UPUTA O LIJEKU

Tegretol 200 mg tablete
Tegretol CR 400 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
karbamazepin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

SADRZAJ UPUTE:

Sto su Tegretol i Tegretol CR tablete i za $to se koriste
Prije nego po¢nete uzimati Tegretol i Tegretol CR tablete
Kako uzimati Tegretol i Tegretol CR tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tegretol i Tegretol CR tablete

AR S o

Dodatne informacije

1. STO SU TEGRETOL I TEGRETOL CR TABLETE I ZA STO SE KORISTE

Tegretol 1 Tegretol CR tablete pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju antiepileptici i koriste
se u lijeCenju epilepsije.

Tegretol 1 Tegretol CR tablete se koriste 1 u lijeCenju bolnog stanja koje se naziva neuralgija
trigeminusa ili glosofaringeusa i1 nekih bolnih stanja u Se¢ernoj bolesti (dijabeti¢ka neuropatija).
Koriste se i u sprjeCavanju poremecaja raspolozenja kada drugi lijekovi ne djeluju, te u lijecenju

ovisnosti o alkoholu.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI TEGRETOL I TEGRETOL CR TABLETE
Nemojte uzimati Tegretol i Tegretol CR tablete;
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ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na karbamazepin (djelatnu tvar Tegretol i Tegretol CR
tableta), na lijekove iz skupine triciklickih antidepresiva (npr. na amitriptilin ili
imipramin) ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka,

ako imate poremecaje rada srca,

ako imate krvni poremecaj koji se naziva porfirija

ako ste ikada imali problema s koStanom srzi,

ako uzimate li ili ste nedavno uzimali (unutar posljednjih 14 dana) lijekove iz skupine

inhibitora monoaminooksidaze (IMAO) koji se koriste u lije€enju depresije

Budite oprezni s Tegretol i Tegretol CR tabletama;

ako ste ikada imali neku mentalnu bolest

ako ste ikada imali reakciju na bilo koji drugi lijek, a koja se odnosila na promjene u krvi
(na primjer, snizeni broj bijelih krvnih stanica- leukopeniju),

ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti. Zatrudnite li za vrijeme dok uzimate Tegretol 1
Tegretol CR tablete, kazite to svome lije¢niku,

ako dojite,

ako patite od napadaja pri kojima se javlja i gubitak svijesti,

ako imate tesku bolest jetre ili bubrega,

ako ste osoba starije zivotne dobi,

ako imate poviseni o¢ni tlak (glaukom),

ako uzimate oralne kontraceptive.

Budite posebno oprezni

Manji broj ljudi koji su uzimali lijekove za lijeCenje epilepsije (antiepileptici), kao §to su

Tegretol 1 Tegretol CR tablete imali su misli o samoozljedivanju ili suicidalne misli. Ako vam se

pojave takve misli za vrijeme uzimanja Tegretol 1 Tegretol CR tableta, odmah se javite VaSem

lije¢niku.

Teske kozne nuspojave mogu u rijetkim slucajevima nastati tijekom lijeCenja karbamazepinom.

U osoba kineskog ili tajlandskoj porijekla ovaj rizik moze se predvidjeti uzimanjem uzorka krvi.

Ako ste vi navedenog porijekla, prije uzimanja karbamazepina posavjetujte se sa svojim

lijecnikom.

Uzimanje drugih lijekova s Tegretol i Tegretol CR tabletama
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Kazite lije¢niku ukoliko koristite neke druge lijekove, bilo da Vam ih je propisao lijecnik ili ste
ih nabavili sami bez recepta. Kod kombinacije s drugim lijekovima moze do¢i do njihovog
medudjelovanja (interakcija), stoga moze biti potrebno dozu Tegretol 1 Tegretol CR tableta

prilagoditi ovisno o situaciji.

Tegretol 1 Tegretol CR tablete mogu stupiti u interakcije sa slijede¢im lijekovima:

e Hormonski kontraceptivi (npr. tablete, flasteri, injekcije, implantati) - karabamazepin
(djelatna tvar Tegretol 1 Tegretol CR tableta) utjee na aktivnost kontraceptiva u tijelu i
zbog toga se moZe javiti probojno ili tockasto krvarenje. Tegretol 1 Tegretol CR tablete
mogu smanjiti u¢inkovitost kontraceptiva u sprecavanju trudnocée. O tome se savjetujte sa
svojim lijjenikom, a mozda Cete trebati razmisliti i o primjeni drugih oblika
kontracepcije.

o Hormonska nadomjesna terapija (HNT) - Tegretol i Tegretol CR tablete mogu oslabiti
djelotvornost HNT-a.

o Lijekovi protiv shizofrenije, depresije ili tjeskobe, osobito litij, alprazolam, haloperidol,
viloksazin, fluoksetin, fluvoksamin, tioridazin, nefazodon, risperidon, sertralin,
olanzapin, kvetiapin, mianserin ili triciklicki antidepresivi (npr. imipramin, klomipramin,
amitriptilin, nortriptilin).

o Kortikosteroidi, npr. hidrokortizon, fludrokortizon, prednizolon ili deksametazon.

e Lijekovi protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin).

e Antibiotici, osobito eritromicin, klaritromicin, rifampicin, izoniazid ili doksiciklin.

e Protugljivi¢ni lijekovi poput itrakonaloza, ketokonazola, flukonazola.

e Lijekovi protiv boli koji sadrze tramadol ili metadon.

e Drugi antiepileptici, osobito fenitoin 1ili fenobarbiton, no takoder 1 klobazam,
klonazepam, etosuksimid, primidon, valproi¢na kiselina, progabid, lamotrigin, tiagabin,
topiramat.

e Lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka i1 poteSkoca sa srcem, npr. verapamil,
diltiazem, digoksin, felodipin, isradipin i drugi lijekovi iz skupine dihidropiridina.

o Antihistaminici (lijekovi protiv alergije), npr. terfenadin ili loratadin.

o Diuretici (tablete za mokrenje), npr. furosemid ili hidroklorotiazid.

o Cimetidin (lijek protiv ulkusa).

e Izotretionin (lijek za lijeCenje akni).

e Metoklopramid (lijek protiv mucnine).

e Acetazolamid (lijek za lijeCenje glaukoma — povisenog o¢nog tlaka).
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e Danazol ili gestrinon (za lijeCenje endometrioze).

e Teofilin (koristi se pri lijeCenju astme).

e Ciklosporin (imunosupresiv — lijek koji se daje nakon presadivanja organa, katkada i pri
lijecenju upale zglobova 1 psorijaze).

e Klozapin, olanzapin ili risperidon (za lijeCenje shizofrenije).

o Cisplatin, doksorubicin (za lijecenje raka).

o Meflokin (daje se pri lijeCenju malarije).

e Indinavir, sakvinavir ili ritonavir (koriste se za lije¢enje infekcija HIV-om).

o Levotiroksin (koristi se za lijeCenje smanjene funkcije Stitnjace - hipotireoze).

o Tibolon (daje se za lijeenje simptoma menopauze).

» Bilo koji drugi lijek, a da to Vas lijje¢nik ne zna, ukljucuju¢i dodatke prehrani koji sadrze
vitamin B (nikotinamid).

e Bupropion (lijek koji se uzima kao pomo¢ kod prestanka pusSenja)

o Biljni pripravak gospine trave (Hypericum perforatum) ne smije se uzimati istodobno s
ovim lijekom. Ako ve¢ uzimate pripravak gospine trave, prije negoli ga prekinete uzimati

savjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ako Vasa prehrana sadrzi grejp ili sok od grejpa, o tome obavijestite svog lijecnika, jer to moze

povecati moguénost pojave nuspojava.

Trudnoéa i dojenje

Tegretol 1 Tegretol CR se tijekom trudnoce, osobito tijekom prvog tromjese¢ja, smiju uzimati
iskljucivo ako se procjeni da je moguca korist primjene lijeka ve¢a od moguceg rizika za plod.
Preporuca se lijeCenje najmanjom ucinkovitom dozom Tegretol i Tegretol CR tableta, te
pracenje koncentracija lijeka u krvi.

S obzirom da tijekom trudnoce nastaje manjak folne kiseline, a antiepilepticki lijekovi mogu taj
manjak povecati, preporucuje se uzimati nadomjeske folne kiseline prije i tijekom trudnoce.

Da bi se sprijecila krvarenja u novorodenceta, preporucuje se davanje vitamina K; trudnici
tijekom posljednjih tjedana trudnoce i novorodencetu.

S obzirom da karbamazepin (djelatna tvar Tegretol i Tegretol CR tableta) prolazi u mlijeko,
treba procijeniti prednosti dojenja u odnosu na malu moguénost nuspojava u dojenceta. Dojilje
koje se lije¢e ovim lijekom mogu dojiti samo ako se dijete nadzire zbog moguéih nuspojava (npr.

pretjerana pospanost ili kozne reakcije).
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Upravljanje vozilima i strojevima
Osjetite 1i na pocCetku uzimanja tableta omaglicu ili pospanost, nemojte upravljati motornim

vozilima niti strojevima sve dok ti u¢inci ne prestanu.

Ostala upozorenja
e Vas Ce lije¢nik moZzda traZiti da za vrijeme dok uzimate Tegretol ili Tegretol CR tablete s
vremena na vrijeme obavite neke krvne pretrage. To je uobi¢ajeno 1 ne treba Vas brinuti.
e Trebate li u bolnicu radi obavljanja kirurSkog zahvata, kazite lije¢niku da uzimate
Tegretol ili Tegretol CR tablete.
e Zavrijeme dok uzimate Tegretol ili Tegretol CR tablete nemojte piti alkohol.

o Uzimanje grejpa ili soka od grejpa moze povecati vaSu Sansu da razvijete nuspojave.

3. KAKO UZIMATI TEGRETOL I TEGRETOL CR TABLETE

Vazno je da tablete uzimate u pravo vrijeme. Morate ih uzimati u skladu s uputom lije¢nika.
Lijecnik ¢e vjerojatno odrediti da Tegretol ili Tegretol CR tablete po¢nete uzimati u razmjerno
maloj dozi, koja se potom moze povecavati do one koja ¢e najbolje odgovarati VaSim
potrebama. Potrebna doza razlikuje se od jednog do drugog bolesnika — nize su navedeni
uobicajeni rasponi.

Tegretol 1 Tegretol CR tablete se uzimaju s malo teku¢ine tijekom obroka, nakon ili izmedu
obroka. Tablete treba progutati cijele ili prepolovljene, prema lijeCnikovim uputama. Nemojte

zvakati tablete.

Epilepsija

Odrasli

Preporucena pocetna doza iznosi 100 do 200 mg (1/2 do 1 Tegretol tableta ili 1/2 Tegretol CR
tablete) jedanput ili dvaput na dan. Dnevna se doza postupno povecava do postizanja optimalnog
terapijskog odgovora, obi¢no do 400 mg 2-3 puta na dan. Nekim je bolesnicima potrebno i do

1600 ili ¢ak 2000 mg na dan.

Djeca
S obzirom da Tegretol 1 Tegretol CR tablete nisu primjerene manjoj djeci navedeno je doziranje
za dobne skupine djece stare 5 ili viSe godina. Uobicajena dnevna doza je 10 — 20 mg/kg tjelesne

tezine podijeljena u nekoliko pojedinacnih doza.
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Djeca od 5 do 10 godina: 400 do 600 mg na dan podijeljeno u 2 do 3 pojedinacne doze.
Djeca od 10 do 15 godina: 600 do 1000 mg na dan podijeljeno u 2 do 3 pojedinacne doze.

Stariji bolesnici

Zbog mogucih interakcija, u starijih bolesnika dozu Tegretol 1 Tegretol CR tableta treba odrediti

S oprezom.

Neuralgija trigeminusa i ostali bolni sindromi

Pocetna se doza od 200 do 400 mg na dan postupno povecava do prestanka boli. Uobicajena je
doza 200 mg 3 do 4 puta na dan. U nekim je slucajevima potrebna doza od 1600 mg dnevno.
Doza se zatim postupno smanjuje do najmanje ucinkovite doze odrzavanja. U starijih se
bolesnika lijecenje preporucuje zapoceti dozom od 100 mg dvaput na dan.

U bolesnika s bolnom dijabeti¢nom neuropatijom prosje¢na doza iznosi 200 mg 2-4 puta na dan.
U bolesnika s bolnom dijabetickom neuropatijom terapija se ne smije primjenjivati u trajanju

duzem od 4 tjedna.

Lijecenje ovisnosti o alkoholu

Prosje¢na doza odrzavanja iznosi 200 mg triput na dan. U ozbiljnijim se sluc¢ajevima doza
tijekom prvih dana lijeCenja moZe povecati na 400 mg triput na dan. Bolesnicima s tezim
apstinencijskim simptomima, u pocetku lijecenja se Tegretol ili Tegretol CR kombiniraju sa
sedativima-hipnoticima (npr. oksazepam, klometiazol, klordiazepoksid). Nakon prolaska

akutnog stadija lijeCenje se moze nastaviti samo Tegretol ili Tegretol CR tabletama.

Sprjecavanje naglih poremecaja raspoloZenja (mani¢no-depresivne psihoze u bolesnika
koji ne odgovaraju na terapiju litijem)
Dnevna doza obi¢no iznosi 400 do 600 mg podijeljeno u 2-3 doze; iznimno se daje do 1600 mg

na dan.

Ako uzmete vise Tegretol i Tegretol CR tableta nego Sto ste trebali
Ako zabunom uzmete previSe Tegretol i Tegretol CR tableta, kazite to odmah svom lije¢niku ili

se javite u hitnu sluzbu najblize bolnice.

Ako ste zaboravili uzeti Tegretol i Tegretol CR tablete

Uzimanje tableta ne prekidajte naglo. Uvijek najprije pitajte svog lije¢nika.
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Zaboravite 1i uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Potom tablete nastavite uzimati kao 1
prije. Ako se ve¢ priblizilo vrijeme za uzimanje iduce doze, zaboravite na onu propustenu.
Uzmite idu¢u dozu u uobicajeno vrijeme i lijek nastavite uzimati prema rasporedu. Nemojte

udvostruciti dozu kako biste nadoknadili onu propustenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Tegretol 1 Tegretol CR tableta,

obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao 1 svi drugi lijekovi, Tegretol i Tegretol CR tablete mogu izazvati nuspojave.

Javi li se neki od nize navedenih simptoma, tablete prestanite uzimati i odmah se javite svome
lijecniku.

e Osip ili [juStenje koZe, mjehuri u ustima ili neobjasnjive modrice ili krvarenje.

o Uporna grlobolja ili vruéica, ili oboje.

« Zuta boja bjeloo¢nica ili koze.

e Otok gleznjeva, stopala ili potkoljenica.

» Bilo koji znak bolesti ziv€anog sustava ili smetenosti.

e Udruzeni simptomi, ukljucivsi bol u zglobovima i misi¢ima, osip po grebenu nosa i
jagodicama lica, te otezano disanje mogu biti znaci rijetke reakcije poznate pod nazivom
eritematozni lupus.

e Rijetka nuspojava pri uzimanju Tegretol 1 Tegretol CR tableta je poremecaj koji se
oCituje preosjetljivos¢u viSe organa, a obiljezavaju ga vrucica, kozni osip, bol u
zglobovima i abnormalni nalazi krvnih pretraga i pretraga jetrene funkcije.

e Bronhospazam sa zvizducima u plu¢ima, kasljem, otezanim disanjem osje¢ajem slabosti,
osipom, svrbezom koze ili oticanjem lica (to mogu biti neki od znakova teske alergijske
reakcije).

e Bol u trbuhu.

Zabiljezene su i nize navedene nuspojave:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 bolesnika)
e omaglica, poremecaji ravnoteze, pospanost, umor
e kozne reakcije preosjetljivosti, koprivnjaca koja moze biti 1 teSka

e manjak bijelih krvnih stanica (leukocita)

HALMED
24 -06 - 2013
ODOBRENO




e poviSenje vrijednosti jetrenog enzima gama-glutamil transferaza (GGT)

e mucnina, povracanje

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10, ali vise od 1 na 100 bolesnika)

e glavobolja, dvoslike, zamucen vid

manjak krvnih plocica (trombocita), povecani broj jedne vrste bijelih krvnih stanica
(eozinofila)

e poviSenje vrijednosti jetrenog enzima alkalna fosfataza (AF)

suha usta, smanjeni apetit

bezvoljnost (letargija) povracanje, glavobolja, konfuzija, neuroloski poremecaji

e zamucen vid

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100, ali viSe od 1 na 1000 bolesnika)
e nechoti¢ni nenormalni pokreti (tremor, distonija, tikovi), nistagmus (nekontrolirano
trzanje o¢iju u odredenim smjerovima)
e crvenilo 1 upalne promjene na kozi (eksfolijativni dermatitis i eritrodermija)
e proljev, zatvor

e poviSene vrijednosti jetrenih enzima

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000, ali viSe od 1 na 10000 bolesnika)

e poremeceni pokreti lica i o¢iju, poremecaj govora (dizartrija)

e Dbolovi u rukama i nogama, trnci, slabost misi¢a, slabost u udovima

e halucinacije (vidne ili slusne), depresija, gubitak apetita, nemir, agresivnost,
uznemirenost, konfuzija

e sindrom sli¢an eritematoznom lupusu, svrbez.

e povecani broj bijelih krvnih stanica, povecani limfni ¢vorovi, manjak folne kiseline

e upala jetre, Zutica.

e bol u trbuhu

e reakcije preosjetljivosti sa simptomima koji se mogu javiti na kozi, krvnim Zilama,
zglobovima, a mogu biti i zahvadeni i jetra, pluca, bubrezi, gusSteraca, sr¢ani miSic,
crijeva

e poremecaji sréane provodljivosti

e poviseni ili sniZzeni krvni tlak.
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Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika)

e poremecaji okusa

e sniZenje sréane frekvencije, poremecaji rada srca, sr€ano zatajenje, cirkulatorni problemi

e povecana razina kolesterola u krvi

e aktivacija psihoze

e Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza — teske bolesti koze koje
karakterizira pojava mjehura po kozi, fotosenzitivnost, erittema multiforme i nodosum
(bolesti koze karakterizirane crvenilom i osipom), promjene pigmentacije koze, potkozna
krvarenja (purpura), akne, znojenje, gubitak kose.

e smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija), poremecaji zgrusnjavanja krvi

e zatajenje jetre

e upale sluznice usta i grkljana, upala gusterace

e zatajenje bubrega, Cesto mokrenje, zadrZzavanje mokrace, seksualni poremecaji
ukljucujuéi oStec¢enje plodnosti u muskaraca i/ili abnormalne spermatogeneze, gubitak
libida ili impotencija.

e upala mozdanih ovojnica, anafilakticka reakcija, oticanje lica, usna i jezika, otok dojki i
mlijecni iscjedak u muskaraca ili Zena, osteomalacija (smanjena mineralizacija kosti),
osteoporoza 1 frakture, poremeceni testovi funkcije Stitne zlijezde.

e upala ocne spojnice (konjunktivitis), glaukom, zamucenja lece.

e sluSni poremecaji (zvonjenje u uSima, pojacan ili smanjen sluh)

e bol u zglobovima, bol i gréevi misica

e plucna preosjetljivost (vrucica, otezano disanje ili upala pluca)

e pojacana dlakavost na tijelu i licu

Vecina ljudi uzima Tegretol 1 Tegretol CR tablete bez ikakvih poteskoca.

Ako primijetite bili kakvu nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika

5. Kako cuvati Tegretol i Tegretol CR tablete

Tegretol 1 Tegretol CR tablete morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece!

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Tegretol i Tegretol CR tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakovanju.
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6. Dodatne informacije

Sto Tegretol i Tegretol CR tablete sadrze

Djelatna tvar Tegretol 1 Tegretol CR tableta je karbamazepin.
Jedna Tegretol tableta sadrzi 200 mg karbamazepina.

Jedna Tegretol CR tableta sadrzi 400 mg karbamazepina.

U Tegretol tabletama su sadrzane i1 sljedee pomocéne tvari: celuloza, mikrokristalicna;
karmelozanatrij; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.

U Tegretol CR tabletama sadrzane su sljede¢e pomocne tvari: silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; etilceluloza; celuloza, mikrokristali¢na; poliakrilat, 30 postotna vodena rasprsina;
magnezijev stearat; karmelozanatrij, umrezena; talk; hipromeloza;
makrogolglicerolhidroksistearat i boje: titanijev dioksid (E171); zeljezov oksid, zuti (E172);

zeljezov oksid, crveni (E172).

Kako Tegretol i Tegretol CR tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja
Tegretol 200 mg tablete
Bijela tableta s ukoSenim rubom, na jednoj strani oznafena natpisom Pliva, a na drugoj

razdjelnom crtom.

Tegretol CR 400 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

Smede-narancaste ovalne, bikonveksne tablete sa razdjelnom crtom na obje strane

Tegretol tablete dostupne su u pakovanju od 50 (5 x 10) tableta u blisteru, u kutiji.
Tegretol CR tablete dostupne su u pakovanju od 30 (3 x 10) tableta s prilagodenim oslobadanjem

u blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
PLIVA

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska
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Ime i adresa proizvodaca lijeka
BIPLIVA

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Lipanj, 2013.
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