Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tegretol 100 mg ja 200 mg tabletit
Tegretol Retard 200 mg ja 400 mg depottabletit
Tegretol 20 mg/ml oraalis us pensio
karbamatsepiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

siséltad sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tegretol on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Tegretol-valmistetta
Miten Tegretol-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tegretol-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

R

1. Miti Tegretol on ja mihin siti kéytetisin

Tegretol kuuluu epilepsialddkkeisiin. Se estdd epileptisid kohtauksia ja erdisiin hermosarkyihin
littyvid kipukohtauksia. Lisédksi Tegretol lievittdd alkoholin vieroitusoireita ja tietyissi
kithtymystiloissa esiintyvid oireita.

Epilepsia on tila, jossa esiintyy toistuvia aivoperdisid kohtauksia. Tegretol-valmistetta kdytetdan
estdmidn niitd kohtauksia.

Tegretol-valmisteella voidaan hoitaa my0s erditd hermosérkyjd (kolmoishermosérky ja diabeettinen
hermosirky) ja alkoholin vieroitusoireita seké kaksisuuntaisen mielialahdirion (maanis-depressiivinen

sairaus) maniavaihetta.

Valmistetta ei saa kiyttdd tavanomaisiin kipu- ja sarkytiloihin.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Tegretol-valmis tetta
Ennen Tegretol-valmisteen kdyton aloittamista on tehtdva tdydellinen lidkarintarkastus.

Ali kiyti Tegretol-valmistetta

. Jos olet allerginen karbamatsepiinille tai timdn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. Jos sinulla on vaikea sydédnsairaus

o Jos sinulla on aiemmin ollut jokin vakava veritauti

o Jos sinulla on maksan toiminnan ja verenmuodostuksen kannalta tirkedn viriaineen,

porfyriinin, tuotantohdirid (kutsutaan myds hepaattiseksi porfyriaksi).

Huomioi liséksi, ettd Tegretol-valmisteen kédyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estéjien
ryhméiin kuuluvien masennuslidékkeiden kanssa ei suositella.



Jos jokin niistd koskee sinua, dld ota Tegretol-valmistetta ja ota yhteytta ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytdt Tegretol-

valmistetta.

o Jos sinulla on tai on aiemmin ollut jokin sydin-, maksa- tai munuaissairaus

o Jos sinulla on ilmennyt joskus epétavallista herkkyyttd (thottumaa tai muita allergisia oireita)
okskarbatsepiinille taijollekin muulle lidkkeelle. On tirkedd todeta, ettd jos olet allerginen
okskarbatsepiinille (Trileptal), todenndkoisyys on noin 1:4 (25 %), ettd saatat saada allergisia
reaktioita myos karbamatsepiinistd (Tegretol).

o Jos sinulla on jokin veritauti (mukaan lukien muiden lidkkeiden aiheuttamat veritaudit)

o Jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma) tai sinulla on virtsaamisvaikeuksia tai kérsit kivusta
virtsatessasi.

o Jos ladkari on kertonut sinulle, ettd sinulla on psyykkinen hiirio, jota sanotaan psykoosiksi,
johon saattaa Littyd sekavuutta tai kiihtyneisyyttd

. Jos olet kinalaista tai thaimaalaista syntyperdd, silld riskidsi saada harvinaisina

haittavaikutuksina ilmenevid, vaikeita ihoreaktioita voidaan arvioida verikokeen avulla (ks.
alla). Keskustele tistd asiasta lddkérisi kanssa ennen Tegretol-hoidon aloittamista.

Tegretolin kaytto raskauden aikana voi vahingoittaa siki6td. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, seké
miespotilaiden, on kdytettidva tehokasta ehkéisyd Tegretol-hoidon aikana ja kahden vilkkon ajan
viimeisen annoksen jilkeen (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys).

Vakavia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) on raportoitu
karbamatsepiinin kayton yhteydessd. Usein thottumaan littyy haavaumia suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissd seké sidekalvotulehdus (punoittavat ja turvonneet simédt). Naitd vakavia
ihoreaktioita edeltdvitusein influenssankaltaiset oireet kuten kuume, paansérky, lihaskipu (vrt.
vilustuminen). Thottuma saattaa kehittyé laajaksi rakkuloinniksi ja ihon hilseilyksi. Suurin riski saada
vakava ihoreaktio on ensimméiisten hoitokuukausien aikana.

Vakavat thoreaktiot saattavatolla yleisempid tietyistd Aasian maista kotoisin olevilla ihmisilli. Han-
kiinalaista ja thaimaalaista alkuperdd olevien potilaiden riskid saada ihoreaktio voidaan ennustaa
verikokeella. Ladkérisi osaa ottaa kantaa, onko verikoe tarpeen ennen karbamatsepimnildékityksen
aloittamista.

o Jos sinulle kehittyy ihottuma tai muita iho-oireita, lopeta vilittomésti karbamatsepiinin kaytto ja
ota yhteyttd ladkarin.

o Jos sinulle on kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi
Tegretol-valmisteen kdyton yhteydessi, et saa koskaan endé aloittaa Tegretol-valmisteen
kéayttéd uudelleen.

Kerro heti ldédkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jokin néistd oireista

Tegretol-hoidon aikana:

° Jos havaitset allergisia reaktioita, kuten huulten, silmidluomien, kasvojen tai suun turvotusta tai
akillistd hengenahdistusta, kuumetta, johon littyy imusolmukkeiden turvotusta, ihottumaa tai
ihorakkuloita, kerro heti lddkérillesi tai mene lahimmén sairaalan/terveyskeskuksen
péivystyspoliklinikalle (ks. ”Mahdolliset haittavaikutukset’).

Jos kohtauksesi lisdantyvat.

o Jos sinulla ilmenee itsetuhoisia ajatuksia, silld pienelld mééralld epilepsialidkkeiden (mukaan
lukien Tegretol) kayttdjistd on todettu ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta.

o Jos huomaat hepatiitin kaltaisia oireita kuten keltaisuutta (ihon ja silmien muuttumista
keltaiseksi).

o Jos kéytit hormonaalista ehkdisyvalmistetta ja sinulle ilmaantuu epidsdédnnoéllistd verenvuotoa tai

tiputtelua eméttimesti Tegretol-hoidon aikana (ks. myds "Muiden laékevalmisteiden
samanaikainen kaytto”).



o Ota yhteyttd ladkériin, jos tulet raskaaksitai suunnittelet lapsen hankkimista. Léékari kertoo
sinulle Tegretol-hoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana, koska niilld voi olla sikiéon
kohdistuvia haittoja (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys).

o Jos kérsit munuaisvaivoista joihin littyy veren alentunut natriumpitoisuus taijos sinulla on
munuaisvaivoja ja kaytit lisdksi tiettyja veren natriumpitoisuutta alentavia ladkkeitd
(hydroklooritiatsidin tai furosemidin kaltaisia nesteenpoistolddkkeitd).

o Jos sinulla on Tegretol-hoidon aiheuttamaa huimausta, uneliaisuutta, verenpaineen laskua tai
sekavuutta, jotka voivat johtaa kaatumisiin.

Al lopeta Tegretol-valmisteen kiyttod keskustelematta lifkérisi kanssa, silli Idkityksen killinen
keskeyttiminen saattaa lisdtd kohtausten maaraa.

Muut lédke valmis teet ja Te gretol

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kiyttdd muita lddkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, koska joillakin ladkkeilld saattaa olla
yhteisvaikutuksia Tegretol-valmisteen kanssa.

Ladkkeiden annoksia saattaa olla tarpeen muuttaa, tai joskus toisen lidkkeen kidytté on keskeytettava.
Téama pétee sekd reseptilld saataviin, ettd itsehoitolddkkeisiin. Tallaisia valmisteita ovat mm.:
e tietyt kipu- ja kuumelddkkeet seka lihaksia rentouttavat lidkkeet

e tietyt bakteeri-, sieni-, virus- ja matolidkkeet

e crait masennusliikkeet, psykoosin tai kaksisuuntaisen mielialahédirion hoitoon kdytettavét
ladkkeet, sekd uni- ja rauhoittavat ladkkeet

muut epilepsialidkkeet, kuten brivarasetaami

erddt allergian ja astman hoidossa kéytettdvit lidkkeet

kortikosteroidit

tietyt kilpirauhasen toimintaan vaikuttavat ladkkeet

erddt immunosuppressantit, joita kdytetddn esim. elinsiirron jilkeen

tietyt sydin- ja verenkiertolidkkeet seké veren hyytymisté ehkiisevit lidkkeet

erddt syopaladkkeet

tietyt hormonivalmisteet

tietyt ihotautilddkkeet

suurehkot B;-vitamiiniannokset (nikotiiniamidi)

kasvirohdosvalmisteet, jotka sisdltivit mikikuismaa (Hypericum perforatum).

Hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, kuten ehkéisytabletit, laastarit, pistokset tai implantaatit.

Tegretol saattaa vaikuttaa hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden toimintaan ja heikentdd niiden tehoa
raskauden ehkédisyssd. Keskustele ladkarin kanssa siitd, mikd on sopivin ehkdisymenetelmid Tegretol-
hoidon aikana.

Tegretol ruuan ja juoman kanssa
Alkoholi lisdé epilepsiakohtausten esiintymistd. Toisaalta Tegretol heikentdd alkoholin sietokykya.
Siksi on suotavaa pidéttaytyd alkoholin kéytostd Tegretol-ladkityksen aikana.

Ali juo greippimehua tai syd greippihedelmidi, koska ne voivat lisitd Tegretol-valmisteen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Tegretol voi aiheuttaa vakavia synnynniisid epadmuodostumia. Jos kdytdt Tegretolia raskauden aikana,
vauvalla on jopa kolminkertainen synnynndisen epidmuodostuman riski verrattuna sellaisten naisten
lapsiin, jotka eivét kéyti epilepsialidkettd. IImoituksia on saatusellaisista vakavista synnynniisistad
epdmuodostumista kuten hermostoputken sulkeutumishéirié (selkdrankahalkio), kasvojen
epamuodostumat, esimerkiksi huuli- ja suulakihalkio, pddn synnynniiset epimuodostumat, sydédnviat,



peniksen synnynndinen epidmuodostuma, johon littyy virtsaputken alahalkio (hypospadia), ja sormien
epdmuodostumat. Syntymitontd lasta on seurattava tarkasti, jos olet kiyttdnyt Tegretolia raskauden
aikana.

Tegretolia raskauden aikana kdyttidneiden ditien vauvoilla on raportoitu neurologiseen kehitykseen
(aivojen kehitykseen) littyvid ongelmia. Joidenkin tutkimusten mukaan karbamatsepiinilla on
haitallinen vaikutus karbamatsepimnille kohdussa altistuneiden lasten neurologiseen kehitykseen, kun
taas toisissa tutkimuksissa téllaista vaikutusta ei ole havaittu. Neurologiseen kehitykseen kohdistuvan
vaikutuksen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivit suunnittele raskautta, sekd miespotilaiden on
kéaytettava tehokasta ehkdisyd Tegretol-hoidon aikana. Tegretol-hoito saattaa vaikuttaa hormonaalisten
ehkidisyvalmisteiden, kuten ehkdisytablettien, toimintaan ja heikentdd niiden tehoa raskauden
ehkéisyssd. Sopivasta ehkiisytavasta Tegretol-hoidon aikana on keskusteltava lidkérin kanssa. Jos
Tegretol-hoito lopetetaan, tehokkaan ehkéisyn kédyttdd on jatkettava vield kaksi viikkoa hoidon
lopettamisen jilkeen.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka suunnittelevat raskautta, on keskusteltava lddkarin kanssa
siirtymisestd muihin sopiviin hoitoihin ennen ehkéisyn lopettamista tairaskaaksituloa, jotta sikié ei
altistu karbamatsepiinille.

Jos olet tai epiilet olevasi raskaana, kerro siitd heti Idkirille. Ali lopeta lifikkeen kiyttdd ennen kuin
olet keskustellut asiasta ldékérin kanssa. Ladkityksen lopettaminen kysymattd asiasta lddkariltd voi
aiheuttaa kohtauksia, jotka voivat olla vaaraksisinulle ja syntyméattomalle lapsellesi. Ladkérivoi
padttdd muuttaa hoitoasi.

Jos kéytit Tegretolia raskauden aikana, vauvalle voi tulla myds verenvuoto-ongelmia heti syntymén
jalkeen. Lédkarisaattaa médrati sinulle ja vauvallesi lddkettd tAimén estdmiseksi. Laédkari saattaa myos
suositella foolihapon kéyttdmistd ennen raskautta ja sen aikana.

Kerro lddkarillesi, jos imetdt. Tegretol-valmisteen vaikuttava aine erittyy didinmaitoon.

Mikili 1ddkarisi antaa sinulle erikseen imetysluvan ja lastasi seurataan tarkoin haittavaikutusten
varalta, voit imettdd lastasi. Mikili kuitenkin havaitset haittavaikutuksia, esim. lapsen uneliaisuuden
lisddntymistd, keskeytd imetys ja ota yhteys ladkariin.

Lapset, nuoret (alle 18-vuotiaat) ja iiikké:t (65-vuotiaat ja yli)

Tegretol-valmistetta voidaan antaa turvallisesti lapsille ja idkkéille, mikdli lidkdrin antamia ohjeita
noudatetaan. Ladkari antaa esim. annostusta ja tarvittavaa seurantaa koskevat erityisohjeet (ks. myds
kohta 3 "Miten Tegretol-valmistetta kidytetddn?" ja kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset ").

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tegretol saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, ndon hdmértymisté ja kaksoiskuvien nakemisté tai
lihaskoordinaatiosi saattaa heikentyd, etenkin hoidon alkuvaiheessa tai annosta suurennettaessa.
Tamén vuoksi on noudatettava varovaisuutta ajoneuvolla ajossa, koneiden kiytossé ja muissa
tarkkaavaisuutta vaativissa toimissa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tegretol oraalisuspensio siséltii sorbitolia, propyleeniglykolia,

me tyyliparahydroksibe nts oaattia, propyyliparahydroksibe ntsoaattia ja natriumia
Tegretol-oraalisuspensio sisdltdd 175 mg sorbitolia per 1 ml Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos ladkari
on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty
hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldékarillesi ennen tdimén lidkevalmisteen kayttod (sinulle tai



lapsellesi). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievasti laksatiivinen. Yhdestd 5 mln
annoksesta Tegretol-oraalisuspensiota saadaan 875 mg sorbitolia (= 175 mg/ml). Sorbitolin
energiasisiltd on 2,6 kcal/g (eli 2,6 kcal/1000 mg) sorbitolia.

Tegretol-oraalisuspensio sisdltdd 25 mg propyleeniglykolia per 1 ml. Jos lapsesi on alle 4 viikon
ikdinen, keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén ladkkeen antoa, erityisesti
jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia taialkoholia sisdltidvid lddkkeitd.

Tegretol-oraalisuspensio sisiltid metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia,
jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Tegretol-oraalisuspensio sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Tegretol Retard de pottabletit sisiltiviat makrogoliglyserolihydroksistearaattia ja natriumia
Tegretol Retard depottabletit sisdltdviat makrogoliglyserolihydroksistearaattia, joka saattaa aiheuttaa
vatsavaivoja ja ripulia.

Tegretol Retard depottabletit sisdltdvét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “’natriumiton”.

Tegretol tabletit siséltivit natriumia
Tegretol tabletit siséltdvit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tegretol-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

AlA ylitd ldkdrin midrdamii annostusta. Niin saat liZikkeestd mahdollisimman suuren hyddyn, ja
haittavaikutusten riski pienenee. Ali myoskdidn muuta annosvali.

Ali keskeyti Tegretol-likitysti ikillisesti neuvottelematta ensin liikirin kanssa. Hineltd saat
ohjeet, milloin ja miten lidkkeen kdyttd voidaan lopettaa (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet”).

Kuinka paljon Tegretol-valmistetta otetaan
Ladkari miaraa kullekin potilaalle yksilollisesti sopivan annoksen.

Suositeltu Tegretol-annos hoidon alussa on yleensd 100-200 mg kerran tai kahdesti pdivdssa aikuisilla.
Vuorokausiannosta suurennetaan hoidon jatkuessa asteittain. Y lldpitohoidossa tavanomainen aikuisten
annos on 400-1600 mg vuorokaudessa kéyttoaiheesta ja sairauden vaikeudesta riippuen. Jotkut potilaat
saattavat kuitenkin tarvita suurempiakin vuorokausiannoksia. Lastenja idkkédiden annokset ovat
yleensé pienempid.

Vuorokausiannos jactaan yleensd (lddkityksen aloituspdivdd mahdollisesti lukuun ottamatta) 2-4 osa-
annokseksi.

Milloin ja miten Tegretol-valmiste otetaan
Ladkérin sinulle mddrdadma annos saattaa poiketa yllimainitusta. Noudata tdlloin ldékarin antamia

ohjeita.

Ota Tegretol aterian yhteydessa tai sen jalkeen. Ota tabletit nesteen kera. Tabletit voidaan tarvittacssa
puolittaa jakouurteen kohdalta. Tabletin ja depottabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Tegretol-valmis tetta kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, sydimen nopealyontisyyttd tai rytmihdiriditd, uneliaisuutta,
pyOrrytystd, vapinaa, pahoinvointia ja/tai oksentelua tai muita alla lueteltujen haittavaikutusten
kaltaisia oireita, lopeta ladkitys ja ota valittomasti yhteys ladkariisi.

Jos unohdat ottaa Tegretol-valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat.

Mikdli seuraavan annoksen ottamisaika on kuitenkin jo Idhelld, jatd unohtunut annos vilin ja jatka
liskkeen ottamista normaalisti. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Miti muuta sinun tulee tietii kiyttiessisi Tegretol-valmistetta

On hyvin tirkeda, ettd ladkéri seuraa tilasi kehittymistd sdannollisilld vastaanottokdynneilld. Han
haluaa todennikoisesti tehdé sinulle useita verikokeita etenkin Tegretol-lddkityksen alussa. TAmé on
aivan normaalia, eikd anna syytd huoleen.

Kerro hoitavalle laédkarille Tegretol-ladkityksestési, ennen kuin sinulle tehdddn minkdanlaisia
kirurgisia (my0s hammaskirurgisia) tai paivystystoimenpiteitd.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja hidvidvit yleensd muutaman péivin kuluttua
hoidon aloittamisesta.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:
(Nditd haittoja voi esiintyd alle 1 potilaalla 1000:sta)

Ota heti yhteys Liiikériisi tai varmis ta, ettii joku muu voi tehdi sen puolestasi, mikili seuraavia
haittavaikutuksia ilmenee. Ne voivat ennakoida vereen, maksaan, munuaisiin tai muihin elimiin
kohdistuvia vakavia vaurioita, ja saattavat vaatia Kiire ellisti lddk arinhoitoa.

° Jos sinulla on kuumetta, kurkkukipua, ihottumaa, suun haavaumia, imurauhasten turpoamista tai
saat herkasti infektioita (voivat olla valkosolujen puutteesta johtuvia oireita).

o Jos sinulla on visymystd, padnsarkyéd, hengistyneisyyttd likkuessa, huimausta; kalpeutta, tiheitd
infektioita, jotka aiheuttavat kuumetta, vilunvéristyksid, kurkkukipua tai suun haavaumia;
verenvuotoa tai mustelmia tavallista herkemmin, nendverenvuotoa (voivat olla kaikkien
verisolujen puutteesta johtuvia oireita).

o Jos sinulla on punoittavaa, liskittdistd ihottumaa kasvoissa, johon voi littyd vasymysti,
kuumetta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla systeemisen lupus erytematosuksen
oireita).

o Jos sinulla on siménvalkuaisten tai ihon kellertymistd (voivat olla maksatulehduksen oireita).
Jos sinulla on virtsan tummumista (voi olla porfyrian tai maksatulehduksen oire).

o Jos sinulla on voimakkaasti vahentynyttd virtsan erittymisté ja verta virtsassa (voi olla merkki
munuaisvauriosta).

o Jos sinulla on voimakasta yldvatsakipua, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta (voivat olla

haimatulehduksen oireita).

o Jos sinulla on ihottumaa, ihon punoitusta, rakkuloita huulissa, silmissé tai suussa, ihon hilseilyd,
johon littyy kuumetta, vilunvaristyksid, padnsirkyd, yskda, kipua vartalolla (voivat olla
vakavien ihoreaktioiden oireita).



o Jos sinulla on kasvojen, silmien tai kielen turpoamista, nielemisvaikeuksia, hengityksen
vinkumista, nokkosrokkoa ja yleistd kutinaa, ihottumaa, kuumetta, vatsakramppeja, rintavaivoja
tai puristava tunne rinnassa, hengitysvaikeuksia, tajunnan menetystd (ndmaé voivat olla
angioddeeman tai vaikeiden allergisten reaktioiden oireita).

o Jos sinulla on uneliaisuutta, sekavuutta, lihasnykdyksid tai merkittivaad kouristusten pahenemista
(oireet voivat Littyd veren matalaan natriumpitoisuuteen).
o Jos sinulla on kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, padnsirkya, niskan jiykkyyttd tai erityistd

herkkyyttd kirkkaalle valolle (voivat olla aivokalvontulehduksen oireita).
o Jos sinulla on lihasjaykkyyttd, korkeaa kuumetta, tajunnantason muuttumista, kohonnutta
verenpainetta, runsasta syljen erittymistd (voivat olla neuroleptioireyhtymén oireita).
Jos sinulla on syddmen sykkeen epasddnnollisyyttd, rintakipua.
Jos sinulla on tajunnantason laskua, pydrtymista.
Jos sinulla ilmenee nddn hdmartymistd tai ndet kaksoiskuvia.
Jos sinulla on puhehiirititd tai puheesi puuroutuu.
Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai rintakipua.
Jos kérsit ripulista, vatsakivusta ja kuumeesta (voivat olla paksusuolen tulehduksen oireita).
Tamaén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon.
o Jos kaadut huimauksen, uneliaisuuden, verenpaineen laskun tai sekavuuden johdosta.

Jos sinulla on jokin niistd haittavaikutuksista, ota yhteys laédkiriin vilitto masti.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt karbamats epiinihoitoa (esim. Tegretol) saavilla
potilailla:

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (vli 1 potilaalla 10:std):

valkosolujen niukkuus, huimauksen tunne, haparointi, uneliaisuus, vdsymys, pahoinvointi, oksentely;
maksan gamma-GT -arvojen kohoaminen, mikd ei tavallisesti ole kliinisesti merkitsevéd; ihon
tulehtuminen, johon littyy kutiava ihottuma ja punoitusta; kutiava ihottuma; nokkosihottuma, joka voi
olla vaikea.

Yleisid haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla 10:std):

verihiutaleiden vihyys, eosinofilien eli jyvdssolujen runsaus, alaraajojen (jalkaterien, nilkkojen tai
sddrien) turvotus, nesteen kertyminen elimistoon, painon nousu, lian alhainen natriumpitoisuus
veressd; antidiureettisen hormonin kaltaisesta vaikutuksesta johtuva veren osmolaarisuuden
(pitoisuuden) viaheneminen, joka voi harvoissa tapauksissa johtaa ns. "vesimyrkytykseen” ja johon voi
littyd horrostilaa, oksentamista, paénsérkyé ja sekavuutta; paansirky, kaksoiskuvat,
akkommodaatiohdiriét (silmien mukauttamishdiriét, esim. ndon himértyminen), kuiva suu, alkalisen
fosfataasipitoisuuden (erds maksa-arvo) suureneminen veressa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle I potilaalla 100:sta):
epanormaalit tahattomat likkeet (esim. vapina), silmévirve, ripuli ummetus, maksan
transaminaasiarvojen kohoaminen, hilseilevd ihotulehdus ja voimakas punaihoisuus.

Harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla 1 000.sta):

valkosolujen runsaus, imusolmuketauti, foolihapon puute; viivdstyneet, useisiin elimiin kohdistuvat
yliherkkyysreaktiot, joiden oireina voi erilaisina yhdistelmind esiintyd kuumetta, thottumaa,
verisuonitulehdusta, imusolmukesairautta, pseudolymfoomaa (valelymfooma, eli tila, joka muistuttaa
imurauhassyopad), nivelkipua, valkosolujen niukkuutta, jyvdssolujen runsautta, maksan tai pernan
suurentumista ja epanormaaleja maksa-arvoja; 01reyhtyma jossa maksansisdiset sappitiet tuhoutuvat ja
katoavat (oireita voi esiintyd my0s muissa elimissd, esim. keuhkoissa, munuaisissa, haimassa,
sydénlihaksessa tai paksusuolessa); ndko- tai kuuloharhat, masentuneisuus, ruokahaluttomuus,
levottomuus, vihamielisyys, kithtymys, sekavuustilat, suuhun ja kasvoihin littyvét likehdiriot, silmien
likkeisiin liittyvat hiiriot, puhehdiriét (esim. aant6hdiriét, puheen puuroutuminen), pakkolikkeitd,
aareishermostosairaus, tuntoharhat, osittaishalvaus, syddmen johtumishdiriét, korkea tai matala
verenpaine, ylivatsakipu, keltaisuus, maksatulehdus, SLE (sidekudossairaus), kutina, lihasheikkous.




Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla 10 000:sta).

jyvéssolukato, kaikkien verisolujen niukkuus tai puuttuminen kokonaan, punasolujen puuttuminen
kokonaan, anemia (verisolujen vihyys), megaloblastinen anemia (B,-vitamiinin tai foolihapon
puutteesta johtuva anemia), erilaiset porfyriat (aineenvaihduntasairauksia, joille ovat ominaisia esim.
suuri porfyriapitoisuus virtsassa ja veressd, ja joihin voi littyd mm. iho-oireita tai vatsakipua),
retikulosyyttien (eli nuorten punasolujen) runsaus ja mahdollisesti hemolyyttinen anemia (punasolujen
ennenaikaisesta hajoamisesta johtuva anemia), aseptinen meningiitti (eli aivokalvotulehdus joka ei ole
bakteerin aiheuttama); anafylaktiset, eli vaikeat yliherkkyysreaktiot, angioneuroottinen 6deema
(akillinen turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd); veren prolaktiinipitoisuuden (maidon
erityksestd vastaava hormoni) suureneminen, josta voi seurata esim. rintarauhasten likakasvua
miehilld tai maidonvuotoa naisilla; erilaiset kilpirauhasen toimintahéiridt; luustoon liittyvét
aineenvaihduntahdiridt, jotka johtavat luunpehmennystautiin/osteoporoosin kehittymiseen; veren
kolesterolipitoisuuden ja triglyseridien pitoisuuden suureneminen, psykoosin aktivoituminen, maun
héiriét, maligni neuroleptioireyhtyma (liittyy lddkkeiden kdyttoon, oireina mm. nielemisvaikeudet,
lihasjaykkyys, hikoilu, kuume, tajunnan tason aleneminen, verenpaineen vaihtelu), mykididen
samentuminen, silmédn sidekalvotulehdus, silmidnpaineen nousu, kuulohéiriét (esim. korvien soiminen,
herkka- ja huonokuuloisuus); erilaiset syddmen rytmihdiriét, joihin voi littyd pyOrtymistd;
verenkierron romahtaminen, syddmen vajaatoiminta, sepelvaltimotaudin paheneminen,
laskimontukkotulehdus, veritulppaumat (esim. keuhkoissa); keuhkojen yliherkkyysreaktiot, joille
tyypillisid oireita ovat kuume, hengenahdistus, keuhkotulehdus tai keuhkokuume; kieli- ja suutu-
lehdus, haimatulehdus, granulomatoottinen hepatiitti (tietyn tyyppinen maksatulehdus), maksan
vajaatoiminta; ihoreaktiot, jotka voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-Johnsonin oireyhtymai ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi; ks. kohta 2) sekd muut iho- ja limakalvoreaktiot, kuten erythema
multiforme et nodosum; valoherkkyysreaktiot, thon pigmenttimuutokset, purpura (ihon
punatipliisyys), akne, liikkahikoilu, hiustenldhto; hyvin harvoin on ilmoitettu likakarvoituksesta, mutta
syysuhde ei ole selvi; nivelkipu, lihaskipu tai lihaskouristukset, munuaistulehdus, munuaisten
vajaatoiminta, munuaisten toiminnan heikkeneminen (oireina esim. verta virtsassa, virtsan erityksen
viaheneminen, veren ureapitoisuuden kohoaminen), virtsaamistiheyden muutokset, virtsan retentio (el
virtsaumpi), seksuaalisuuden héiridt/impotenssi, epdnormaali spermatogeneesi(viahentynyt sperman
madrd ja/tai likkuvuus), hypogammaglobulinemia (veren gammaglobuliinin niukkuus).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin):

on lamautunut), kynsien irtoaminen kokonaan, luutiheyden viheneminen ja lunmurtumat,
muistihdiridt, purppuran tai punertavan vériset kohoumat ihossa jotka voivat olla kutiavia.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
tamin lAdkkeen kdyton yhteydessa. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytit
pitkdaikaista epilepsialdékitysté tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Veren suuri ammoniakkipitoisuus (hyperammonemia). Hyperammonemian oireita voivat olla
artyisyys, sekavuus, oksentelu, ruokahaluttomuus ja uneliaisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Tegretol-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tabletit: Herkkd kosteudelle. Sdilytd alle 25 °C.

Retard-depottabletit: Herkka kosteudelle. Siilytd alle 30 °C.

Oraalisuspensio: Herkkd valolle. Sdilytd alle 30 °C.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kaiytto- ja kisittelyohjeet
Depottabletit on nieltivd nesteen kera kokonaisina tai jaettuina niitd kuitenkaan pureskelematta tai
murskaamatta.

Tegretol-oraalisuspensiota on ravistettava ennen lidkkeen annostelua.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tegretol sisaltaa
- Vaikuttava aine on karbamatsepiini. Vaikuttavan aineen lisiksi Tegretol-valmisteet sisdltavat
seuraavia apuaineita:

Tegretol 100 mg ja 200 mg tabletit

Muut aineet ovat: matalasubstituutioasteinen karmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Tegretol 20 mg/ml oraalis us pensio (suun kautta otettava)

Muut aineet ovat: makrogolistearaatti (Cremophor S 9), metyyliparahydroksibentsoaatti,
hydroksietyyliselluloosa, propyleeniglykoli, propyyliparahydroksibentsoaatti, sakkarininatrium,
mikrokiteinen selluloosa, karmelloosinatrium, sorbiinihappo, sorbitoli 70 % (kiteytyméton)

250 mg/ml, luonnollisen kaltainen poltetun sokerin makuinen aromi, puhdistettu vesi.
Tegretol Retard 200 mg ja 400 mg de pottabletit

(joista vaikuttava aine vapautuu elimistoon hitaasti ja jotka voidaan puolittaa)

Muut tablettiytimen sisdltimdt aineet ovat: vesipitoinen etyyliselluloosan polymeeridispersio,
magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, talkki, kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen
selluloosa, polyakrylaattidispersio 30 %.

Muut pddllysteen sisdltdmdt aineet ovat: makrogoliglyserolihydroksistearaatti, hypromelloosi,
keltainen rautaoksidi (E 172), punainen rautaoksidi (E 172), talkki, titaanidioksidi (E 171).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (pakkauskoot)

100 mg tabletit: Valkoinen, pyored, @ 7 mm, paksuus 2,9 mm, jakouurteellinen, merkintd GEIGY,
B/W. 100 tablettia lipipainopakkauksessa.

200 mg tabletit: Valkoinen, pyored, @ 9 mm, paksuus 3,7 mm, jakouurteellinen, merkintd C/G ja G/K.
50, 100 ja 200 tablettia lapipainopakkauksessa.

200 mg depottabletit: Vaaleanruskean oranssi, soikea, pituus 12,2 mm, leveys 5,6 mm, paksuus 5 mm,
jakouurteellinen, merkintd C/G ja H/C. 50, 100 ja 200 depottablettia ldpipainopakkauksessa.

400 mg depottabletit: ruskeanoranssi, soikea, pituus 16,7 mm, leveys 6,6 mm, paksuus 6 mm,
jakouurteellinen, merkintd CG/CG, ENE/ENE. 100 ja 200 depottablettia ldpipainopakkauksessa.

20 mg/ml oraalisuspensio: Valkoinen, karamellin makuinen ja -hajuinen siirappimainen suspensio.
300 ml ruskeassa lasipullossa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsédnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo



Valmistaja (100 mg ja 200 mg tabletit, 200 mg ja 400 mg depottabletit)
Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito, 131

80058 Torre Annunziata (NA)

Italia

tai

Valmis taja (oraalisuspensio, 100 mg ja 200 mg tabletit, 200 mg ja 400 mg depottabletit)
Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Espanja

tai

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Saksa

tai
Valmistaja (kaikki lidkemuodot)
Novartis Finland Oy

Metsidnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.8.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Tegretol 100 mg och 200 mg table tter
Tegretol Retard 200 mg och 400 mg depottabletter
Tegretol 20 mg/ml oral suspension
karbamazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tegretol 4r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Tegretol
Hur du anvénder Tegretol

Eventuella biverkningar

Hur Tegretol ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Tegretol dr och vad det anvénds for

Tegretol tillhdr gruppen antiepileptika. Tegretol forebygger epileptiska anfall och vissa former av
anfallsvis forekommande nervvirk. Dessutom lindrar likemedlet symtom vid alkoholabstinens och
symtom som forekommer vid vissa upprymdhetstillstand.

Epilepsi ér ett tillstdnd som kénnetecknas av dterkommande anfall som beror pd nidgon
funktionsstérning 1 hjirnan. Tegretol anvédnds for att férhindra sddana anfall.

Tegretol kan ocksé anvidndas for att behandla vissa typer av nervvirk (trigeminusneuralgi och
diabetisk nervvirk), alkoholabstinenssymtom samt det maniska skedet i samband med bipolért
syndrom (manodepressiv sjukdom).

Preparatet far inte anvéindas for behandling av vanlig smérta och vérk.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Tegre tol
Fore behandling med Tegretol krdvs en fullstindig ldkarundersokning.

Anviind inte Tegretol

e omdu érallergisk mot karbamazepin eller mot ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges avsnitt 6).

e om du har nigon svér hjirtsjukdom

e omdu tidigare har haft nigon svar blodsjukdom

e omdin produktion av fairgdmnet porfyrin, som behovs for leverfunktionen och blodbildningen,
ar stord (kallas dven hepatisk porfyri).

Du bdr dven observera att samtidigt bruk av Tegretol och antidepressiva medel ur gruppen
monoaminoxidashaimmare (MAO-hdmmare) inte rekommenderas.



Om nagot av dessa giller for dig, ta inte Tegretol och ta kontakt med lidkaren.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéinder Tegretol.

e om du har eller tidigare har haft ndgon hjirt-, lever- eller njursjukdom

e om du nagon ging har uppvisat ovanlig 6verkénslighet (hudutslag eller andra allergiska symtom)
mot oxkarbazepin eller ndgot annat likemedel. Det dr viktigt att observera, att om du dr allergisk
mot oxkarbazepin (Trileptal), sa &r sannolikheten ungefér 1:4 (25 %) att du kan fa allergiska
reaktioner d4ven av karbamazepin (Tegretol).

e om du har ndgon blodsjukdom (inklusive blodsjukdomar framkallade av andra likemedel)

e om du har glaukom (forhdjt trycki 6gat) eller om du har svéarigheter med att urinera eller
upplever smérta nir du urinerar

e omdin likare talat om for dig att du har en psykisk stérning, som kallas psykos, och som kan
fororsaka symtom som forvirring eller agitation

e omdu iravkinesiskt eller thailindskt ursprung, eftersom det &r mdjligt att med hjélp av blodprov
utvéirdera din risk att f4 sddana allvarliga hudreaktioner som isillsynta fall kan férekomma da

man anviander Tegretol (se nedan). Diskutera detta med din likare innan du paborjar
behandlingen.

Det finns enrisk for att det ofodda barnet skadas om Tegretol anvinds under graviditeten. Fertila
kvinnor och manliga patienter ska anviinda effektivt preventivmedel under behandling med Tegretol
och i tvé veckor efter den sista dosen (se Graviditet, amning och fertilitet).

Allvarliga hudutslag (Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats vid
anvandning av karbamazepin. Ofta kan utslagen innefatta sar i munnen, halsen, ndsan, kdnsorganen
och bindhinneinflammation (réda och svullna dgon). Dessa allvarliga hudutslag foregés ofta av
influensaliknande symtom som feber, huvudvirk och kroppsvérk. Utslagen kan utvecklas till
omfattande blasbildning och fjillning av huden. Risken for att allvarliga hudbiverkningar ska uppsta ar
storst under de forsta manaderna av behandlingen.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos ménniskor fran vissa asiatiska linder. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung kan bestimmas
genom ett blodprov. Lékare ska kunna tala om for dig om ett blodprov 4r nédvéndigt mnan du borjar
ta karbamazepin.

o Om du utvecklar utslag eller dessa hudsymtom som beskrivits hér, ska du sluta ta likemedel
som innehéller karbamazepin och omedelbart kontakta likare.

o Om du drabbats av Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys néir du anvéint
Tegretol far du aldrig anvinda Tegretol igen.

Tala genast om for din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska, ifall du méirker nigot av dessa

symtom under Tegretol-behandligen:

e om du far allergiska reaktioner, sésom uppsvéllda Idppar, 6gonlock, ansikte eller mun eller plétslig
andnod, feber med forstorade lymfknutor, hudutslag eller blasor, ska du omedelbart meddela
likare eller uppsoka akutmottagning vid ndrmaste sjukhus/hédlsocentral (se ”Eventuella
biverkningar”).

e om du far anfall oftare &n vanligt.

e om du upplever sjilvdestruktiva tankar. Detta eftersom man hos en liten del av de patienter som
anvénder epilepsimediciner (géller d&ven Tegretol) konstaterat tankegangar pa att skada sig sjilv
eller gora sjalvmord.

e om du far hepatitliknande symtom som t.ex. gulsot (gulskiftande hud och 6gonvitor).

e om du anvinder nagot hormonellt preventivmedel och far oregelbundna blodningar eller
mellanblodningar under behandling med Tegretol (se dven ”Anvéindning av andra likemedel”).

e kontakta din likare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Din likare kommer att beritta
om eventuella risker med att ta Tegretol under graviditet eftersom det finns risk for fosterskadande
effekter (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).



e omdu lider av ett njurbesvir som sammanhénger med en Iag natriumniva i blodet eller om du har
njurbesvér och du anvinder vissa mediciner som minskar natriumnivaer iblodet (diuretika sdsom
hydroklortiazid eller furosemid).

e om du upplever yrsel, somnighet, sdnkning av blodtrycket eller forvirring pa grund av Tegretol
behandlingen, vilka kan leda till fall.

Avbryt inte din behandling med Tegretol utan att radfrdga ldkare da ett abrupt avbrytande av
behandlingen kan leda till dkat antal epileptiska anfall.

Andra likemedel och Tegretol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel. Detta ér speciellt viktigt eftersom vissa likemedel kan inverka pa behandlingen med
Tegretol.

Doseringen av vissa andra likemedel kan behdva éndras, och i vissa fall maste intaget av andra

lakemedel upphdra. Detta géller savil receptbelagda mediciner som preparat du kan képa utan

lakarordination. Sédana likemedel &r bla.:

e vissa smértstillande och febernedsittande medel samt muskelavslappande medel

e vissa mediciner mot bakterie-, svamp-, virus- eller maskinfektioner

e cn del likemedel for behandling av depression, psykos eller manodepressiv sjukdom, samt

somnmedel och lugnande medel

andra likemedel mot epilepsi, sdsom brivaracetam

vissa lakemedel for behandling av allergi eller astma

kortikosteroider

vissa likemedel med inverkan pé skoldkortelns funktion

en del immunosuppressiva medel (dessa anvinds bl.a. efter organtransplantationer)

vissa hjartmediciner, likemedel med inverkan pa blodcirkulationen, samt likemedel som

forebygger blodets levring

en del cancermediciner

e vissa hormonpreparat

e en del mediciner med inverkan i matsméltningskanalen (medel som blockerar utsdndringen av
magsyra)

e vissa likemedel for behandling av hudsjukdomar

e relativt hdga doser av vitamin B; (nikotinamid)

e naturmedel med Johannesort (Hypericum perforatum).

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller, plaster, mjektioner eller implantat):

Tegretol kan paverka hur hormonella preventivmedel verkar och géra dem mindre effektiva nér det
giller att forhindra graviditet. Tala med din likare for att tillsammans vilja den typ av preventivmedel
som dr limpligast nér du tar Tegretol.

Tegretol med mat och dryck

Alkohol okar férekomsten av epileptiska anfall. P& andra sidan forsvagar Tegretol patientens
alkoholtolerans. Darfor borde du helt och hallet lata bli att dricka alkohol da du behandlas med
Tegretol.

Du ska inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukter, eftersom dessa kan forstirka effekten av
Tegretol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Tegretol kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar Tegretol under graviditeten har ditt barn upp
till 3 génger hogre risk att fa en missbildning &n barn till kvinnor som inte tar ndgot likemedel mot
epilepsi. Allvarliga missbildningar har rapporterats, sasom neuralrorsdefekt (6ppning iryggraden),



missbildning i ansiktet (t.ex. Aippspalt och gomspalt), skallen, hjirtat, penis och urinéppningen
(hypospadi) samt fingrarna. Ditt ofédda barn ska 6vervakas noga om du har tagit Tegretol under
graviditeten.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av hjirnan) har rapporterats hos barn till
kvinnor som har anvint Tegretol 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 nigon sddan effekt. Det gar inte att utesluta att karbamazepin kan
paverka barnets neurologiska utveckling.

Om du ér en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid eller manlig patient ska du anvinda effektiva
preventivmedel under behandlingen med Tegretol. Tegretol kan paverka hur hormonella
preventivmedel, t.ex. p-piller, fungerar och gora sa att de blir mindre effektiva nir det géller att
forhindra graviditet. Tala med din likare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av
preventivmedel som dr lampligast att anvinda medan du tar Tegretol. Om behandlingen med Tegretol
avbryts ska du fortsétta att anvénda effektivt preventivmedel 1 ytterligare tva veckor efter att
behandlingen avbrutits.

Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan du sluitar med preventivmedel och
innan du blir gravid — tala med din likare om att byta till andra limpliga behandlingar. Detta for att
undvika attutsétta det ofédda barnet for karbamazepin.

Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast berétta det for din likare. Sluta inte att
ta likemedlet forran du har diskuterat detta med likaren. Om du slutar att ta likemedlet utan att
radfraga likaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara farliga for dig och ditt ofédda barn.
Lakaren kan besluta att behandlingen ska dndras.

Om du tar Tegretol under graviditeten riskerar ditt barn ocksa att fa blodningsproblem direkt efter
fodseln. Din likare kan ge dig och ditt barn ett likemedel for att forebygga detta. Din likare kan dven
rekommendera att du anvénder folsyra bade fore, och under din graviditet.

Tala om for din lakare om du ammar. Den aktiva substansen i Tegretol passerar 6ver i modersmjolk.
Under forutsittning att din ldkare uttryckligen ger dig tillitelse att amma, och att ditt barn fortlopande
genomgar noggranna kontroller med hénsyn till eventuella biverkningar, kan du amma ditt barn.

Om du trots allt observerar biverkningar, som t.ex. dkad désighet hos ditt barn, ska du sluta amma och
konsultera din likare.

Barn, ungdomar (under 18 ar) och ildre (65 ar och ildre)

Tegretol kan riskfritt ordineras till barn och aldringar, forutsatt att likarordinationen foljs. Lékaren ger
dig sérskilda anvisningar betrdffande bla. dosering och den uppfolining som behovs (se ocksa avsnitt
3 ”Hur du anvidnder Tegretol” och avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Korformaga och anvindning av maskiner

Tegretol kan framkalla désighet, yrsel, dimsyn och dubbelseende eller din muskelkoordination kan
forsvagas, framfor allt i borjan av behandlingen och i samband med dosokning.

Du bor dérfor iaktta sdrskild forsiktighet om du kor fordon, hanterar maskiner eller utfér andra
uppgifter som kréver skidrpt uppmérksamhet.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tegretol oral suspension inne hiller s orbitol, propyle nglykol, metylparahydroxibe nsoat,
propylparahydroxibe nsoat och natrium



Tegretol oral suspension innehéller 175 mg sorbitol per 1 ml Sorbitol 4ren kélla till fruktos. Om du
(eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditir
fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvénder detta likemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt. En dos pa 5 ml Tegretol oral suspension ger 875 mg sorbitol (= 175 mg/ml).
Sorbitolets kalorivirde &r 2,6 kcal/g sorbitol (d.v.s. 2,6 kcal/1000 mg sorbitol).

Tegretol oral suspension innehaller 25 mg propylenglykol per 1 mlL Omditt barn &r yngre dn 4 veckor,
kontakta likare eller apotekspersonal innan barnet anvinder likemedlet, sirskilt om barnet anvinder
andra likemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Tegretol oral suspension innehéller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat, vilka kan
ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd).

Tegretol oral suspension innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

Tegretol Retard de pottabletter inne hiller makrogolglycerolhydroxistearat och natrium
Tegretol Retard depottabletter innehéller makrogolglycerolhydroxistearat, som kan ge magbesvir och
diarré.

Tegretol Retard depottabletter innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist
mtill “natriumfritt”.

Tegretol tabletter inne hiller natrium
Tegretol tabletter innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast ntill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Tegretol

Anvind alltid detta likemedel enligt lékarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Overskrid inte den ordinerade dosen. D4 fér du storsta mdjliga nytta av ditt ikemedel, och risken for
biverkningar minskar. Férdndra inte dosintervallerna.

Avbryt inte Tegretol medicineringen plotsligt utan att forst radgora med din ldkare. Lékaren ger dig
anvisningar om nir och hur du kan sluta med medicinen (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

Hur mycket Tegretol ska jag ta
Lékaren anpassar dosen individuellt.

I borjan av behandlingen &r en rekommenderad dos for vuxna 100-200 mg en eller tva gnger
dagligen. Dygnsdosen dkas smaningom under loppet av behandlingen. For vuxna &r en vanlig
uppehallsdos 400—-1600 mg i dygnet beroende pa anvindningsdndamal och sjukdomens

svarighetsgrad. Det finns patienter som behdver dnnu hogre dygnsdoser dn dessa. Doserna for barn och
aldringar brukar vara ligre.

Dentotala dygnsdosen fordelas i alimédnhet pa 2—4 doseringstillfallen med eventuellt undantag for den
forsta dagen d& du anviander Tegretol.

Nir och hur ska Tegretol tas
Den dos din ldkare ordinerat dig kan avvika frin de ovan nimnda. Du ska i sa fall folja din likares
anvisningar.



Ta Tegretol i samband med, eller efter en maltid. Ta tabletterna tillsammans med vétska. Tabletten kan
vid behov halveras lings brytskdran. Tabletten och depottabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Tegretol

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du far andningssvarigheter, hjartklappning eller rytmstormngar dasighet, svindel, darrningar,
illamaende och/eller krikningar eller andra symtom som padminner om de biverkningar som anges
langre fram i denna information, skall du avbryta medicineringen och kontakta din likare omedelbart.

Om du har glomt att ta Tegretol

Om du glommer attta en dos skall du ta den bortglomda dosen sa fort du mérker det intraffade.
Om det dock inom kort &r dags for nésta doseringstillfille skall du inte ta den glomda dosen utan
fortsdtta medicineringen som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Vad annat bor du veta da du anvinder Tegretol?

Det dr mycket viktigt att din likare foljer utvecklingen av ditt tillstind med hjélp av regelbundna
lakarbesok. Lakaren kommer antagligen att ordinera dig flere blodprov. Detta framfor allt i borjan av
din behandling med Tegretol. Detta dr helt normalt och ger ingen anledning till oro.

Tala om for den likare som behandlar dig att du anvinder Tegretol innan du genomgér kirurgiska
(dven tandkirurgiska) ingrepp eller akuta atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. De flesta av biverkningarna &r svaga eller moderata och forsvinner vanligen inom nédgra dagar
efter borjan av behandlingen.

En del biverkningar kan vara allvarliga:
(Dessa forekommer hos fdarre dn 1 anvindare av 1000):

Kontakta omedelbart din liikare eller forséikra dig om att nigon annan gor det i ditt stélle om
foljande biverkningar uppkommer. De kan vara tecken pé allvarliga skador pa lever, njurar
eller andra organ och kriver ibland snabb likarhjilp.

e  Om du far feber, ont i halsen, hudutslag, munsér, svullna lymfknutor eller observerar en 6kad
tendens till infektioner (kan vara symtom pa minskat antal vita blodkroppar)

e  Om du ar trétt, har huvudvark, blir andfadd da du ror pa dig, har yrsel, ar blek, ofta far infektioner
med feber, har frossa, ont i halsen eller munsar, om blodningar eller bldmérken uppstér littare &n
normalt, du har nisblod (kan vara tecken pa minskat antal av alla typer av blodkroppar)

e  Om du har rodskiftande, flickvis forekommande utslag i ansiktet, eventuellt forknippat med

trotthet, feber, illamaende, aptitloshet (kan vara symtom péa systemisk lupus erythematosus)

Om dina 6gonvitor eller din hud ar gulskiftande (kan vara symtom pa leverinflammation)

Om din urin moérknar (kan vara symtom pé porfyri eller leverinflammation)

Om din urinutsdndring minskar kraftigt och du har blod i urinen (kan vara tecken pa njurskada)

Om du har kraftiga smértor i 6vre delen av buken, illamaende, aptitloshet (kan vara symtom pa

bukspottkdrtelinflammation)

e  Om du har utslag, hudrodnad, blasor pa lipparna, i 6gonen eller munnen, fjillande hud med feber,
frossbrytningar, huvudvirk, hosta, smértor pa kroppen (kan vara symtom pé allvarliga
hudreaktioner)

e  Om du har svullnad i ansikte, 6gon eller tunga, sviljningssvarigheter, pipande andning,
nisselutslag och allmin klada, hudutslag, feber, magkramper, brostbesvir eller en tryckande



kéinsla over brostet, andningssvarigheter, medvetsloshet (kan vara symtom pa angioddem eller
svara allergiska reaktioner)

e  Omdu ér désig, forvirrad, har muskelryckningar eller om de epileptiska anfallen blir vérre (kan
vara symtom pa en ldg natriumhalt i blodet)

e  Om du har feber, illamaende, krikningar, huvudvérk, nackstelhet eller ar speciellt kénslig for
starkt jus (kan vara symtom pa hjdrnhinneinflammation)

e  Om du har muskelstelhet, hog feber, fordndringar i din medvetandegrad, forhojt blodtryck, riklig

salivutsondring (kan vara tecken pad malignt neuroleptikasyndrom)

Om du har oregelbunden hjartrytm, brostsmértor

Om din medvetandegrad &r sidnkt eller du svimmar

Om du far dimsyn eller ser dubbelt

Om du far talrubbningar eller grotigt tal

Om du far andningssvarigheter eller brostsmaértor.

Om du lider av diarré, magsmaértor och feber (dessa kan vara symtom av en inflammation 1

tjocktarmet). Prevalensen av den hér skadeverkan &r okénd.

e  Om du faller pa grund av yrsel, somnighet, sédnkning av blodtrycket eller konfusion.

Om du far ndgot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta likare.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med medicine ring med karbamaze pin (t.ex.
Tegretol):

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler dn 1 anvindare av 10):

Brist pa vita blodkroppar, svindel, fumlighet, désighet, trétthet, krikningar, illamdende; forhojd halt av
gamma-GT (levervérde) vilket vanligen inte dr av klinisk betydelse;

inflammation ihuden, sammanhdngd med ett kliande hudutslag och rodnad; kliande utslag,
ndsselutslag som kan vara svart.

Vanliga biverkningar (forekommer hos farredn I av 10):

Brist pa blodplittar, riklig mdngd eosinofilier, svullnad av nedre extremiteter (vrister, ben eller lar),
vétskeansamling i kroppen, viktokning, for lag natriumhalt i blodet, sénkt osmolaritet (koncentration) i
blodet p.g.a. effekt som paminner om den inverkan antidiuretiskt hormon har (detta kan i séllsynta fall
leda till “vitskeforgiftning” med eventuella symtom som dvala, krdkningar, huvudvérk och forvirring),
huvudvérk, dubbelseende, ackomodationssvérigheter (t.ex. dimsyn), muntorrhet, dkad halt av alkalisk
fosfatas (ett levervirde) i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos férrve dn 1 av 100):
Avvikande, ofrivilliga rorelser (t.ex. darrningar), nystagmus, diarré, forstoppning, foérhojda
transaminasvérden (levervirden), fjillande hudinflammation och kraftig hudrodnad.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos fdrre dn I av 1 000):

Okat antal vita blodkroppar, lymfkortelsjukdom, brist pa folsyra; fordrojda Sverkinslighetsreaktioner
med olika kombinationer av symtom iolika organ, som t.ex. feber, hudutslag, blodkérlsinflammation,
lymfkortelsjukdom, pseudolymfom (falskt lymfom, d.v.s. ett tillstind som pdminner om
lymfkortelcancer), ledsmértor, brist pa vita blodkroppar, okat antal eosinofiler, forstorad lever eller
mjélte samt onormala levervéirden och destruktion av intrahepatiska gallviigar (dessa kan intrdffa i
olika kombinationer, ocksa andra organ kan paverkas t.ex. njurar, bukspottkortel, myokardiet samt
kolon); syn- eller horselvillor, nedstdmdhet, aptitloshet, oro, aggressivitet, upphetsning, forvirring,
avvikande rorelsemdnster i mun och ansikte, storningar i dgonrorelserna, talsvarigheter (t.ex. uttal,
grotigt tal), tvAngsrorelser, sjukdom i perifera nervsystemet, parestesier (kdnselstdrningar,
myrkrypningar), partiell forlamning, storningar i hjirtats retledning, for hogt eller for lagt blodtryck,
smértor i bukens 6vre del, gulskiftande hud, leverinflammation, SLE (bindvédvssjukdom), klada,
muskelsvaghet.

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 anvindare av 10 000):




Granulocytbrist, svar (eller total) brist pa alla blodkroppar, total avsaknad av roda blodkroppar, anemi
(blodbrist), megaloblastisk anemi (p.g.a. brist pa vitamin B, eller folsyra), olika typer av porfyri
(Amnesomséttningssjukdom med symtom som forhdjd halt av porfyriner i blodet och urinen och bl.a.
hudsymtom eller magsmérta), 6kat antal retikulocyter (d.v.s. unga roda blodkroppar) och eventuellt
hemolytisk anemi (anemi som beror pa ett for tidigt sonderfall av roda blodkroppar), aseptisk meningit
(d.v.s. en hjairnhinneinflammation som inte fororsakats av nagon bakterie); anafylaktiska, d.v.s. svara
allergiska Overkénslighetsreaktioner; angioneurotiskt 6dem (plotslig, akut svullnad 1 hud, slemhinnor
eller inre organ); 6kad prolaktinhalt i blodet (ett hormon som reglerar mjolkproduktionen), vilket kan
leda till exempelvis forstorade brost hos mén eller mjolkflode hos kvinnor; olika storningar i
skoldkortelns funktion; storningar i benbyggnadens dmnesomséttning, vilket kan leda till mjuk
benbyggnad eller osteoporos; dkad halt av kolesterol och triglycerider i blodet, psykos, storningar i
smaksinnet, malignt neuroleptikasyndrom (kan férekomma i samband med bruk av vissa likemedel
och ger symtom som t.ex. sviljsvarigheter, muskelstelhet, svettning, feber, sinkt medvetandegrad,
blodtrycksfordandringar), grumling av 6gonens linser, bindhinneinflammation i dgat, forhojt 6gontryck,
horselproblem (exempelvis tinnitus, ovanligt kdnslig eller dilig horsel); olika rytmrubbningar,
eventuellt med svimning som foljd; blodtrycksfall, hjirtsvikt, forvéarrad kranskéirlssjukdom,
tromboflebit (inflammation och samtidig blodpropp ien ytlig ven), blodpropp (exempelvis i lunga);
overkénslighetsreaktioner i1 lungorna med symtom som feber, andndd, inflammation eller
lunginflammation; inflammation imun eller tunga, bukspottkdrtelinflammation, granulomatds hepatit
(viss typ av leverinflammation), leversvikt; hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys; se avsnitt 2) och andra hud- och
slemhinnereaktioner som t.ex. erythema multiforme et nodosum; ljuskinslighetsreaktioner,
pigmentforandringar, purpura (rodflickig hud), akne, dverdriven svettning, haravfall; mycket séllsynta
rapporter om okad beharing, men eventuellt orsakssammanhang visavi medicineringen oklart;
ledsmaérta, muskelsmértor eller -kramper, njurinflammation, njursvikt, forsvagad njurfunktion
(symtom som t.ex. blod i urinen, minskad urinutséndring, 6kad halt av urea i blodet), forandringar i
urineringsbehovet, urinretention (d.v.s. urinstopp), stérningar i sexualfunktionerna/impotens,
avvikande spermatogenes (minskad méngd sperma och/eller forsdmrad rorlighet).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare) :

Hypogammaglobulinemi (gammaglobulinbrist), reaktivering av herpesvirusinfektion (tillstindet kan
vara allvarligt om kroppens immunsystemet dr forlamat), lossnande av naglar, minskning av bentithet
och benfrakturer, minnesstorningar, lila eller réda bulor som kan klia.

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

Hoga nivaer av ammoniak i blodet (hyperammonemi). Symtom pé hyperammonemi kan vara
irritabilitet, forvirring, krékningar, aptitloshet och sémnighet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tegretol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.



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

Tabletter: Fuktkénsligt. Forvaras vid hogst 25 °C.
Retard-depottabletter: Fuktkansligt. Forvaras vid hogst 30 °C.
Oral suspension. Ljuskdnsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Anvisningar for anvindning och hantering
Depottabletterna bor sviljas med vatten, hela eller delade, dock sa att tabletterna inte tuggas eller
krossas.

Tegretol oral suspension bor omskakas fore anvéndning.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysnigar

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen dr karbamazepin. Dessutom innehaller Tegretol preparaten foljande ovriga
innehéllsamnen:

Tegretol 100 mg och 200 mg table tter

Ovriga innehdllsdmnen: karmellosnatrium med 1ig substitutionsgrad, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, vattenfti kolloidal kiseldioxid.

Tegretol 20 mg/ml oral suspension (tas via munnen)

Ovriga innehdllsdmnen: makrogolstearat (Cremophor S 9), metylparahydroxibensoat,
hydroxietylcellulosa, propylenglykol, propylparahydroxibensoat, sackarinnatrium, mikrokristallin
cellulosa, karmellosnatrium, sorbinsyra, sorbitol 70 % (icke kristallin) 250 mg/ml, naturliknande
aromidmne med smak av brint socker, renat vatten.

Tegretol Retard 200 mg och 400 mg depottabletter

(fran vilka det verksamma @mnet frisitts lingsamt i organismen och vilka kan halveras)

Ovriga innehdllsdmnen i tablettkérnan : vattenhaltig polymerdispersion av etylcellulosa,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin
cellulosa, polyakrylatdispersion 30 %

Ovriga innehdllsdmnen i drageringen: makrogolglycerolhydroxistearat, hypromellos, gul jirnoxid (E
172), rod jarnoxid (E 172), talk, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

100 mg tabletter: Vit,rund, @ 7 mm, tjocklek 2,9 mm med brytskéra och médrkning GEIGY, B/W. 100
tabletter i blisterforpackning,

200 mg tabletter: Vit,rund, @ 9 mm, tjocklek 3,7 mm med brytskéra och mirkning C/G och G/K.
50, 100 och 200 tabletter i blisterférpackning,

200 mg depottabletter: Ljusbrun orange, avlang, lingd 12,2 mm, bredd 5,6 mm, tjocklek 5 mm med
brytskara och mérkning C/G och H/C. 50, 100 och 200 depottabletter i blisterforpackning.

400 mg depottabletter: Brunorange, avlang, lingd 16,7 mm, bredd 6,6 mm, tjocklek 6 mm med
brytskara och mirkning CG/CG, ENE/ENE. 100 och 200 depottabletter i blisterforpackning.

20 mg/ml oral suspension: Vit, sirapsaktig suspension med karamellsmak och -lukt.

300 ml i en brun glasflaska.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrdnden 10, FI-02130 Esbo

Tillverkare (100 mg och 200 mg tabletter, 200 mg och 400 mg depottabletter)
Novartis Farma S.p.A
Via Provinciale Schito, 131



80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Tillverkare (oral suspension, 100 mg och 200 mg tabletter, 200 mg och 400 mg depottabletter)
Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spanien

eller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Tyskland

eller

Tillverkare (alla likemedelsformer)
Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugrinden 10

FI-02130 Esbo

Denna bipacksedel éindrades senast 29.8.2024



