Bipacksedel: Information till patienten

Carbamazepine Tillomed 200 mg depottabletter
Carbamazepine Tillomed 400 mg depottabletter

karbamazepin

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

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt
4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Carbamazepine Tillomed &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Carbamazepine Tillomed
Hur du tar Carbamazepine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Carbamazepine Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Carbamazepine Tillomed &ar och vad det anvands for

Karbamazepin &r ett antikonvulsivt lakemedel (motverkar krampanfall) men det kan ocksa
anvandas for att behandla viss typ av smarta och for att hjalpa till att kontrollera bipolar
sjukdom.

Carbamazepine Tillomed anvénds vid behandling av:

e Vissa typer av epilepsi

e svar ansiktssmarta (trigeminusneuralgi)

e en viss typ av bipolar sjukdom, nar litium inte har effekt.

Karbamazepin som finns i Carbamazepine Tillomed kan ocksa vara godkant for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Carbamazepine Tillomed

Ta inte Carbamazepine Tillomed

e om du &r allergisk mot karbamazepin eller en nérbeslaktad grupp av Idkemedel som
kallas tricykliska antidepressiva lakemedel eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du nagon gang har haft nedsatt benmargsaktivitet eller en benmargssjukdom.

e om du har en hjartrytmsrubbning (AV-block).



om du har en medfédd sjukdom eller en sjukdom som uppkommit efter fodelsen som
medfor problem med produktionen av hem (anvénds for att producera hemoglobin i
roda blodkroppar) i kroppen (porfyri).

om du aven har tagit en MAO-hdmmare, som anvands for att behandla depression,
under de senaste 14 dagarna.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Carbamazepine
Tillomed.

Om du lider av epilepsi som omfattar absensanfall (medvetandefdrlust) ska du inte ta
karbamazepin eftersom det kan orsaka dessa typer av anfall eller intensifiera
befintliga anfall.

Om du lider av hjart-, lever- eller njursjukdom.

Om du lider av en psykisk sjukdom.

Om du lider av leverinflammation eller gulfargning av huden och/eller gonen.

Om du har njurproblem forknippade med Iaga nivaer av natrium i blodet eller om du
har njurproblem och du tar lakemedel som sanker natriumnivaerna i blodet
(urindrivande ldkemedel sdsom hydroklortiazid, furosemid).

Om du har en sjukdom som medfor muskelforlust och muskelsvaghet (myotonisk
dystrofi) eftersom retledningsrubbningar i hjértat kan vara vanligare.

Om du har dkat tryck i 6gat (glaukom).

Om du har svarighet eller smérta vid urinering.

Om du far yrsel, dasighet, sankt blodtryck eller forvirring pa grund av behandling med
karbamazepin kan det leda till att du faller.

Det finns en risk for att det ofddda barnet skadas om karbamazepin anvénds under
graviditet. Kvinnor i fertil alder ska anvanda effektivt preventivmedel under
behandlingen med karbamazepin samt i ytterligare 2 veckor efter den sista dosen (se
avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Om du tar ett hormonellt preventivmedel, t.ex. p-piller, kan Carbamazepine Tillomed
medfora att ditt preventivmedel inte fungerar. Anvénd en annan eller en
kompletterande icke-hormonell preventivmetod for att forhindra o6nskad graviditet.
Kontakta omedelbart din lakare om du far oregelbundna blodningar eller
genombrottsblédningar.

Ett litet antal personer som har fatt behandling med epilepsilakemedel sdsom
Carbamazepine Tillomed har haft tankar pa att skada sig sjalv eller sjalvmordstankar.
Om du skulle fa sddana tankar ska du omedelbart kontakta lakare.

Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) som
kan vara livshotande har rapporterats vid anvandning av karbamazepin. Utslagen kan
resultera i omfattande blasbildning eller fjallning av huden. Ytterligare tecken kan
vara 6ppna sar i munnen, svalget, nasan, kdnsorganen samt réda och svullna 6gon
(konjunktivit). Dessa hudreaktioner atféljs ofta av influensaliknande symtom
(huvudvark, feber och kroppsvark)

Det ar storst risk att drabbas av dessa allvarliga hudreaktioner under de forsta
veckorna av behandling. Om du har drabbats av Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys i samband med anvandningen av karbamazepin ska du
aldrig behandlas med karbamazepin igen.

Om du far hudutslag eller nagot annat listat hudsymtom ska du uppsoka lakare
omedelbart. Beratta for denne att du tar karbamazepin.



De beskrivna allvarliga hudreaktionerna kan forekomma oftare hos méanniskor fran
vissa asiatiska lander. Om du &r av hankinesisk eller thailandsk harkomst kan din
lakare ta ett blodprov for att avgéra om du har 6kad risk for dessa allvarliga
hudreaktioner. L&karen kan tala om for dig om du behdver ta ett blodprov innan du
paborjar behandling med karbamazepin.

Eftersom det finns en 6kad risk for ljusdverkanslighet i huden (fotosensibilisering) ska
du skydda dig mot starkt solljus under behandling med karbamazepin.

Overkanslighetsreaktion (t.ex. angioodem eller allvarliga allergiska reaktioner) har
mycket séllsynt rapporterats vid anvéndning av karbamazepin. Om du upptécker
tecken och symtom pa en Gverkanslighetsreaktion (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”), tala med lakare omedelbart eller uppsok akutavdelningen pa narmaste
sjukhus.

Andra lakemedel och Carbamazepine Tillomed

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria l&kemedel. Detta inkluderar (traditionella)
véxtbaserade lakemedel och naturldkemedel.

Behandling med MAO-hdammare (ldkemedel som anvands som behandling mot depression)
maste ha avslutats minst tva veckor innan behandling med karbamazepin inleds.

Karbamazepin kan paverka foljande lakemedel:

« smértstillande l1akemedel, lakemedel mot inflammationer: buprenorfin, fentanyl,
metadon, paracetamol, fenazon, tramadol, dextropropoxyfen/propoxyfen, ibuprofen

* l&kemedel mot parasitsjukdomar: prazikvantel, albendazol

« Blodfértunnande lakemedel (anvands for att minska blodets levringsformaga): warfarin,
fenprokumon, dikumarol, acenokumarol, rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban,
tiklopidin

* lakemedel mot depression (inklusive tricykliska antidepressiva medel): citalopram,
mianserin, nefazodon, sertralin, trazodon, imipramin, amitriptylin, nortriptylin,
klomipramin, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, viloxazin, mojligen aven desipramin,
Samtidig anvandning av ldkemedel mot depression som dr av typen
serotoninaterupptagshammare (t.ex. fluoxetin) kan leda till toxiskt serotoninsyndrom

« lakemedel mot illamaende och krakningar: aprepitant

« antiepileptika och andra lakemedel mot epilepsi: klonazepam, etosuximid, felbamat,
eslikarbazepin, oxkarbazepin, primidon, lamotrigin, tiagabin, topiramat, valproinsyra,
zonisamid, fenytoin, stiripentol, vigabatrin, metosuximid, fenobarbital, fensuximid,
fosfenytoin, progabid, valpromid, valnoctamid, brivaracetam, levetiracetam

* lakemedel mot svampinfektioner:kaspofungin, lakemedel av azoltyp: t.ex. itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol, vorikonazol

« lakemedel mot virussjukdomar/hiv: t.ex. indinavir, ritonavir, sakvinavir

« lakemedel mot angest: alprazolam, midazolam, klobazam

* l[akemedel for att behandla luftvagssjukdomar: teofyllin, aminofyllin

« lakemedel mot hjartsjukdomar: digoxin, simvastatin, atorvastatin, lovastatin,
cerivastatin, ivabradin, kinidin (anvands for att behandla hjartrytmstérningar), propanolol
(betablockerare, lakemedel mot hogt blodtryck)

« lakemedel som anvénds efter organtransplantationer, immunhdmmande medel:
ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus

* kalciumantagonister (I&kemedel for att behandla hogt blodtryck): felodipin, flunarizin,
diltiazem, verapamil

« lakemedel for att forhindra graviditet: hormonella preventivmedel t.ex. p-piller, plaster,
injektioner eller implantat.



Karbamazepin kan paverka hur hormonella preventivmedel verkar och gora dem mindre
effektiva nér det galler att forhindra graviditet. Tala med lakare som kommer att diskutera
med dig den lampligaste typen av preventivmedel som du kan ta under behandling med
karbamazepin.

« kortikosteroider (antiinflammatoriskt lakemedel), t.ex. prednisolon, dexametason

« lakemedel for att behandla psykiska eller psykiatriska sjukdomar: haloperidol,
bromperidol, klozapin, olanzapin, risperidon, kvetiapin, ziprasonid, zotepin, aripiprazol,
paliperidon, loxapin. Samtidig anvandning av karbamazepin och litium eller neuroleptika
(haloperidol, tioridazin) kan gynna forekomsten av neurologiska biverkningar, inklusive
neuroleptiskt malignt syndrom

« skoldkortelhormoner: levotyroxin (karbamazepin verkar 6ka utséndringen
(elimineringen) av skdldkoértelhormoner och dka behovet av dem hos patienter med
hypotyreos. Darfor ska dosen av skoldkortelhormon justeras vid behov

« antibiotika: rifabutin, tetracykliner t.ex. doxycyklin

« lakemedel mot cancer: imatinib, cyklofosfamid, lapatinib, temsirolimus, cisplatin,
doxorubicin

» hormoner: dstrogener, progesteronderivat

 metylfenidat (lakemedel for att behandla uppméarksamhetsstérningar)

« lakemedel mot impotens: tadalafil

* bupropion (lakemedel for rokavvénjning)

« lakemedel mot tuberkulos: rifampicin, isoniazid

« ldkemedel for hudsjukdomar: isotretinoin

* johannesort (Hypericum perforatum, (traditionella) véxtbaserade lakemedel mot I&tt
nedstdmdhet och lindrig oro

elakemedel som hammar kénshormonet gonadotropin: danazol

eantibiotika, medel som anvands for att behandla bakterieinfektioner: makrolidantibiotika
(t.ex. erytromycin, troleandomycin, josamycin, klaritromycin, ciprofloxacin)

lakemedel som anvands for att behandla allergiska reaktioner: loratadin, terfenadin

« lakemedel mot glaukom (6kat tryck i 6gat): acetazolamid

» muskelavslappnande lékemedel: oxybutynin, dantrolen

« lakemedel mot magsar: omeprazol, mojligen cimetidin

« nikotinamid (B-vitamin, i hoga doser)

» metoklopramid (lakemedel som anvéands for att behandla sjukdomar i mage och tarm)

« urindrivande lakemedel (hydroklortiazid, furosemid) kan leda till en minskad
natriumniva i blodet.

Carbamazepine Tillomed med mat, dryck och alkohol

« Du kan bli mer paverkad av alkohol an i vanliga fall. Prata med din ldkare om du ska
sluta dricka alkohol.

* Att 4ta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice kan dka risken for att drabbas av
biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Carbamazepine Tillomed kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar karbamazepin
under graviditeten har ditt barn upp till 3 ganger hogre risk att f en missbildning &n barn
till kvinnor som inte tar nagot lakemedel mot epilepsi. Allvarliga misshildningar har
rapporterats, sasom neuralrérsdefekt (6ppning i ryggraden), missbildning i ansiktet (t.ex.



lappspalt och gomspalt), skallen, hjértat, penis och urinmynningen (hypospadi) samt
fingrarna. Ditt ofédda barn ska Overvakas noga om du har tagit Carbamazepine Tillomed
under graviditeten.

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

Om du dr en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du anvanda effektiva
preventivmedel under behandlingen med karbamazepin. Carbamazepine Tillomed kan
paverka hur hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller, fungerar och gora sa att de blir
mindre effektiva nar det galler att forhindra graviditet. Du kan fa genombrottsblédningar
eller mellanblédningar. Tala med din ldkare for att tillsammans vélja den typ av
preventivmedel som ar lampligast nar du tar Carbamazepine Tillomed. Om behandlingen
med Carbamazepine Tillomed avbryts ska du fortsatta att anvénda effektivt preventivmedel
i ytterligare tva veckor efter att behandlingen avbrutits.

Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan du slutar med
preventivmedel och innan du blir gravid — tala med din lakare om att byta till andra lampliga
behandlingar. Detta for att undvika att utsétta det ofoddda barnet for karbamazepin.

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

Om du tar Carbamazepine Tillomed under graviditeten riskerar ditt barn ocksa att fa
bloédningsproblem direkt efter fodseln. Din lakare kan ge dig och ditt barn ett lakemedel
for att forebygga detta.

Amning

Karbamazepin gar éver i modersmjolken. Fordelarna med amning ska vagas mot risken
for biverkningar hos barnet, till exempel dalig viktokning, onormal sémnighet eller
allergiska hudreaktioner.

Fertilitet

Det har funnits enstaka fall av sexuell dysfunktion, sasom impotens eller minskad sexuell
lust (libido). Det har rapporterats om mycket séllsynta fall av minskad manlig fertilitet
och/eller avvikelser i spermieproduktion.

Korformaga och anvandning av maskiner

Carbamazepine Tillomed kan orsaka yrsel, dasighet, dimsyn eller dubbelseende eller
orsaka forsamrad muskelkoordination, framfor allt i borjan av behandlingen och vid
dosandringar. Om du paverkas pa detta vis, eller om din syn paverkas, ska du inte kéra bil
eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra



avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Carbamazepine Tillomed innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, radgor med lakare innan du tar detta lakemedel.
Carbamazepine Tillomed innehaller natrium

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

3. Hur du tar Carbamazepine Tillomed

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

e Depottabletterna ska svaljas hela och far inte tuggas eller krossas.

e Tadepottabletterna under eller efter maltid med tillracklig vatska (t.ex. 1 glas vatten).

e Vid dvergang fran ett annat lakemedel till behandling med karbamazepin ska dosen av
det antiepileptika som ska sattas ut minskas gradvis.

e En lagre dos kan bli nédvandig hos patienter med allvarliga hjart-kérlsjukdomar,
lever- eller njursjukdomar, under graviditet och hos aldre personer.

e En gradvis tkad dos upp till den optimala effektiva dosen rekommenderas.

e Du far inte andra behandlingen eller dosen utan att forst ha kontaktat lakare.

e Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av karbamazepin ar
for stark eller for svag.

Rekommenderad dos vid epilepsibehandling:

Daglig startdos i Daglig Rekommenderad
mg underhallsdos i mg maximal dos
Vuxna 200 mg till 600 mg
pa morgonen
1600 mg/dag
400 mg till 600 mg
pa kvallen
Barn* 200 mg pa morgonen
Alder 6 till 10 &r | 200 mg pé kvéllen
200 mg till 400 mg 1000 mg/dag
pa kvéllen
Barn 200 mg till 400 mg
Alder 11 till 15 &r p& morgonen
1000 mg/dag
400 mg till 600 mg
pa kvallen
Barn Samma som for vuxna 1200 mg/dag
Alder éver 15 ar




*Ytterligare information fér anvandning for barn

Normal underhallsdos for barn &r i genomsnitt 10 till 20 mg karbamazepin/kg
kroppsvikt/dygn.

Till barn under 6ar finns beredningsformer med snabb frisittning for start- och
underhallsdosering  (suspension eller tabletter) tillgangliga. Administrering av
depottabletter kan inte rekommenderas pa grund av otillrackliga data.

Dosminskning och uts&ttande:

Epilepsibehandling &r en langsiktig behandling. I allménhet ska en dosminskning och
utsattande av lakemedlet Gvervégas efter tva till tre ar utan anfall som tidigast.

Utsattande maste ske med gradvisa dosminskningar éver ett till tva ar. Barn kan véxa ur
sin dos baserat per kg kroppsvikt och kan i stillet behdva aldersanpassad dosjustering.

Paroxysmal ansiktssmaérta (trigeminusneuralgi):

Den vanliga dosen dr 400-800 mg per dag. Maximal rekommenderad dos ar 1 200 mg per
dag. I vissa fall kan doser pa 1 600 mg karbamazepin dagligen kravas. Nar smartlindring
har uppnatts ska dock dosen gradvis minskas till den lagsta méjliga underhallsdosen.

Vid behandling av nervsmaérta har det visat sig anvandbart att genomfdra behandling
under en period pa nagra veckor med en underhallsdos som ar precis tillracklig for
smartlindring. Forsiktig dosminskning ska anvéandas for att bestamma om forbattring
(remission) har intraffat. Om smartattackerna aterkommer ska man fortséatta med den
ursprungliga underhallsdosen.

Profylaxbehandling for bipolar sjukdom:

Startdosen, som vanligen ar tillracklig som en underhallsdos, ar 200-400 mg
karbamazepin dagligen.

Dosen kan vid behov okas till 800 mg karbamazepin tva ganger dagligen.
Profylaxbehandling for bipolar sjukdom ar en langsiktig behandling.
Om du har glémt att ta Carbamazepine Tillomed

Om du glémmer att ta en dos ska den tas sa snart som du kommer ihag den. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for gléomd dos.

Om du har tagit for stor mangd av Carbamazepine Tillomed

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning
av risken samt radgivning. Kom ihag att ta med dig kvarvarande tabletter eller denna
bipacksedel.

Symtom pé en dverdos av karbamazepin kan omfatta foéljande:

Stérningar i nervsystemet, epilepsianfall (toniskt-kloniskt anfall), &ndringar av
hjarnaktivitet, otydligt tal, Idg kroppstemperatur.

Medvetandestorningar inklusive dasighet, somnighet, koma, yrsel, desorientering,
rastloshet, oro, forvirring, hallucinationer.

Rorelsesrubbningar inklusive ofrivilliga rorelser, stelhet/omtocknat tillstand, ostadighet,
muskelryckningar, skakningar, svar onormal kroppsstéllning, 6kade eller férsvagade
reflexer.

Ogonsjukdomar inklusive dimsyn, ofrivilliga 6gonrérelser, dilaterade pupiller i 6gonen.

Andningssvarighet inklusive vatska i lungorna, bla missfargning i ansiktet,
andningsstillestand.



Hjartsjukdomar inklusive 6kad hjartfrekvens, &ndring av blodtryck, EKG-andringar,
rubbningar i hjartrytmen, AV-block, svimning, hjartstopp, varmevallning.

Stérningar i magtarmkanalen inklusive illamaende och krakningar.

Storningar i urinvégarna inklusive minskad eller ingen urinproduktion, vatskeansamling i
kroppen, utsdndring av socker i urinen, dkning av en specifik metabolisk produkt i urinen
(acetonuri).

Stérningar i blodet inklusive Iaga nivaer av natrium i blodet, 6kad surhet i blodet, 6kad
niva av blodsocker, tkad niva av muskelkreatinfosfokinas, tkad eller minskad niva av vita
blodkroppar.

Om du slutar att ta Carbamazepine Tillomed

Avsluta inte behandling med karbamazepin tvart eftersom du kan utlésa ett epileptiskt
anfall. Karbamazepin ska sattas ut gradvis under en period pa 6 manader.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan det har 1akemedlet orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande biverkningar

eftersom du akut kan beh6éva medicinsk vard:

e Om du far influensaliknande symtom, feber, halsont, hudutslag, sar i munnen, svullna
lymfkortlar eller okad kanslighet for infektioner (tecken pa vissa forandringar i
blodstatus, sarskilt en minskning av vita blodkroppar) (mycket sallsynta)

e Om du far roda, flackiga utslag framst i ansiktet och samtidigt kanner dig utmattad, far
feber, illamaende, aptitloshet (tecken pa systemisk lupus erythematosus) (sallsynta)

e Vid gulfargning av huden eller 6gonvitan (tecken pa leverinflammation) (sallsynta)

e Vid mork urin (tecken pa porfyri) (mycket sallsynta)

e Vid minskad urinutsondring pa grund av njursvikt eller blod i urinen (mycket sallsynta)

e Vid svar smarta i Gvre delen av magen, krakningar, aptitloshet (tecken pa
bukspottkértelinflammation) (mycket séllsynta)

e Vid hudutslag, hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller i munnen, fjallande hud samtidigt
som feber, frossa, huvudvark, hosta, smarta i hela kroppen (tecken pa allvarliga
hudreaktioner) (mycket sallsynta)

e Vid svullnad av ansikte, dgon eller tunga, svarigheter att svélja, pipande andning,
nasselutslag eller klada éver hela kroppen, hudutslag, feber, magkramper, obehag i
brostet eller tryck oOver brostet, svarigheter att andas, medvetsloshet (tecken pa
angioddem eller allvarliga allergiska reaktioner) (mycket sallsynta)

e Vid feber, illamaende, krakningar, huvudvark, stel nacke och extrem ljuskanslighet
(tecken pa hjarnhinneinflammation) (mycket séllsynta)

e Vid muskelstelhet, hdg feber, forandringar i medvetande, hdgt blodtryck, kraftig
salivavséndring (tecken pa neuroleptiskt malignt syndrom) (mycket séllsynta)

o feber, allmén sjukdomskansla, svullna/forstorade lymfkértlar och hudutslag (DRESS,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (okénd frekvens).



sma upphojda kndlar pa huden som fylls med vatska eller var orsakat av en

Overkanslighetsreaktion (allergi) mot lakemedel (AGEP, akut generaliserad
exantematds pustulos) (okénd frekvens).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter

Dasighet, yrsel, trétthet, somnighet, utmattning

gang- och rorelsestorningar (ataxi)

andrade blodvarden sasom ett minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)
illamaende, krakningar

allergiska hudreaktioner, inklusive svara, med och utan feber och nésselutslag
(urtikaria)

okad niva av gamma-glutamyltransferas (upptackt i blodprov).

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter

Ett 6kat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili) eller ett minskat antal av
blodpléattar (trombocytopeni)

svullnad i delar av kroppen (6dem), minskad vétskeutsondring, viktokning, minskade
natriumnivaer i blodserum (hyponatremi) och forsamrad balans mellan elektrolyter
och vatten i kroppen

huvudvérk

dubbelseende, dimsyn

aptitforlust, muntorrhet

okad niva av alkaliskt fosfatas i blodet.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter

En fordrojd overkénslighetsreaktion som omfattar flera organ med feber, utslag,
inflammation i blodkarl, svullna/férstorade lymfkaértlar, hudsjukdomar, ledsmérta,
blodsjukdomar, forstoring av bade mjélte och lever, onormala levervérden och
fortvinande gallgangssyndrom (vanishing bile duct syndrome) som intraffar i flera
olika kombinationer

tillstand av forvirring och rastléshet hos éldre patienter (agitation)

ofrivilliga rorelser (t.ex. darrning, oférmaga att bibehalla en kroppsstéllning
[asterixis], muskelkramper och muskelsammandragningar, tics)

okontrollerbar 6gonrorelse

sjukdomar som omfattar hjartfrekvens och hjartrytm, i vissa fall med svimning

diarré, forstoppning

hudutslag eller inflammation (exfoliativ dermatit), hudfjallning dver stora omraden pa
kroppen (erytrodermi)

njursjukdomar (t.ex. for mycket albumin i urinen, blod i urinen, minskad urinering,
okad niva av ureakvave i blodet, 6kad niva av kreatinin i blodet [upptackt i blodprov])
okad niva av leverenzymer (transaminaser).

Mindre vanliga till sallsynta biverkningar



Langsammare hjartslag (bradykardi), onormal hjartrytm (hjartarytmi)
hjértsvikt
forsamring av befintlig kranskarlssjukdom.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter

Ett 6kat antal av andra vita blodkroppar (leukocytos) eller svullnad av lymfkortlar
(lymfadenopati)

folsyrabrist

aptitforlust

syn- och/eller hérselhallucinationer

humarforandringar sasom depression, melankoliskt eller maniskt humor, rastloshet,
aggressivt beteende

ofrivilliga rorelser eller rérelserubbningar, inklusive i mun- och ansiktsomradet (t.ex.
grimaser, vridande rorelser), talstorningar (t.ex. svarighet med tal eller sluddrigt tal),
skada eller sjukdom som paverkar perifera nerver (nerver utanfor hjarnan och
ryggmargen), sjukdomar i nervsystemet (t.ex. kansla av krypningar och andra
kéanselstorningar som paverkar hander och/eller fétter), stickningar eller domningar i
hander eller fotter och forsamrad eller delvis forlust av rorelseformaga

hogt eller lagt blodtryck (hypertoni eller hypotoni)

buksmarta

gulsot eller leverinflammation (hepatit i olika former) och leversjukdom med
destruktion och progressiv forsamring av gallgangarna. Livshotande akut hepatit eller
leversvikt kan intraffa, sarskilt under de forsta behandlingsmanaderna

svar klada (pruritus)

muskelsvaghet.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter

Allvarlig minskning av blodkroppar eller blodplattar som kan orsaka svaghet,
blamarken eller gora infektioner mer sannolika att intraffa (agranulocytos, aplastisk
anemi, pancytopeni)

en séllsynt sjukdom dar benmarg inte tillverkar tillrackligt med réda blodkroppar
forstorad mjélte

en minskning av nivan av gammaglobuliner i blodet (laboratorieprov)

overdriven utveckling av manliga brost (gynekomasti) eller mjélkaktig utsondring fran
brésten som inte beror pa amning (galaktorré)

angestsjukdomar, tankesvarigheter. Dold psykisk sjukdom kan aktiveras under
behandling med karbamazepin

forlust av drivkraft

allvarlig hjarhinneinflammation (aseptisk meningit, inte orsakad av bakterier och
virus) med muskelryckningar (myoklonus)

frekvent vasande andning, andnod, buksmarta, diarré, feber, hosta och utslag pa grund
av en 0kning av vissa vita blodkroppar (eosinofili)

smakstorningar (dysgeusi)

infektion som orsakar inflammation i 6gat, réda 6gon, klada och rinnande égon
(konjunktivit), 6gonlinsen blir ogenomskinlig eller grumlig, skada pa nathinna
(retinotoxicitet) som gick dver efter utsattande av karbamazepin, 6kat tryck i 6gat



horselstorningar sdsom ringning i éronen (tinnitus), forhajd eller forminskad
ljudkanslighet och andringar av tonlagsuppfattning

blodcirkulationssjukdomar inklusive blockering i blodkarl (blodpropp)
(cirkulationskollaps, lungemboli)

en minskning av blodplattar som 6kar risken for bldning eller blamarken
(tromboflebit)

andndd eller andningssvarighet, inflammation i lungorna (pneumonit, pneumoni,
alveolit) och vissa fall av &rrbildning i lungorna (lungfibros)

inflammation i mun (stomatit), tandkdtt (gingivit), tunga (glossit)

leversjukdom

allvarlig blasbildning i hud, mun, 6gon och konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom,
Lyells syndrom, toxisk epidermal nekrolys), onormal kénslighet i huden for solljus
(fotosensibilisering), feber, allméan sjukdomskansla, klada, ledvark, mangfald
hudlesioner (erythema multiforme), inflammatoriskt tillstand som orsakar roda, 6mma
knolar precis under hudytan som vanligtvis paverkar underbenen (erythema nodosum),
pigmenteringsstorning, hudutslag orsakat av blédning av sma blodkarl i huden
(purpura), akne

Okad svettning

haravfall (alopeci), 6kad harvaxt (hirsutism)

inflammation i blodkarl (vaskulit)

benvévsuppmjukning (osteomalaci), svagt, fragilt skelett, 6kad risk for benbrott
(osteoporos), ledsmarta (artralgi), muskelsmarta (myalgi), muskelspasmer/-kramper
inflammation i njurvavnad (interstitiell nefrit), njursvikt, urineringsproblem (frekvent
urinering, smérta vid urinering, behov av frekvent urinering utan 6kad urinering,
oférmaga att tomma urinblasan (urinretention))

sexuella stérningar, minskad sexlust, impotens (erektil dysfunktion), minskad manlig
fertilitet och/eller minskat spermieantal och/eller spermierdrlighet

okad niva av fetter i blodet (kolesterol, hdgdensitetslipoprotein, triglycerider)
onormalt skoldkartelfunktionsvarde, okad niva av kortisol i blodet, 6kad niva av
prolaktin i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

reaktivering av herpesvirusinfektion

onormalt tillstand i benmargen da den inte kan bilda normala mangder av roda
blodkroppar, vita blodkroppar och blodpléattar vilket orsakar ett immunsystem i
forsvagat tillstand och kansligt for infektion

hoga nivaer av ammoniak i blodet (hyperammonemi) och symtomen kan omfatta
irritabilitet, forvirring, krékningar, aptitforlust och somnighet

minnesforlust

inflammation som orsakar buksmérta eller diarré (kolit)

hudutslag som kan klia (likenoid keratos)

nagelavfall

benbrott (frakturer)

fallolyckor.



Andra mojliga biverkningar:
e Det finns data pa att karbamazepin kan forsamra symtomen for multipel skleros.

e Det finns data pa minskade nivaer av vitamin B12 och 6kade nivaer av homocystein i
serum.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. Hur Carbamazepine Tillomed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och blistret efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder &r till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Varje depottablett innehaller 200 mg respektive 400 mg karbamazepin.

Ovriga innehallsamnen: mikrokristallin cellulosa, ammoniometakrylat-sampolymer,
laktosmonohydrat, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, talk,
trietylcitrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Carbamazepine Tillomed 200 mg depottablett: Vit till benvit, rund, bikonvex tablett,
praglad med ”297” pa ena sidan och "HP” pa andra sidan.

Carbamazepine Tillomed 400 mg depottablett: Vit till benvit, rund, bikonvex
tablett, praglad med ”298” pa ena sidan och "HP” pa andra sidan.


http://www.lakemedelsverket.se

Finns i blisterforpackningar om 30, 50, 56, 100 respektive 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schoénefeld
Tyskland

Tillverkare

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
L.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Kroatien Karbamazepin Tillomed 200 mg i 400 mg tableta s produljenim
Oslobadanjem

Tyskland Carbamazepin Tillomed 200 mg und 400 mg Retardtabletten

Italien Carbamazepina Zentiva

Nederlanderna Carbamazepine Tillomed 200 mg en 400 mg tabletten met verlengde afgifte

Sverige Carbamazepine Tillomed

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-02
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