GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Tegretol® - orale Suspension
Wirkstoft: Carbamazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Tegretol orale Suspension und woflir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tegretol orale Suspension beachten?
Wie ist Tegretol orale Suspension einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tegretol orale Suspension aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Tegretol orale Suspension und wofiir wird sie angewendet?

Tegretol ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, zur Behandlung der akuten Manie und zur
Prophylaxe manischer oder hypomanischer Phasen, zur Behandlung von Schmerzzustinden
(Trigeminusneuralgie, Glossopharyngeusneuralgie, diabetische Neuropathie) sowie zur Verhiitung von
Krampfanfillen bei Alkohol-Entzugssyndrom.

2.

Tegretol ist ein Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Epilepsie). Bei diesem Anfallsleiden handelt es
sich um eine Erkrankung des Gehims, bei der es zu Krampfanféllen kommt, die den gesamten
Korper oder nur Teile des Korpers erfassen konnen. Tegretol wirkt krampflosend. Dadurch wird
die Einordnung in Familie und Gesellschaft sowie die Wechselbeziehung zur Mitwelt gebessert.
Tegretol ist auch ein Arzneimittel gegen die Erkrankung der Stimmungslage (Manisch-depressives
Krankheitsbild), bei der sich Zustinde mit gehobener Stimmung, innerer Getriebenheit, Neigung
zur Selbstiiberschitzung und Ideenflucht mit Zustdnden von Niedergeschlagenheit und Traurigkeit
abwechseln.

Tegretol wird bei Gesichts- und Halsschmerzen, die anfallsartig, und ohne erkennbare Ursache
(Trigeminusneuralgie, Glossopharyngeusneuralgie) auftreten, verwendet.

Ebenso bei schmerzhafter Nervenschiddigung (diabetischer Polyneuropathie) im Rahmen einer
Zuckerkrankheit.

Bei Alkoholentzugserscheinungen werden die Symptome des Entzugs, im Besonderen das Risiko
von Krampfanféllen, vermindert.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tegretol orale Suspension beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen IThres Arztes genau, selbst wenn sie anders lauten als die in dieser
Packungsbeilage enthaltenen allgemeinen Informationen.

Tegretol darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin und verwandte Stoffe (trizyklische Antidepressiva) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei bestimmten Storungen der Erregungsleitung des Herzens (atrioventrikulére
Leitungsanomalien).



- Dbei schweren Lebererkrankungen.

- Dbei Storungen der Porphyrinbildung (bestimmter erblicher Stoffwechseldefekt).

- bei schwerer Knochenmarkschidigung (besonders Verminderung der weillen Blutkdrperchen).

- in Kombination mit Monoaminooxidase (MAO)-Hemmern, bzw. nicht vor Ablauf von mindestens
14 Tagen nach einer Therapie mit MAO-Hemmem.

- bei Behandlung mit Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen), da es zum
Therapieversagen dieses Arzneimittels kommen kann.

- wenn Sie unter Bewusstseinstriibungen (Absencen) leiden, da Tegretol Absencen ausldsen oder
verschlimmem kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Tegretol einnehmen.

Die Behandlung soll nur unter &rztlicher Anleitung erfolgen. Geben Sie daher das Arzneimittel nicht
an andere weiter.

Ihr Arzt wird regelméfige Blutuntersuchungen anordnen, die Sie unbedingt durchfiihren lassen
sollten.

Dies gilt im Besonderen bei

- Herz-Kreislauferkrankungen

- Leber- und Nierenerkrankungen

- Erkrankungen der blutbildenden Organe (hdmatologische Erkrankungen)

- einem gestOrten Natrium-Stoffwechsel

- einer seltenen Muskelerkrankung (myotoner Dystrophie)

- griinem Star (eth6htem Augeninnendruck) oder wenn Sie unter Harnverhalten leiden

- der gleichzeitigen Einnahme bestimmter anderer Arzneimittel (z. B. sog. ,Diuretika’ zur
Behandlung von Bluthochdruck)

- schwangeren und stillenden Frauen

- psychischen Storungen (Psychosen) sowie bei dlteren Patienten (in diesen Fallen wird Thr Arzt
Tegretol moglichst niedrig und vorsichtig dosieren)

- Wiederaufnahme einer Behandlung mit Tegretol bzw. dem darin enthaltenen Wirkstoff
Carbamazepin nach einer Behandlungspause

Blutbild und Leberfunktion (unter Umsténden auch Nierenfunktion) werden vor Behandlungsbeginn
bestimmt und wahrend der Behandlung laufend kontrolliert.

Falls Sie Beschwerden haben, von denen Sie glauben, dass sie durch das Arzneimittel verursacht
werden, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Tegretol kann Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen. Diese Reaktionen kdnnen sehr verschieden
sein und in unterschiedlicher Starke auftreten. Bei ersten Anzeichen von Nebenwirkungen, besonders
bei Anschwellen der Lippen, Augenlider, des Gesichts, des Rachens, des Mundes oder plotzlichen
Atemproblemen, Fieber, Halsschmerzen, unregelmifBiger Herzfunktion, Schwierigkeiten beim
Wasserlassen, Gewichtszunahme, Odemen, blauen Flecken, Hautausschligen, Hautrétungen oder
Verschlechterungen von Hauterscheinungen, Geschwiire im Bereich Mund, Rachen, Nase sowie im
Genitalbereich; sowie Konjunktivitis (rote und geschwollene Augen), Bldschenbildungen an Lippen,
Augen oder Mund, Gelbverfarbung der Haut, Ubelkeit oder anderen, vor Beginn der Behandlung nicht
beobachteten Beschwerden, sollten Sie umgehend Ihren Arzt informieren oder die Notfallambulanz
des nichstgelegenen Spitals aufsuchen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich®).

Es wurde von potenziell lebensbedrohlichen Hautausschldgen (Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),
Toxischer Epidermaler Nekrolyse (TEN)) bei der Verwendung von Tegretol berichtet, die zunichst als
rotliche Flecken mit dunklerem Zentrum oder als kreisformige Flecken mit zentraler Blasenbildung
am Rumpf erscheinen.



Diese Hautausschldge gehen oft mit grippedhnlichen Symptomen einher. Der Ausschlag kann in eine
groBflédchige Blasenbildung oder in ein Abschélen der Haut iibergehen.

Schwere Hautreaktionen konnen besonders bei Patienten aus einigen asiatischen Landern (z. B.
Taiwan, Malaysia und den Philippinen) und bei Patienten Han-chinesischer oder thailéndischer
Abstammung hiufiger aufireten. Das Risiko kann mittels einer Blutuntersuchung bei diesen Patienten
eingeschitzt werden. Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Tegretol mit [hrem Arzt, wenn Sie
dieser Abstammung angehoren.

Das hochste Risiko fiir das Auftreten von schweren Hautreaktionen besteht wihrend der ersten
Monate der Behandlung.

Wenn sich bei Ihnen das SJS oder eine TEN wéhrend der Einnahme von Tegretol entwickelt hat, darf
die Behandlung mit Tegretol zu keinem Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Wie bei anderen Antiepileptika kdnnen bei einigen Patienten, die Tegretol einnehmen, Anfille
hiufiger auftreten bzw. kdnnen neue Anfallstypen auftreten. Informieren Sie in diesem Fall sofort
TIhren Arzt.

Ausgiebige Sonnenbédder sollen auf Grund der erhShten Sonnenempfindlichkeit nicht durchgefiihrt
werden.

Es besteht das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes, wenn Tegretol wahrend der
Schwangerschaft angewendet wird. Frauen im gebéarfahigen Alter sollten wéihrend der Behandlung mit
Carbamazepin und fiir zwei Wochen nach der letzten Dosis eine zuverldssige Verhiitungsmethode
anwenden (siche Schwangerschaft und Stillzeit).

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Tegretol behandelt werden, hatten
Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt diese Gedanken haben, kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt.

Wenn bei Thnen durch die Tegretol-Behandlung Nebenwirkungen wie Schwindel, Benommenheit,
Blutdruckabfall oder Verwirrtheit aufireten, dann kann es zu Stiirzen kommen.

Therapieabbruch
Abruptes Absetzen von Tegretol kann zu Anfillen fiihren. Daher sollte Tegretol iiber einen Zeitraum
von 6 Monaten abgesetzt werden.

Einnahme von Tegretol orale Suspension zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Diese Arzneimittel konnen die Wirkung von Tegretol verstdrken oder abschwichen bzw. kann deren
Wirkung durch Tegretol verstirkt oder abgeschwicht werden.

Eine verstarkte Wirkung von Tegretol flihrt unter anderem zu Erscheinungen wie Schwindel,
Miidigkeit, unsicherem Gang, Doppeltsehen bzw. verschwommenem Sehen. Falls diese Symptome bei
Ihnen auftreten, kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, der gegebenenfalls die Dosierung anpasst
bzw. andere Arzneimittel fiir Sie auswéhlen wird.

Tegretol darf nicht gleichzeitig eingenommen werden mit

- bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmer). MAO-Hemmer miissen
mindestens 2 Wochen vor Beginn einer Carbamazepintherapie abgesetzt werden.

- einem bestimmten Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Voriconazol), da es zu einem
Wirkungsverlust dieses Arzneimittels kommen kann.



Besondere Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme ist geboten
Carbamazepin und sog. trizyklische Antidepressiva sind einander sehr dhnliche Wirkstoffe, deshalb
soll Tegretol nicht bzw. nur unter besonderer Vorsicht zusammen mit diesen angewendet werden.

Wenn Sie Tegretol gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln gegen psychische Erkrankungen
(Neuroleptika, Lithium) oder Ubelkeit (Metoclopramid) anwenden, kann sich die Gefahr fiir
neurologische Nebenwirkung und das Auftreten von schweren Hauterscheinungen erhohen. Wenn Sie
das Gefiihl haben, unsicher zu gehen, Sehstérungen oder Muskelzuckungen haben, konsultieren Sie
unverziiglich einen Arzt.

Gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin und Levetiracetam, Brivaracetam (Antiepileptika) kann
die Moglichkeit des Aufiretens von Carbamazepin-bedingten Nebenwirkungen erhéhen.

Die Erhohung der Leberwerte (Hepatotoxizitét) durch Isoniazid (Arzneimittel gegen Tuberkulose)
kann durch Carbamazepin verstirkt werden. Vorsicht ist geboten bei Arzneimittel gegen Depressionen
(Antidepressiva vom Serotonin-Wiederaufnahme-Typ z.B. Fluoxetin oder Trazodon). Die Wirkung
von Trazodon kann verstiarkt werden. Bei Unruhe, verstirkten Reflexen, Fieber kontaktieren Sie
unverziiglich einen Arzt.

Wenn Sie Tegretol gleichzeitig mit Clozapin anwenden, kann es zu schweren Blutbildverdnderungen
kommen.

Wenn Sie Schilddriisenhormone einnehmen, kann es moglicherweise zu einem erhéhten Bedarf von
Schilddriisenhormonen kommen.

Wenn Sie vor einer Operation stehen, sollten Sie den/die Anésthesisten/in liber die Einnahme von
Tegretol informieren.

Wenn Sie Tegretol gleichzeitig mit hamtreibenden Arzneimitteln einnehmen (Hydrochlorthiazid,
Furosemid) kann es zum Natrium-Mangel kommen.

Wenn Sie ein Aknemittel mit dem Wirkstoff Isotretinoin einnehmen, miissen die Blutspiegel von
Tegretol {iberwacht werden.

Wenn Sie Tegretol gleichzeitig mit einem Chemotherapeutikum, das den Wirkstoff Procarbazin
enthélt, einnehmen, kann es zu einer Uberempfindlichkeitsreaktion kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Carbamazepin mit einem Arzneimittel, das den Wirkstoff
Paracetamol enthilt (Arzneimittel zur Behandlung von Erkdltungsbeschwerden und Schmerzen), kann
die Wirkung dieses Arzneimittels abschwéchen.

Wenn Sie Tegretol mit Blut verdiinnenden Arzneimitteln einnehmen, kann es zu einer verminderten
Wirkung dieser Arzneimittel und damit zur Thrombosegefahr (Bildung von Blutgerinnseln) kommen.

Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, miissen Sie wéhrend der Tegretol-Behandlung sowie
fiir zwei (2) Wochen nach der Beendigung der Behandlung wirksam verhiiten.

Wenn Sie hormonelle Verhiitungsmittel, z. B. die Pille, Pflaster, Injektionen oder Implantate oder
Arzneimittel, die hormonell wirksam sind (Ostrogene oder Progesteron) anwenden, kdnnen diese bei
gleichzeitiger Anwendung von Tegretol weniger wirksam sein und es kann zu regelédhnlichen
Blutungen kommen. Sie sollten zusétzlich andere nicht hormonelle empfangnisverhiitende Methoden
verwenden. Sprechen Sie mit Threm Arzt {iber die fiir Sie am besten geeignete Verhiitungsmethode
wihrend der Anwendung von Tegretol.

Es wird empfohlen, Carbamazepin nicht in Kombination mit Arzneimitteln, die den Wirkstoft
Nefazadon enthalten (Antidepressiva), anzuwenden, da es zu einem Verlust der Wirksamkeit dieser
Arzneimittel kommen kann.



Bei gleichzeitiger Einnahme von Carbamazepin und Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen,
zyklischen Antidepressiva und Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Erythromycin (zur Behandlung von
Infektionen) erhoht sich das Risiko einer moglichen Herzschéadigung.

Wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden, wird Ihr Arzt eventuell eine Dosisanpassung von Tegretol
durchfiihren:

Schmerzmittel, Hormone, Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, bakterielle bzw. virale Infektionen
(auch HIV), Entwurmungsmittel, Arzneimittel gegen allergische Beschwerden, andere Antiepileptika,
Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (auch pflanzliche), muskelentspannende Arzneimittel,
Arzneimittel gegen erhohten Augendruck, Herzarzneimittel, blutgerinnungshemmende Arzneimittel,
Arzneimittel fiir den Magen-Darmtrakt bzw. Atemwegserkrankungen, Krebsarzneimittel,
Kortikosteroide, Potenzmittel, Immunsuppressiva, cholesterinsenkende Arzneimittel,
Nahrungsergénzungsmittel in hoher Dosierung

Einnahme von Tegretol orale Suspension zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Sie sollten wéihrend der Anwendung von Tegretol keinen Alkohol trinken, da es zur
Wirkungsverstirkung und zu vermehrten Nebenwirkungen von Tegretol kommen kann.

Auch Grapefruitsaft kann die Wirkung und Nebenwirkung(en) von Tegretol verstirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Tegretol darf wihrend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
behandelnden Arzt verordnet werden. Tegretol kann zu schweren Geburtsfehlern fiihren. Wenn Sie
Tegretol wihrend der Schwangerschaft anwenden, hat Thr Baby ein bis zu 3-fach ethohtes Risiko fiir
einen Geburtsfehler als bei Frauen, die keine Arzneimittel gegen Epilepsie anwenden. Es wurden
schwere Geburtsfehler wie Neuralrohrdefekte (Offaung der Wirbelsiule), Geburtsfehler im Gesicht
wie Oberlippen- und Gaumenspalte, Geburtsfehler des Kopfes, Herzfehler, Geburtsfehler des Penis
mit Beteiligung der Hamofthung (Hypospadie) und Fingerdefekte berichtet. Thr ungeborenes Kind
sollte engmaschig liberwacht werden, wenn Sie Tegretol wahrend der Schwangerschaft angewendet
haben.

Bei Neugeborenen von Miittern, die wahrend der Schwangerschaft Tegretol angewendet haben,
wurden Probleme mit der neurologischen Entwicklung (Entwicklung des Gehims) berichtet. Einige
Studien haben gezeigt, dass Carbamazepin die neurologische Entwicklung von Kindern, die im
Mutterleib Carbamazepin ausgesetzt werden, negativ beeinflusst, wéhrend in anderen Studien eine
solche Wirkung nicht festgestellt wurde. Die Moglichkeit einer Auswirkung auf die neurologische
Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine Schwangerschaft planen, wenden Sie
wihrend der Behandlung mit Tegretol eine zuverldssige Verhiitungsmethode an. Tegretol kann die
Wirkung von hormonellen Verhiitungsmitteln wie der Antibabypille beeintrachtigen und sie bei der
Verhiitung einer Schwangerschaft weniger wirksam machen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt tiber die fiir
Sie am besten geeignete Verhiitungsmethode wihrend der Behandlung mit Tegretol orale Suspension.
Wenn Sie die Behandlung mit Tegretol orale Suspension abbrechen, wenden Sie noch zwei Wochen
lang nach Absetzen des Arzneimittels eine wirksame Verhiitungsmethode an.

Wenn Sie eine Frau im gebarfdahigen Alter sind und eine Schwangerschaft planen, sprechen Sie mit
Threm Arzt, bevor Sie die Empfangnisverhiitung beenden und bevor Sie schwanger werden, iiber eine
Umstellung auf andere geeignete Behandlungen, um zu vermeiden, dass das ungeborene Kind
Carbamazepin ausgesetzt wird.



Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, informieren Sie sofort Thren Arzt.
Brechen Sie die Anwendung Thres Arzneimittels nicht ab, bevor Sie dies mit [hrem Arzt besprochen
haben. Das Absetzen des Arzneimittels ohne Riicksprache mit Threm Arzt kann zu Krampfanfallen
fithren, die fiir Sie und Ihr ungeborenes Kind gefihrlich sein konnen. Thr Arzt kann entscheiden, Thre
Behandlung zu dndern.

Wenn Sie Tegretol wéihrend der Schwangerschaft anwenden, besteht auch bei Ihrem Baby das Risiko
von Blutungsproblemen direkt nach der Geburt. Ihr Arzt kann Thnen und Threm Baby ein Arzneimittel
geben, um dies zu verhindern.

Tegretol tritt in die Muttermilch iiber. Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie stillen diirfen oder ob Sie abstillen
sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung! Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen. Tegretol kann Schlifrigkeit, Schwindel oder unscharfes Sehen hervorrufen sowie
Doppeltsehen.

Dieses Arzneimittel hat einen groBeren Einfluss auf das Reaktionsvermdgen, besonders zu
Behandlungsbeginn, bei hdherer Dosierung oder bei Zusatzbehandlung mit anderen dimpfenden
Arzneimitteln. Auch kann die Wirkung durch Alkohol verstirkt werden. Dies ist beim Lenken von
Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen unbedingt zu beachten.

Tegretol - orale Suspension enthiilt Sorbitol (Sorbit), Propylenglykol, Methyl-4-hydroxybenzoat,
Propyl-4-hydroxybenzoat und Natrium
e Sorbitol: Diese Arzneimittel enthdlt 165,5 mg Sorbitol pro 1 Milliliter (ml) orale Suspension.
Sorbitol ist eine Fruktosequelle. Sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Thr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Thr
Kind) eine Unvertrdglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei Thnen eine
hereditdre Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person
Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und eine leicht abfiihrende Wirkung haben.
e Propylenglycol: Dieses Arzneimittel enthélt 25 mg Propylenglycol pro 1 Milliliter (ml). Wenn
Ihr Baby jiinger als 4 Wochen ist, sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ihm
dieses Arzneimittel geben, insbesondere wenn dem Baby andere Arzneimittel verabreicht
werden, die Propylenglykol oder Alkohol enthalten.
e Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen allergische Reaktionen, auch
Spétreaktionen hervorrufen.

Tegretol - orale Suspension enthélt Sorbit (827,5 mg pro Messloffel), das nur langsam in Glukose
umgewandelt wird und ist deshalb fiir Diabetiker geeignet.

Diabetiker: Sorbitgehalt von ca. 0,9 g pro Messloftel (= 0,08 BE) beriicksichtigen! Bei einer
Tagesgesamtdosis von 1600 mg werden ca. 14 g Sorbit (= 1,2 BE) aufgenommen.

3. Wieist Tegretol orale Suspension einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zum Einnehmen.
Die Suspension ist vor Gebrauch zu schiitteln und nach Anweisung des Arztes wihrend, nach oder
zwischen den Mahlzeiten einzunehmen.



Zur genauen Dosierung liegt der Packung ein Messloffel bei, dessen Inhalt bei ganzer Fiillung 5 ml =
100 mg Wirksubstanz, bei halber Fiillung (Markierung) 2,5 ml = 50 mg Wirksubstanz und bei viertel
Fiillung (Markierung) 1,25 ml =25 mg Wirksubstanz entspricht.

Die Dauer der Behandlung, d. h. wie lange Sie Tegretol anwenden sollen, kann sehr verschieden sein
und wird von Threm Arzt nach Riicksprache mit Ihnen entschieden.

Die vom Arzt empfohlene Dosierung ist genau einzuhalten.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Anfallsleiden (Epilepsie)

Die Behandlung soll mit kleinen Dosen Carbamazepin begonnen und langsam gesteigert werden, bis
die gewiinschte Wirkung eintritt.

Erwachsene

Zu Beginn 1- bis 2-mal tiglich 100-200 mg Carbamazepin, dann langsame Steigerung bis zu einer
Dosis von 800-1200 mg Carbamazepin tiglich auf zwei bis drei Einzeldosen verteilt (z. B. 2- bis 3-
mal tdglich). In Einzelféllen kdnnen sogar 1600 mg Carbamazepin oder sogar 2000 mg Carbamazepin
pro Tag notwendig sein.

Jugendliche ab 15 Jahren

Zu Beginn 1- bis 2-mal téglich 100-200 mg Carbamazepin, dann langsame Steigerung bis zu einer
Dosis von 800-1200 mg Carbamazepin tiglich auf zwei bis drei Einzeldosen verteilt (z. B. 2- bis 3-
mal téglich).

Die maximal empfohlene Dosis ist 1200 mg Carbamazepin téglich.

Kinder und Jugendliche (0-15 Jahre)

Anfangsdosis

0 bis 4 Jahre: Die Behandlung kann mit 20 bis 60 mg Carbamazepin pro Tag, ansteigend um
20 bis 60 mg Carbamazepin jeden 2. Tag begonnen werden.

iiber 4 Jahre: Die Behandlung kann mit 100 mg Carbamazepin pro Tag begonnen werden, mit
einer Dosiserthohung um 100 mg Carbamazepin in wochentlichen Intervallen.

Erhaltungsdosis

betrdgt 10 bis 20 mg pro Kilogramm Koérpergewicht pro Tag in mehreren Dosen, d. h.

bis 1 Jahr: 100 bis 200 mg Carbamazepin téglich (1 bis 2 Messloffel Tegretol orale
Suspension)

1 bis 5 Jahre: 200 bis 400 mg Carbamazepin téglich (2 bis 4 Messloffel Tegretol orale
Suspension)

6 bis 10 Jahre: 400 bis 600 mg Carbamazepin téglich (4 bis 6 Messloffel Tegretol orale
Suspension)

11 bis 15 Jahre: 600 bis 1000 mg Carbamazepin tiglich (6 bis 10 Messloffel Tegretol orale
Suspension)

Mit dem Messloffel konnen 50 mg (= 1/2 Messloftel) und 25 mg (= 1/4 Messloftel) dosiert werden.
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Manisch-depressives Krankheitsbild

Die Anfangsdosis von 100-400 mg Carbamazepin tdglich (1 bis 4 Messloffel Tegretol orale
Suspension) in geteilten Dosen wird allmdhlich bis zur Kontrolle der Symptome gesteigert, bis
insgesamt 800 mg Carbamazepin (8 Messloffel Tegretol orale Suspension), in Ausnahmefillen
maximal 1600 mg Carbamazepin (16 Messldffel Tegretol orale Suspension) in geteilten Dosen
erreicht sind.

Die iibliche Erhaltungsdosis betrdgt 400-600 mg Carbamazepin téglich in geteilten Dosen (4 bis 6
Messloffel Tegretol orale Suspension).

Die Prophylaxe der manischen/hypomanischen Phasen manisch-depressiver Psychosen ist eine
Langzeitbehandlung.

Trigeminusneuralgie, Glossopharyngeusneuralgie und schmerzhafte Nervenschiidigung infolge
Zuckerkrankheit

Die tibliche Anfangsdosis betrdgt 100-400 mg Carbamazepin/Tag (1 bis 4 Messloftel Tegretol orale
Suspension tiglich). Die niedrigere Anfangsdosis kann fiir dltere oder empfindliche Patienten
ausreichen. Die Dosis wird bis zur Schmerzfreiheit des Patienten gesteigert, im Allgemeinen bis zu
einer Dosis von 600-800 mg Carbamazepin/Tag (6 bis 8 Messloffel Tegretol orale Suspension),
verteilt auf 3 bis 4 Dosen, mit einer Maximaldosis von 1200 mg Carbamazepin (12 Messloffel
Tegretol orale Suspension).

Bei Schmerzfreiheit kann vom Arzt die Dosis in Folge wieder schrittweise reduziert werden, und
moglicherweise kann nach ein paar Wochen die Behandlung abgesetzt werden, wenn der Schmerz
nicht wieder auftritt.

Alkohol-Entzugserscheinungen

Die iibliche tigliche Dosis betrdgt 600-800 mg Carbamazepin, aufgeteilt auf mehrere Dosen (6 bis 8
Messloffel Tegretol orale Suspension). In schweren Féllen kann die Dosis in den ersten Tagen erhoht
werden.

Zu Beginn der Behandlung von schweren Entzugserscheinungen wird Thr Arzt Tegretol
moglicherweise mit anderen beruhigenden bzw. schlaffordernden Arzneimitteln kombinieren. Die
langerfristige Behandlung kann mit Tegretol allein durchgefiihrt werden.

Besondere Patientengruppen

Tegretol darf nicht angewendet werden, wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden (sieche
Abschnitt ,, Tegretol darf nicht eingenommen werden*).

Bei schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, bei leichten bis mittelschweren Lebererkrankungen, bei
Nierenerkrankungen, bei Dialysepatienten sowie bei élteren Patienten wird Ihr Arzt eine niedrige
Dosierung verordnen.

Bei Umstellung von einer Arzneiform auf eine andere wird die neue Dosierung von lhrem Arzt
eingestellt.

Unter Umsténden wird Thr Arzt regelméiBige Blutkontrollen durchfiihren, um die fiir Sie geeignete
Dosierung festzustellen. Dies gilt im Besonderen dann, wenn Ihr Arzt Tegretol mit anderen geeigneten
Arzneimitteln kombiniert bzw. die Arzneiform wechselt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tegretol eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Tegretol eingenommen haben, kann es zu Erscheinungen wie Verwirrtheit,
Benommenheit, Unruhe, Halluzinationen, Sprachstorungen, Sehstérungen, Gehstorungen, Kriampfen,
Bewusstseinstriibung und Koma, zu einer Beeintrachtigung der Atmung, des Herzkreislaufsystems
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(Herzrhythmusstorungen, Blutdruckstérungen), der Niere und des Magen-Darmtraktes (Erbrechen)
kommen und erfordert sofortige érztliche Hilfe.

Der Arzt/Notarzt wird iiber die erforderlichen MaBinahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoftf informieren kann.

Fiir das medizinische Fachpersonal:

Zu Symptomen und Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser
Gebrauchsinformation

Wenn Sie die Einnahme von Tegretol vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie stattdessen einfach die iibliche folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tegretol abbrechen,

kann es zu Krampfanfillen kommen. Horen Sie daher nicht plétzlich mit der Einnahme von Tegretol
auf. Die Gefahr von Krampfanféllen kann durch langsames, schrittweises Absetzen nach drztlicher
Anweisung tiber 2 Wochen vermieden werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Vor allem zu Beginn der Behandlung kdnnen Nebenwirkungen wie Schwindel, Kopfschmerzen,
unkoordinierte Bewegungen, Benommenheit, Erschdpfung, Doppeltsehen, Ubelkeit und Erbrechen
sowie allergische Hautreaktionen auftreten. Diese treten friih in der Behandlung auf und lassen
gewohnlich nach einigen Tagen der Behandlung nach. Daher soll die Behandlung mit niedriger
Dosierung begonnen werden, die dann allméhlich gesteigert wird.

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel, Benommenheit, Blutdruckabfall oder Verwirrtheit auftreten,
kann es zu Stiirzen kommen.

Wenn diese Nebenwirkungen ldnger als einige Tage anhalten, informieren Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftreten:
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Mangel an weilen Blutkdrperchen

e (Gang- und Bewegungsstorungen, Schwindel, Schléfrigkeit

e Ubelkeit, Erbrechen

e Allergische Hautentziindung, Nesselsucht (manchmal in schwerer Form)
e Erschopfung (Fatigue)

e Verinderung bestimmter Leberwerte (Gamma-GT)

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Blutplittchenmangel, Vermehrung von Eosinophilen Blutzellen (bestimmte Form der weiflen
Blutkorperchen)



Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), verringerte Fliissigkeitsausscheidung,
Gewichtszunahme, Hyponatridmie (verminderter Natriumgehalt im Blut), verringerte
Blutosmolalitét, die in Einzelfillen zu einer Wasserintoxikation filihrt, begleitet von Lethargie,
Erbrechen, Kopfschmerz, geistiger Verwirrung, neurologischen Auffilligkeiten
Doppeltsehen

Kopfschmerz

Mundtrockenheit

Verdnderung bestimmter Leberwerte (alkalische Phosphatase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Unwillkiirliche Bewegungen wie Zittern, Verkrampfungen, Tics, Augenzittem
Voriibergehende Sehstdrungen, wie Akkomodationsstdrungen (Nah- und Fernanpassung)
Durchfall, Verstopfung

Hautentziindung mit Hautabschilung

Erhohung bestimmter Leberwerte (Transaminasen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Vermehrung der weilen Blutkérperchen, Lymphknotenschwellung
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Fieber, Hautausschligen, GefiBentziindung,
Lymphknotenschwellung, Gelenkschmerzen, Verminderung der weiflen Blutkdrperchen,
Vermehrung von Eosinophilen Blutzellen (bestimmte Form der weilen Blutkdrperchen),
Vergrofierung von Leber und Milz, verdnderte Leberwerte und Syndrom der verschwindenden
Gallenwege (Zerstorung und Verschwinden der Gallengénge in der Leber) in verschiedenen
Kombinationen. Andere Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeicheldriise, Herzmuskel und
Dickdarm kénnen ebenfalls betroffen sein

Folsduremangel

Verminderter Appetit

Halluzinationen, Depression, aggressives Verhalten, Rastlosigkeit, Unruhe, Verwirrtheit
Bewegungsstorungen wie etwa unwillkiirliche Bewegungen im Mund-Gesichts-Bereich wie
Grimassieren, Storungen der Augenbewegungen, Sprechstdrungen (z. B. verwaschene Sprache),
verschraubte Bewegungen, periphere Fehlempfindungen, Gefiihlsstérungen,
Lahmungserscheinungen

Uberleitungsstdrungen (in Verbindung mit mdglichen Herzrhythmusstrungen)

Erhohter oder emiedrigter Blutdruck

Bauchschmerzen

Hepatitis (verschiedene Formen der Leberentziindung), Syndrom der verschwindenden
Gallenwege (Verminderung der Gallenwege), Gelbsucht

Autoimmunerkrankung mit Gefa3entziindung (systemischer Lupus erythematodes)

Juckreiz

Muskelschwiche

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
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Blutbildverédnderungen wie z. B. Verminderung aller weiflen Blutkdrperchen (Agranulozytose),
die mit schweren bakteriellen Infektionen mit Fieber, Schiittelfrost und Schleimhautgeschwiiren
einhergehen kann, Blutarmut (Anédmie in verschiedenen Formen) und starke Verminderung aller
Blutzellen (Panzytopenie), Vermehrung von unreifen roten Blutkdrperchen

Eine akute allergische Allgemeinreaktion, allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhaut v. a. im Gesichtsbereich (Angioddem), Verminderung von Antikorpern im Blut
(Hypogammaglobulindmie)

Krankhafter Brustmilchausfluss (Galaktorrhde), Vergrofierung der mannlichen Brustdriise
(Gynikomastie)

Porphyrie in verschiedenen Formen (Stoffwechselstorung einhergehend mit
Leberfunktionsstorung, Bauchschmerzen, Koliken, neurologischen Stérungen)



e Unter der Behandlung mit Tegretol kdnnen unterschwellige, d. h. bislang nicht aufgetretene
psychische Erkrankungen aktiviert werden

e Malignes neuroleptisches Syndrom (eine Bewusstseins- und Kreislaufstorung, verbunden mit
hohem Fieber, Steitheit), Himhautentziindung mit Muskelzuckungen und Vermehrung bestimmter
weiller Blutkdrperchen
Geschmacksstorungen

e Linsentribbung, Bindehautentziindung, Erkrankung der Netzhaut.

e Horstorungen, z.B. Tinnitus (Ohrensausen), verdndertes Horempfinden und Verénderung der
Tonwahrnehmung.

e Bradykardie (Verlangsamung des Herzschlags)

e Herzrhythmusstérungen, in Einzelféllen in Verbindung mit Ohnmachtsanféllen

e Herzschwiche

e Verschlechterung einer bestehenden koronaren Herzkrankheit (Erkrankung im Bereich der

Herzkranzgefile), insbesondere bei élteren Patienten oder Patienten mit bekannten

Herzfunktionsstorungen.

Kreislaufkollaps

Blutgerinnsel (z. B. in der Lunge)

Venenentziindung,

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lungen mit Fieber, Atemnot, Lungenentziindung

Stomatitis, Gingivitis, Glossitis (Schleimhautentziindungen im Mund- und Rachenbereich),

Pankreatitis (Bauchspeicheldriisenentziindung)

Bestimmte Formen der Leberentziindung (granulomatose Hepatitis), Leberversagen

e Fldchenhafte Hautrtung mit hohem Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom: In einigen asiatischen
Léandern als selten berichtet, siche Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Tegretol
beachten? Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen‘) Anderungen in der Pigmentierung, Akne,
Schwitzen, gro3blattrige, schuppenformige Hautentziindung, blasige Ablosung der Haut,
Lichtempfindlichkeit, Hautrotungen mit scheiben- oder knotenformigen Verédnderungen und
Einblutungen, kleinfleckige Hautblutungen, Haarausfall, vermehrte Behaarung vom ménnlichen
Typ bei Frauen, plotzlich am ganzen Korper auftretende Eiterblédschen

e Tegretol kann den Calciumspiegel im Blut senken, dies kann zu
Knochenerweichung/Knochenbriichigkeit fiihren. Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen oder —
krédmpfe

e Storungen der Nierenfunktion wie EiweiBausscheidung im Harn, Blut im Harn, verminderte
Harnausscheidung und zusétzlich weitere Beschwerden beim Harnlassen, Nierenversagen,
Nierenentziindung und erhohte Werte flir Blutharnstoff-Stickstoff (BUN)

e Sexuelle Funktionsstérungen wie Impotenz, verminderte Libido, verminderte Fruchtbarkeit des
Mannes, u. U. mit Stérungen der Samenbildung (verminderte Anzahl und Beweglichkeit der
Samenzellen)

e Erhohter Augeninnendruck, erhdhte Cholesterin- (einschlieBlich HDL-Cholesterin) und
Triglyceridwerte, unter Anwendung von Tegretol kann es zu verénderten
Schilddriisenfunktionstests kommen, Tegretol kann zu einer Erhohung der Prolaktinkonzentration
im Blut fithren

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

e Reaktivierung einer Herpesvirusinfektion
e Knochenmarkversagen

e Sturz (in Verbindung mit Gang- und Bewegungsstorungen, Schwindel, Schléfrigkeit, emiedrigtem
Blutdruck, Verwirrtheit und Sedierung)
Sedierung, Gedéchtnisstdrungen

e Entziindung des Dickdarms (Kolitis)

e Arzneimittelausschlag mit Blutbildverdnderung (Eosinophilie) und systemischen Symptomen
(DRESS).

o Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), Hauterkrankung (lichenoide Keratose),
Ablosung der Nagelplatte vom Nagelbett (Onychomadese)
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e Verminderte Knochendichte
e Hoher Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammonémie). Die Symptome einer Hyperammonémie
konnen Reizbarkeit, Verwirrtheit, Erbrechen, Appetitlosigkeit und Schlifrigkeit umfassen.

Es gibt Berichte von Knochenerkrankungen wie Ausdiinnung des Knochens (Osteopenie und
Osteoporose) und Knochenbriiche (Frakturen). Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bei
Langzeitbehandlung mit Antiepileptika, einer Vorgeschichte mit Osteoporose oder wenn Sie Steroide
einnehmen, um Rat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tegretol orale Suspension aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagem.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Glasflasche angegebenen
Verfalldatum (verwendbar bis) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen ist die Suspension 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie IThren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tegretol orale Suspension enthilt
Der Wirkstoff ist: Carbamazepin

5 ml (1 Messloffel) enthalten 100 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulose und Caramellose Natrium, Caramelaroma 52929 A,
Methyl-4-Hydroxybenzoat, Hydroxyethylcellulose, Propylenglykol dist, Makrogol-400-stearat,
Propyl-4-Hydroxybenzoat, Saccharin-Natrium krist., Sorbinsdure, Sorbitol-Losung, gereinigtes

Wasser

Wie Tegretol orale Suspension aussieht und Inhalt der Packung
Weille Suspension zum Einnehmen
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Braunglasflasche zu 250 ml mit Messloffel. Der Messloffel besitzt Entnahmemarkierungen (5 ml;
2,5 ml; 1,25 ml).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Novartis Pharma GmbH, Wien

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Germany

Novartis Farmacéutica S.A

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spain
Novartis Pharma GmbH, Wien
Z.Nr.: 1-18374

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Symptome einer Uberdosierung

Zentralnervensystem: ZNS-Depression, Verwirrtheit, vermindertes Bewusstsein, Benommenbheit,
Unruhe, Halluzinationen, Koma, verschwommen Sehen, verwaschene Sprache, Dysarthrie,
Nystagmus, Ataxie, Dyskinesie, initial Hyperreflexie, spdter Hyporeflexie;, Konvulsionen,

psychomotorische Storungen, Myoklonie, Hypothermie und Mydriasis.

Herz/Kreislaufsystem: Tachykardie, Blutdruckschwankungen (Hypotonie und manchmal Hypertonie),
kardiale Arrhythmien, Uberleitungsstorungen mit Verbreiterung des QRS-Komplexes, Synkope.

Atmungssystem: Atemdepression, Lungenddem.

Gastrointestinale Symptome: Erbrechen, verzogerte gastrische Entleerung, eingeschrdinkte
Darmmotilitdt.

Skelettmuskelsystem: In Verbindung mit einer Carbamazepin-Toxizitit wurden Fille von
Rhabdomolyse berichtet.

Nierenfunktion: Harnretention, Oligurie oder Anurie; Fliissigkeitsretention, Wasserintoxikation
wegen des ADH-dhnlichen Effekts von Carbamazepin.

Laborbefunde: Hyponatriimie, méglicherweise metabolische Azidose, moglicherweise
Hyperglykdmie, erhohte Werte der Muskel-Kreatinin-Phosphokinase.

Therapie einer Uberdosierung
Es gibt kein spezifisches Antidot bei Carbamazepin-Uberdosierung.

Die Behandlung der Symptome infolge einer Uberdosierung variiert entsprechend dem Zustand des
Patienten. Dies schliefst die Uberweisung in ein Krankenhaus und die Messung der Plasmaspiegel zur
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Bestditigung einer Carbamazepin-Vergiftung und zur Bestimmung des AusmafSes der Uberdosierung
ein. Eventuell kann eine Magenspiilung méglichst rasch nach Ingestion mit Verabreichung von
Aktivkohle durchgefiihrt werden. Eine verzogerte Magenentleerung kann zu einer verzégerten
Resorption fiihven und damit zu einem Riickfall wihrend der Erholungsphase fiihven. Unterstiitzende
drztliche Behandlung in einer Intensiv-Abteilung mit kardialer Uberwachung und sorgfiiltiger
Korrektur des Elektrolythaushaltes, ist, falls erforderlich, angezeigt.

Eine Aktivkohle-Hdmoperfiision erwies sich als empfehlenswert.
Eine Himodialyse ist bei einer Carbamazepin-Uberdosierung eine wirksame Behandlungsmethode.

Ein Riickfall und eine Verschlechterung der Symptomatik am 2. und 3. Tag nach Uberdosierung soll
infolge einer verzogerten Resorption in Betracht gezogen werden.
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