Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Tegretol®

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist Tegretol und wann wird es angewendet?

Tegretol mit dem Wirkstoff Carbamazepin ist ein Antiepileptikum und wird auf Verschreibung des Arztes
bzw. der Arztin angewendet zur Behandlung von Anfallsleiden (Epilepsie) bei Erwachsenen und Kindern.
Weiterhin wird es auch angewendet zur Behandlung von einigen Nervenerkrankungen, z.B.
Trigeminusneuralgie, bei bestimmten psychischen (seelischen) Erkrankungen (Manie, manisch-depressive
Krankheit) sowie bei Beschwerden, die wahrend einer Alkoholentziehungskur auftreten.

Wann darf Tegretol nicht eingenommen werden?

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) auf den Wirkstoff Carbamazepin oder dhnliche Wirkstoffe wie
z.B. Oxcarbazepin (Trileptal) oder andere Arzneimittel, die ebenfalls mit Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Verbindung gebracht werden, wie z.B. Trizyklische Antidepressiva (z.B. Amitriptylin, Imipramin) darf
Tegretol nicht angewendet werden.

Tegretol darf ebenfalls nicht angewendet werden bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten
Arzneimitteln, sogenannten Monoamino-Oxidase-Inhibitoren (MAQIs) zur Behandlung von Depressionen.

Bei bestimmten Begleiterkrankungen sollten Sie Tegretol nicht oder erst nach eingehender arztlicher
Prifung einnehmen. Deshalb informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie an folgenden
Erkrankungen leiden oder friher gelitten haben:

e Stérungen der Herzfunktion,

e Blutbildungsstorungen,

e Leber- oder Nierenerkrankungen,

e gemischten Anfallsformen der Epilepsie,

e erhohter Augeninnendruck (Glaukom, griiner Star),

e Verwirrtheitszustande oder Erregtheit und Unruhe,

o Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Oxcarbazepin oder andere Arzneimittel,
e Porphyrie,

e Suspension zum Einnehmen: Allergische Reaktionen auf Konservierungsstoffe (Parabene) oder bei
Fruchtzucker-Unvertraglichkeit (Sorbitol).

Wann ist bei der Einnahme von Tegretol Vorsicht geboten?

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder stellen Sie sicher, dass jemand anderer dies fir
Sie tun kann, falls irgendwelche der folgenden (gelegentlichen oder seltenen) Nebenwirkungen auftreten.
Sie konnten friihe Anzeichen einer ernsten Schadigung lhres Blutes, lhrer Leber, Ihrer Nieren oder anderer
Organe sein und kénnten dringend arztliche Behandlung erfordern:

e Schwellung von Kehlkopf, Rachen, Zunge, Mundschleimhaut, Lippen, Augenlidern, des Gesichts
oder plétzliche Atemprobleme, Fieber, Hautausschlag, Geschwtre im Mund, geschwollene Driisen
(allergische Reaktionen),

e Anzeichen starker Hautreaktionen, wie z.B. Schélen der Haut, Ausschlag,
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e Juckreiz,

e Dunkelfarbung des Urins,

e jede Gelbfarbung Ihrer Haut oder des weissen Teils Ihrer Augen,

e Probleme mit Leber, Galle und/oder Niere

e Schwellung der Knéchel, Fliisse oder Unterschenkel,

e unregelmassiger Herzschlag, Atemnot, Brustschmerz, Bewusstseinsverlust,
e Zunahme von Krampfanfallen,

e vermehrt blaue Flecken wegen geringflgiger Ursachen.

o falls bei Ihnen aufgrund der Einnahme von Tegretol Schwindel, Schiafrigkeit, Blutdruckabfall oder
Verwirrtheit auftreten, was zu Stlrzen flihren kann.

Schwerwiegende und weniger schwerwiegende unerwinschte Haut-/ Unvertraglichkeitsreaktionen treten
selten unter der Behandlung (insbesondere in den ersten Monaten nach Behandlungsbeginn) mit Tegretol
auf. Dieses Risiko kann durch eine bestimmte Blutprobe vor Behandlungsbeginn insbesondere bei
europdischen Patienten, aber auch bei Patienten mit asiatischer Abstammung naher beurteilt werden. Vor
Behandlungsbeginn sollten Sie daher eine entsprechende Bluttestung mit lhrem behandelnden Arzt bzw.
Ihrer behandelnden Arztin besprechen und vornehmen. Wichtig ist, dass es auch trotz einer unauffalligen
Blutprobe trotzdem zu unerwlinschten Hautreaktionen kommen kann, und dass es auch trotz einer
auffalligen Blutprobe nicht unbedingt zu unerwiinschten Reaktionen kommen muss.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn bei Ihnen eine Operation (auch ein kleiner Eingriff) geplant
ist.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Tegretol behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
wahrend der Einnahme von Tegretol solche Gedanken haben sollten, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt
bzw. lhre Arztin.

Da Tegretol, wie andere psychoaktive Arzneimittel, zu einer Verminderung der Alkoholvertraglichkeit fliihren
kann, ist es empfehlenswert, wahrend der Behandlung auf Alkoholgenuss zu verzichten.

Essen Sie keine Grapefruits und trinken Sie keinen Grapefruitsaft, da sie die Wirkungen von Tegretol
verstarken kdnnen. Andere Fruchtséafte haben keinen Einfluss.

Bei Frauen, die gleichzeitig hormonale empfangnisverhitende Praparate und Tegretol anwenden, kdnnen
Zwischenblutungen auftreten. Die hormonale Empfangnisverhitung kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Tegretol unwirksam werden, SO dass in diesem Fall zusatzlich nicht-hormonelle
Empfangnisverhitungsmittel anzuwenden sind.

Tegretol Tabletten

Tegretol Tabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. sie sind nahezu
«natriumfrei».

Tegretol Retardtabletten

Tegretol Retardtabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. sie sind nahezu
«natriumfrei».

Tegretol Retardtabletten enthalten Macrogolglycerolhydroxystearat. Kann Magenverstimmungen und
Durchfall hervorrufen.

Tegretol, Suspension zum Einnehmen

Tegretol, Suspension zum Einnehmen enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5 ml (= 1
Messl6ffel), d.h. sie ist nahezu «natriumfrei».
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Tegretol, Suspension zum Einnehmen enthalt 125 mg Propylenglycol pro 5 ml (= 1 Messloffel). Tegretol
orale Suspension wird fir Neugeborene unter 4 Wochen nur in Ausnahmefallen empfohlen, da Leber und
Niere bei diesen Patienten noch nicht vollstandig entwickelt sind, was die Ausscheidung von Propylenglykol
aus dem Korper beeintrachtigt. Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere,
wenn |hr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Tegretol, Suspension zum Einnehmen enthalt 875 mg Sorbitol pro 5 ml (= 1 Messléffel). Sorbitol ist eine
Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses
Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr
Kind) eine Unvertraglichkeit gegenuber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

Kann allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben,

e Sie eine Nierenerkrankung haben und Arzneimittel einnehmen um |hre Blutnatriumwerte zu senken,
oder

o andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Tegretol wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Tegretol und bis zu 2 Wochen nach der
letzten Dosis eine zuverlassige VerhlUtungsmethode anwenden. Sie sollten unbedingt Ihren Arzt bzw. lhre
Arztin informieren, wenn Sie schwanger sind, mit einer Schwangerschaft rechnen oder stillen.

Ein erhdhtes Risiko fir angeborene Fehlbildungen und neurologische Entwicklungsstérungen beim Kind,
kann bei Kindern von Frauen mit Epilepsie, die wahrend der Schwangerschaft mit Tegretol allein oder in
Kombination mit anderen Antiepileptika behandelt wurden, nicht ausgeschlossen werden.

Die Einnahme von Tegretol kann das Wachstum des ungeborenen Kindes wahrend der Schwangerschaft
beeintrachtigen.

Tegretol darf nicht ohne ausdrickliche arztliche Verordnung wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
eingenommen bzw. angewendet werden.

Wie verwenden Sie Tegretol?

Tegretol sollte nur auf arztliche Anweisung eingenommen werden. Halten Sie sich bei der Einnahme des
Arzneimittels stets genau an die Anweisung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin. Die Dosierung wird vom
Arzt bzw. der Arztin festgelegt und ist je nach Anwendungsbereich, Alter und Auspragung der Stérungen
verschieden.

Tegretol, Suspension zum Einnehmen: Zur korrekten Dosierung muss der beigelegte Messloffel gebraucht
werden: 1 Messloffel (5 ml) enthalt 100 mg der Wirksubstanz von Tegretol. Flasche vor Gebrauch schiitteln.
Aufgrund der Sorbitol Menge betragt die maximale Tagesdosis der Suspension zum Einnehmen 1'200 mg
(60 ml).

Tegretol ist wahrend oder nach den Mahlzeiten mit Flissigkeit einzunehmen.

Teilbarkeit von Tabletten und Retardtabletten

Tegretol CR Retardtabletten und Tegretol Tabletten (entweder ganze Tablette oder — falls so verordnet —
eine halbe Tablette) sind unzerkaut mit etwas Flussigkeit einzunehmen.

Um den besten Effekt zu erzielen und die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen zu vermindern, ist es
sehr wichtig, dass Tegretol regelmassig eingenommen wird. Falls Sie die Einnahme bzw. Anwendung des
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Arzneimittels einmal vergessen haben, holen Sie diese so rasch wie mdglich nach. Falls jedoch bereits der
Zeitpunkt fir die nachste Einnahme bzw. Anwendung erreicht ist, holen Sie die vergessene Einnahme bzw.
Anwendung nicht nach, sondern gehen direkt zur nachsten Uber.

Falls Sie mehr als eine Einnahme bzw. Anwendung ausgelassen haben, konsultieren Sie bitte lhren Arzt
bzw. lhre Arztin.

Bei der Behandlung einer Trigeminusneuralgie betragt die maximale Tagesdosis 1'200 mg.Andern oder
unterbrechen Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel
wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Tegretol haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Tegretol auftreten:

Es kann - besonders zu Beginn der Behandlung - zu Schwindelanfallen, Stérungen der
Bewegungskoordination, Seh- oder Hoérstérungen, Kopfschmerzen, Gelenk- oder Muskelschmerzen,
Mudigkeit, Magen-Darm-Stérungen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit),
Entziindungen im Darmbereich, allergischer Hautausschlag, Juckreiz, Empfindlichkeit der Haut und Augen
gegenuber dem Sonnenlicht, und Haarverlust kommen. Ausserdem konnen ungewollte Bewegungen,
Unruhe, aggressives Verhalten, Sinnestauschungen, Durchfall oder Verstopfung, erhéhter oder erniedrigter
Blutdruck, Taubheit in den Handen und Fussen, haufiges Wasserlassen, plétzliche Verminderung der
Urinmenge und Stérungen der Sexualfunktion auftreten.

Nebenwirkungen, bei denen die Haufigkeit nicht bekannt ist: Wiederauftreten einer Herpes Virus Infektion,
Verlust der Nagel, Knochenbriche, Abnahme der Knochendichte, Gedachtnisstorung, Sturz infolge von
Schwindel, Schlafrigkeit, Blutdruckabfall oder Verwirrtheit.

Falls es zu unregelmassigem Herzschlag, Gelbsucht, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Durchfall,
Bauchschmerzen, Gewichtszunahme, Verschlimmerung von Hauterscheinungen und zu fieberhaften
grippeahnlichen Erscheinungen kommt oder die weiter oben aufgefihrten Beschwerden sehr lange
andauern, sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Wahrend der Einnahme von Tegretol sollten Sie sich vor starker Sonneneinstrahlung schitzen.
Arzneimittel sind fur Kinder unerreichbar aufzubewahren.

Tegretol Tabletten sollen vor Feuchtigkeit geschuitzt und nicht tber 25°C aufbewahrt werden.

Tegretol Suspension zum Einnehmen soll vor Licht geschutzt und nicht Uber 30°C aufbewahrt werden.
Nach erstmaliger Offnung ist die Suspension 3 Monate haltbar.

Tegretol CR Retardtabletten sollen vor Feuchtigkeit geschitzt und nicht Gber 30°C aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kénnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben

werden. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Tegretol enthalten?

Tegretol enthalt Carbamazepin als Wirksubstanz.
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Wirkstoffe
1 Tablette mit Bruchkerbe enthalt: 200 mg bzw. 400 mg Carbamazepin.
1 CR Retardtabletten mit Bruchkerbe enthalt: 200 mg bzw. 400 mg Carbamazepin.

5 ml (= 1 Messléffel) Suspension zum Einnehmen enthalten: 100 mg Carbamazepin.

Hilfsstoffe

1 Tablette mit Bruchkerbe enthalt: Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, niedrigsubstituiert,
Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.

1 CR Retardtabletten mit Bruchkerbe enthalt: Tablettenhille: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Polyacrylat-Dispersion  30%, Ethylcellulose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Hypromellose, Talkum, Macrogolglycerolhydroxystearat, Titandioxid, gelbes Eisenoxid, rotes
Eisenoxid.

5 ml (= 1 Messloffel) Suspension zum Einnehmen enthalten: Macrogol-8-stearat (Typ 1), Saccharin-
Natrium, Hydroxyethylcellulose, Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Sorbitol-Lésung 70% (nicht
kristallisierend), Propylenglycol, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Sorbinsaure,
Caramellaroma, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer

36896, 29789, 47443 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Tegretol? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Tabletten zu 200 mgq (teilbar): 50.

Tabletten zu 400 mg (teilbar): 30 und 200 (1x 200 oder 4 x 50).

CR Retardtabletten zu 200 mg (teilbar): 50 und 200 (1x 200 oder 4 x 50).
CR Retardtabletten zu 400 mg (teilbar): 30 und 200 (1x 200 oder 4 x 50).
Suspension zum Einnehmen 2% mit Messléffel fir 5 ml (= 100 mg): 250 ml.
Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2025 letztmals durch die Arzneimittelbeh6érde (Swissmedic)
gepruft.
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