Bipacksedel: Information till patienten
Trimonil retard 150 mg, 200 mg och 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 behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Trimonil retard &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Trimonil retard
Hur du tar Trimonil retard

Eventuella biverkningar

Hur Trimonil retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Trimonil retard ar och vad det anvands for

Trimonil retard forhindrar att signaler som utloser ett epileptiskt anfall sprider sig i hjarnan och forsvarar
darfor uppkomsten av anfall. Detta géller &ven for alkoholabstinens i de fall risk foreligger for ett
epileptiskt anfall. Den smartlindrande effekten av Trimonil retard beror troligen pa en dampande effekt
pa de nerver i hjarnan som ar inblandade i verforingen av smarta fran trigeminusnerven i ansiktet.

Trimonil retard anvands mot epilepsi och vissa former av ansiktssmartor (trigeminusneuralgi), samt vid
alkoholabstinens.

Karbamazepin som finns i Trimonil retard kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Trimonil retard

Ta inte Trimonil retard

- om du ar allergisk mot karbazepin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot narbeslaktade Idkemedel (t.ex. mediciner mot depression och
nedstamdhet)

- om du har eller tidigare har haft ett ovanligt tillstand med stérd metabolism av réda
blodkroppspigment (t ex akut intermittent porfyri, porfyria variegata, porfyria cutanea tarda)

- om du har en hjértsjukdom (AV block)

- om du har eller har haft vissa sjukdomar som ger laga blodvarden (pa grund av paverkan av
benmérgen)

- om du tar MAO-h&mmare (for behandling av depression eller Parkinsons sjukdom) eller har
tagit ett sadant lakemedel under de senaste 14 dagarna

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Trimonil retard.
- om det ges till barn under 6 ar



- om du har en hjart- eller k&rlsjukdom

- om du har en njur- eller leversjukdom

- om du &r aldre &n 65 ar

- om du lider av 6kat tryck i dgat (glaukom) eller urinretention

- om du lider av en degenerativ muskelsjukdom (myotonisk dystrofi), eftersom hjértbiverkningar
da ar vanligare

- om du lider av rubbningar i natriummetabolismen

- om du har eller har haft blodsjukdomar eller reaktioner i blodet vid intag av andra ldkemedel

- om du visar eller har visat tecken pa en ovanlig verkanslighet (t.ex. hudutslag) mot andra
lakemedel som anvands for behandling av epilepsi, sasom oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin
eller lamotrigin, eftersom i sa fall har du aven en hogre risk att utveckla en ovanlig
Overkénslighet for karbamazepin. Om du &r/var allergisk mot karbamazepin, ar sannolikheten
att reagera allergiskt mot oxkarbazepin 25-30 %.

- om du &r kvinna och kan bli gravid. Det finns en risk for att det ofédda barnet skadas om
Trimonil retard anvénds under graviditeten. Fertila kvinnor ska anvanda effektivt
preventivmedel under behandling med Trimonil retard och i tva veckor efter den sista dosen (se
avsnitt Graviditet och amning)

- om du tar hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller kan Trimonil retard medfora att ditt
preventivmedel inte fungerar. Anvand en annan eller en kompletterande (icke-hormonell)
preventivmetod nér du tar Trimonil retard for att forhindra oonskad graviditet. Kontakta
omedelbart din lakare, om du far oregelbundna blédningar eller genombrottsblddningar. Fraga
din lakare eller annan sjukvardspersonal om du har nagra fragor angaende detta.

- om du kénner av yrsel, dasighet, minskat blodtryck, férvirring pa grund av behandling med
Trimonil retard som kan leda till att du faller.

Trimonil retard kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras
eller orsaka leverskador. Kontakta din ldkare omedelbart om du far symtom som feber, halsont,
hudutslag med svullna lymfkértlar och/eller influensaliknande symtom, sma blodflackar i huden, latt
far blamarken eller tecken pa leverinflammation sasom trotthet, aptitloshet, illamaende eller
gulfargning av huden och 6gonen under behandling med Trimonil retard.

Overkénslighetsreaktioner (sdsom angiodédem och anafylaxi) har rapporterats i mycket sallsynta fall
vid anvandning av detta lakemedel. Kontakta omedelbart lakare eller ak till akutmottagningen pa
narmaste sjukhus om du far en dverkanslighetsreaktion med symtom som t.ex. svullna lappar,
ogonlock, ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter (se
avsnitt 4).

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)
eller 6verkénslighetsreaktioner (t.ex. DRESS syndrom med utslag, svullna lymfkértlar, feber och
eventuell inblandning av andra organ), har rapporterats vid anvandning av Trimonil retard. Det kan
borja som rodvioletta maltavleliknande eller runda flackar med blasbhildning i mitten, ofta symetriskt
utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att vara uppméarksam pa &r sar i munnen, hals, nasa, konsorgan
eller dgoninflammation (réda och svullna dgon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utveckilas till blasor Gver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner ar storst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nér du anvént Trimonil
retard far du aldrig anvanda Trimonil retard igen.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du genast sluta ta Trimonil retard, och
omedelbart kontakta l&kare och berétta att du tar detta l&kemedel.

Dessa allvarliga hudbiverkningar kan vara vanligare hos manniskor fran vissa asiatiska lander. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thaildndskt ursprung kan bestdmmas
genom ett blodprov. Lakare ska kunna tala om for dig om ett blodprov ar nédvéndigt innan du bérjar
ta karbamazepin.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex karbamazepin har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta



omedelbart din lakare.

Naturlakemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) bor inte anvandas under
medicinering med Trimonil retard.

Du bor skydda dig mot starkt solljus, eftersom du ar mer mottaglig for hudskador fran solen under
behandling med Trimonil retard.

Behandling med Trimonil retard kraver en regelbunden kontroll av din lakare med avseende pa blod,
lever och njurfunktionen. Om du &r en glaukompatient bor dven trycket i ditt 6ga kontrolleras
regelbundet. Det &r viktigt att du deltar i dessa kontroller.

Om du behandlas med skdldkortelhormon vill din Idkare kontrollera din skoldkortelfunktion i bdrjan
och efter avslutat behandling med Trimonil retard och justera dosen av skéldkértelhormon om det
behdvs.

Eftersom Trimonil retard kan medféra muntorrhet, bor noggrann munhygien iakttas (tandborstning
med fluortandkram tva ganger dagligen).

Andra lakemedel och Trimonil retard
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du anvénder antidepressiva lakemedel ur gruppen monoaminooxidas-hdmmare (MAO-hdmmare)
maste den behandlingen ha avslutats minst 14 dagar innan du kan borja ta Trimonil retard.

Behandlingseffekten kan paverkas om du tar Trimonil retard tillsammans med andra lakemedel.
Behandlande lakare maste darfor kanna till all annan medicinering. Detta galler bade receptbelagda
och receptfria lakemedel.

Vissa lakemedel vid smérta (dextropropoxifen), mot depression (nefazodon), narkos (midazolam) samt
naturldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) bor undvikas i samband med
Trimonil retard-behandling. Om du redan tar ett Johannesort-preparat ska du ta kontakt med lékare
innan du slutar ta detta naturlakemedel.

Andra lakemedel kan oka eller minska karbamazepinnivan i blodet. Okade nivaer av karbamazepin i
blodet kan orsaka biverkningar (t.ex. yrsel, sémnighet, problem att samordna rorelser, dubbelseende).
Minskade karbamazepinnivaer i blodet kan orsaka en forsamring av din sjukdom, t.ex. aterkommande
epileptiska anfall eller kénsla av smarta i ansikte, mun eller hals.

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller, plaster, injektioner eller implantat): Trimonil retard kan
paverka hur hormonella preventivmedel verkar och gora dem mindre effektiva nar det galler att
forhindra graviditet. Tala med din lakare for att tillsammans vélja den typ av preventivmedel som ar
lampligast nér du tar Trimonil retard.

Dessutom kan effekten av andra lakemedel paverkas av Trimonil retard. Beratta darfor alltid att du
anvander Trimonil retard for den lakare som skriver ut ett annat lakemedel till dig.

Radgor darfor med din lakare fore samtidig anvandning av andra lakemedel. Detta géller speciellt for

foljande lakemedel:

- vissa lakemedel mot hjart-karlsjukdomar (felodipin, nimodipin, verapamil, diltiazem, simvastatin,
atorvastatin, lovastatin, ivabradin, antiarytmiska medel som digoxin, kinidin)

- vissa lakemedel mot diabetes (pioglitazon, troglitazon)

- vid kdnshormonbehandling (hormonella preventivmedel som p-piller, 6strogener,
progesteronderivat, danazol)

- vid hormonbehandling (skoldkortelhormoner, kortikosteroider t.ex. prednisolon, dexametason)

- for vissa medel mot infektioner (isoniazid, doxicyklin, makrolidantibiotika sasom erytromycin,
troleandomycin, josamycin, klaritromycin, ciprofloxacin)
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- mot smérta (buprenorfin, fentanyl, metadon, tramadol, dextropropoxyfen, ibuprofen, fenazon,
paracetamol)

- mot epilepsi (brivaracetam, eslikarbazepin, etosuximid, felbamat, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,
klobazam, klonazepam, lamotrigin, levetiracetam, oxkarbazepin, primidon, progabid, stiripentol,
tiagabin, topiramat, valnoktamid, valproinsyra, valpromide, vigabatrin, zonisamid)

- mot depression/nedstamdhet (amitriptylin, desipramin, imipramin, fluoxetin, fluvoxamin,
citalopram, sertralin, klomipramin, mianserin, mirtazapin, nefazodon, nortriptylin, bupropion,
trazodon, viloxazin, paroxetin)

- mot angest (alprazolam, midazolam)

- mot krakningar och illamaende (ondansetron, aprepitant, metklopramid)

- blodfértunnande medel (som dikumarol, warfarin, acenokumarol, tiklopidin, rivaroxaban,
dabigatran, apixaban och edoxaban)

- vissa medel som hdmmar immunfdrsvaret (ciklosporin, everolimus, takrolimus, sirolimus)

- vissa muskelavslappnande medel (pankuron, dantrolen, oxybutynin)

- vissa medel mot virussjukdomar (efavirenz, nevirapin, sa kallade proteashammare som indinavir,
sakinavir eller ritonavir)

- lakemedel som anvands for att behandla hepatit C-infektion: sofosbuvir

- vissa medel mot psykoser (haloperidol, bromperidol, klozapin, olanzapin, litium, risperidon, loxapin,
ketiapin, aripiprazol, tioridazin, ziprasidon, paliperidon)

- mot svampinfektioner (flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, voriconazol)

- vissa lakemedel mot maskinfektioner (prazikvantel, albendazol)

- mot astma eller allergi (teofyllin, aminofyllin, terfenadin, fexofenadin)

- vissa vattendrivande medel (acetazolamid, furosemid, hydroklorotiazid)

- medel mot magsar och halsbranna (cimetidin, omeprazol)

- vissa lakemedel som anvénds vid cancerbehandling (imatinib, lapatinib, doxorubicin, cyklofosfamid,
temsirolimus)

- medel for behandling av tuberkulos (rifampicin, rifabutin) samt nikotinamid (B-vitamin)

- metylfenidat (ett centralstimulerande medel som huvudsakligen anvénds vid ADHD)

- tadalafil (anvands for erektil dysfunktion)

- medel for behandling av brostcancer (toremifen)

Trimonil retard med mat, dryck och alkohol
Drick inte grapefruktjuice samtidigt som du tar Trimonil retard, eftersom nivan av karbamazepin i blodet
da kan 6ka vilket leder till en dkad risk for biverkningar.

Du kan bli mer paverkad av alkohol &n vanligt. Du bor darfor inte dricka alkohol under behandling med
Trimonil retard.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Trimonil retard kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar Trimonil retard under graviditeten har
ditt barn upp till 3 ganger hogre risk att fa en missbildning an barn till kvinnor som inte tar nagot
lakemedel mot epilepsi. Allvarliga missbildningar har rapporterats, sasom neuralrérsdefekt (6ppning i
ryggraden), missbildning i ansiktet (t.ex. lappspalt och gomspalt), skallen, hjértat, penis och
urindppningen (hypospadi) samt fingrarna. Ditt ofédda barn ska 6vervakas noga om du har tagit
Trimonil retard under graviditeten.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av hjérnan) har rapporterats hos barn till
kvinnor som har anvant Trimonil retard 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 &r en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du anvénda effektiva preventivmedel
under behandlingen med Trimonil retard. Trimonil retard kan paverka hur hormonella preventivmedel,
t.ex. p-piller, fungerar och gora sa att de blir mindre effektiva nar det galler att forhindra graviditet.
Tala med din lakare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av preventivmedel som &r
lampligast att anvanda medan du tar Trimonil retard. Om behandlingen med Trimonil retard avbryts
ska du fortsatta att anvanda effektivt preventivmedel i ytterligare tva veckor efter att behandlingen
avbrutits.

Om du &r 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 [dmpliga behandlingar. Detta for att
undvika att utsatta det ofddda barnet for karbamazepin.

Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast berétta det for din lakare. Sluta inte att
ta lakemedlet forrén du har diskuterat detta med ldkaren. Om du slutar att ta Idkemedlet utan att
radfraga lakaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara farliga for dig och ditt ofédda barn.
Lakaren kan besluta att behandlingen ska &ndras.

Folsyrabrist kan orsakas av Trimonil retard och bidra till utvecklingen av missbildningar. Darfor
rekommenderas intag av folsyra fére och under graviditeten. Om du tar Trimonil retard under
graviditeten riskerar ditt barn ocksa att fa blodningsproblem direkt efter fodseln. Din lakare kan ge dig
och ditt barn ett l1akemedel for att forebygga detta.

Amning

Den aktiva substansen karbamazepin gar 6ver i modersmjolken i endast sma mangder. Det ar darfor
oftast mojligt att amma barnet under behandlingen. Men om ditt barn visar dalig viktokning eller ar
onormalt sémnig eller lider av andra biverkningar som diarré, krakningar, hudutslag eller gulfargning
av hud och 6gon bor amningen avbrytas. | vilket fall, radfraga din lakare om du anvander Trimonil
retard under amning.

Fertilitet hos mén
Det har rapporterats om mycket séllsynta fall av minskad manlig fertilitet (Iagt spermieantal och/eller
lag spermierdrlighet).

Korféormaga och anvandning av maskiner

Trimonil retard kan gora att du kanner dig somnig eller yr. Du kan ocksa fa dimsyn, dubbelseende eller
svarigheter att samordna muskelrorelser sarskilt i borjan av din behandling eller efter dosékning. Detta
kan paverka din formaga att kora bil, anvanda maskiner eller utfora andra aktiviteter som kréaver skarpt
vaksambhet.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma 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 lakemedel 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 for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Trimonil retard 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 Trimonil retard

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosen ska bestammas av lakare, som avpassar den individuellt for patienten. Vanlig dos for vuxna &r
800 - 1200 mg per dygn vid epilepsibehandling och 600 - 800 mg per dygn vid de andra
indikationerna fordelat pa 2 doseringstillfallen.



Vanlig dos for barn ar 10 - 20 mg per kg kroppsvikt och dygn fordelat pa 2 doseringstillfallen.
Hos barn under 6 ar och sarskilt vid 6kning av dosen rekommenderas lakemedelsformer med snabb
frisattning istéllet for depottablett.

Administreringssatt

Depottabletterna kan delas men far inte krossas. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Svélj tabletterna hela tillsammans med en liten méngd vatska, eller 16s upp depottabletten i vatten och
drick suspensionen. Om du loser upp tabletten maste du gora detta omedelbart fore administrering.
Folj noggrant din lakares ordination, detta ar sarskilt viktigt vid epilepsi for att undvika anfall.

Om du har tagit for stor mangd av Trimonil retard

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Trimonil retard
Om du glémt ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg och fortsétt sen som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos. Om du glommer flera doser ska du kontakta din lakare.

Om du slutar att ta Trimonil retard )

Nar Trimonil retard anvands mot epilepsi, bor du inte pl6tsligt avbryta behandlingen. Andra aldrig
dosen eller sluta anvanda din medicin utan att forst radfraga din lakare, eftersom detta kan forvarra din
sjukdom.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar forekommer oftare vid kombinationsbehandling och uppstar vanligtvis i borjan av
behandlingen.

En del biverkningar kan vara allvarliga. Sk omedelbart medicinsk vard om du far nagot av
foljande:

Agranulocytos (sallsynt biverkning):

Trimonil retard kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras.
Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber
med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska
du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Svara allergiska reaktioner (anafylaxi) (mycket sallsynt biverkning)
Plétslig klada, hudutslag, andningssvarigheter upp till chock.

Angioddem (mycket sallsynt biverkning):
Sluta att ta Trimonil retard och kontakta omedelbart lakare om du far svullnad av ansikte, tunga eller
svalg; svarigheter att svélja; nasselutslag och andningssvarigheter.

Overkanslighetsreaktioner (sallsynt biverkning):

Overkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag, inflammation i blodkérlen, férandringar i
lymfkortlarna, ledvark, forandrat blodvérde kan forekomma i olika kombinationer och kan paverka
andra organ (t.ex. lever, lungor, njurar, bukspottkortel, hjartmuskeln, tjocktarmen).

Toxisk epidermal nekrolys (sallsynt biverkning):



Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor), se avsnitt 2.

Stevens-Johnsons syndrom (sallsynt biverkning):
En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i munhala och
0dgon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier, se avsnitt 2.

DRESS syndrom (okand frekvens)
Syndrom bestaende av hudutslag, forstorade lymfkortlar, feber och eventuell med paverkan pa andra
organ.

Leversjukdom (sallsynt till mycket sallsynt biverkning):
Kontakta omedelbart ldkare om du far tecken pa leversjukdom sasom matthet, aptitléshet, illamaende
eller gulfargad hud under behandling med Trimonil retard.

Minskning av antalet blodplattar eller blodkroppar (vanlig till mycket séllsynt biverkning):
Uppvisar tecken som trétthet, andfaddhet vid latt anstrangning, blekhet, huvudvark, frossbrytningar,
yrsel, upprepade infektioner med feber, halsont, munsar, blédningar eller bldaméarken som upptrader
lattare an normalt, nasblodningar, rodaktiga eller rédvioletta marken pa huden eller oférklarliga
flackvis upptradande hudutslag.

Systemisk lupus erythematosus (SLE) eller SLE-liknande sjukdom (sallsynt biverkning):
En storning i immunsystemet som orsakar symtom som ledvark, hudutslag, trétthet, feber, illamaende
eller aptitldshet.

Porfyrisjukdom (séllsynt biverkning):
Leder till 6kad utséndring av blodfargamnen i urinen som blir mork eller rodaktig.

Paverkan pa njurfunktionen (séllsynt biverkning):
Minskad eller 6kad mangd urin, blod eller protein i urinen.

Bukspottkdrtelinflammation (mycket sallsynt biverkning):
Svar smarta i 6vre magomradet, krakningar, aptitloshet

Lag natriummangd i blodet (vanlig biverkning):
Uppvisar tecken som svullnad av hander, fotter och ben eller viktokning, i sallsynta fall atfoljda av
hagloshet, krakningar, huvudvark, forvirringstillstand och andra psykiska sjukdomar.

Hjarnhinneinflammation ej orsakad av bakterier (aseptisk meningit) (sallsynt biverkning):
Uppvisar tecken som feber, illamaende, krakningar, huvudvark, stel nacke och extrem kanslighet mot
starkt ljus och muskelryckningar.

Malignt neuroleptikasyndrom (mycket sallsynt biverkning):
Allvarlig reaktion med plotslig feber, mycket hdgt blodtryck och svara kramper, muskelstelhet eller
mental forvirring.

Hjartstorningar och stérningar i cirkulationssystemet (mindre vanlig till sallsynt biverkning):
T.ex. hjartsvikt, langsam eller oregelbunden hjartrytm eventuellt med svimning, forsamrad
syreséttning av hjartats kransartarer som leder till brostsmérta, cirkulationskollaps.

Fall (har rapporterats) (ingen kand frekvens):
Om du faller pa grund av yrsel, dasighet, minskat blodtryck, forvirring.

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma vid anvéandning av Trimonil retard:
Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

- Okat sdmnbehov, sdmnighet, utmattning
- 0Okning av ett visst leverenzym (gamma-GT)



http://sv.wikipedia.org/wiki/Munh%C3%A5la
http://sv.wikipedia.org/wiki/%C3%96gon

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

yrsel

Okning av vissa typer av vita blodkroppar (eosinofila)

trétthet, sdmnighet

balansstdrningar

aptitloshet

illaméende, krakning, diarré, forstoppning,

hudutslag med eller utan feber och nésselutslag, eventuellt allvarliga (se ovan ” En del biverkningar
kan vara allvarliga™)

synstorningar (t.ex. dimsyn), dubbelseende

muntorrhet (noggrann munhygien ar darfor viktig)

okade nivaer av vissa enzymer som finns i lever eller i skelett (alkaliskt fosfatas) och vissa
leverenzymer (transaminaser)

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

huvudvark

Okat antal vita blodkroppar

ofrivilliga rérelser (som skakningar, darrningar, ryckningar, ryckliga rorelser)
ofrivilliga rorelser i Ggonen (nystagmus)

Okade halter av urea i blodet (azotemi)

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare

blodpropp, inflammation i blodadrorna

for hogt eller for 1agt blodtryck

dyskinetiska stérningar som ofrivilliga rorelser i kakomradet (orofacial dyskinesi), dverdrivna och
ostyrbara rorelser (koreoatetos)

svarigheter att tala (sluddrigt eller daligt artikulerat tal)

nervinflammation i armar och ben, nedsatt nervfunktion med symtom som smarta, brannande
kénsla, stickningar, klada eller pirrningar, kanselstérningar (parestesi, polyneuropati, perifer
neuropati), férlamning (pares)

rorelsesstorningar i 6gat

forstoring av brostkortlarna hos man (gynekomasti), mjélkflode ur brésten dven utan amning
(galaktorreé)

smakstorning

inflammation i tungan eller munnen (glossit, stomatit)

buksmartor

svarartade allergiska hudreaktioner (t ex erytema multiforme, erytema nodosum, exfoliativ
dermatit, erytrodermi se &ven ovan ” En del biverkningar kan vara allvarliga™)

haravfall, 6kad harvéxt i ansiktet (hos kvinnor)

forandrad hudpigmentering, klada, akne, smablddningar i huden, svettningar
solljusdverkanslighet

allergiska lungbesvar med symtom som feber, andningssvarigheter och infektioner i luftvagarna
(pneumonit, lunginflammation)

laboratoriemassig bild som vid sankt skdldkortelfunktion, forhojd fetthalt i blodet
muskelvark, ledvark, muskelkramper, muskelsvaghet

forvirring, agitation och rastldshet, sérskilt hos aldre patienter, aktivering av andra psykotiska
symtom, depression eller maniska sinnesstamningar

syn- eller hérselhallucinationer, oro, aggressivitet, depression, anorexi

svarighet att kasta vatten (urinera), frekvent urinering i sma mangder

sexuella storningar

linsgrumling, 6goninflammation

dronsusningar, tkad kanslighet for ljud

minskade halter av vitamin D, vilket kan leda till uppmjukning av skelettet

feber

svullna lymfkortlar

minskade halter av folsyra



Mycket séllsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- inflammation i blodkarl

- horselskador sasom forsamrad horsel eller forandringar i tonhjdsuppfattning
- forstorad mjélte

- tandkéttsinflammation (gingivit)

- urineringsbesvar sasom ofta forekommande eller smartsam urinering

- sexuella storningar sdsom impotens och minskad sexuell lust (libido)

- minskad manlig fertilitet (lagt spermieantal och/eller lag spermierdrlighet)

- nedsatta tankeprocesser, brist pa energi

- Okade nivaer av ett hormon som deltar i reglering av amning (prolaktin)

- Okade nivaer av ett visst hormon (kortisol)

Ingen k&nd frekvens: férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare

- allergiska korsreaktioner med andra antiepileptika

- Okat tryck i dgat, skada pa 6gat (retinotoxicitet)

- &rrbildning i lungorna (lungfibros)

- flackvis forlust av pigmentceller i huden (vitiligo)

- forlust av naglar (onykomades)

- godartade papler eller plack pa huden (likenoid keratos)

- minskade vitamin B 12-nivaer och 6kade homocystein-nivaer i blodet

- hoga nivaer av ammoniak i blodet (hyperammonemi). Symtom pa hyperammonemi kan vara
irritabilitet, forvirring, krdkningar, aptitléshet och sémnighet.

- forsdmring av multipel skleros symtom

- laga nivaer av antikroppar i blodet (hypogammaglobulinemi)

- benmargsskada

- tjocktarmsinflammation (kolit)

- reaktivering av infektion med humant herpesvirus 6

- minnesférsamring

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

I likhet med andra lakemedel mot epilepsi, kan Trimonil retard hos vissa patienter leda till en dkning
av anfallsfrekvensen, speciellt absensanfallen (anfall med kortvariga bortfall av medvetandet) kan
forvérras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trimonil retard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar karbamazepin. 1 depottablett innehaller: 150 mg, 200 mg respektive
400 mg karbamazepin.

Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, metakrylsyrecopolymer,
natriumstarkelseglykolat, kolloidal kiseldioxid, talk

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Trimonil retard 150 mg, Trimonil retard 200 mg, Trimonil retard 400 mg:
50, 100 eller 200 depottabletter (blister)

Dessutom gallande Trimonil retard 200 mg:
100 eller 200 depottabletter (plastbehallare)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jéger 214

D-22335 Hamburg

Tyskland

Lokal foretradare
Desitin Pharma AB
Box 2064

431 02 Molndal
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-07-19.
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