GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tegretol 2 %, Sirup

Carbamazepin

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST TEGRETOL SIRUP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TEGRETOL SIRUP BEACHTEN?
WIE IST TEGRETOL SIRUP EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST TEGRETOL SIRUP AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o, wN =

1. WAS IST TEGRETOL SIRUP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Arzneimittelgruppe
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Krampfanfallen), bestimmten Nervenschmerzen und Stimmungsschwankungen.

Anwendungsgebiete
Tegretol Sirup ist angezeigt zur Behandlung von:

- Epilepsie;
- bestimmten Nervenschmerzen (Trigeminusneuralgie, Glossopharyngeusneuralgie);
- Phasen von euphorischer Erregtheit bei bestimmten Depressionen (manisch-depressive Psychose).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON TEGRETOL SIRUP BEACHTEN?

Tegretol Sirup darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder ein
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anderes Arzneimittel aus der Gruppe der trizyklischen Antidepressiva sind.

- wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben.

- wenn Sie an einer Knochenmarkdepression leiden.

- wenn Sie eine schwere Bluterkrankung (Porphyrie) haben bzw. gehabt haben.

- wenn Sie ein Antidepressivum aus der Gruppe der MAO-Hemmer (Monoaminooxidase-Hemmer) einnehmen.

- wenn es ein Neugeborenes ist, das junger als 4 Wochen alt ist, es sei denn, es steht keine andere Behandlungsmaéglichkeit zur Verfligung
(siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung gehabt haben.

- wenn Sie eine Bluterkrankung haben (einschlief3lich jener, die durch andere Arzneimittel verursacht wurden).

- wenn Sie einen erhdhten Augendruck haben (Glaukom) oder wenn Sie Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen haben.
- wenn Sie bestimmte mentale Probleme haben, die mit Verwirrtheit und Agitiertheit einhergehen.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine abnormale Empfindlichkeit (Hautausschlag oder andere Anzeichen von Allergie) gegen Oxcarbazepin
oder andere Arzneimittel festgestellt haben. Es ist wichtig zu wissen, dass Sie, wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin sind, etwa eine
Wahrscheinlichkeit von 1 zu 4 (25 %) haben, dass sich bei lhnen auch eine allergische Reaktion auf Oxcarbazepin (Trileptal) entwickeln
kénnte.

- wenn Sie schwanger werden kdnnten. Es besteht das Risiko einer Schadigung des ungeborenen Kindes, wenn Tegretol wahrend der
Schwangerschaft angewendet wird. Frauen im gebérfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Tegretol und fur zwei Wochen nach
der letzten Dosis eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden (siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn wahrend der Anwendung von Tegretol bei Ihnen unregelmaRige Scheidenblutungen oder
Schmierblutungen auftreten. Wenn Sie Fragen dazu haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen schwanger zu werden. lhr Arzt wird dann mit Innen iber das mdégliche Risiko einer Einnahme
von Tegretol wahrend der Schwangerschaft sprechen, da es Schaden oder Missbildungen beim ungeborenen Kind verursachen kann (siehe
»~Schwangerschaft und Stillzeit*).

- wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen/anwenden. Lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Einnahme von Tegretol Sirup zusammen mit
anderen Arzneimitteln®.

- wenn Sie Nierenprobleme haben, die mit einem niedrigen Natriumspiegel im Blut einhergehen, oder wenn Sie Arzneimittel anwenden, die den
Natriumspiegel im Blut senken kénnen (Diuretika wie Hydrochlorothiazid, Furosemid).

- wenn Sie unter der Behandlung mit Tegretol Schwindel, Schlafrigkeit, Blutdruckabfall oder Verwirrtheit bemerken, wodurch es zu Stiirzen
kommen kann.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Eine kleine Gruppe von Patienten, die mit Antiepileptika wie Tegretol Sirup behandelt wurde, bekam Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid.
Wenn Sie irgendwann solche Gedanken bekommen, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Es ist sehr wichtig, dass Ihr Arzt Ihren Zustand regelm&fig kontrolliert. Es ist moglich, dass Ihr Arzt periodische Blutuntersuchungen durchfiihren wird,
vor allem zu Beginn der Behandlung. Dies ist Ublich, Sie missen sich deshalb keine Sorgen machen.

Informieren Sie vor jedem chirurgischen Eingriff oder jeder zahnmedizinischen Behandlung lhren Chirurgen oder lhren Zahnarzt dartiber, dass Sie
Tegretol Sirup einnehmen.

Uber schwere Hautausschlége (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) wurde wéhrend der Anwendung von Carbamazepin
berichtet. Haufig kann der Ausschlag auch Geschwire in Mund, Rachen, Nase und an den Genitalien sowie Konjunktivitis (rote und geschwollene
Augen) umfassen. Vor diesen schweren Hautausschldgen werden oft grippedhnliche Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen
beobachtet. Der Ausschlag kann zu groRflachiger Blasenbildung und Abschélen der Haut flhren. Das Risiko auf schwere Hautreaktionen ist in den
ersten Behandlungsmonaten am héchsten.

Diese schweren Hautreaktionen kdnnen bei Personen aus bestimmten asiatischen Landern haufiger auftreten. Das Risiko auf diese Reaktionen bei
Patienten Han-chinesischer oder thailéndischer Herkunft kann durch Untersuchung einer Blutprobe dieser Patienten prognostiziert werden. Ihr Arzt
sollte in der Lage sein, lhnen zu sagen, ob vor der Einnahme von Carbamazepin eine Blutuntersuchung notwendig ist.

Wenn sich bei Ihnen ein Ausschlag oder solche Hautsymptome entwickeln, dirfen Sie Carbamazepin nicht Ianger einnehmen und Sie missen sich
sofort an lhren Arzt wenden.

Wenn sich bei lhnen wahrend der Anwendung von Tegretol ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse entwickelt hat,
dirfen Sie nicht mehr mit Tegretol behandelt werden.

Wenn sich bei Ihnen ein Ausschlag oder diese Hautsymptome entwickeln, mussen Sie sich sofort an einen Arzt wenden und ihm sagen, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie schwere Hautreaktionen, wie Ausschlag, gerétete Haut, Blaschen auf Lippen, Augen oder Mund, Hautabschuppung bekommen und
gleichzeitig Fieber haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des néchsten Krankenhauses (siehe ,Welche
Nebenwirkungen sind moéglich?*). Diese Reaktionen kénnen bei Patienten aus bestimmten asiatischen Landern (z. B. Taiwan, Malaysia und die
Philippinen) und bei Patienten chinesischer Herkunft haufiger sein.

Wenn eine allergische Reaktion auftritt, wie z. B. Anschwellen der Lippen oder Augenlider, des Gesichts, des Rachens, des Mundes oder plétzliche
Atembeschwerden, Fieber mit Schwellung der Lymphknoten, Hautausschlag oder Blasenbildung, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder
suchen Sie die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses auf (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

Kinder (4 Wochen oder &lter), Jugendliche (unter 18 Jahren) und altere Patienten (65 Jahre oder alter)

Tegretol kann bei Kindern ab einem Alter von 4 Wochen sowie bei alteren Patienten sicher angewendet werden, wenn die Anweisungen des Arztes
befolgt werden. Falls nétig werden besondere Hinweise gegeben, z. . B. zur Notwendigkeit einer sorgfaltigen Dosierung und genauen Beobachtung
(siehe auch Abschnitt 3 ,Wie ist Tegretol sirop einzunehmen?* und 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Einnahme von Tegretol Sirup zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Es kann erforderlich sein, die Dosis anzupassen oder die Einnahme des Arzneimittels in
bestimmten Fallen zu unterbrechen.

Das gilt insbesondere fur:

- Hormonelle Verhitungsmittel, z. B. die Pille, Pflaster, Injektionen oder Implantate.
Bei Frauen, die die ,Pille* einnehmen, kann die Menstruation unregelmanig werden.

© Pharma.be Pagina 2 van 6



Tegretol kann die Wirkung von hormonellen Verhutungsmitteln beeintrachtigen und sie weniger wirksam bei der Verhlitung einer Schwangerschaft
machen. Sprechen Sie mit lnrem Arzt Uber die fiir Sie am besten geeignete Verhiitungsmethode wahrend der Einnahme von Tegretol.

- Anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie wie z. B. Brivaracetam.

Einnahme von Tegretol Sirup zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Tegretol Sirup darf wahrend, nach oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden. Wahrend einer Behandlung mit Tegretol Sirup durfen Sie
keinen Alkohol trinken.

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

Es besteht ein mogliches Risiko fir das Kind, wenn die Mutter wahrend der Schwangerschaft mit Antiepileptika behandelt wird. Dennoch ist es auch
wichtig, die epileptischen Anfélle wahrend der Schwangerschaft zu kontrollieren. Ihr Arzt wird mit Innen Uber die Risiken und Vorteile sprechen, die
mit der Behandlung mit Tegretol Sirup einhergehen, und wird entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden kann oder nicht.

Der Wirkstoff von Tegretol Sirup geht in die Muttermilch Uber. Solange Ihr Arzt es zulésst und Ihr Kind sorgféltig in Bezug auf die unerwiinschten
Nebenwirkungen kontrolliert wird, dirfen Sie stillen. Wenn unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten, z. B. wenn |hr Kind sehr schlafrig wird, missen
Sie das Stillen abbrechen und Ihren Arzt konsultieren.

Tegretol kann zu schweren Geburtsfehlern fiihren. Wenn Sie Tegretol wahrend der Schwangerschaft einnehmen, hat Ihr Baby ein bis zu 3-fach
erhéhtes Risiko furr einen Geburtsfehler als bei Frauen, die keine Arzneimittel gegen Epilepsie einnehmen. Es wurden schwere Geburtsfehler wie
Neuralrohrdefekte (Offnung der Wirbelsaule), Geburtsfehler im Gesicht wie Oberlippen- und Gaumenspalte, Geburtsfehler des Kopfes, kleinerer
Kopf (Mikrozephalie), Herzfehler, Geburtsfehler des Penis mit Beteiligung der Harnéffnung (Hypospadie) und Fingerdefekte berichtet. Wenn Sie
Tegretol wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann |hr Kind kleiner sein und bei der Geburt weniger wiegen als erwartet [zu klein fur das
Gestationsalter (SGA)]. Bei Frauen mit Epilepsie waren in einer Studie etwa 13 von 100 Kindern, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft
Carbamazepin eingenommen hatten, kleiner und wogen bei der Geburt weniger als erwartet, verglichen mit etwa 11 von 100 Kindern, deren Mutter
wahrend der Schwangerschaft keine Antiepileptika einnahmen. Ihr ungeborenes Kind sollte engmaschig tiberwacht werden, wenn Sie Tegretol
wahrend der Schwangerschaft eingenommen haben.

Bei Neugeborenen von Mittern, die wahrend der Schwangerschaft Tegretol eingenommen haben, wurden Probleme mit der neurologischen
Entwicklung (Entwicklung des Gehirns) berichtet. Einige Studien haben gezeigt, dass Carbamazepin die neurologische Entwicklung von Kindern, die
im Mutterleib Carbamazepin ausgesetzt werden, negativ beeinflusst, wéhrend in anderen Studien eine solche Wirkung nicht festgestellt wurde. Die
Méglichkeit einer Auswirkung auf die neurologische Entwicklung kann bei Kindern von Frauen mit Epilepsie, die wahrend der Schwangerschaft mit
Carbamazepin allein oder in Kombination mit anderen Antiepileptika behandelt wurden, nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine Schwangerschaft planen, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Tegretol eine
zuverlassige Verhutungsmethode anwenden. Tegretol kann die Wirkung von hormonellen Verhiitungsmitteln wie der Antibabypille beeintréchtigen
und sie bei der Verhiitung einer Schwangerschaft weniger wirksam machen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt tiber die fiir Sie am besten geeignete
Verhutungsmethode wahrend der Behandlung mit Tegretol. Wenn Sie die Behandlung mit Tegretol abbrechen, sollten Sie noch zwei Wochen lang
nach Absetzen des Arzneimittels eine wirksame Verhitungsmethode anwenden.

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

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Sie sollten die Einnahme lhres Arzneimittels nicht
abbrechen, bevor Sie dies mit lnrem Arzt besprochen haben. Das Absetzen des Arzneimittels ohne Ricksprache mit lnrem Arzt kann zu
Krampfanféllen fuhren, die fur Sie und |hr ungeborenes Kind gefahrlich sein kénnen. Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Behandlung zu andern.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Tegretol Sirup kann Schwindel, Schl&frigkeit, verschwommenes Sehen und Doppeltsehen verursachen und zu einem Mangel an Muskelkoordination
fuhren, vor allem zu Beginn der Behandlung oder bei einer Dosiserhéhung; dadurch kann das Reaktionsvermégen beeintrachtigt sein. Seien Sie
deshalb vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

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

Tegretol enthalt Methylparahydroxybenzoat und Propylparahydroxybenzoat
Kann allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Tegretol enthalt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 875 mg Sorbitol pro 5 ml Sirup, entsprechend 175 mg pro ml. Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder |hr Kind) eine
Unvertraglichkeit gegenuber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und kann
eine leicht abfihrende Wirkung haben.

Tegretol enthalt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 125 mg Propylenglycol pro 5 ml Sirup, entsprechend 25 mg pro ml. Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sollte
dieses Arzneimittel nicht angewendet werden, auRer nach einer griindlichen Untersuchung durch lhren Arzt und falls keine andere
Behandlungsmdglichkeit zur Verfuigung steht. In diesem Alter ist Inr Baby mdglicherweise noch nicht in der Lage, Propylenglycol zu verstoffwechseln,
was zu schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Nieren- und Leberproblemen fiihren kann. Das Risiko ist erhéht, wenn das Baby andere Arzneimittel
erhalt, die Propylenglycol oder andere Alkohole enthalten. Wenn eine Behandlung mit diesem Arzneimittel erforderlich ist, wird Ihr Baby auf diese
Nebenwirkungen hin Gberwacht. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Ihr Baby eine Frihgeburt war.
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3. WIE IST TEGRETOL SIRUP EINZUNEHMEN?

Sie mussen die Anweisungen lhres Arztes unbedingt strikt befolgen, um die besten Ergebnisse zu erzielen und etwaige schwere unerwiinschte
Nebenwirkungen zu vermeiden. Nehmen Sie |lhr Arzneimittel nicht mehr, nicht hdufiger und nicht I&nger ein, als es lhnen lhr Arzt verordnet hat.
Brechen Sie lhre Behandlung niemals plétzlich ab, ohne dartiber mit lhrem Arzt zu sprechen. Wenn die Behandlung pl6tzlich abgebrochen wird,
kann sich |hr Zustand verschlechtern.

Der Arzt wird die Dosierung je nach lhrer personlichen Situation bestimmen. Die Dosen kénnen sich von den nachstehend Angegebenen
unterscheiden. Befolgen Sie auf jeden Fall die Anweisungen lhres Arztes. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die ilbli D fragen:

Epilepsie

Erwachsene

Beginnen mit 1 bis 2 Messl6ffel Sirup (= 100-200 mg) ein- bis zweimal taglich. Danach langsam steigern (z. B. um 200 mg alle 2 Tage) auf 400 mg
(= 4 Messloffel Sirup) zwei- bis dreimal taglich.

Manche Patienten kdnnen 1.600 mg und sogar 2.000 mg taglich bendtigen.

Kinder

Anfangsdosis allméhlich steigern

Kinder bis 4 Jahre: Beginnen mit 20 mg (1 ml) bis 60 mg (3 ml) taglich und alle 2 Tage 20 bis 60 mg hinzufligen, bis die Erhaltungsdosis erreicht
wird.

Kinder Uiber 4 Jahre: Beginnen mit 100 mg taglich (= ¥2 Messloffel Sirup zweimal taglich) und jede Woche 100 mg hinzuftigen, bis die
Erhaltungsdosis erreicht wird.

Erhaltungsdosis

Bis 1 Jahr : 100 — 200 mg téglich (= ¥z bis 1 Messl6ffel Sirup zweimal téglich)
Von 1 bis 5 Jahre : 200 — 400 mg taglich (= 1 bis 2 Messloffel Sirup zweimal téglich)
Von 6 bis 10 Jahre 1400 — 600 mg taglich (= 2 Messloffel Sirup zwei- bis dreimal téglich)
Von 11 bis 15 Jahre 1600 — 1 000 mg taglich (= 2 bis 3 Messloffel Sirup dreimal téaglich)

> 15 Jahre : 800 — 1 200 mg taglich (entsprechend der Erwachsenendosis)
Empfohlene Maximaldosis:

Bis zum Alter von 6 Jahren 35 mg/kg/Tag

Von 6 bis 15 Jahren 1000 mg/Tag

> 15 Jahre 1200 mg/Tag

Nervenschmerzen

Erwachsene

Beginnen mit 200-400 mg taglich, verteilt auf 2 Einnahmen (= 1 bis 2 Messl&ffel Sirup zweimal taglich). Danach die Dosis schrittweise erhéhen, bis
Schmerzen véllig verschwunden sind (meist bei 200 mg drei- bis viermal taglich). Danach die Dosis schrittweise senken, bis eine Erhaltungsdosis
erreicht ist, die gerade noch ausreicht, um die Schmerzanfalle zu verhindern.

Die empfohlene Maximaldosis betrégt 1 200 mg/Tag. Die Dosis kann dann schrittweise auf eine Erhaltungsdosis gesenkt werden, die gerade noch
ausreicht, um die Schmerzanfélle zu verhindern.

Altere Patienten (65 Jahre und élter)
Die Ubliche Dosis betragt 100 mg zweimal téglich. Die empfohlene Maximaldosis betragt 1 200 mg/Tag. Die Dosis kann dann schrittweise auf eine
Erhaltungsdosis gesenkt werden, die gerade noch ausreicht, um die Schmerzanfélle zu verhindern.

Manisch-depressive Erkrankung
Erwachsene
Die Ubliche Dosis betragt 400 bis 600 mg (bis 1 600 mg), verteilt auf 2-3 Einnahmen (= 2 Messl6ffel Sirup 2- bis 3-mal taglich).

W nd Al r Verabreichun

Tegretol Sirup kann wéhrend, nach oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Flasche vor der Anwendung kréftig schitteln, tber den Mund einnehmen mit dem in der Packung mitgelieferten Messloffel.
Tegretol Sirup wird stets in mehreren Einnahmen téglich verabreicht: 2 bis 4 Einnahmen je nach Situation.

Wenn Sie eine groBere Menge von Tegretol Sirup eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Tegretol eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt auf mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).
Atemprobleme, schneller und unregelmagiger Herzschlag, Bewusstseinsverlust, Ohnmacht, Zittern, Unwohlsein und/oder Erbrechen sind
Symptome, die durch zu hohe Dosen ausgel6st werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Tegretol Sirup vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, und nehmen Sie die néchste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein. Wenn es fast Zeit
fir die nachste Dosis ist, nehmen Sie nicht die vergessene Dosis ein, sondern nehmen Sie die néchste Dosis gemaf dem tblichen Schema ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tegretol Sirup abbrechen

Das plétzliche Abbrechen einer Behandlung mit Tegretol Sirup kann die Epilepsieanféalle beschleunigen. Wenn eine Behandlung mit Tegretol Sirup
bei einem Patienten, der an Epilepsie leidet, pl6tzlich eingestellt werden muss, muss der Umstieg auf ein neues Antiepileptikum unter dem Schutz
eines passenden Arzneimittels erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Diese treten vor allem zu
Beginn der Behandlung auf und verschwinden normalerweise nach einigen Tagen.

Es gab Berichte tiber Knochenerkrankungen einschliellich Osteopenie und Osteoporose (Verminderung der Knochenmasse) und Frakturen.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie langfristig mit Antiepileptika behandelt werden, schon in der Vergangenheit an Osteoporose
gelitten haben oder Steroide einnehmen.

Konsultieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eine der folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt. Es kann sich um friihe Anzeichen
einer schweren Erkrankung des Blutes, der Leber, der Venen oder sonstiger Organe handeln, die ein dringendes érztliches Eingreifen
erfordern.

Wenn Sie Fieber, Halsschmerzen, Hautausschlag, Mundgeschwiire, geschwollene Driisen haben oder schneller Infektionen bekommen
(Anzeichen eines Mangels an wei3en Blutkérperchen).

Wenn Sie Mudigkeit, Kopfschmerzen, Atemnot bei Anstrengung, Schwindel feststellen; wenn Sie blass sind, haufig Infektionen haben, die zu
Fieber, Erkaltungen, Halsschmerzen oder Mundgeschwiren fihren; wenn Sie schneller als normal bluten oder Bluterglisse bekommen,
wenn Sie Nasenbluten haben (Mangel an allen Blutkérperchen).

Wenn Sie vor allem im Gesicht rote Flecken bekommen in Kombination mit Miidigkeit, Fieber, Ubelkeit, Appetitmangel (Anzeichen von
systemischem Lupus erythematodes).

Wenn Sie eine Gelbfarbung der Augen oder Haut feststellen (Anzeichen von Hepatitis).

Wenn Sie einen dunkleren Harn haben (Anzeichen von Porphyrie oder Hepatitis).

Wenn Sie aufgrund von Nierenproblemen eine stark herabgesetzte Harnproduktion oder Blut im Harn haben.

Wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch haben, wenn Sie erbrechen miissen oder keinen Hunger haben (Anzeichen von Pankreatitis).

Wenn Sie Hautausschlag, gerétete Haut, Risse an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschuppung in Kombination mit Fieber, Erkéaltungen,
Husten, Kérperschmerzen aufweisen (Anzeichen schwerer Hautreaktionen).

Wenn Sie Schwellungen im Gesicht, an Augen oder Zunge haben, Schluckbeschwerden haben, wenn Sie Atembeschwerden haben,
Nesselsucht oder allgemeinen Juckreiz, Ausschlag, Fieber, Bauchkrampfe, Schmerzen oder ein beklemmendes Gefihl in der Brustgegend
haben, wenn Sie schwierig atmen kénnen, wenn Sie bewusstlos waren (Anzeichen von Angioddem und schweren allergischen Reaktionen).

Wenn Sie Schlafsucht, Verwirrtheit, Nervenzuckungen oder eine starke Verschlimmerung von Zuckungen haben (Symptome, die mit
niedrigen Natriumwerten im Blut in Zusammenhang stehen kénnen).

Wenn Sie Fieber haben, lhnen Ubel ist, Sie erbrechen mussen, Sie Kopfschmerzen oder einen steifen Nacken haben und sehr empfindlich
auf helles Licht reagieren (Anzeichen von Meningitis).

Wenn Sie steife Muskeln, hohes Fieber, Bewusstseinsstérungen, einen hohen Blutdruck und auRergewdhnliche Speichelfluss aufweisen
(Anzeichen des malignen neuroleptischen Syndroms).

Wenn Sie einen unregelmaRigen Herzschlag, Schmerzen in der Brustgegend haben.
Wenn Sie Bewusstseinsstérungen haben oder ohnméachtig werden.

Wenn Sie Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber haben (Anzeichen einer Dickdarmentziindung). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
nicht bekannt.

+ Wenn Sie aufgrund von Schwindel, Schl&frigkeit, Blutdruckabfall oder Verwirrtheit stirzen.

Potenziell lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) wurden gemeldet (siehe Abschnitt 2).
Haufigkeit: sehr selten.

Wenden Sie sich méglichst schnell an Ihren Arzt, wenn eine der folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen auftritt, da ein érztliches
Eingreifen erforderlich sein kann.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Verlust der Muskelkoordination, allergische Hautreaktionen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): geschwollene Knéchel, Fiike oder Unterschenkel (Odem), Verhaltensstérungen, Verwirrtheit,
Schwache, Zunahme von Anfallen, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Zittern, unkontrollierte Kérperbewegungen, unkontrollierte Augenbewegungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen): Juckreiz, geschwollene Drisen, Agitiertheit oder Feindseligkeit (vor allem bei alteren
Patienten), Sprechstérungen oder Artikulationsschwierigkeiten, Depression mit Agitiertheit, Nervositat oder anderen Stimmungsveranderungen,
Halluzinationen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Juckreiz mit Rétung und geschwollenen Augen (Konjunktivitis), Druck-/Schmerzgefiihl
im Auge (Anzeichen eines erhéhten Augendrucks), Ohnmacht, Muskelkrampfe, Rauschen oder andere unerklarte Gerdusche in den Ohren,
schlechteres Gehor, Atembeschwerden, Schmerzen in der Brustgegend, schneller oder ungewdhnlich langsamer Herzschlag, Schléfrigkeit, Prickeln
in Handen und FuRen, plétzliche Senkung der Harnmenge, Stérungen des Geschmackssinnes, abnormale Absonderung von Muttermilch,
VergroRerung der Briiste beim Mann, Schwellung und Rétung an einer Vene, die sehr druckempfindlich ist, was gelegentlich als schmerzhaft
empfunden werden kann (Thrombophlebitis), erhéhte Sonnenlichtempfindlichkeit der Haut, erhéhtes Risiko auf Knochenbriiche, da die Knochen
weicher, diinner oder schwéacher geworden sind (Mangel an Vitamin D, Osteoporose).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar): Wiederauftreten einer Infektion mit dem Herpesvirus,
Nagelverlust, Knochenbriiche, verringerte Knochendichte, hoher Ammoniakspiegel im Blut (Hyperammonamie). Die Symptomen einer
Hyperammonamie kénnen Reizbarkeit, Verwirrung, Erbrechen, Appetitlosigkeit und Schlafrigkeit umfassen.

Meistens erfordern die folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen kein drztliches Eingreifen. Wenn diese Nebenwirkungen jedoch
mehrere Tage andauern oder Sie erheblich beeintrdchtigen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Erbrechen, Ubelkeit, Schwindel, Schlafrigkeit, Instabilitat.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Gewichtszunahme.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Verstopfung, Durchfall.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen): Bauchschmerzen, Appetitmangel.
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Gelenk- oder Muskelschmerzen, vermehrtes Schwitzen, Haarausfall, UbermaRiger
Haarwuchs am Kérper und im Gesicht, sexuelle Stérungen, Unfruchtbarkeit beim Mann, rote und schmerzende Zunge, Mundgeschwdre,
Veranderungen der Hautpigmentierung, Akne.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar): Schléafrigkeit, Gedachtnisverlust, violette oder rétlich-violette
Knétchen, die jucken kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien Luxemburg

Fdéderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
www.afmps.be Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
Abteilung Vigilanz: pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Luxemburg

E-Mail: adr@fagg-afmps.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. WIE IST TEGRETOL SIRUP AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Vor Feuchtigkeit geschiitzt und bei Raumtemperatur (15 - 25°C) lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Tegretol Sirup enthalt

Der Wirkstoff ist: Carbamazepin (2 g / 100 ml).

Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe): disperse Cellulose, 70 % Sorbitollésung, Propylenglykol, Methylparahydroxybenzoat,
Propylparahydroxybenzoat, Hydroxyethylcellulose, Macrogol 400, Magnesiumstearat, Sorbinsaure, Natrium-Saccharose, synthetisches Caramel-
Aroma, entmineralisiertes Wasser.

Wie Tegretol Sirup aussieht und Inhalt der Packung

Tegretol ist ein Sirup erhéltlich in Flaschen mit 250 ml mit Messloffel.

Tegretol ist auch in Form von Tabletten und Tabletten mit kontrollierter Freisetzung (Tegretol CR) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Novartis Pharma NV, Medialaan 40, B - 1800 Vilvoorde, Belgien

Hersteller
Novartis Farmacéutica SA, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanien

Zulassungsnummer
BE130286; LU: 2004098423

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Fur Informationen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an den lokalen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2026.
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