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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Carbamazepin Tillomed 200 mg Retardtabletten
Carbamazepin Tillomed 400 mg Retardtabletten

Carbamazepin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN ol e

1.

Was ist Carbamazepin Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbamazepin Tillomed beachten?
Wie ist Carbamazepin Tillomed einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Carbamazepin Tillomed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Carbamazepin Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Carbamazepin Tillomed enthélt den Wirkstoff Carbamazepin.

Carbamazepin Tillomed ist speziell dafiir formuliert, den Wirkstoff langsam freizusetzen.
Carbamazepin, der Wirkstoff, kann den Korper auf verschiedene Weise beeinflussen. Es ist ein
krampflosendes Arzneimittel (verhindert Krampfanfille), es kann auch einige Arten von
Schmerzen lindern und kann gegen Stérungen der psychischen Stimmungslage wirken.

Carbamazepin Tillomed wird angewendet

2.

zur Behandlung einiger Formen von Epilepsie

zur Behandlung von Schmerzzustéinden im Gesicht, die Trigeminusneuralgie genannt
werden

zur unterstiitzenden Behandlung von schwerwiegenden Stérungen der psychischen
Stimmungslage, wenn einige andere Arzneimittel nicht wirken.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Carbamazepin Tillomed beachten?

Carbamazepin Tillomed darf nicht eingenommen werden

wenn Sie vermuten, moglicherweise iiberempfindlich (allergisch) gegen Carbamazepin
oder dhnliche Arzneimittel wie zum Beispiel Oxcarbazepin oder gegen ein Arzneimittel
einer verwandten Gruppe von Arzneimitteln, bekannt als trizyklische Antidepressiva (wie
Amitriptylin oder Imipramin), oder gegen einen der sonstigen Bestandteile von
Carbamazepin Tillomed zu sein. Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind
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Schwellungen im Gesicht oder Mund (Angio6dem), Atembeschwerden, laufende Nase,
Hautausschlag, Blasenbildung oder Ablosen der Haut;

wenn Sie eine Uberleitungsstorung des Herzens (Herz-Block) haben,

wenn bei lhnen jemals eine Abnahme der Knochenmarkaktivitit aufgetreten ist, die zu
einer verminderten Produktion von Blutzellen gefiihrt hat,

wenn Sie an einer Blutkrankheit namens Porphyrie leiden oder gelitten haben,

wenn Sie innerhalb der letzten 14 Tage Arzneimittel namens Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) zur Behandlung von Depressionen eingenommen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal, bevor
Sie Carbamazepin Tillomed einnehmen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Carbamazepin behandelt
wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Setzen Sie sich sofort mit IThrem Arzt in Verbindung, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
solche Gedanken haben.

Schwerwiegende Hautausschldge (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse) wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Carbamazepin berichtet
(siche Abschnitt 4). Diese schwerwiegenden Hautreaktionen kénnen bei Menschen aus
einigen asiatischen Landern haufiger auftreten. Das Risiko dieser Reaktionen bei
Patienten Han-chinesischer oder thaildndischer Herkunft kann durch die Untersuchung
einer Blutprobe dieser Patienten vorhergesagt werden. Ihr Arzt kann Ihnen sagen, ob vor
der Einnahme von Carbamazepin ein Bluttest erforderlich ist.

Wenn bei Thnen ein Ausschlag oder diese Hautsymptome auftreten, stellen Sie die
Einnahme von Carbamazepin ein und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Wenn Sie aufgrund einer Carbamazepin-Behandlung unter Schwindel, Benommenbheit,
Absinken des Blutdrucks oder Verwirrung leiden, kann dies zu Stiirzen fiihren.
Moglicherweise mochte Thr Arzt vor Beginn Threr Einnahme von Carbamazepin und von
Zeit zu Zeit wihrend der Behandlung eine Reihe von Blutuntersuchungen vornehmen.
Das ist ganz normal und kein Grund zur Sorge.

Sie sollten sich auch folgende Fragen stellen, bevor Sie Carbamazepin Tillomed
einnehmen. Wenn die Antwort auf eine dieser Fragen JA lautet, besprechen Sie Ihre
Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker, da Carbamazepin Tillomed moglicherweise
nicht das richtige Arzneimittel fiir Sie ist.

Sind Sie schwanger oder planen Sie, schwanger zu werden?

Stillen Sie?

Leiden Sie an der Form der Epilepsie, bei der Sie gemischte Krampfanfille bekommen,
die Absencen einschliefen?

Haben Sie eine psychische Erkrankung?

Sind Sie gegen ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie allergisch, das Phenytoin,
Primidon oder Phenobarbital heif3t?

Haben Sie Leberprobleme?

Haben Sie Nierenprobleme im Zusammenhang mit einem niedrigen Natrium-Blutspiegel,
oder haben Sie Nierenprobleme und nehmen Sie bestimmte Arzneimittel ein, die den
Natrium-Blutspiegel senken (Diuretika wie Hydrochlorothiazid, Furosemid)?

Sind Sie élter?

Haben Sie Augenprobleme, wie z. B. ein Glaukom (erhdhter Druck im Auge), oder haben
Sie Schwierigkeiten, Ihren Urin zuriickzuhalten?
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Einnahme von Carbamazepin Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

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

hormonelle Verhiitungsmittel, z. B. die Pille, Pflaster, Injektionen oder Implantate.
Carbamazepin beeinflusst die Art, wie das Verhiitungsmittel in [hrem K&rper wirkt, und
Sie konnen Durchbruch- oder Schmierblutungen bekommen. Es kann auch die
Wirksamkeit des Verhiitungsmittels herabsetzen und es besteht das Risiko, schwanger zu
werden.

Ihr Arzt wird Sie hierzu beraten kdnnen und Sie sollten iiberlegen, andere
Verhiitungsmethoden anzuwenden.

Hormonersatztherapie (HRT). Carbamazepin kann die Wirksamkeit einer
Schilddriisenersatz-Therapie herabsetzen.

Arzneimittel gegen Depressionen oder Angstzustinde, wie Fluoxetin, Fluvoxamin,
Paroxetin, Trazodon.

Kortikosteroide (,,Steroide®), wie Prednisolon, Dexamethason. Vielleicht nehmen Sie
diese zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen, wie Asthma, entziindliche
Darmerkrankung, Muskel und Gelenkschmerzen, ein.

Antikoagulanzien zur Hemmung Threr Blutgerinnung (z. B. Warfarin, Acenocoumarol,
Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban und Edoxaban).

Antibiotika zur Behandlung von Infektionen, einschlie8lich Hautinfektionen, TB (z. B.
Isoniazid, Rifampicin), und andere Arzneimittel wie Erythromycin, Clarithromycin,
Ciprofloxacin, Doxycyclin und Rifabutin.

Antimykotika zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Itraconazol, Ketoconazol,
Fluconazol, Voriconazol).

Schmerzmittel, die Paracetamol, Dextropropoxyphen, Tramadol, Methadon oder
Buprenorphin enthalten.

Andere Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Vigabatrin, Clobazam,
Clonazepam, Ethosuximid, Lamotrigin, Eslicarbazepin, Oxcarbazepin, Primidon,
Tiagabin, Topiramat, Valproinsiure, Zonisamid.

Arzneimittel gegen Bluthochdruck, wie Diltiazem, Verapamil, Kalziumkanalblocker
(Dihydropyridin-Gruppe, z. B. Felodipin, Digoxin, Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin,
Cerivastatin, Ivabradin).

Antihistaminika (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien wie Heuschnupfen, Juckreiz
usw.), wie z. B. Loratadin.

Diuretika (Wassertabletten), wie z. B. Hydrochlorothiazid, Furosemid.

Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren (Cimetidin oder Omeprazol).

ein Arzneimittel zur Behandlung von Akne (Isotretinoin).

Arzneimittel gegen Ubelkeit (Metoclopramid oder Aprepitant).

ein Arzneimittel zur Behandlung von Glaukom - erhéhter Augeninnendruck
(Acetazolamid).

Behandlungen der Endometriose (Danazol oder Gestrinon).

Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma angewendet werden (Theophyllin oder
Aminophyllin).

Immunsuppressiva, die nach Transplantationen verwendet werden, manchmal aber auch
zur Behandlung von Arthritis oder Psoriasis (Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus).
Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie (z. B. Paliperidon, Aripiprazol).
Arzneimittel gegen Krebs (z. B. Temsirolimus, Cyclophosphamid, Lapatinib).
Arzneimittel gegen Malaria, Mefloquin.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Ritonavir, Indinavir, Ritonavir, Saquinavir).
Arzneimittel zur Behandlung von Hypothyreose (Levothyroxin).

Arzneimittel zur Behandlung von Impotenz (Tadalafil).

Arzneimittel zur Behandlung von Wiirmern (Albendazol).
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. Arzneimittel zur Raucherentwéhnung (Bupropion).
. ein pflanzliches Arzneimittel namens Johanniskraut (Hypericum).
. Arzneimittel oder Nahrungsergénzungsmittel mit Vitamin B (Nicotinamid).

Einnahme von Carbamazepin Tillomed zusammen mit Getrinken und Alkohol

. Das Trinken von Alkohol kann Sie stirker als gewdhnlich beeintrachtigen. Besprechen
Sie mit Threm Arzt, ob Sie mit dem Trinken aufhéren sollten.
. Das Essen von Grapefruit oder das Trinken von Grapefruitsaft kann das Risiko von

Nebenwirkungen erhéhen.

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie miissen Thre Epilepsie-Behandlung mit Threm Arzt ausfiihrlich besprechen, bevor Sie
schwanger werden. Wenn Sie wéihrend der Einnahme von Carbamazepin Tillomed schwanger
werden, miissen Sie dies dem Arzt sofort mitteilen.

Es ist wichtig, dass Thre Epilepsie gut kontrolliert bleibt, aber wie bei anderen Behandlungen der
Epilepsie besteht die Gefahr von Schiden fiir den Fotus. Das Risiko wird vom Arzt gegen den
Nutzen abgewogen.

Frauen im gebérfdhigen Alter sollte empfohlen werden, wéhrend der Behandlung mit
Carbamazepin und fiir zwei Wochen nach der letzten Dosis alternative Verhiitungsmethoden
anzuwenden.

Stillzeit

Der Vorteil des Stillens sollte gegen das Risiko von Nebenwirkungen beim Saugling
abgewogen werden. Gestillte Sduglinge von Miittern, die mit Carbamazepin behandelt werden,
sollten sorgfaltig auf Nebenwirkungen, wie tibermaBige Schlifrigkeit, Hautreaktionen oder
gelbe Haut und Augen, dunklen Urin oder bleichen Stuhl, beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Carbamazepin Tillomed kann bei Ihnen Schwindel oder Benommenheit hervorrufen oder
konnte verschwommenes Sehen, Doppelbilder oder einen Mangel an muskulérer Koordination
hervorrufen, insbesondere zu Beginn der Behandlung oder wenn die Dosis gedndert wird. Wenn
Sie auf diese Weise betroffen sind, oder wenn Thr Sehvermdgen beeintrachtigt ist, sollten Sie
nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Carbamazepin Tillomed enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Carbamazepin Tillomed erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Carbamazepin Tillomed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Carbamazepin Tillomed in der Regel mit einer niedrigen
Dosis beginnen, die dann erhoht werden kann, um sie individuell Thren Bediirfnissen
anzupassen. Es ist wichtig, den drztlichen Anweisungen zu folgen, insbesondere wenn Sie an
Epilepsie leiden. Die erforderliche Dosis ist von Patient zu Patient unterschiedlich. Sie kdnnen
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Carbamazepin Tillomed wéhrend, nach oder zwischen den Mahlzeiten einnehmen. Schlucken
Sie die Tabletten ganz mit einem Getrink. Kauen Sie sie nicht.

Normalerweise wird Ihnen gesagt werden, dass Sie zwei oder dreimal pro Tag eine Dosis
einnehmen sollen.

Zur Behandlung der Epilepsie sind die {iblichen Dosen:

Erwachsene: 800 mg - 1.200 mg pro Tag, obwohl hohere Dosen erforderlich sein konnen.
Wenn Sie édlter sind, benétigen Sie mdglicherweise eine geringere Dosis.

Kinder:

Im Alter von 5 - 10 Jahren: 400 - 600 mg pro Tag.

Im Alter von 10 - 15 Jahren: 600 - 1.000 mg pro Tag.

Carbamazepin wird fiir Kinder unter 5 Jahren nicht empfohlen.

Zur Behandlung der Trigeminusneuralgie betrdgt die iibliche Dosis: 600 - 800 mg pro Tag. Die
Hochstdosis betrigt 1.200 mg pro Tag. Wenn Sie dlter sind, bendtigen Sie moglicherweise eine
geringere Dosis.

Zur Behandlung von Stimmungsschwankungen betrégt die {ibliche Dosis: 400 - 600 mg pro Tag

Wenn Sie die Einnahme von Carbamazepin Tillomed vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Carbamazepin Tillomed eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele einnehmen, informieren Sie Thren Arzt oder die Notaufnahme
des nichstgelegenen Krankenhauses. Nehmen Sie Ihre Arzneimittelpackung mit, damit man
sehen kann, was Sie eingenommen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein

Brechen Sie die Einnahme von Carbamazepin Tillomed ab und sprechen Sie umgehend

mit Threm Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

. Uberempfindlichkeitsreaktion (schwerwiegende Hautreaktionen, wie Ausschlag, rote
Haut, Bldschenbildung auf den Lippen, Augen oder Mund, oder Abschélen der Haut,
begleitet von Fieber). Diese Reaktionen kdnnen haufiger bei Patienten mit chinesischer
oder thaildndischer Abstammung vorkommen (sehr selten).

. Geschwiire im Mund (sehr selten) oder unerklérliche Blutergiisse oder Blutungen
(hdufig)
. Halsschmerzen oder Fieber - hohe Temperatur (selfen), oder beides

. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des Weillen in Ihren Augen) (selten)

. Odeme (geschwollene Kndchel, FiiBe oder Unterschenkel) (hdufig)

. Anzeichen einer psychischen Erkrankung (Depression, Unruhe, Aufgeregtheit,
Aggression) oder Verwirrung (selten)

. Lupus erythematodes (Schmerzen in den Gelenken und Muskeln, Ausschlag am
Nasenriicken und an den Wangen sowie Atembeschwerden) (selten)
. Multiorgan-Sensitivitatsstorung (Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen und

Anomalien bei Blut- und Leberfunktionstests) (selten)
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Bronchospasmus mit Keuchen und Husten, Atembeschwerden, Ohnmachtsgefiihl,
Ausschlag, Juckreiz oder Gesichtsschwellung (dies konnen die Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion sein) (sehr selten)

Bauchschmerzen (Schmerzen in der Néhe des Magens) (selten)

Sie erleiden einen Sturz aufgrund von Schwindel, Benommenheit, Abnahme des
Blutdrucks, Verwirrung (nicht bekannt).

Die unten aufgefithrten Nebenwirkungen sind ebenfalls berichtet worden:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Leukopenie (eine verringerte Anzahl der Zellen, die Infektionen bekdmpfen, wodurch es
leichter wird, sich mit Infektionen anzustecken);

Schwindelgefiihl und Miidigkeit;

sich wackelig fiihlen oder es schwer finden, seine Bewegungen zu kontrollieren;
Ubelkeit oder Erbrechen;

Veranderungen der Leberenzymwerte (iiblicherweise ohne jedes Symptom);
Hautreaktionen, die schwer sein konnen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verdnderungen im Blut, einschlieBlich einer erhohten Neigung zu Blutergiissen oder
Blutungen;

Wasseransammlungen und Schwellungen;

Gewichtszunahme;

niedriger Natriumspiegel im Blut, was zu Verwirrung fiihren kann;

Kopfschmerzen;

Doppel- oder verschwommenes Sehen;

Mundtrockenheit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

unwillkiirliche Bewegungen, einschlieBlich Tremor oder Ticks;
ungewohnliche Augenbewegungen;

Durchfall;

Verstopfung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Erkrankung der Lymphdriisen;

Folsduremangel,

Halluzinationen;

Appetitlosigkeit;

Sprachstérungen;

Taubes Gefiihl oder Kribbeln in den Handen und Fii3en;
Muskelschwéche;

Bluthochdruck (was bei IThnen zu Schwindelgefiihl, mit gerotetem Gesicht,
Kopfschmerzen, Miidigkeit und Nervositét fithren kann);

niedriger Blutdruck (dessen Symptome Schwichegefiihl, Benommenheit, Schwindel,
Verwirrung und verschwommenes Sehen sind);

Anderungen des Herzschlags.

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Verianderungen in der Zusammensetzung des Blutes, einschlieBlich Anidmie;
Porphyrie (starke Bauchschmerzen, roter Urin, starke Verstopfung oder Halluzinationen);
Hirnhautentziindung;
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Anschwellen der Briiste und Absonderung von Milch; dies kann bei Méannern und Frauen
auftreten;

abweichende Schilddriisenfunktionstests;

Osteomalazie (Erweichung der Knochen);

Osteoporose (Krankheitszustand, bei dem die Knochen sprode und briichig werden);
erhohte Blutfettwerte;

Geschmacksstorungen;

Bindehautentziindung;

Glaukom;

Grauer Star;

Horstorungen;

Herz- und Kreislaufprobleme, einschlieflich tiefer Venenthrombose (TVT), deren
Symptome Druckempfindlichkeit, Schmerzen, Schwellungen, Warme, Hautverfarbungen
und hervorstehende Oberflaichenvenen sein konnen,;

Lungen- oder Atembeschwerden;

schwere Hautreaktionen, einschlieSlich Stevens-Johnson-Syndrom (diese Reaktionen
konnen bei Patienten mit chinesischer oder thaildndischer Abstammung haufiger
vorkommen); der Ausschlag zeigt sich hdufig als offene, schmerzende Stellen
(Geschwiire) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie Bindehautentziindung
(gerdtete und geschwollene Augen). Vor diesen schwerwiegenden Hautausschligen treten
oft grippeéhnliche Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen und Gliederschmerzen
(grippedhnliche Symptome) auf. Der Ausschlag kann sich ausbreiten und Blasenbildung
und ein Abldsen der Haut hervorrufen. Das hochste Risiko fiir das Auftreten dieser
schwerwiegenden Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungsmonaten.

wunde Zunge;

Leberversagen;

erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht;

Verdnderungen der Hautpigmentierung;

Akne;

iibermifiges Schwitzen;

Haarausfall;

vermehrter Haarwuchs im Gesicht und am Korper;

Muskelschmerzen oder -krampfe;

sexuelle Schwierigkeiten, zu denen eine verminderte ménnliche Fruchtbarkeit,
Libidoverlust oder Impotenz gehdren konnen;

Nierenversagen;

Blutflecken im Urin;

erhohter oder verminderter Harndrang oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Es wurde auch iiber Folgendes berichtet, aber die Hiufigkeit lésst sich aus den
verfiigharen Daten nicht abschiitzen:

L]

schwere Hautreaktionen, begleitet von Unwohlsein und Verdnderungen der Blutwerte,
Durchfall, Bauchschmerzen und Fieber (Anzeichen einer Entziindung des Dickdarms),
Reaktivierung der Herpesvirusinfektion (kann schwerwiegend sein, wenn das
Immunsystem geschwécht ist),

vollstindiger Verlust der Négel,

Knochenbriiche,

Verringerung des Maf3es der Knochendichte,

Benommenbheit,

Gedachtnisverlust,

violette oder rétlich-violette Beulen, die jucken konnen.

Es gab Berichte iiber Knochenerkrankungen einschliefSlich Osteopenie und Osteoporose
(Verdiinnung der Knochen) und Knochenbriiche. Wenden Sie sich an Thren Arzt oder
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Apotheker, wenn Sie langfristige antiepileptische Arzneimittel einnehmen, eine Vorgeschichte
mit Osteoporose haben oder Steroide einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Carbamazepin Tillomed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* bzw. auf
der Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 Carbamazepin Tillomed enthiilt
- Der Wirkstoff ist: Carbamazepin.

Carbamazepin Tillomed 200 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthilt 200 mg Carbamazepin

Carbamazepin Tillomed 200 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthdlt 400 mg Carbamazepin

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Ammoniummethacrylat-
Copolymer, Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A),
Magnesiumstearat, Talkum, Triethylcitrat.

Wie Carbamazepin Tillomed aussieht und Inhalt der Packung

Retardtablette

Carbamazepin Tillomed 200 mg Retardtabletten: Weille bis beigefarbene, runde, bikonvexe
Tabletten mit der Pragung ,,297° auf einer Seite und ,,HP* auf der anderen Seite.

Carbamazepin Tillomed 400 mg Retardtabletten: Weille bis beigefarbene, runde, bikonvexe
Tabletten mit der Pragung ,,298 auf einer Seite und ,,HP** auf der anderen Seite.

Sie sind in Blisterpackungen mit 30, 50, 56, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstralle 5/ 5A

12529 Schonefeld

Deutschland

Hersteller!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irland

Tillomed Laboratories Limited

220 Butterfield

LU2 8DL GREAT MARLINGS, LUTON
Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Kroatien Karbamazepin Tillomed 200 mg i 400 mg tableta s produljenim Oslobadanjem
Deutschland Carbamazepin Tillomed 200 mg und 400 mg Retardtabletten

Italien Carbamazepina Tillomed

Niederlande Carbamazepine Tillomed 200 mg en 400 mg tabletten met verlengde afgifte
Schweden Carbamazepine Tillomed

Polen Karbamazepina Tillomed

Vereinigtes Carbamazepine Tillomed 200 mg and 400 mg Prolonged-Release Tablets
Konigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2021.

! In der Druckversion der Packungsbeilage ist jeweils nur der Hersteller aufzufiihren, der fiir die Freigabe der
Jjeweiligen Charge verantwortlich ist.
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