FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tegretol 100 mg, 200 mg och 400 mg, tabletter
Tegretol Retard 200 mg och 400 mg, depottabletter

karbamazepin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tegretol/Tegretol Retard ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Tegretol/Tegretol Retard
3. Hur du tar Tegretol/Tegretol Retard
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Tegretol/Tegretol Retard ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tegretol/Tegretol Retard ar och vad det
anvands for

Tegretol/Tegretol Retard tillhnor en grupp av lakemedel som kallas
antiepileptika. Det verkar genom att hindra spridningen av de
signaler i hjarnan som utloser ett epileptiskt anfall. Vid epilepsi och
alkoholabstinens minskas risken for kramper och
abstinenssymtomen lindras.

Tegretol/Tegretol Retard anvands vid behandling av epilepsi, vissa
former av ansiktssmarta (trigeminusneuralgi) samt
alkoholabstinens.

Karbamazepin som finns i Tegretol/Tegretol Retard kan ocksa vara
godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Tegretol/Tegretol Retard

Ta inte Tegretol/Tegretol Retard
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" om du ar allergisk mot karbamazepin, nagot annat

innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) eller
narbeslaktade lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot
depression)

- om du lider av porfyri (storning i bildningen av porfyrin, dvs. ett

pigment som ar viktigt for leverfunktionen och for blodbildning)

- om du har en viss typ av hjartsjukdom (AV-block)
- om du tidigare haft en viss typ av blodsjukdom

Varningar och forsiktighet

Radgoér med din lakare innan du anvander Tegretol/Tegretol
Retard:

om du anvander antidepressiva lakemedel ur gruppen
monoaminooxidas-hammare (MAO-hammare). Behandling med
MAO-hdmmare maste ha avslutats minst 14 dagar innan du
kan paborja behandling med Tegretol/Tegretol Retard.

om du har hjart- eller karlsjukdom.

om du har njur- eller leversjukdom.

om du har gron starr eller svarigheter att kasta vatten (urinera)
eller upplever smarta nar du urinerar.

om du tidigare visat tecken pa dverkanslighet (fatt utslag eller
andra tecken pa allergi) mot amnet oxkarbazepin eller fenytoin
. FOr personer som ar overkansliga mot karbamazepin, ar
risken att cirka en av fyra patienter (25%) ocksa far en
allergisk reaktion mot oxkarbazepin (Trileptal).

Kontakta din lakare om du blir gravid eller planerar att bl
gravid. Det finns en risk for att det ofodda barnet skadas om
Tegretol/Tegretol Retard anvands under graviditeten. Fertila
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kvinnor ska anvanda effektivt preventivmedel under

behandling med Tegretol/Tegretol Retard och i tva veckor efter

den sista dosen (se avsnitt Graviditet och amning).

® Om du tar hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller kan
Tegretol/Tegretol Retard medfora att ditt preventivmedel
inte fungerar. Anvand en annan eller en kompletterande
(icke-hormonell) preventivmetod nar du tar
Tegretol/Tegretol Retard for att forhindra oonskad
graviditet. Kontakta omedelbart din lakare, om du far
oregelbundna blédningar eller genombrottsblddningar.
Fraga din lakare eller annan sjukvardspersonal om du har
nagra fragor angaende detta.

® om du har problem med njurarna som ar férknippat med lag

natriumhalt i blodet, eller om du har problem med njurarna och

samtidigt tar vissa lakemedel som sanker natriumhalten i

blodet (diuretika, t.ex. hydroklortiazid, furosemid). Du kan

behova ta blodprov for att kontrollera natriumhalten i blodet.

® om du kdnner av yrsel, dasighet, minskat blodtryck, forvirring
pa grund av behandling med Tegretol/Tegretol Retard som kan
leda till att du faller.

Overkanslighetsreaktioner (sasom angioédem och anafylaxi) har
rapporterats i mycket sallsynta fall vid anvandning av detta
lakemedel. Kontakta omedelbart lakare eller 3k till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du far en
overkanslighetsreaktion med symtom som t.ex. svullna lappar,
ogonlock, ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter (se avsnitt 4).

Allvarliga hudutslag (Stevens-Jjohnson syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) har rapporterats vid anvandning av karbamazepin. Det
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kan borja som rodvioletta maltavleliknande eller runda flackar med
blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda, pa balen. Ofta
kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen
och bindhinneinflammation (roda och svullna 6gon).

Dessa allvarliga hudutslag foregas ofta av influensaliknande
symtom som feber, huvudvark och kroppsvark. Utslagen kan
utvecklas till omfattande blasbildning dver stora omraden och
flallning av huden eller hudavlossning. Risken for att allvarliga
hudbiverkningar ska uppsta ar stérst under de férsta manaderna av
behandlingen.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos manniskor
fran vissa asiatiska lander (t.ex. Taiwan, Malaysia och Filippinerna)
samt hos patienter med kinesisk eller thailandsk harkomst. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med hankinesiskt eller
thailandskt ursprung kan bestammas genom ett blodprov hos
dessa patienter. Lakare ska kunna tala om for dig om ett blodprov
ar nodvandigt innan du borjar ta karbamazepin. Radgor darfor med
din lakare innan du pabdrjar behandlingen med Tegretol/Tegretol
Retard om du ar av kinesisk eller thailandsk harkomst.

Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymtom som beskrivits har,
ska du sluta ta lakemedel som innehaller karbamazepin och
omedelbart kontakta lakare och beratta att du tar detta lakemedel.
Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys nar du anvant karbamazepin som finns i
Tegretol/Tegretol Retard far du aldrig anvanda lakemedel som
innehaller karbamazepin igen.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi
som t.ex. karbamazepin har ocksa haft tankar pa att skada sig
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sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din lakare.

Eftersom Tegretol/Tegretol Retard kan medfora muntorrhet, bor
noggrann munhygien iakttas (tandborstning med fluortandkram tva
ganger dagligen).

Andra lakemedel och Tegretol/Tegretol Retard
Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du anvander antidepressiva lakemedel ur gruppen
monoaminooxidas-hdmmare (MAO-hdmmare) maste den
behandlingen ha avslutats minst 14 dagar innan du kan borja ta
Tegretol/Tegretol Retard.

Behandlingseffekten kan paverkas om du tar Tegretol/Tegretol
Retard tillsammans med andra lakemedel. Behandlande lakare
maste darfor kanna till all annan medicinering. Detta galler bade
receptbelagda och receptfria lakemedel. Framfor allt galler det
vissa smartstillande lakemedel (t.ex. dextropropoxifen). Men aven
manga andra olika ldkemedel kan gora att din Tegretol/Tegretol
Retard dos behover justeras.

Dessutom kan effekten av andra lakemedel paverkas av
Tegretol/Tegretol Retard, framfor allt galler det:

® sederande lakemedel (t.ex. midazolam)
® hjartlakemedel (t.ex. ivabradin)
® kolesterolsankande lakemedel (t.ex. simvastatin)
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Beratta darfor alltid att du anvander Tegretol/Tegretol Retard for
den lakare som skriver ut ett annat lakemedel till dig.

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller, plaster, injektioner eller
implantat): Tegretol/Tegretol Retard kan paverka hur hormonella
preventivmedel verkar och gora dem mindre effektiva nar det
galler att forhindra graviditet. Tala med din lakare for att
tillsammans valja den typ av preventivmedel som ar [ampligast nar
du tar Tegretol/Tegretol Retard. Se avsnitt Varningar och
forsiktighet.

Naturldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum
) bor inte anvandas under medicinering med Tegretol/Tegretol
Retard. Om du redan tar ett johannesort-preparat ska du kontakta
din lakare innan du slutar ta detta preparat.

Tegretol/Tegretol Retard med mat, dryck och
alkohol

Du bor inte dricka alkohol vid behandling med Tegretol/Tegretol
Retard eftersom ldkemedlet kan ge minskad formaga att tala
alkohol.

Du bor inte dricka grapefruktjuice vid behandling med
Tegretol/Tegretol Retard.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet
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Tegretol/Tegretol Retard kan orsaka allvarliga missbildningar. Om
du tar Tegretol/Tegretol Retard under graviditeten har ditt barn
upp till 3 ganger hogre risk att fa en missbildning &n barn till
kvinnor som inte tar nagot lakemedel mot epilepsi. Allvarliga
missbildningar har rapporterats, sasom neuralrérsdefekt (6ppning |
ryggraden), missbildning i ansiktet (t.ex. [appspalt och gomspalt),
skallen, hjartat, penis och urindppningen (hypospadi) samt
fingrarna. Ditt ofodda barn ska dvervakas noga om du har tagit
Tegretol/Tegretol Retard under graviditeten.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av
hjarnan) har rapporterats hos barn till kvinnor som har anvant
Tegretol/Tegretol Retard under graviditeten. Nagra studier har
visat att karbamazepin paverkar den neurologiska utvecklingen
negativt hos barn som utsatts for karbamazepin under
graviditeten, medan andra studier inte har funnit nagon sadan
effekt. Det gar inte att utesluta att karbamazepin kan paverka
barnets neurologiska utveckling.

Om du ar en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du
anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Tegretol/Tegretol Retard. Tegretol/Tegretol Retard kan paverka hur
hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller, fungerar och gora sa att
de blir mindre effektiva nar det galler att forhindra graviditet. Tala
med din lakare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av
preventivmedel som ar lampligast att anvanda medan du tar
Tegretol/Tegretol Retard. Om behandlingen med Tegretol/Tegretol
Retard avbryts ska du fortsatta att anvanda effektivt
preventivmedel i ytterligare tva veckor efter att behandlingen
avbrutits.
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Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan
du slutar med preventivmedel och innan du blir gravid - tala med
din lakare om att byta till andra lampliga behandlingar. Detta for

att undvika att utsatta det ofodda barnet for karbamazepin.

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast
beratta det for din lakare. Sluta inte att ta lakemedlet forran du har
diskuterat detta med lakaren. Om du slutar att ta lakemedlet utan
att radfraga lakaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara
farliga for dig och ditt ofodda barn. Lakaren kan besluta att
behandlingen ska andras.

Om du tar Tegretol/Tegretol Retard under graviditeten riskerar ditt
barn ocksa att fa blodningsproblem direkt efter fodseln. Din lakare
kan ge dig och ditt barn ett lakemedel for att forebygga detta.

Amning
Karbamazepin passerar dver i modersmjolk. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Tegretol/Tegretol Retard nar du

ammar

Korformaga och anvandning av maskiner

Tegretol/Tegretol Retard kan gora att du kanner dig somnig eller
yr. Du kan ocksa fa dimsyn, dubbelseende eller svarighet att
samordna muskelrorelser sarskilt i borjan av din behandling eller
efter dosokning. Detta bor darfor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. nar du kor bil eller andra fordon,
anvander maskiner eller utfor andra aktiviteter som kraver skarpt
vaksambhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tegretol/Tegretol Retard innehaller

Tegretol/Tegretol Retard innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Tegretol Retard innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge magbesvar och diarré,

3. Hur du tar Tegretol/Tegretol Retard

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Folj noggrant [akarens ordination. Detta ar speciellt viktigt vid
epilepsi for att du ska fa ett fullgott krampskydd. Inledningsvis ges
en lagre dos som sedan successivt 6kas tills effektiv underhallsdos
natts.

Vanlig underhallsdos fér vuxna
800-1200 mg per dygn fordelat pa 2-3 dostillfallen.

Vanlig dos for barn
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10-20 mg per kg kroppsvikt och dygn fordelat pa 2-3 dostillfallen.

Hur du tar Tegretol/Tegretol Retard

Ta Tegretol/Tegretol Retard under eller efter en maltid och
tillsammans med lite vatska.

Tegretol 100 mg och 200 mg tabletter kan delas i tva lika stora dos
er.

Skaran pa Tegretol 400 mg tabletter ar endast till for att du ska
kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

Tegretol Retard 200 mg och 400 mg depottabletter ar delbara men
far ej krossas eller tuggas.

Tegretol Retard 200 mg och 400 mg depottabletter kan delas i tva
lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av
Tegretol/Tegretol Retard

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Tegretol/Tegretol Retard

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart som du kommer p3
det. Om det dock har hunnit bli dags for nasta dos sa ska du inte ta
den som du har glomt. Fortsatt med ditt vanliga dosschema. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Tegretol/Tegretol Retard
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Vid behandling av epilepsi bor du inte tvart sluta din medicinering
eftersom risken fér anfall d& dkar. Andra aldrig sjalv pa din
behandling utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

En del biverkningar kan vara allvarliga. S6k omedelbart medicinsk
vard om du far ndgot av féljande:

Agranulocytos (sallsynt biverkning):

Tegretol/Tegretol Retard kan i séllsynta fall paverka de vita
blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far en
infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska
du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en
brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da
informerar om din medicinering.

Angiobdem (mycket sallsynt biverkning):
Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja;
nasselutslag och andningssvarigheter.

Toxisk epidermal nekrolys (mycket sallsynt biverkning):
Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av overhuden och ytliga

slemhinnor), se avsnitt 2.
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Stevens-Johnsons syndrom (mycket sallsynt biverkning):

En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form
av blasor eller sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor
exempelvis genitalier, se avsnitt 2.

Leversjukdom (sallsynt biverkning):
T.ex. gulsot (qulfargning av hud eller ogonvitor).

Minskning av antalet blodplattar eller blodkroppar (vanlig
biverkning):

Uppvisar tecken som trotthet, andfaddhet vid latt anstrangning,
blekhet, huvudvark, frossbrytningar, yrsel, upprepade infektioner
med feber, halsont, munsar, blodningar eller blaméarken som
upptrader lattare an normalt, nasblodningar, rodaktiga eller
rodvioletta marken pa huden eller oférklarliga flackvis upptradande
hudutslag.

SLE-liknande sjukdom (sallsynt biverkning):

Ger roda, flackvis upptradande hudutslag, framst i ansiktet, vilka
kan upptréada samtidigt som trétthet, feber, illamaende eller
aptitloshet.

Porfyrisjukdom (sallsynt biverkning):
Leder till okad utsondring av blodfargamnen i urinen som
morkfargas.

Paverkan pa njurfunktionen (séllsynt biverkning):
Kraftig minskning av urinmangden, eller blod och i urinen.

Bukspottkortelinflammation (mycket sallsynt biverkning):
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Svar smarta i 6vre magomradet, krakningar, aptitloshet

Lag natriummaéngd i blodet (séllsynt biverkning):

Uppvisar tecken som slohet, forvirring, muskelryckning eller
betydande forsamring av kramperna (dessa symtom kan vara
tecken pa en lag natriummangd i blodet)

Hjarnhinneinflammation (sallsynt biverkning):
Uppvisar tecken som feber, illamaende. Krakningar, huvudvark,
stel nacke och extrem kanslighet mot starkt ljus.

Malignt neuroleptikasyndrom (mycket sallsynt biverkning):
Ger en plotslig okning av kroppstemperaturen, mycket hogt
blodtryck och svara kramper.

Hjartpaverkan (sallsynt biverkning):
T.ex. oregelbunden hjartrytm, brostsmarta.

Tjocktarmsinflammation (har rapporterats):
Uppvisar tecken som diarré, buksmarta och feber.

Fall (har rapporterats):
Om du faller pa grund av yrsel, dasighet, minskat blodtryck,

forvirring.

Féljande biverkningar kan ocksa férekomma vid anvandning av
Tegretol/Tegretol Retard:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® Svarighet att samordna muskelrérelser, yrsel
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® Krakningar, illamaende
® Trotthet
® Forhojda leverfunktionsvarden

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Okning av antalet blodkroppar

Vatskeretention, nedsatt aptit

Dubbelseende, svarighet att se pa nara hall
Muntorrhet

Nasselfeber, hudutslag

Hojning av vissa enzym (alkaliska fosfataser) i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Huvudvark, ofrivilliga rorelser (t.ex. darrningar, ryckningar),
ogondarrning (nystagmus), smartande ansiktsrorelser
® Diarré, forstoppning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Fordrojd overkanslighetsreaktion
® Brostforstoring hos man, mjolkflode ur brésten dven utan
amning
Folatbrist
Hallucinationer, depression, aggressivitet, haftig oro,
rastloshet, forvirring och aktivering av psykotiska symtom
® Stérning av 6gonrorelser, talrubbningar, nervinflammation i
armar och ben, myrkrypningar, muskelsvaghet
Grumling av 6gonlinsen, 6goninflammation
Oronsusningar, 6kad kanslighet for ljud
Hojning eller sankning av blodtrycket, inflammation i en
blodader som smartar (tromboflebit)
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Allergiska lungbesvar som kan likna lunginflammation,
Buksmartor, smakstorningar, inflammation i tungan eller
munslemhinnan

Allergiska hudreaktioner, overkanslighetsreaktioner mot
solljus, forandrad hudpigmentering, smablédningar i huden,
klada, akne, svettningar, haravfall, 6kad beharing (aven
kvinnor)

Urkalkning av benvavnad samt benskorhet efter langvarig
behandling, ledvark, muskelvark, muskelkramper
Svarighet eller 6kat behov av att kasta vatten

Sexuell funktionsnedsattning

Feber, minskad skoldkortelfunktion

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

Nedsatt horsel, forandring av tonuppfattning
Okning av bréstmjélksstimulerande hormon (prolaktin) i blodet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

16

Blodbrist, minskat antal antikroppar (gammaglobulin) i blodet
Manlig infertilitet

Okat tryck i dgat

Reaktivering av infektion med humant herpesvirus 6,
benmargssvikt

Sedering, minnesforsamring

Overkanslighetssyndrom som innefattar allergisk reaktion med
utslag, feber och onormala blodvarden (DRESS)

AGEP (akut generaliserad exantematos pustulos) som kan visa
sig med plotslig debut av feber med stora rodnader, sma
kraftigt rodprickiga utslag, med mycket sma varblasor
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Fortjockning av huden, forlust av naglar, fraktur

Hoga nivaer av ammoniak i blodet (hyperammonemi). Symtom
pa hyperammonemi kan vara irritabilitet, férvirring, krakningar,
aptitloshet och somnighet.

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad
bentathet i skelettet, benskorhet och benbrott. Kontakta [akare
eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under
lang tid, om du vet att du har benskorhet eller om du medicinerar
med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tegretol/Tegretol Retard ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Tegretol tablett (tryckforpackning): Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Tegretol Retard depottablett (tryckforpackning): Forvaras vid hogst
30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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Tegretol tablett, Tegretol Retard depottablett (plastburk): Forvaras
| originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar karbamazepin 100 mg, 200 mg
respektive 400 mg.
- Ovriga innehallsdmnen ar:

Tegretol tabletter: vattenfri kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat och karmellosnatrium.

Tegretol Retard depottabletter: vattenfri kolloidal kiseldioxid,
etylcellulosa, cetylalkohol, natriumlaurilsulfat, mikrokristallin
cellulosa, polyakrylat, magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium
och talk. Holjet bestar av hypromellos,
makrogolglycerolhydroxistearat, rod jarnoxid (E 172), qul jarnoxid
(E 172), talk och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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Tegretol 100 mg: rund (@ 7 mm), vit med skara, markt GEIGY och
B/W.

Tegretol 200 mg: rund (@ 9,1 mm), vit med skara, markt CG och
G/K.

Tegretol 400 mg: avlang (17 mm), vit med skara, markt CG/CG och
LR/LR.

Tegretol Retard 200 mg: avlang (12,2 mm), beige-orange med
skara, markt C/G och H/C.

Tegretol Retard 400 mg: avlang (16,7 mm), brun-orange med
skara, markt CG/CG och ENE/ENE.

Tegretol/Tegretol Retard tillhandahalls i féljande
forpackningsstorlekar:

Tegretol 100 mg: 100 st (tryckforpackning) och 200 st (plastburk).
Tegretol 200 mg: 50 st, 100 st och 200 st (tryckférpackning) och
200 st (plastburk).

Tegretol 400 mg: 100 st och 200 st (tryckforpackning).

Tegretol Retard 200 mq: 50 st, 100 st och 200 st (tryckforpackning)
och 200 st (plastburk).

Tegretol Retard 400 mg: 100 st och 200 st (tryckforpackning) och
200 st (plastburk).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Sverige AB
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Box 1218
164 28 Kista

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-10-20
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