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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

aUnhWNF

Was ist Tegretal 200 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tegretal 200 mg beachten?
Wie ist Tegretal 200 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tegretal 200 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.

Was ist Tegretal 200 mg und wofiir wird es angewendet?

Tegretal 200 mg enthalt den Wirkstoff Carbamazepin. Es ist ein Arzneimittel zur Be-
handlung von epileptischen Anfallserkrankungen und anderen Anfallskrankheiten so-
wie bestimmten Schmerzzustanden sowie zur Vorbeugung bei bestimmten psychi-
schen Stérungen.

Tegretal 200 mg wird angewendet zur Behandlung von:

Epilepsien:

Anfallen, die von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns ausgehen (fokale An-
falle). Die Anfalle kbnnen ohne Bewusstseinsstérungen (einfache partielle An-
falle) oder einhergehend mit Bewusstseinsstorungen (komplexe partielle Anfélle,
psychomotorische Anfalle) auftreten;

beide Gehirnhalften betreffenden Anfallen (generalisierten Anfallen), insbeson-
dere wenn sie urspringlich von einem umschriebenen Gebiet des Gehirns ausge-
hen (Schlaf-Grand-mal, diffuses Grand-mal);

gemischten Epilepsieformen;

anfallsartig auftretenden Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie);
anfallsartigen Schmerzen unbekannter Ursache im Rachenraumbereich (genuine
Glossopharyngeus-Neuralgie);

Schmerzzustanden bei Nervenschadigungen durch Zuckerkrankheit (diabetische
Neuropathie);
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- nichtepileptischen Anfallen bei Multipler Sklerose, wie z. B. Trigeminus-Neuralgie,
tonischen Anfédllen (Anfalle mit gleichmaBiger Muskelspannung), anfallsartigen
Sprech- und Bewegungsstérungen, Missempfindungen (paroxysmale Dysarthrie
und Ataxie, paroxysmale Parasthesien) und Schmerzanfallen;

- zur Anfallsverhiitung beim Alkoholentzugssyndrom;

- zur Vorbeugung manisch-depressiver Phasen (bestimmter psychischer Stérungen
mit Stimmungsschwankungen), wenn die Therapie mit Lithium versagt hat bzw.
wenn Patienten unter Lithium schnelle Phasenwechsel erlebten und wenn mit Li-
thium nicht behandelt werden darf.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tegretal 200 mg beachten?

Tegretal 200 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin, strukturell verwandte Medikamente
(z. B. trizyklische Antidepressiva, d. h. bestimmte Mittel gegen Depressionen)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile sind;

- wenn Sie eine Knochenmarkschadigung oder eine Stérung der Blutbildung im
Knochenmark in der Vorgeschichte haben;

- wenn Sie Uberleitungsstérungen des Herzens (atrioventrikuldrer Block) haben;

- wenn Sie an bestimmten erblichen Stoffwechseldefekten (akuter intermittieren-
der Porphyrie, Porphyria variegata, Porphyria cutanea tarda) leiden;

- wenn Sie gleichzeitig mit einem Monoaminoxidase-Hemmer (Mittel gegen De-
pressionen) behandelt werden;

- wenn Sie gleichzeitig mit Voriconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen) be-
handelt werden, da es zum Therapieversagen dieses Medikamentes kommen
kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Wenn Sie unter Absencen (Bewusstseinstriibungen) leiden, dann sollte Tegretal

200 mg bei Ihnen nicht angewendet werden, da dieses Medikament solche Anfallsfor-
men hervorrufen bzw. bereits bestehende verstarken kann.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse),
die moéglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Tegretal 200 mg berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche, schieB3-
scheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Kdrper-
stamm. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachigen Blasenbildung oder Ablésung
der Haut fihren. Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene,
schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie geré-
tete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese mdglicherweise lebensbedrohli-
chen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen,
Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko flir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in den
ersten Behandlungswochen. Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von Tegretal
200 mg aufgetreten ist, dirfen Sie nie wieder mit Tegretal 200 mg behandelt werden.
Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der
Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie Tegretal
200 mg einnehmen.

Die beschriebenen schweren Hautreaktionen kénnen bei Personen aus bestimmten
asiatischen Landern haufiger auftreten. Wenn Sie zur Bevdlkerungsgruppe der Han-
Chinesen oder Thailander gehdéren, kann Ihr Arzt anhand eines Bluttests erkennen, ob
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Sie ein erhdhtes Risiko fiir diese schweren Hautreaktionen haben. Ihr Arzt kann Ihnen
sagen, ob vor der Einnahme von Carbamazepin ein Bluttest erforderlich ist.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie Tegretal 200 mg einnehmen,
o wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- Erkrankungen der blutbildenden Organe (hamatologische Erkrankungen);

- Zeichen einer ungewohnlichen Empfindlichkeit (Hautausschlag oder andere
Zeichen einer Allergie) auf Oxcarbazepin oder ein anderes Arzneimittel. Wenn
Sie allergisch auf Carbamazepin reagieren, ist die Wahrscheinlichkeit etwa
25 %, dass Sie auch auf Oxcarbazepin allergisch reagieren;

- gestorter Natrium-Stoffwechsel;

- Herz-, Leber- und Nierenfunktionsstérungen, auch wenn Sie friiher einmal da-
ran gelitten haben (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?" und , Wie
ist Tegretal 200 mg einzunehmen?");

- erhdhter Augeninnendruck (griner Star bzw. Glaukom) oder Beschwerden
oder Schmerzen beim Wasserlassen; in diesem Fall sollten Sie sorgfaltig tber-
wacht werden;

- myotone Dystrophie (degenerative Muskelerkrankung, bei diesen Patienten
treten haufig Uberleitungsstérungen am Herzen auf).

o wenn Sie friher bereits einmal eine Behandlung mit Carbamazepin abgebrochen
haben.

. wenn bei Ihnen eine geistig-seelische Erkrankung namens Psychose diagnosti-
ziert wurde, die von Verwirrungs- und Ubererregungszustdnden begleitet sein
kann.

Es besteht das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes, wenn Tegretal

200 mg wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Frauen im gebarfahigen Al-
ter sollten wahrend der Behandlung mit Tegretal 200 mg und flr zwei Wochen nach
der letzten Dosis eine zuverlassige Verhlitungsmethode anwenden (siehe Schwanger-
schaft und Stillzeit).

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Tegretal 200 mg be-
ahandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Le-
ben zu nehmen. Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie zu ir-
gendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben.

Wenn etwas von dem oben Stehenden auf Sie zutrifft, sprechen Sie unbedingt mit Ih-
rem Arzt darUber. Sie dirfen dann Tegretal 200 mg nur unter entsprechenden Vor-
sichtsmaBnahmen einnehmen.

Aufgrund der Méglichkeit einer erhdhten Lichtempfindlichkeit der Haut (Photosensibili-
sierung) sollten Sie sich wahrend der Behandlung mit Tegretal 200 mg vor starker
Sonnenbestrahlung schiitzen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sofort,

wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

- Wenn Sie bei sich Anzeichen wie Fieber, Halsschmerzen, allergische Hautreaktio-
nen wie Hautausschlag mit Lymphknotenschwellungen und/oder grippedahnliche
Krankheitsbeschwerden, Geschwire im Mund, Neigung zur Entstehung , blauer
Flecken™, punktférmige oder flachige Hautblutungen feststellen, suchen Sie un-
verzuglich Thren Arzt auf.

- Wenn Sie bei sich Anzeichen einer allergischen Reaktion feststellen, die mit
Symptomen wie Anschwellen von Lippen, Augenlidern, Gesicht, Rachen, Mund

Stand: Mai 2023 3



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Tegretal® 200 mg

oder plétzlichen Atemproblemen, Fieber, Hautausschlag, GefaBentziindungen,
Lymphknotenschwellung oder Gelenkschmerzen einhergehen kann, sprechen Sie
sofort mit Ihrem Arzt oder gehen Sie in die Notaufnahme des nachsten Kranken-
hauses (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

- Wenn Sie feststellen, dass Sie haufiger Krampfanfalle haben.

- Wenn Sie bei sich Anzeichen einer Leberentziindung wie Abgeschlagenheit, Appe-
titlosigkeit, Ubelkeit, Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen, VergréBerung
der Leber feststellen.

- Wenn Sie Nierenprobleme in Verbindung mit einem niedrigen Natriumspiegel im
Blut haben oder wenn Sie Nierenprobleme haben und gleichzeitig Arzneimittel
einnehmen, die den Natriumspiegel im Blut senken (Diuretika wie Hydrochloro-
thiazid, Furosemid).

- Wenn Sie aufgrund der Tegretal-Einnahme Beschwerden wie Schwindel, Benom-
menheit, Blutdruckabfall, Verwirrtheit haben, die zu Stirzen fihren kénnen.

Kinder und Jugendliche
Kinder unter 6 Jahren durfen Carbamazepin nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung einnehmen.

Altere Menschen
Bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung angezeigt.

Einnahme von Tegretal 200 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Eine Behandlung mit MAO-Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
muss mindestens 2 Wochen vor Beginn einer Behandlung mit Tegretal 200 mg abge-
schlossen worden sein.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder

vor Kurzem angewendet haben:

- Schmerzmittel, entzindungshemmende Substanzen: Buprenorphin, Fentanyl,
Methadon, Paracetamol (Langzeitanwendung von Carbamazepin und Paracetamol
kann zu einer Hepatotoxizitat fihren), Phenazon, Tramadol, Dextropropoxy-
phen/Propoxyphen, Ibuprofen

- Arzneimittel gegen Parasiten: Praziquantel, Albendazol

— Blutgerinnungshemmende Mittel: Warfarin, Phenprocoumon, Dicumarol,
Acenocumarol, Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban, Edoxaban, Ticlopidin

- Mittel zur Behandlung einer Depression: Bupropion (Arzneimittel zur Unterstit-
zung der Raucherentwdhnung), Citalopram, Mianserin, Nefazodon, Sertralin, Tra-
zodon

- Weitere Mittel zur Behandlung einer Depression (sogenannte trizyklische Antide-
pressiva): Imipramin, Amitryptilin, Nortryptilin, Clomipramin, Fluoxetin, Fluvoxa-
min, Paroxetin, Trazodon, Viloxazin, mdglicherweise auch Desipramin

- Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen: Aprepitant

- Antiepileptika, andere Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden: Brivaracetam,
Clonazepam, Eslicarbazepin, Ethosuximid, Felbamat, Fosphenytoin, Lamotrigin,
Levetiracetam, Methosuximid, Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phensuximid, Phe-
nytoin, Primidon, Progabid, Stiripentol, Tiagabin, Topiramat, Valnoctamid, Val-
proinsaure, Valpromid, Vigabatrin, Zonisamid
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- Mittel zur Behandlung von (systemischen) Pilzinfektionen: Caspofungin, Antimy-
kotika vom Azoltyp: z. B. Itraconazol, Ketoconazol, Fluconazol, Voriconazol. Fur
Patienten, die mit Voriconazol oder Itraconazol behandelt werden, sind alterna-
tive Antikonvulsiva zu empfehlen.

- Mittel gegen Viruserkrankungen/HIV: z. B. Indinavir, Ritonavir, Saquinavir

- Angstlésende Arzneimittel: Alprazolam, Midazolam, Clobazam

- Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, Antiasthmatika: Theo-
phyllin, Aminophyllin

- Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen: Digoxin, Simvastatin, Atorvasta-
tin, Lovastatin, Cerivastatin, Ivabradin

- Mittel zur Hemmung von Abwehrmechanismen nach Organtransplantationen, Im-
munsuppressiva: Ciclosporin, Tacrolimus, Sirolimus, Everolimus

- Kalzium-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Schwindel, Migrane,
Bluthochdruck, Herz-Kreislauferkrankungen): Felodipin, Flunarizin, Diltiazem,
Verapamil

- Kortikosteroide: z. B. Prednisolon, Dexamethason

- Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen: Haloperidol, Brom-
peridol, Clozapin, Olanzapin, Risperidon, Quetiapin, Ziprasonid, Zotepin, Ari-
piprazol, Paliperidon, Lithium, Loxapin, Thioridazin

- Schilddrisenhormone: Levothyroxin

- Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen: Imatinib, Cyclophosphamid,
Lapatinib, Temsirolimus, Cisplatin, Doxorubicin

- Sonstige: Chinidin (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen), Ostro-
gene (Hormone), Methylphenidat (Psychostimulans, Mittel zur Behandlung von
Aufmerksamkeitsstérungen), Progesteronderivate (Hormone), Propranolol (Beta-
Blocker, blutdrucksenkendes Mittel), Johanniskraut (Hypericum perforatum,
pflanzliches Mittel gegen depressive Verstimmungen), Grapefruitsaft, Nicotinamid
(Vitamin der B-Gruppe, in hoher Dosierung)

- Mittel zur Behandlung von Erektionsstérungen: Tadalafil

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose: Isoniazid, Rifampicin

- Mittel gegen Hauterkrankungen: Isotretinoin

- Arzneimittel zur Hemmung des Sexualhormons Gonadotropin: Danazol

- Antibiotika, Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen: Makrolidantibio-
tika (z. B. Erythromycin, Troleandomycin, Josamycin, Clarithromycin, Ciprofloxa-
cin), Rifabutin, Tetrazykline, z B. Doxycyclin

- Mittel zur Behandlung von allergischen Reaktionen: Terfenadin

- Arzneimittel zur Behandlung des Glaukoms: Acetazolamid

- Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (Muskelrelaxanzien): Oxybutynin, Dantrolen

- Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwtren: Omeprazol, még-
licherweise Cimetidin

- Arzneimittel zur Behandlung von Magen-Darm-Stérungen: Metoclopramid

Hormonelle Verhitungsmittel, z. B. die Pille, Pflaster, Injektionen oder Implantate.
Tegretal 200 mg kann die Wirkung von hormonellen Verhitungsmitteln beeintrachti-
gen und sie weniger wirksam bei der Verhlitung einer Schwangerschaft machen. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt Uber die fir Sie am besten geeignete Verhitungsmethode
wahrend der Einnahme von Tegretal 200 mg.

Einnahme von Tegretal 200 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getran-
ken und Alkohol

Grapefruitsaft/ Grapefruit kann mdglicherweise die Plasmaspiegel von Carbamazepin
erhéhen und unter Umstanden zu Nebenwirkungen fihren.
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Carbamazepin kann, wie andere auf das zentrale Nervensystem wirkende Stoffe, dazu
fihren, dass Sie nur noch wenig oder gar keinen Alkohol vertragen. Alkoholkonsum
wahrend der Behandlung mit Tegretal 200 mg sollten Sie daher meiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Tegretal 200 mg kann zu schweren Geburtsfehlern fihren. Wenn Sie Tegretal

200 mg wahrend der Schwangerschaft einnehmen, hat Ihr Baby ein bis zu 3-fach
erhohtes Risiko fir einen Geburtsfehler im Vergleich zu Frauen, die keine Arznei-
mittel gegen Epilepsie anwenden. Es wurden schwere Geburtsfehler wie Neuralrohr-
defekte (Offnung der Wirbels&ule), Geburtsfehler im Gesicht wie Oberlippen- und
Gaumenspalte, Geburtsfehler des Kopfes, Herzfehler, Geburtsfehler des Penis mit
Beteiligung der Harn6ffnung (Hypospadie) und Fingerdefekte berichtet. Ihr ungebo-
renes Kind sollte engmaschig tUberwacht werden, wenn Sie Tegretal 200 mg wah-
rend der Schwangerschaft eingenommen haben. Zur Friherkennung maéglicher
Schadigungen des ungeborenen Kindes wird eine spezielle pranatale Uberwachung
empfohlen.

Bei Neugeborenen von Mittern, die wahrend der Schwangerschaft Tegretal 200 mg
eingenommen haben, wurden Probleme mit der neurologischen Entwicklung (Ent-
wicklung des Gehirns) berichtet. Einige Studien haben gezeigt, dass Carbamazepin
die neurologische Entwicklung von Kindern, die im Mutterleib Carbamazepin ausge-
setzt werden, negativ beeinflusst, wahrend in anderen Studien eine solche Wirkung
nicht festgestellt wurde. Die Mdglichkeit einer Auswirkung auf die neurologische
Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine Schwangerschaft planen,
sollten Sie wahrend der Behandlung mit Tegretal 200 mg eine zuverlassige Verhu-
tungsmethode anwenden. Tegretal 200 mg kann die Wirkung von hormonellen Ver-
hitungsmitteln wie der Antibabypille beeintrachtigen und sie bei der Verhlitung ei-
ner Schwangerschaft weniger wirksam machen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber
die fUr Sie am besten geeignete Verhlitungsmethode wahrend der Behandlung mit
Tegretal 200 mg. Wenn Sie die Behandlung mit Tegretal 200 mg abbrechen, sollten
Sie noch zwei Wochen lang nach Absetzen des Arzneimittels eine wirksame Verhi-
tungsmethode anwenden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und eine Schwangerschaft planen,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Empfangnisverhitung beenden und be-
vor Sie schwanger werden, Uber eine Umstellung auf andere geeignete Behandlun-
gen, um zu vermeiden, dass das ungeborene Kind Carbamazepin ausgesetzt wird.
Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, informieren Sie sofort
Ihren Arzt. Sie sollten die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht abbrechen, bevor Sie
dies mit Ihrem Arzt besprochen haben. Das Absetzen des Arzneimittels ohne Rlick-
sprache mit IThrem Arzt kann zu Krampfanfallen fihren, die fir Sie und Ihr ungebore-
nes Kind gefahrlich sein kénnen. Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behandlung zu an-
dern.

Wenn Sie Carbamazepin wahrend der Schwangerschaft einnehmen, besteht auch bei
Ihrem Baby das Risiko von Blutungsproblemen direkt nach der Geburt. Ihr Arzt kann
Ihnen und Ihrem Baby ein Arzneimittel geben, um dies zu verhindern.

Carbamazepin sollte bei gebarfahigen Frauen und besonders wahrend der Schwanger-
schaft wenn moglich als Monotherapie angewendet werden, da sich das Risiko von
Fehlbildungen bei einer Kombinationstherapie mit anderen Antiepileptika erhéht.
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Wenn unter einer Carbamazepin-Behandlung eine Schwangerschaft eintritt oder ge-
plant wird oder wenn eine Behandlung mit Carbamazepin in der Schwangerschaft be-
gonnen werden soll, muss Ihr Arzt die Notwendigkeit einer Anfallskontrolle sorgfaltig
gegen das mdgliche Risiko flir das ungeborene Kind abwagen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Carbamazepin tritt in die Muttermilch Uber. Trotzdem ist in der Regel
das Stillen wahrend der Behandlung madglich. Der gestillte Saugling sollte jedoch auf
madgliche unerwiinschte Wirkungen hin beobachtet werden. Es sollte abgestillt werden,
wenn beim Sdugling schlechte Gewichtszunahmen oder Uberhdhtes Schlafbedirfnis
(Sedation) oder allergische Hautreaktionen festgestellt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es traten Einzelfdlle sexueller Funktionsstérungen auf, wie z. B. Impotenz oder ver-
minderte Libido. Sehr selten wurde Uber verminderte mannliche Zeugungsfahigkeit
und/oder abnorme Spermienbildung berichtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bekannte zentralnervdse Nebenwirkungen von Tegretal 200 mg, wie z. B. Schwindel,
Benommenheit, Mldigkeit, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Stérung der Be-
wegungskoordination, zu Beginn der Behandlung, bei Dosissteigerung oder Einnahme
héherer Dosen und/oder bei gleichzeitiger Einnahme anderer, ebenfalls am Zentral-
nervensystem angreifender Arzneimittel fihren auch bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch zu Einschrankungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu be-
dienen.

Daher durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere ge-
fahrvolle Tatigkeiten ausfihren. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Tegretal 200 mg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h.,
es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Tegretal 200 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung ist individuell vom (Fach-)Arzt zu bestimmen und zu kontrollieren, wobei
Anfallsfreiheit bei mdglichst niedriger Dosierung, besonders auch in der Schwanger-
schaft, angestrebt werden sollte.

Ohne vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt dirfen Sie keine Behandlungs- oder Do-
sisanderungen vornehmen, um den Behandlungserfolg nicht zu geféahrden.

Es empfiehlt sich ein stufenweiser (einschleichender) Aufbau der Dosierung bis zur op-
timal wirksamen Dosis.

Die Tagesdosis wird in der Regel in mehreren Einzelgaben verabreicht.
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Der allgemeine Tagesdosisbereich liegt zwischen 400 und 1.200 mg Carbamazepin.
Eine Gesamttagesdosis von 1.600 mg Carbamazepin sollte in der Regel nicht tber-
schritten werden, da in héheren Dosen vermehrt Nebenwirkungen auftreten.

Im Einzelfall kann die erforderliche Dosis erheblich von der angegebenen Anfangs-
und Erhaltungsdosis abweichen (z. B. wegen Beschleunigung des Abbaus durch Enzy-
minduktion oder wegen Arzneimittelwechselwirkungen bei gleichzeitiger Einnahme an-
derer Medikamente).

Tegretal 200 mg sollte zur Behandlung der Epilepsie bevorzugt allein (Monotherapie)
angewendet werden. Die Behandlung ist von einem in der Epilepsie-Behandlung erfah-
renen Facharzt zu Gberwachen.

Bei Umstellung auf die Behandlung mit Tegretal 200 mg ist die Dosis des abzusetzen-
den Arzneimittels gegen Anfallsleiden schrittweise herabzusetzen.

Anfallsleiden (Epilepsie):

Im Allgemeinen sollte bei Erwachsenen die Anfangsdosis von 1 bis 2 Tabletten Tegre-
tal 200 mg (entsprechend 200 bis 400 mg Carbamazepin/Tag) langsam bis auf die Er-
haltungsdosis von 4 bis 6 Tabletten Tegretal 200 mg (entsprechend 800 bis 1200 mg

Carbamazepin/Tag) gesteigert werden.

Im Allgemeinen betragt die Erhaltungsdosis fur Kinder durchschnittlich 10 bis 20 mg
Carbamazepin/kg Kdérpergewicht/Tag.

Folgendes allgemeines Dosierschema wird zur Behandlung von epileptischen Anfalls-
leiden empfohlen:

Anfangsdosis Erhaltungsdosis
taglich in mg taglich in mg
(bzw. Zahl der Tabletten) (bzw. Zahl der Tabletten)
Erwachsene 2-mal 100 mg 3-mal 200 bis 400 mg
(2-mal 2 Tablette) (3-mal 1 bis 2 Tabletten)
Kinder*
1- bis 2-mal 100 mg 1- bis 2-mal 200 mg
1 bis 5 Jahre (1- bis 2-mal 2 Tablette) (1- bis 2-mal 1 Tablette)
2-mal 100 mg 3-mal 200 mg
6 bis 10 Jahre (2-mal 2 Tablette) (3-mal 1 Tablette)
2- bis 3-mal 100 mg 3-mal 200 bis 400 mg
11 bis 15 Jahre (2- bis 3-mal 2 Tablette) (3-mal 1 bis 2 Tabletten)
> 15 Jahre entsprechend der Erwachsenendosis
* Hinweise:

Bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund klinischer Erfahrungen empfohlen, bevor-
zugt mit einer Tagesdosis von 20 bis 60 mg Carbamazepin zu beginnen. Bis zum Er-
reichen der therapeutisch notwendigen Dosis kann diese Tagesdosis um 20 bis

60 mg Carbamazepin jeden zweiten Tag gesteigert werden. Jedoch sollten die oben
genannten Dosierungsbereiche nicht Uberschritten werden.

Bei Kindern Uber 4 Jahren kann aufgrund klinischer Erfahrungen die Anfangsdosis
100 mg Carbamazepin pro Tag betragen. Diese Tagesdosis kann jeden zweiten Tag
oder wdchentlich um bis zu 100 mg Carbamazepin pro Tag bis zur erforderlichen
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Dosis gesteigert werden. Jedoch sollten die oben genannten Dosierungsbereiche
nicht Gberschritten werden.

Empfohlene Maximaldosis:
bis zu 6 Jahren: 35 mg/kg/Tag
6 bis 15 Jahre: 1.000 mg/Tag
> 15 Jahre: 1.200 mg/Tag

Anfallsartig auftretende Gesichtsschmerzen (Trigeminus-Neuralgie), anfallsartige
Schmerzen unbekannter Ursache im Rachenraumbereich (genuine Glossopharyngeus-
Neuralgie):

Die Tagesdosis ist von einer Anfangsdosis von 1 bis 2 Tabletten Tegretal 200 mg (ent-
sprechend 200 bis 400 mg Carbamazepin) in 1 bis 2 Gaben bis zum Eintritt der
Schmerzfreiheit durchschnittlich auf 2- bis 4-mal 1 Tablette Tegretal 200 mg (entspre-
chend 400 bis 800 mg Carbamazepin) zu erhéhen. Die Maximaldosis betragt

1.200 mg am Tag. Im Anschluss daran ist es bei einem Teil der Falle mdglich, die Be-
handlung mit einer geringeren Erhaltungsdosis von 2-mal 1 Tablette Tegretal 200 mg
(entsprechend 400 mg Carbamazepin) taglich fortzusetzen.

Bei dlteren und empfindlichen Patienten ist eine Anfangsdosis von 2-mal taglich
2 Tablette Tegretal 200 mg (entsprechend 200 mg Carbamazepin) ausreichend.

Schmerzzustdande bei Schadigungen der peripheren Nerven durch Zuckerkrankheit (di-
abetische Neuropathie):

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 3-mal 1 Tablette Tegretal 200 mg (entspre-
chend 600 mg Carbamazepin), in Ausnahmefallen bis zu 3-mal taglich 2 Tabletten
Tegretal 200 mg (entsprechend 1.200 mg Carbamazepin).

Nichtepileptische Anfalle bei Multipler Sklerose:
Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 2- bis 4-mal 1 Tablette Tegretal 200 mg
(entsprechend 400 bis 800 mg Carbamazepin).

Anfallsverhitung wahrend der stationaren Alkoholentzugssyndrom-Behandlung:

Die durchschnittliche Tagesdosis betragt 3-mal 1 Tablette Tegretal 200 mg (entspre-
chend 600 mg Carbamazepin).

In schweren Fallen kann sie in den ersten Tagen erhéht werden bis auf 3-mal taglich
2 Tabletten Tegretal 200 mg (entsprechend 1.200 mg Carbamazepin).

Die Kombination von Tegretal 200 mg mit sedativ-hypnotischen Mitteln (Beruhi-
gungs-, Schlafmittel) wird nicht empfohlen. Entsprechend den klinischen Erfordernis-
sen kann Tegretal 200 mg jedoch mit anderen in der Alkoholentzugsbehandlung ein-
gesetzten Substanzen bei Bedarf kombiniert werden.

Es sind regelmaBige Kontrollen des Carbamazepin-Spiegels vorzunehmen. Wegen der
zentralnervdsen und vegetativen Nebenwirkungen (siehe zu Entzugserscheinungen
Abschnitt ,,Nebenwirkungen™) wird eine sorgfaltige klinische Beobachtung empfohlen.

Prophylaxe manisch-depressiver Phasen:

Die Anfangsdosis, die in der Regel auch als Erhaltungsdosis ausreichend ist, betragt 1-
bis 2-mal taglich 1 Tablette Tegretal 200 mg (entsprechend 200 bis 400 mg Carbama-
zepin). Gegebenenfalls kann die Dosis bis auf 4 Tabletten Tegretal 200 mg (entspre-
chend 800 mg Carbamazepin) taglich, in 3 bis 4 Gaben, erhéht werden.
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Hinweis:
Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, bei Leber- und Nierenleiden
sowie bei alteren Patienten ist eine niedrigere Dosierung angezeigt.

Art der Ahwendung

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden. Nehmen Sie die Tabletten bitte wah-
rend oder nach den Mahlzeiten mit ausreichend FlUssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser

[200 ml]) ein.

In manchen Fallen hat sich die Verteilung der Tagesdosis auf 4 bis 5 Einzelgaben als be-
sonders wirkungsvoll erwiesen.

Dauer der Ahwendung
Die Anwendungsdauer richtet sich nach der jeweiligen Indikation und der individuellen
Reaktion des Patienten und wird durch den behandelnden Arzt bestimmt.

Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine Langzeittherapie.

Uber die Einstellung, Behandlungsdauer und das Absetzen von Tegretal 200 mg sollte
im Einzelfall ein in der Epilepsie-Behandlung erfahrener Facharzt entscheiden.

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und ein Absetzen der Medikation friihestens
nach zwei- bis dreijahriger Anfallsfreiheit zu erwagen.

Das Absetzen muss in schrittweiser Dosisreduktion Uber ein bis zwei Jahre erfolgen;
Kinder kédnnen der Dosis pro kg Kérpergewicht entwachsen anstelle altersgemaBer
Dosisanpassung, wobei sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

Bei der Neuralgie-Behandlung hat es sich bewdahrt, die Therapie mit einer fir die
Schmerzfreiheit gerade noch ausreichenden Erhaltungsdosis tber einige Wochen
durchzuftihren. Durch vorsichtige Dosisreduktion sollte festgestellt werden, ob es in-
zwischen zu einer Spontanremission gekommen ist.

Beim Wiederauftreten von Schmerzattacken ist mit der urspringlichen Erhaltungsdo-
sis weiterzubehandeln.

Far die Behandlungsdauer der Schmerzzustande bei diabetischer Neuropathie und der
nichtepileptischen Anfélle bei Multipler Sklerose gilt das Gleiche.

Zur Anfallsverhitung bei der Alkoholentzugssyndrom-Behandlung sollte die Therapie
mit Tegretal 200 mg unter ausschleichender Dosierung nach 7 bis 10 Tagen beendet
werden.

Die Prophylaxe manisch-depressiver Phasen ist eine Langzeit-Behandlung.

Wird eine Umstellung der Behandlung bei Patienten mit Epilepsie, die mit Tegretal
200 mg behandelt werden, erforderlich, darf die Behandlung nicht plétzlich, sondern
muss ausschleichend auf die Behandlung mit einem anderen Antiepileptikum (Mittel
gegen Anfallsleiden) umgestellt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tegretal 200 mg zu stark oder zu
schwach ist.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Tegretal 200 mg eingenommen haben, als
Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung ist umgehend arztliche Behandlung erforderlich.

Bei Uberdosierung mit Tegretal 200 mg kénnen die unter ,Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?" genannten unerwlinschten Symptome verstarkt in Erscheinung treten.

Das Auftreten von Schwierigkeiten beim Atmen, ein schneller und unregelmaBiger
Herzschlag, Bewusstseinsverlust, Ohnmacht, Zittern, Ubelkeit und/oder Erbrechen
kénnte ein Hinweis auf eine Uberdosierung sein.

Bei jedem Anwendungsfehler ist sofort ein Arzt zu informieren. Wurden hohe Dosen
eingenommen, sind NotfallmaBnahmen einzuleiten (Einlieferung in ein Krankenhaus).

Ein spezifisches Gegenmittel bei akuten Vergiftungen mit Tegretal 200 mg gibt es bis-
lang nicht.

Die Behandlung einer Uberdosierung mit Tegretal 200 mg ist abh&ngig von den auf-
tretenden Krankheitszeichen und muss in der Regel im Krankenhaus erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Tegretal 200 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Bitte nehmen Sie Ihr Medikament weiter so ein, wie es in seiner Anwen-
dung vorgesehen ist.

Wenn Sie die Einnahme von Tegretal 200 mg abbrechen

Sie dlrfen auf keinen Fall die Behandlung mit Tegretal 200 mg eigenmachtig unter-
brechen oder vorzeitig beenden. Sie kdnnen damit den Behandlungserfolg gefahrden
und erneut epileptische Anfalle ausldsen. Bitte sprechen Sie vorher mit Ihrem behan-
delnden Arzt, wenn Unvertraglichkeiten oder eine Anderung in Ihrem Krankheitsbild
eintreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen haben:

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen

auftritt. Diese kdnnen frihe Anzeichen einer schweren Schadigung von Blut, Leber,

Niere oder anderen Organen sein und mussen moglicherweise dringend medizinisch

behandelt werden.

- Beim Auftreten von grippedhnlichen Krankheitsbeschwerden, Fieber, Halsschmer-
zen, Hautausschlag, Geschwiulren im Mund, Lymphdrisenschwellung oder erhéh-
ter Infektionsanfalligkeit (Anzeichen bestimmter Blutbildveranderungen, insbe-
sondere einer Verringerung der weiBen Blutkérperchen)

- Beim Auftreten von Mldigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei kdrperlicher
Belastung, Schwindel, bleichem Aussehen, haufigen Infektionen, die zu Fieber,
Schittelfrost, Halsschmerzen, Geschwiiren im Mund flihren, bei leichterem
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Auftreten von blauen Flecken als normal, Nasenbluten (Anzeichen bestimmter
Blutbildveranderungen, insbesondere Panzytopenie)

Beim Auftreten von rotem, fleckigem Ausschlag hauptsachlich im Gesicht und
gleichzeitiger Erschépfung, Fieber, Ubelkeit, Appetitverlust (Anzeichen eines sys-
temischen Lupus erythematodes)

Bei Gelbverfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Anzeichen von Hepatitis)
Bei Dunkelverfarbung des Urins (Anzeichen von Porphyrie oder Hepatitis)

Bei verminderter Harnausscheidung aufgrund von Nierenfunktionsstérungen und
bei Blut im Urin

Bei starken Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen, Appetitverlust (Anzeichen von
Pankreatitis)

Bei Hautausschlag, Hautrétung, Blaschen auf Lippen, Augen oder im Mund, Ab-
schalen der Haut und gleichzeitigem Fieber, Schittelfrost, Kopfschmerzen, Hus-
ten, Schmerzen am ganzen Kérper (Anzeichen von schweren Hautreaktionen)
Bei Schwellung von Gesicht, Augen oder Zunge, Schwierigkeiten beim Schlucken,
pfeifendem Atem, Nesselsucht oder Jucken am ganzen Koérper, Hautausschlag,
Fieber, Bauchkrampfen, Brustbeschwerden oder Enge um die Brust, Schwierig-
keiten beim Luftholen, Bewusstlosigkeit (Anzeichen von Angioddem oder schwe-
ren allergischen Reaktionen)

Bei Schlappheit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder deutlicher Verschlechterung
der Krampfanfalle (Symptome, die mit einem zu niedrigen Natriumspiegel im
Blut zusammenhangen kdénnen)

Bei Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifem Nacken und extremer
Lichtempfindlichkeit (Anzeichen von Meningitis)

Bei Muskelsteifigkeit, hohem Fieber, Bewusstseinsveranderungen, hohem Blut-
druck, starkem Speichelfluss (Anzeichen eines malignen neuroleptischen Syn-
droms)

Bei unregelmaBigem Herzschlag und Brustschmerzen

Bei Bewusstseinsstérungen und Ohnmacht

Bei Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber (Anzeichen einer Darmentzindung).
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt*

Bei Stlirzen aufgrund von Schwindel, Benommenheit, Blutdruckabfall, Verwirrt-
heit.

Mogliche weitere Nebenwirkungen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Blutbildveranderungen wie verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen (Leukope-
nie). Benommenheit, Schwindel, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Gang- und Bewegungs-
storungen

Erschépfung

Ubelkeit und Erbrechen

allergische, auch stark ausgepragte, Hautreaktionen mit und ohne Fieber und
Nesselsucht (Urtikaria)

Veranderungen (Anstiege) von Leberfunktionswerten bei gamma-GT

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Vermehrte Anzahl einer bestimmten Form weiBer Blutkérperchen (Eosinophilie)
oder eine verminderte Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Wasseransammlung im Gewebe (Odeme), verringerte Fliissigkeitsausscheidung,
Gewichtszunahme, Hyponatriamie (verminderter Natriumgehalt des Blutserums)
und verminderte Plasmaosmolalitat, die selten zu Wasserintoxikation mit
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Lethargie, Erbrechen, Kopfschmerz, Verwirrtheitszustanden und anderen neuro-
logischen Stérungen fihren kann

Kopfschmerzen, Doppelbilder

Akkommodationsstérungen (z. B. verschwommenes Sehen)

Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit

Veranderungen (Anstiege) von Leberfunktionswerten bei alkalischer Phosphatase

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

verzégerte, mehrere Organsysteme betreffende Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Fieber, Hautausschlag, GefaBentziindung, Lymphknotenschwellung, Pseu-
dolymphom, Gelenkschmerz, veranderter Anzahl weiBer Blutkdérperchen (Leuko-
penie, Eosinophilie), VergroBerung von Leber und Milz, veranderten Leberfunkti-
onswerten und Lebererkrankungen mit Zerstérung und Schwund der intrahepati-
schen Gallengange. Diese Erscheinungen kénnen in verschiedenen Kombinatio-
nen auftreten und auch andere Organe wie Lunge, Niere, Bauchspeicheldriise
oder Herzmuskel und Dickdarm betreffen

bei alteren Patienten Verwirrtheit und Unruhe (Agitation)
Augenbewegungsstérungen, einhergehend mit Augenzittern (Nystagmus), unwill-
klrliche Bewegungen (z. B. Zittern, Flattertremor, Ticks, Dystonie)
Uberleitungsstérungen am Herzen (AV-Block), in Einzelfallen mit Bewusstseins-
verlust, sowie

erhdhter oder zu niedriger Blutdruck, Verlangsamung des Herzschlages
(Bradykardie) und Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz, sowie Verschlechte-
rung einer vorbestehenden koronaren Herzkrankheit

Durchfall oder Verstopfung

Veranderungen (Anstiege) von Leberfunktionswerten bei Transaminasen
Hautentzindungen, bei denen sich die Haut oder die Schleimhaute schuppend
ablésen (exfoliative Dermatitis), den ganzen Kdérper betreffende entziindliche R6-
tung und Schuppung der Haut (Erythrodermie)

Stoérungen der Nierenfunktion wie z. B. EiweiBausscheidung im Urin (Albuminu-
rie), Blut im Urin (Hamaturie), verminderte Harnproduktion (Oligurie) oder er-
hoéhter Harnstoffstickstoff im Blut (Azotamie)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

vermehrte Anzahl anderer weiBer Blutkérperchen (Leukozytose) oder Lymphkno-
tenschwellungen

Folsauremangel

verminderter Appetit

Sinnestauschungen (optische und akustische Halluzinationen), Stimmungsveran-
derungen wie Depression, depressive oder manische (mit gehobener Stimmungs-
lage, Aggressionen einhergehende) Verstimmungen, Ruhelosigkeit, aggressives
Verhalten

Verwirrtheit und Unruhe (Agitation), Bewegungsstérungen wie z. B. unwillkirli-
che Bewegungen im Mund-Gesichtsbereich wie Grimassieren (orofaziale Dyskine-
sien), verschraubte Bewegungen (Choreoathetose) auftreten sowie Sprechst6-
rungen (Dysarthrie, verwaschene Sprache), Missempfindungen, Muskelschwache,
Nervenerkrankungen (Polyneuropathie), Nervenentziindung (periphere Neuritis,
periphere Neuropathie) sowie Lahmungserscheinungen (Paresen)
Bauchschmerzen

Gelbsucht oder Leberentziindungen (Hepatitis in unterschiedlicher Form: cho-
lestatisch, hepatozellular, granulomatds, gemischt) und Lebererkrankungen mit
Zerstdérung und Schwund der intrahepatischen Gallengange, insbesondere
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innerhalb der ersten Therapiemonate: lebensbedrohliche akute Hepatitis oder Le-
berversagen

Juckreiz (Pruritus) oder Lupus erythematodes disseminatus (Autoimmunerkran-
kung mit GefaBentziindung)

Muskelschwache

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

bestimmte, zum Teil lebensbedrohende Blutzellschaden wie Agranulozytose, ap-
lastische Anamie, Panzytopenie, Aplasie der roten Blutkérperchen, sowie andere
Anamieformen (megaloblastar, moéglicherweise hamolytisch), Retikulozytose so-
wie verschiedene Formen der Porphyrie (akute intermittierende Porphyrie,
Porphyria variegata, Porphyria cutanea tarda), MilzvergréBerung

akute allergische Allgemeinreaktion

anaphylaktische (Schock-) Reaktionen und Schwellungen von Haut und Schleim-
hauten (Angio6deme)

Verringerung der Gammaglobuline im Blut (Hypogammaglobulinamie)

Anstieg des Prolaktinspiegels mit oder ohne klinische Symptome wie Anschwellen
der mannlichen Brustdrisen (Gyndkomastie) oder Milchfluss (Galakthorro)
Aktivierung latenter Psychosen, phobische Stérungen (Angststorungen), Denker-
schwernis und Antriebslosigkeit

malignes neuroleptisches Syndrom,

aseptische (nicht durch Bakterien und Viren ausgeldste) Hirnhautentziindung
(Meningitis) mit Muskelzucken (Myoklonien) und Vermehrung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Eosinophilie),

Geschmacksstdérungen

Bindehautentzindungen, Linsentribungen und erhdéhter Augeninnendruck
Horstérungen wie Ohrensausen (Tinnitus), Ubersteigertes oder vermindertes Hor-
empfinden (Hyper- oder Hypoakusis) sowie Anderung der Wahrnehmung von
TonhdhenKreislaufkollaps, Embolie (z. B. Lungenembolie), Venenentziindung
(Thrombophlebitis)

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Lunge mit Fieber, Atemnot, Lungenentziin-
dung (Pneumonitis, Pneumonie, Alveolitis)

Schleimhautentziindungen im Mund-Rachen-Bereich (Stomatitis, Gingivitis, Glos-
sitis) oder Pankreatitis

granulomatdse Lebererkrankung

schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom und toxisch epidermale Nekrolyse), Lichtempfindlichkeit (Photosen-
sibilitat), Hautrétungen mit scheiben- oder knotenférmigen Veranderungen und
Einblutungen (Erythema exsudativum multiforme et nodosum), kleinfleckige
Hautblutungen (Purpura), Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Veranderungen
der Hautpigmentierung, Akne, Hirsutismus (vermehrte Behaarung vom mannli-
chen Typ bei Frauen), GefaBentziindung (Vaskulitis)

Stérungen im Knochenstoffwechsel, was vereinzelt zu Osteomalazie flihrte
Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschmerzen (Myalgien) sowie Muskel-
krampfe

interstitielle Nephritis (Nierengewebsentziindung) oder Nierenversagen oder an-
dere Beschwerden beim Harnlassen (hdaufiges Wasserlassen, Schmerzen beim
Wasserlassen, Drang zu haufigem Wasserlassen ohne vermehrte Harnausschei-
dung (Pollakisurie), Harnverhalt)

sexuelle Stérungen, wie z. B. Impotenz, verminderte Libido, verminderte mannli-
che Fruchtbarkeit und/oder veranderte Bildung von Samenzellen (verminderte
Spermienzahl und/oder -beweglichkeit)

erhoéhte Cholesterinspiegel, einschlieBlich HDL-Cholesterin und Triglyzeride

Stand: Mai 2023 14



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Tegretal® 200 mg

- Erhéhung des freien Cortisols im Serum
- veranderte Schilddrisenfunktionsparameter

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschédtzbar*

- Reaktivierung einer Herpesvirus-Infektion. Dies kann schwerwiegend sein, wenn
die Immunabwehr verhindert ist.

- Knochenmarkinsuffizienz

- Hautausschlag mit Blutbildverdnderungen und systemischen Symptomen (Drug
Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms)

- hoher Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammonamie, deren Symptome Reizbar-
keit, Verwirrtheit, Erbrechen, Appetitlosigkeit und Schlafrigkeit umfassen kén-
nen)

- Gedachtnisstdérung

- Kolitis

- akuter generalisierter Hautausschlag (akute generalisierte exanthemische Pustu-
losis)

- Auftreten von violetten bis rot-violetten fleckférmigen Hautveranderungen, die
moglicherweise jucken

- Ausfall der Nagel

- Frakturen

- Sturz (in Verbindungen mit durch die Tegretal-Behandlung ausgeldste Ataxie,
Schwindel, Somnolenz, Hypotonie, Verwirrtheitszustand und Sedierung

Es gibt Hinweise darauf, dass Carbamazepin zu einer Verschlechterung der Symptome
einer Multiplen Sklerose fihren kann.

Wie bei Einnahme anderer Medikamente gegen Anfallsleiden auch, kann es unter
Carbamazepin zu einer Anfallshaufung kommen; insbesondere Absencen (spezielle
von beiden Hirnhalften ausgehende Anfallsform) kdnnen verstarkt oder neu auftreten.

Es wurden Falle von Verringerung der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu Kno-
chenbrichen) berichtet. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn
bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig Kortison
oder andere Steroidhormone einnehmen.

Bei zwei Patienten wurde in Zusammenhang mit einer Carbamazepin-Langzeittherapie
Uber Retinotoxizitat (Netzhautschadigung) berichtet, die nach Absetzen des Carbama-
zepins rucklaufig war.

Einzelfalle von Lungenfibrose wurden in der wissenschaftlichen Literatur beschrieben.
Carbamazepin kann den Folsdurespiegel im Serum senken, dariiber hinaus gibt es
Hinweise auf verminderte Vitamin-Bi,-Spiegel und erhéhte Homocystein-Spiegel im
Serum unter Carbamazepin.

* Spontanmeldungen und Literaturfélle von Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

Im Rahmen von Erfahrungen nach Markteinfihrung von Tegretal wurden Nebenwir-
kungen anhand von Spontanmeldungen und Literatur bekannt. Da die Meldungen frei-
willig und von einer unbekannten PopulationsgréBe erfolgten, ist die Haufigkeit auf
Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar.
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Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, damit er iber den Schweregrad und die ge-
gebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Tegretal 200 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpa-

ckung nach ,Verwendbar bis" bzw. ,Verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-

nats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tUber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tegretal 200 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Carbamazepin.
Eine Tablette enthalt 200 mg Carbamazepin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Niedrig substituiertes Carmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose (Ph.Eur.), Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid (Ph.Eur.).

Wie Tegretal 200 mg aussieht und Inhalt der Packung

Tegretal 200 mg sind weiBe, runde Tabletten mit einer Teilkerbe auf der einen Seite,
auf einer Seite mit der Pragung ,,CG", auf der anderen ,GK". Die Tabletten kdnnen in
gleiche Halften geteilt werden.

Tegretal 200 mg ist in Blister aus PVC/PE/PVDC und Aluminium verpackt und in Pa-
ckungen mit 50 Tabletten, 100 Tabletten und 200 (4 x 50) Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma GmbH

90327 Nirnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Telefax: (09 11) 273-12 653
Internet/E-Mail: www.novartis.de

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstrafBe 25

90429 Nlrnberg
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023.
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