hgje doser).

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

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice under behandling med Trimonil Retard.

Du ber undga alkohol under behandling med Trimonil Retard, da carbamazepin kan reducere evnen til
at tale alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Under din graviditet ma du ikke tage carbamazepin til forebyggelse af maniodepressiv sygdom eller
til behandling af diabetisk neuropati.

Trimonil Retard kan forarsage alvorlige fodselsdefekter. Hvis du tager Trimonil Retard under
graviditeten, har dit barn op til tre gange sa stor risiko for at fa en fodselsdefekt end bern af kvinder,
der ikke tager medicin mod epilepsi. Der er beskrevet alvorlige fodselsdefekter, herunder
neuralrgrsdefekt (dbning i rygsejlen), fodselsdefekt i ansigtet, f.eks. laebe- og ganespalte, fadselsdefekt



i hovedet, hjertefejl, fosterskader i penis, som involverer urindbningen (hypospadi),

misdannelser i andre organer (ogsé kendt som "fetal antikonvulsiv syndrom"), og fingerdefekter. En
rekke undersogelser har vist, at risikoen for manglende sammenvoksning af rygraden (spina bifida)
pges til 1 %. Dit ufedte barn ber overvages ngje, hvis du har taget Trimonil Retard under graviditeten.

Der er rapporteret problemer med neuroudvikling (udvikling af hjernen) hos spadbern fadt af maedre,
der fik Trimonil Retard under graviditeten. Nogle studier har vist, at carbamazepin pavirker
neuroudviklingen negativt hos barn, der eksponeres for carbamazepin i livmoderen, mens andre
studier ikke har fundet en sadan virkning. Det kan ikke udelukkes, at neuroudviklingen vil blive
pavirket.

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

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

Hyvis du er eller tror du er gravid, skal du straks fortelle det til l&egen. Du ber ikke holde op med at
tage medicinen, for du har talt med leegen om det. Hvis du holder op med at tage medicinen uden at
tale med laegen, kan det forarsage krampeanfald, som kan vere farlige for dig og dit ufedte barn.
Laegen kan beslutte at endre din behandling.

Hvis du tager Trimonil Retard under graviditeten, har dit barn ogsa risiko for bledningsproblemer lige
efter fodslen. Lagen kan give dig og dit barn medicin til forebyggelse heraf.

Trimonil Retard kan forvaerre mangel pé folinsyre under graviditeten. Du ber derfor tage
folinsyretilskud fer og under graviditet. Tal med din leege om dette.

Amning

Trimonil Retard gar over i modermaelken. Du skal derfor tale med din laege, for du begynder at amme.
Hvis du ammer, og dit barn ikke tager nok pé i vegt, har overfolsomhedsreaktioner i huden, tegn pa
leversygdomme eller er unormalt sevnigt, skal du holde op med at amme og tale med din leege. Under
alle omstendigheder ma du kun tage Trimonil Retard efter aftale med din lege.

Frugtbarhed
Meget sjeldne tilfelde af nedsat mandlig fertilitet og/eller unormal spermproduktion er rapporteret.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Trimonil Retard kan give
bivirkninger pa det centrale nervesystem sdsom svimmelhed, desighed, traethed, problemer med
koordination af bevagelser og synsforstyrrelser som f.eks. dobbeltsyn eller sloret syn, der kan pavirke
din evne til at betjene maskiner, evnen til at faerdes sikkert i trafikken eller udfere risikofyldt arbejde.
Dette gaelder iser ved samtidig indtagelse af alkohol.

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

3. Sadan skal du tage Trimonil Retard

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller



apotekspersonalet.

Dosering

Epilepsi
Voksne: Startdosis er 100-200 mg 2 gange dagligt. Laegen vil herefter age dosis gradvist med 100-200
mg pr. uge. Vedligeholdelsesdosis er 600-1.200 mg dagligt fordelt pa 2 doser.

Brug til born og unge: Til gradvis endring af dosis hos bern anbefales l&egemiddelformer, hvor det
aktive stof frigives med det samme (f.eks. en oplesning, der tages gennem munden).
Vedligeholdelsesdosis til bern med en kropsvegt pa over 20 kg: 10-20 mg/kg fordelt pa 2 daglige
doser.

Hvis barnet f.eks. vejer 20 kg, vil dosis normalt vere 200-400 mg dagligt fordelt pa 2 daglige doser.
Trigeminusneuralgi

Voksne: 200-400 mg dagligt langsomt stigende til smertefrihed. Vedligeholdelsesdosis 600-1.200 mg
dagligt fordelt pa 2 doser. Dosis reduceres herefter gradvis til lavest mulige vedligeholdelsesniveau.

Til eldre patienter anbefales en initial dosis pa 100 mg 2 gange dagligt.

Alkoholabstinenssymptomer
Voksne: Behandlingen indledes med 600-1.200 mg dagligt fordelt pa 2 eller flere doser og nedtrappes
langsomt, som regel efter to dages behandling.

Indgift
Delekaerven pa Trimonil 300 Retard og Trimonil 600 Retard er der kun for at hjelpe dig med at dele

tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel. Trimonil 200 Retard og Trimonil 400 Retard kan
deles i lige store doser. Du kan dele depottabletterne og enten sluge dem hele under eller efter
maltiderne med tilstreekkelig vaeske (f.eks. et glas vand) eller oplase (suspendere) dem i vand ferst.
Hyvis tabletterne suspenderes i vand, skal det geres, umiddelbart for de tages. Depottabletterne ma ikke
knuses eller tygges for og under indtagelsen.

Hvis du har taget for meget Trimonil Retard
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trimonil Retard, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer ved lettere overdosering kan vare desighed, problem med koordination af bevegelser,
sloret tale, sma ufrivillige bevaegelser med gjnene, ufrivillige kropsbevagelser, hallucinationer og
opkastning.

Ved sverere overdosering ses koma, krampeanfald, vejrtraekningsbesver, unormale forandringer i
hjerterytmen, nedsat evne hos hjertemuskulaturen til at trekke sig sammen, akut nyresvigt, vaeske i
lungerne og nedsat blodtryk.

Yderligere tegn pa forgiftning er svimmelhed, voldsom slevhed (stupor), kvalme, rastloshed,
forvirring, store pupiller, radmen, lav kropstemperatur, svaeekkede eller forsterkede reflekser og
alvorlig beskadigelse af muskler med muskelsmerter, emhed eller svaghed.

Hyvis du har glemt at tage Trimonil Retard

Tag dosen, s snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis. Hvis det naesten er tid til naeste dosis, skal du vente og sa tage naste dosis som du
plejer. Kontakt din leege, hvis du kommer i tvivl, eller hvis du har glemt flere doser.

Hyvis du holder op med at tage Trimonil Retard
Du mé ikke stoppe med at tage Trimonil Retard uden at konsultere din leege. Hvis du stopper, kan dine
anfald vende tilbage. Du ber fortsaette med at tage Trimonil Retard, s& leenge din laege anbefaler det.



Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Serligt 1 begyndelsen af behandlingen med Trimonil Retard, eller hvis startdosis er for hgj, kan visse
typer bivirkninger opsté meget hyppigt. Det geelder f.eks. bivirkninger som pavirker det centrale
nervesystem (svimmelhed, hovedpine, problemer med koordination af bevagelser, sevnighed,

treethed, dobbeltsyn), mave-tarm-forstyrrelser (kvalme, opkastning) og allergiske hudreaktioner.

Bivirkninger relateret til dosis aftager seedvanligvis inden for fa dage, enten af sig selv eller efter en
midlertidig nedsattelse af dosis.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelig: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. nedsat
antal af hvide blodlegemer (leukopeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte en laege.

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker pga. nedsat antal af
blodplader (trombocytopeni). Kontakt straks laege.

Forggelse i antallet af bestemte hvide blodlegemer (eosinofili).

Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- Uregelmaessig hjerterytme. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112,

- Potentielt livstruende hududslat (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er
rapporteret (se pkt. 2). Alvorlige hudbivirkninger som systemisk lupus erythematosus (udslaet i
ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter). Kontakt straks leege eller skadestue.

- Forsinket overfelsomhedsreaktion, som pavirker mange organer og giver symptomer som feber,
udslaet, beteendelse i blodkar, haevede lymfeknuder, ledsmerter, forsterrelse af leveren og milten,
nedbrydning af galdegangen og nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni og eosinofili).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Leverbetendelse (hepatitis — kan vaere livstruende), gulsot, skader pa galdegangen. Kontakt laege.

Meget sjelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- Langsom puls, rytmeforstyrrelser (arytmier), nedsat ledningsevne i hjertemusklen (AV-blok)
med besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du har uregelmaessig eller meget
langsom puls. Ring evt. 112.

- Hjertekar-pavirkning som f.eks. kredslebskollaps, hjertesvigt, forvaerring af sygdom i hjertets
blodkar, forskellige typer blodpropper.

- Almen slgjhed pga. pavirkning af blodbilledet (agranulocytose, blodmangel (anami), aplastisk
anzmi, der kun bererer de rade blodlegemer, gget produktion af rede blodlegemer
(retikulocytose), alvorlig blodmangel med gulsot (heemolytisk anaemi)). Kontakt straks lege.

- Malignt neuroleptikasyndrom (livstruende forandringer i dndedreet og hjertefrekvens med
symptomer sdsom svaer muskelstivhed, rysten, hgj feber og forvirring). Ring 112.

- Overfeolsomhed i lungerne (feber, vejrtraekningsbesvaer, lungebetendelse) - kontakt straks laege
eller skadestue.

- Forskellige typer af forstyrrelser i stofskiftet (porfyri). Giver symptomer som merkerad urin,
kraftige mavesmerter, psykiske forstyrrelser som f.eks. angst. Kontakt straks leege eller
skadestue.

- Alvorlig nyrepavirkning f.eks. nyresvigt, beteendelsestilstand i nyrerne.

- Hjernehindebetandelse med svaer hovedpine, muskelspjat og -sammentraekninger, et oget antal




af visse hvide blodlegemer (eosinofili) og sleret bevidsthed. Kontakt straks laege eller skadestue.
Kraftig overfelsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion).

Hevelse af tunge, leber og ansigt; det kan medfore, at luftvejene blokeres. Ring 112.
Betandelse i lever og galdeveje, beskadigelse af/betaendelse i galdevejene, leversvigt,
forsterrelse af milten.

Betandelse 1 bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks leege eller
skadestue.

Udbrud af sindslidelser, humerforandringer sasom fobi, nedsat tankevirksomhed, manglende
energi. Kontakt leege.

Lavt niveau af antistoffer i blodet (hypogammaglobulinemi).

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhdndenverende data)

Syndrom, der omfatter udslet pa grund af leegemidlet, forsterrede lymfeknuder, feber og mulig
pavirkning af andre organer (DRESS-syndromet).

Symptomforverring ved dissemineret sklerose.

@get anfaldshyppighed, iser af absencer, ligesom ved andre midler mod epilepsi.
Pigmentmangel i hudomrader (vitiligo).

Allergiske krydsreaktioner med andre antiepileptika.

Tiltagende andened pé grund af dannelse af bindeveyv i lungerne (lungefibrose).

Hudreaktion med redmen og bleeredannelse (akut generaliseret eksantemates pustulose, AGEP).
Knoglemarvsskader.

Hukommelsessvakkelse.

Betandelse i tyktarmen.

Reaktivering af infektion med en bestemt virus (Human herpesvirus 6).

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelig: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Forhgjelse af visse leververdier (gamma-GT) (saedvanligvis ikke relevant).

Forhgjet total- og HDL-kolesterol, forhgjet homocystein.

Svimmelhed, problem med koordination af beveagelser, sevnighed, udmattelse, tracthed,
slovhed.

Kvalme, opkastning.

Allergiske hudreaktioner, naeldefeber, der kan vaere alvorligt.

Menstruationsforstyrrelser, udebleven aglosning.

Almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Forhgjelse af visse levervaerdier (basisk fosfatase).

Vandforgiftning med kvalme, opkastning, utilpashed, forvirring, hovedpine, muskelsvaghed,
kramper, slovhed og koma pga. for lavt natrium i blodet (hyponatrizemi). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

Hovedpine, dobbeltsyn, sleret syn, nedsat opfattelsesevne.

Mundterhed, appetitlashed.

Haevede fodder, ankler og heender pga. vaeskeansamlinger (edemer), ophobning af veeske i
kroppen, vaegtagning.

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Abnorme ufrivillige beveagelser (f.eks. tremor, ufrivillige muskelsammentraekninger, tics),
rykvise, ufrivillige gjenbeveegelser (nystagmus).

Diarr¢ eller forstoppelse.

Hudpavirkning sésom betaendelse i huden, skallende og radmende hud og problemer med at
opretholde kropstemperaturen. Kan blive alvorligt. Tal med din laege.

@get knogleomsaetning og forandringer i omsatningen af det stof, som holder bindevaevene
sammen.

Forhgijelse af visse leverveardier (aminotransferaser).



Sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- get antal hvide blodlegemer (leukocytose), haevede lymfekirtler, folinsyremangel, blodmangel
(anmi). Kan veere alvorligt, tal med laegen.

- Forhgjet blodtryk eller for lavt blodtryk.

- Ufrivillige beveegelser i ansigtet (orofacial dyskinesi, f.eks. grimasser), forstyrrelser i gjets
beveagelser, taleforstyrrelser (f.eks. dérlig udtale, utydelig tale), chorea, nervesygdom,
myrekryben samt lammelse.

- Mavesmerter, betendelse i tungen, beteendelse i mundslimhinden.

- Overfolsomhed mod lys.

- Hudklee, akne, unormal hérvekst i ansigtet og pé kroppen hos kvinder.

- Svedtendens.

- Muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter eller -kramper.

- Hallucinationer (visuelle eller akustiske), depression, depressiv eller manisk tilstand, nedsat
appetit, rastleshed, aggression, uro, tilstand af forvirring (iser hos ldre).

- @mme rade knuder i ansigt og pa arme og/eller ben (erythema multiforme og erythema
nodosum), forandringer i hudpigmentering, sma blgdninger 1 hud og slimhinder.

Meget sjeelden: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- @get mangde i blodet af det stof, som bl.a. stimulerer maelkeproduktionen (blodprolaktin), og
som kan give malkeproduktion hos kvinder uden forbindelse til amning (galaktor¢) og
udvikling af brystvev hos maend (gynekomasti).

- Unormale laboratorieverdier for skjoldbruskkirtlens funktion.

- Pévirkning af knogleomsatningen, som kan give nedsat kalkaflejring i knoglevev.

- Forhgjede verdier af fedtstoffer (triglycerider) og kortisol i blodet.

- Betendelse i blodkar.

- Smagsforstyrrelser.

- Uklarhed i gjets linse, beteendelse i gjets bindehinde (konjunktivitis), eget tryk i gjnene.

- Hereforstyrrelser, f.eks. tinnitus, devhed, herenedszattelse, endring i toneopfattelse, ubehagelig
eller smertefuld opfattelse af lyde.

- Hyppig vandladning, tilbageholdelse af urinen, smertefuld vandladning, andre
vandladningsforstyrrelser.

- Hartab.

- Impotens, nedsat seedproduktion, nedsat lyst til sex, nedsat fertilitet hos mand.

- Tandkedsbetendelse.

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke bedemmes ud fra forhdndenvarende data)

- Nedsatte verdier af B12-vitamin.

- Hgjt ammoniakindhold i blodet (hyperammonemi). Symptomerne pé hyperammonami kan
omfatte irritabilitet, konfusion, opkastning, appetitlashed og sgvnighed.

- Ojenskader (retinotoksicitet).

- En hudreaktion med lillafarvede, klgende, fladeformede papeller med spredte kniplingsagtige,
hvide streger (lichenoid keratosis).

- Afskalning af neglene (onychomadesis).

- Knoglebrud.

- Der har varet rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskarhed
og knoglebrud. Tal med din lege eller apotekspersonalet hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskerhed eller tager medicin med binyrebarkhormon.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevar leegemidlet i original emballage.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trimonil Retard indeholder:

- Aktivt stof: Carbamazepin 200 mg, 300 mg, 400 mg eller 600 mg

- Ovrige indholdsstoffer: Eudragit, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglycolat, talcum,
silica kolloid vandfri, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsterrelser

- Trimonil Retard 200 mg er en hvid, oval tablet med delekarv og ”T” trykt pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store doser.
Udleveres som 50, 100 eller 200 depottabletter i blisterpakninger.

- Trimonil Retard 300 mg er en hvid, rund, flad tablet med krydsdelekerv pa den ene side og " T”
trykt p& den anden side. Delekarven er der kun for at hjeelpe dig med at dele tabletten, hvis du
har sveert ved at sluge den hel.

Udleveres som 100 eller 200 depottabletter i blisterpakninger.

- Trimonil Retard 400 mg er en hvid, oval tablet med delekarv. Tabletten kan deles i to lige store
doser.
Udleveres som 50, 100 eller 200 depottabletter i blisterpakninger.

- Trimonil Retard 600 mg er en hvid, aflang tablet med delekarv pé den ene side og T trykt pa
den anden side. Delekarven er der kun for at hjeelpe dig med at dele tabletten, hvis du har svert
ved at sluge den hel.

Udleveres som 100 depottabletter i blisterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Tyskland

Reprasentant i Danmark
Desitin Pharma A/S
Automatikvej 1, 4.
DK-2860 Sgborg

Denne indlegsseddel blev senest zendret maj 2025.
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