Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tegretol CR 200, 200 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Tegretol CR 400, 400 mg, tabletki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu
Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tegretol CR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tegretol CR
Jak stosowac lek Tegretol CR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tegretol CR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Tegretol CR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tegretol CR nalezy do grupy lekow przeciwpadaczkowych (leki stosowane w leczeniu napadow
padaczkowych), ale jego mechanizm dziatania powoduje, ze moze by¢ takze stosowany w innych
chorobach.

Padaczka charakteryzuje si¢ wystepowaniem u pacjenta napadéw drgawek.

Napady padaczkowe wynikaja z przejsciowych zaburzen czynnosci bioelektrycznej w mézgu,

w wyniku ktorej dochodzi do nadmiernego i bardzo gwattownego wytadowania grupy komorek
nerwowych. Lek Tegretol CR reguluje przewodnictwo nerwowe w komdrkach nerwowych.

Wskazania do stosowania:
o Padaczka:
- napady cze$ciowe ztozone lub proste.
- napady uogodlnione toniczno-kloniczne. Mieszane postaci napadéw.
Lek Tegretol CR mozna stosowaé zarowno jako jedyny lek, jak i jednoczesnie
z innymi lekami.
Lek Tegretol CR jest zazwyczaj nieskuteczny w napadach nieswiadomosci (petit mal)
oraz w napadach mioklonicznych.
o Zespot maniakalny oraz zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej
(psychozy maniakalno-depresyjnej).
o Alkoholowy zespo6t abstynencyjny.
o Idiopatyczny nerwobdl nerwu trojdzielnego oraz nerwobdl nerwu trojdzielnego w przebiegu
stwardnienia rozsianego. Idiopatyczny nerwobol nerwu jezykowo-gardtowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tegretol CR



Lek Tegretol CR moze by¢ stosowany tylko po pelnym badaniu lekarskim.

Ryzyko ciezkich reakcji skdrnych u pacjentdw pochodzenia chinskiego lub tajskiego zwigzane

z karbamazeping mozna przewidzie¢ dzigki badaniu prébki krwi tych pacjentdéw. Lekarz poinformuje,
jesli bedzie konieczne badanie krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tegretol CR.

Kiedy nie stosowa¢ leku Tegretol CR:

o jesli pacjent ma uczulenie na karbamazeping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba serca;

o jesli u pacjenta wystapity w przesztosci ciezkie choroby krwi;

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata w przesztosci porfiria watrobowa, czyli zaburzenia
w produkgji porfiryny, barwnika waznego dla czynnos$ci watroby i tworzenia krwi (porfiria
ostra przerywana, porfiria mieszana, porfiria skdrna pézna);

o jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (MAO).

Jesli ktorys$ z wyzej wymienionych punktéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzieé 0 tym
lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tegretol CR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Tegretol CR nalezy stosowa¢ wylacznie pod $cistym nadzorem lekarskim:

o Jesli u pacjenta wystepuja choroby krwi (w tym choroby wywolane przez inne leki).

o Jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek nadwrazliwo$é na okskarbazeping lub inne leki
(wysypka lub inne objawy alergii). U pacjentéw uczulonych na karbamazepine moze (U okoto 1
na 4 (25%)), wystapi¢ rowniez nadwrazliwo$¢ na okskarbazepine.

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci choroby serca, tarczycy,
watroby lub nerek.

o Jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie srodgatkowe (jaskra) lub jesli pacjent ma trudosci
lub odczuwa bél podczas oddawania moczu.

o Jesli u pacjenta rozpoznano zaburzenia psychiczne zwane psychozami, w przebiegu ktorych
moze wystapi¢ u niego stan dezorientacji lub pobudzenia.

o Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowaé skuteczne metody antykoncepcji
w trakcie terapii oraz przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki.

o Jesli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne: Lek Tegretol CR moze
powodowac, ze srodki te beda nieskuteczne. Dlatego pacjentka powinna stosowac inne lub
dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji w czasie zazywania leku Tegretol CR.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepowaniu krwawien lub plamien miedzy miesigczkami.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

o Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje cigzg. Lekarz omowi
zZ pacjentka ryzyko stosowania leku Tegretol CR w ciazy, poniewaz moze to powodowac
uszkodzenia lub nieprawidtowosci w rozwoju ptodu (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnos¢”).

o Podczas stosowania leku Tegretol CR w czasie cigzy wystepuje ryzyko szkodliwego wptywu na
nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowaé skuteczng
metode antykoncepcji w trakcie stosowania leku Tegretol CR i przez dwa tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki (patrz ,,Cigza i karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).

Nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty, jesli podczas leczenia lekiem

Tegretol u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

o Jesli wystepuja takie reakcje nadwrazliwo$ci, jak obrzeki warg, powiek, twarzy, gardta, jamy
ustnej lub nagte problemy z oddychaniem, gorgczka z obrzmieniem we¢ztéw chionnych,
wysypka lub pecherze na skorze, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala (patrz ,,4. Mozliwe dzialania niepozadane”).



. Jesli u pacjenta wystapig ciezkie reakcje skorne, takie jak: wysypka, zaczerwienienie skory,
powstawanie pegcherzy na ustach, oczach oraz zluszczanie naskorka z towarzyszacg goraczka,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala (patrz ,,4.
Mozliwe dzialania niepozadane”). Reakcje takie moga by¢ czestsze u pacjentow
pochodzacych z niektérych krajow Azji (np. Tajwan, Malezja i Filipiny) oraz u pacjentow
pochodzenia chinskiego.

. Jesli u pacjenta zwi¢kszy sie¢ liczba napadow padaczkowych.

. Jesli pacjent zauwazy objawy zapalenia watroby, takie jak zazotcenie skory i biatkowek
oczu, $wiadczace o zottaczce.

o Jesli kiedykolwiek pacjent myslal o tym, aby wyrzadzi¢ sobie krzywde lub odebra¢ zycie.
Niewielka liczba 0sdb stosujacych leki przeciwpadaczkowe miata takie mysli lub zachowania.

o Jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami zwigzane z matym stezeniem sodu we krwi,
lub jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami i jednoczesnie stosuje on inne leki obnizajace
stezenie sodu we krwi (leki moczopedne, takie jak hydrochlorathiazyd, furosemid).

. Jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy, sennos¢, obnizone ciSnienie krwi, splatanie
zwiazane ze stosowaniem leku Tegretol CR, gdyz moze to prowadzi¢ do upadkow.

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Tegretol CR bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nagte
odstawienie leku moze spowodowac gwattowne nasilenie napadow padaczkowych.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat) oraz pacjenci w podesztym wieku (65 lat lub starsi)

Lek Tegretol CR mozna stosowa¢ u dzieci i pacjentow w podesztym wieku, pod warunkiem
przestrzegania zalecen lekarza. Lekarz powinien poinformowac o szczegdtowych zaleceniach,
np. 0 koniecznos$ci uwaznego przestrzegania sposobu dawkowania oraz o potrzebie doktadne;j
obserwacji pacjenta (patrz rowniez ,,3. Jak stosowac lek Tegretol CR” oraz ,,4. Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Lek Tegretol CR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegolnie wazne w
przypadku leku Tegretol CR, poniewaz wiele roznych lekdw moze wptywac na jego dziatanie.

Czasami moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lub przerwanie stosowania niektérych z lekow.
Hormonalne §rodki antykoncepcyjne, np. tabletki, plastry, zastrzyki lub implanty

Lek Tegretol CR moze wplywaé na dziatanie hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych i zmniejszaé
ich skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, ktéry omowi najbardziej
odpowiedni rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Tegretol CR. U kobiet, ktore stosujg
hormonalne $rodki antykoncepcyjne jednoczesnie z lekiem Tegretol CR moga wystgpic¢ nieregularne
miesigczki.

Leki, ktore moga oddziatywac z lekiem Tegretol CR (i odwrotnie):

- Leki stosowane w depresji i stanach lekowych: dezypramina, fluoksetyna, fluwoksamina, nefazodon,
paroksetyna, trazodon, wiloksazyna, bupropion, citalopram, mianserin, sertralina, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (np. imipramina, amitryptylina, nortryptylina, klomipramina), alprazolam,
midazolam

- Kortykosteroidy stosowane w stanach zapalnych, w tym w leczeniu astmy, choroby zapalnej jelit,
bolu miesni i stawdw: prednizolon, deksametazon

- Leki przeciwzakrzepowe: np. warfaryna, fenprokumon, dikumarol, acenokumarol, rywaroksaban,
dabigatran, apiksaban, edoksaban

- Antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen skory i catego ciata: np. cyprofloksacyna, erytromycyna,
troleandomycyna, jozamycyna, klarytromycyna, doksycyklina, ryfabutyna

- Leki przeciwgrzybicze: azole, np. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, worykonazol




- Leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne: paracetamol, dekstropropoksyfen, tramadol, metadon,
buprenorfina, ibuprofen, fenazon

- Inne leki przeciwpadaczkowe: klobazam, klonazepam, etosuksymid, felbamat, lamotrygina,
eslikarbazepina, okskarbazepina, prymidon, tiagabina, topiramat, kwas walproinowy, zonisamid,
metsuksymid, fenobarbital, fensuksymid, fenytoina i fosfenytoina, prymidon, lewetyracetam,
brywaracetam

- Leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu alergii, w tym kataru siennego, $wiadu: terfenadyna

- Leki stosowane w chorobie wrzodowej: cymetydyna, omeprazol

- Leki stosowane w dermatologii: izotretynoina

- Leki przeciwwymiotne: aprepitant

- Leki stosowane w leczneiu jaskry: acetazolamid

- Leki stosowane w endometriozie: danazol

- Leki rozszerzajace oskrzela lub przeciwastmatyczne: teofilina

- Leki immunosupresyjne, stosowane po przeszczepach: cyklosporyna, ewerolimus, takrolimus,
syrolimus

- Leki przeciwpsychotyczne, stosowane w leczeniu schizofrenii: klozapina, haloperydol
i bromperydol, olanzapina, kwetiapina, rysperydon, zyprazydon, arypiprazol, paliperydon

- Leki przeciwnowotworowe: imatynib, cyklofosfamid, lapatynib, temsyrolimus, cisplatyna,
doksorubicyna

- Leki przeciwwirusowe: inhibitory proteazy HIV, np. indynawir, rytonawir, sakwinawir

- Leki stosowane w chorobach tarczycy: lewotyroksyna

- Leki stosowane w zaburzeniach erekcji: tadalafil

- Leki przeciw robakom: prazykwantel, albendazol

- Leki moczopedne: hydrochlorotiazyd, furosemid

- Leki przeciwgruzlicze: izoniazyd, ryfampicyna

- Leki zwiotczajace migsnie: oksybutynina, dantrolen, pankuronium

- Leki zawierajace estrogeny i (lub) progesteron: hormonalna terapia zastgpcza (HTZ)

- Leki sercowo-naczyniowe: np. felodypina, digoksyna, simwastatyna, atorwastatyna, lowastatyna,
ceriwastatyna, iwabradyna, diltiazem, werapamil

- Inhibitory agregacji ptytek krwi: tyklopidyna

- Preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

- Inne interakcje: sok grejpfrutowy, nikotynamid (tylko w duzych ilosciach).

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna uwage w przypadku jednoczesnego stosowania leku Tegretol CR
z lewetyracetamem, izoniazydem, solami litu lub metoklopramidu.

Stosowanie leku Tegretol CR z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas leczenia lekiem Tegretol CR nie wolno spozywa¢ alkoholu.

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfruta, poniewaz moze nasili¢ to dzialanie leku
Tegretol CR. Inne soki, jak pomaranczowy czy jabtkowy, nie maja takiego dziatania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Lek Tegretol CR moze powodowaé powazne wady wrodzone. Jezeli pacjentka przyjmuje lek
Tegretol CR w trakcie cigzy, ryzyko wystapienia wady wrodzonej u dziecka jest nawet trzykrotnie
wigksze niz u kobiet, ktore nie przyjmuja lekow przeciwpadaczkowych. Notowano wystgpowanie
powaznych wad wrodzonych, w tym wady cewy nerwowej (rozszczepienie kregostupa), wady
wrodzone twarzy, takie jak rozszczepienie gornej wargi i podniebienia, wady glowy, wady serca,
wady wrodzone pracia zwigzane z otwarciem cewki moczowej (spodziectwo) i wady palcow. Jesli
pacjentka przyjmuje lek Tegretol CR w czasie cigzy, nienarodzone dziecko nalezy $cisle kontrolowacé.



U niemowlat urodzonych przez matki, ktore stosowaty lek Tegretol CR w czasie cigzy, notowano
problemy z rozwojem neurologicznym (rozwojem mozgu). W niektorych badaniach wykazano, ze
karbamazepina ma negatywny wplyw na rozw¢j uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
karbamazepiny w macicy, podczas gdy w innych badaniach nie stwierdzono takiego wptywu. Nie
mozna wykluczy¢ wplywu na rozwoj neurologiczny.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie planuje cigzy, powinna stosowa¢ skuteczng
antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem Tegretol CR. Lek Tegretol CR moze wptywac na dziatanie
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak tabletka antykoncepcyjna i zmniejsza¢ ich
skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Pacjentka powinna porozmawiaé z lekarzem, ktéry omowi
najwlasciwszy rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Tegretol CR. Jesli przerwie si¢
leczenie lekiem Tegretol CR, nalezy kontynuowac stosowanie skutecznej antykoncepcji przez kolejne
dwa tygodnie po zakonczeniu jego stosowania.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i planuje zaj$¢ ciaze, przed przerwaniem stosowania
antykoncepcji i przed zaj$ciem w cigze powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, aby zmieni¢ metode
leczenia na inna, odpowiednig do ochrony nienarodzonego dziecka przed narazeniem na dziatanie
karbamazepiny.

Jesli pacjentka jest lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, powinna niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku do momentu oméwienia tego z lekarzem.
Przerwanie podawania leku bez konsultacji z lekarzem moze spowodowac napady padaczkowe, ktore
moga by¢ niebezpieczne dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka. Lekarz moze podja¢ decyzje

0 zmianie leczenia.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Tegretol CR w trakcie cigzy, jest rowniez ryzyko wystapienia u niej
problemow z krwawieniem zaraz po urodzeniu. Lekarz moze przepisac pacjentce i dziecku lek, aby
temu zapobiec.

Bardzo wazne jest kontrolowanie napadoéw padaczkowych w czasie cigzy. Jednakze, jesli pacjentka
przyjmuje w czasie cigzy leki przeciwpadaczkowe (leki przeciw napadom) istnieje ryzyko dla dziecka.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia zaburzen neurorozwojowych u dzieci kobiet z padaczka
leczonych samg karbamazepina lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w okresie
ciazy.

Lekarz przedyskutuje z pacjentka ryzyko stosowania leku Tegretol CR w czasie ciazy.

Nie wolno przerywac leczenia lekiem Tegretol CR bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig. Substancja czynna leku Tegretol CR przenika do
mleka matki. Jesli lekarz wyrazi zgodg, mozna kontynuowac¢ karmienie piersig. Jednak w tym
szczegOlnym przypadku, dziecko powinno by¢ starannie obserwowane w celu uniknigcia dziatan
niepozadanych. Jesli pojawia si¢ dziatania niepozadane, na przyktad dziecko stanie si¢ bardzo senne,
nalezy przerwaé karmienie piersig i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Plodnosé
Istniejg bardzo rzadkie doniesienia o zaburzeniach ptodno$ci u mezezyzn i (Iub) zaburzeniach
spermatogenezy.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji w trakcie terapii oraz przez 2 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki leku Tegretol CR.

U kobiet, ktdre stosujg hormonalne srodki antykoncepcyjne (Srodki kontroli urodzin) jednocze$nie

z lekiem Tegretol, moga wystapi¢ nieregularne miesigczki. Skuteczno$¢ hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych moze by¢ mniejsza podczas stosowania leku Tegretol CR, dlatego zaleca si¢
stosowanie innych lub dodatkowych niehormonalnych metod antykoncepciji.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Tegretol CR moze wywotywaé uczucie sennosci, zawroty gtowy lub powodowac¢ zaburzenia
widzenia, podwojne widzenie, brak koordynacji ruchowej, szczeg6lnie na poczatku leczenia lub po
zwigkszaniu dawki. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani
obstugiwa¢ maszyn czy wykonywac innych czynno$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi.

Tegretol CR zawiera s6d
Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tegretol CR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki przepisanej przez lekarza.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Tegretol CR bez wczeséniejszej konsultacji z lekarzem.
Lekarz poinformuje pacjenta, czy i kiedy mozna zakonczy¢ stosowanie leku (patrz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Tabletki nalezy przyjmowa¢ w trakcie positku, po positku lub migdzy positkami. Tabletki nalezy
zazywac popijajac niewielka iloscig ptynu. Tabletki mozna dzielié.

Tabletki (w zalezno$ci od zalecen lekarza cata tabletka lub pot tabletki) pacjent powinien potykac bez
rozgryzania, popijajac niewielkg iloscig ptynu. Dostepna jest tez zawiesina doustna zawierajaca
karbamazepine, ktora jest szczegdlnie wskazana dla pacjentow majgcych trudnosci w potykaniu
tabletek lub osob, ktore wymagaja starannego dostosowania dawki w poczatkowym okresie leczenia.

Powolne, kontrolowane uwalnianie substancji czynnej z tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu,
umozliwia ich stosowanie dwa razy na dobg.

Zamiana stosowanej postaci leku z tabletek na zawiesing: Lekarz zaleci te sama ilo$¢ leku (w mg na
dobe), lecz w mniejszych dawkach jednorazowych, zwiekszajac czestos¢ podawania, np. zaleci
przyjmowanie zawiesiny trzy razy na dobe zamiast tabletek dwa razy na dobe.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ dostosowujac dawkowanie dla pacjentow w podesztym wieku.

Zalecana dawka

Padaczka

Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki dobowej, lekarz zaleci powolne zwigkszanie dawki az do
uzyskania optymalnego dzialania.

Lekarz moze zleci¢ oznaczanie stezenia leku w osoczu, gdyz moze by¢ to pomocne w ustaleniu
optymalnego dawkowania.

Jesli lek Tegretol CR bedzie wiaczany do stosowanego juz schematu leczenia przeciwpadaczkowego,
lekarz bedzie wprowadzat lek stopniowo, zachowujac lub, jesli to konieczne, modyfikujac
dawkowanie pozostatych lekow przeciwpadaczkowych.

Dorosli

Dawka poczatkowa wynosi 100 mg do 200 mg raz lub dwa razy na dobe; lekarz bedzie dawke
stopniowo zwigkszat az do uzyskania optymalnego dziatania terapeutycznego - zazwyczaj do 400 mg
2 do 3 razy na dobg. U niektorych pacjentdéw moze okazac si¢ konieczne stosowanie dawki 1600 mg,
a nawet 2000 mg na dobg.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dla dzieci w wieku ponizej 6 lat produkt leczniczy Tegretol jest dostepny w postaci zawiesiny
doustne;j.

U dzieci powyzej 6 lat leczenie karbamazeping mozna rozpoczaé od 100 mg na dobg zwigkszajac
dawke o 100 mg w odstepach tygodniowych.

Dawka podtrzymujaca: 10 do 20 mg/kg masy ciata na dobe, w dawkach podzielonych, np.:

6 do 10 lat 400 mg do 600 mg na dobe
11 do 15 lat 600 mg do 1000 mg na dobe
>15 lat 800 mg do 1200 mg na dobe (dawka taka sama jak dla dorostych)

Maksymalne zalecane dawki:
do 6 lat: 35 mg/kg m.c./dobe
6 do 15 lat: 1000 mg/dobe
>15 lat: 1200 mg/dobg

Zespol maniakalny oraz zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej (psychozy
maniakalno-depresyjnej)

Zakres dawek: ok. 400 mg do 1600 mg na dobg, zwykle stosuje si¢ dawke 400 mg do 600 mg na dobg,
w 2 do 3 dawkach podzielonych. W leczeniu ostrych stanéw maniakalnych lekarz bedzie zwigkszat
dawke dos¢ szybko, natomiast w profilaktyce zaburzen dwubiegunowych zwigkszanie dawki bedzie
wolniejsze w celu zapewnienia optymalnej tolerancji leku.

Alkoholowy zespol abstynencyjny

Przeci¢tne dawkowanie: 200 mg 3 razy na dobe. W cigzkich przypadkach lekarz moze zwickszy¢
dawke w okresie pierwszych Kilku dni (np. do 400 mg 3 razy na dobg¢). W poczatkowym okresie
leczenia, gdy dochodzi do nasilenia objawdw zespotu abstynencyjnego, lekarz moze podac¢ lek
Tegretol CR w potaczeniu z lekami uspokajajgco-nasennymi (np. klometiazol, chlordiazepoksyd). Po
ustgpieniu ostrej fazy, leczenie bedzie kontynuowane wytacznie lekiem Tegretol CR.

Nerwobdl nerwu tréjdzielnego oraz nerwobdl nerwu jezykowo-gardlowego

Poczatkowa dawka 200 mg do 400 mg na dobe bedzie powoli zwigkszana przez lekarza az do
ustgpienia bolu (zazwyczaj 200 mg 3 do 4 razy na dobe). Maksymalna dawka to 1200 mg na dobg.
Nastepnie lekarz stopniowo zmniejszy dawke, az do osiggnigcia mozliwie najmniejszej dawki
podtrzymujacej. U pacjentow w podeszitym wieku leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 100 mg 2 razy na
dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Tegretol CR jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tegretol CR
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub
zglosi¢ sie do izby przyjec najblizszego szpitala. Pacjent moze wymagac obserwacji.

Jesli u pacjenta wystapig problemy z oddychaniem, szybkie i nieregularne bicie serca, utrata
przytomnosci, omdlenie, drzenie, zte samopoczucie i (lub) wymioty nalezy natychmiast odstawi¢ lek
Tegretol CR i powiadomi¢ lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Tegretol CR

W razie pominigcia dawki, lek nalezy przyjac jak najszybciej. Jednak, jesli zbliza si¢ czas przyjecia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac dawki, ktora zostata wtasnie pominicta, lecz przyja¢ kolejna
dawke leku o statej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos$¢ z tych dziatan niepozadanych jest fagodna do umiarkowanych i zwykle ustepuje po kilku
dniach terapii.

Niektore dzialania mogg by¢ ciezkie i mogg dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1000

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub upewnic sie, ze ktos inny zrobil to za nas,
jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane (moga by¢ nimi wezesne objawy ciezkiego
uszkodzenia ukladu krwiotwérczego, watroby, nerek lub innych narzadéw, ktére wymagaja
natychmiastowej interwencji lekarza):

e  Jesli u pacjenta wystapita goraczka, bol gardta, wysypka, owrzodzenie w jamie ustnej, obrzgk
weztow chtonnych lub dochodzi do czestszych infekcji (objaw za matej liczby biatych krwinek).

e  Jesli pacjent odczuwa zmeczenie, bole glowy, zawroty gtowy, duszno$¢ w czasie wysitku, jest
blady, tatwiej niz zwykle pojawiaja si¢ krwawienia i siniaki, krwawienia z nosa (za mata liczba
wszystkich rodzajow krwinek).

e  Jesli u pacjenta wystagpita czerwona plamista wysypka, gtownie na twarzy, ktorej moze

towarzyszy¢ zmeczenie, goraczka, nudnosci, utrata taknienia (objawy tocznia rumieniowatego

uktadowego).

Jesli pacjent ma zazétcone biatkéwki oczu lub skore (objawy zapalenia watroby).

Jesli mocz pacjenta ma ciemng barwe (objawy porfirii lub zapalenia watroby).

Jesli znaczaco zmniejszyta si¢ ilo§¢ wydalanego moczu lub pojawita si¢ krew w moczu pacjenta.

Jesli u pacjenta wystapit silny b6l w nadbrzuszu, wymioty, utrata taknienia (objawy zapalenia

trzustki).

e  Jesli u pacjenta pojawita si¢ wysypka na skorze, zaczerwienienie skory, pecherze na wargach,
powiekach lub w jamie ustnej lub tuszczenie si¢ skory z towarzyszacymi: goraczka, dreszczami,
bolem glowy, kaszlem, bolami catego ciata (objawy cigzkich reakcji skornych).

e  Jesli pacjent ma opuchnieta twarz, oczy lub jezyk, trudnosci w polykaniu, sapie, wystepuje
U niego pokrzywka i uogolniony $wiad, wysypka, bole skurczowe brzucha, uczucie ucisku lub
dyskomfortu w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, utrata przytomnosci (objawy obrzeku
naczynioruchowego i cigzkich reakcji alergicznych).

e  Jesdli pacjent jest ospaty, zdezorientowany, wystapily u niego drgania mi¢éni lub znaczne
nasilenie drgawek (objawy, ktore moga by¢ zwigzane z malym stezeniem sodu we krwi);

e  Jesli pacjent ma goraczke, nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ karku i silny §wiatlowstret
(objawy zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych).

e  Jesli u pacjenta wystgpita sztywnos¢ migsni, wysoka goraczka, zaburzenia §wiadomosci, wysokie
ci$nienie tetnicze krwi, nadmierne $linienie si¢ (objawy zlosliwego zespotu neuroleptycznego).

e Jesdli pacjent odczuwa nierowne bicie serca, bol w klatce piersiowe;.

e Jedli u pacjenta wystapity zaburzenia §wiadomosci, omdlenia.

e Jesli u pacjenta wystapita biegunka, b6l brzucha i goraczka (objawy zapalenia jelita grubego).
Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozgdanego jest nieznana.

e Jesli u pacjenta wystepuja upadki spowodowane zawrotami glowy, sennoscia, obnizonym
cisnieniem krwi, splataniem.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czgsto: mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 10
utrata koordynacji ruchowej, zapalenie skory z towarzyszaca swedzaca wysypka i zaczerwienieniem,
swedzaca wysypka, wymioty, nudno$ci, zawroty glowy, sennos$¢, zmeczenie, leukopenia.

Czesto: mogg dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10
obrzgk wokot kostek, stop lub podudzi, zatrzymanie ptynow, zwigkszenie masy ciata, bol glowy,
sucho$¢ w ustach, podwojne widzenie, niewyrazne widzenie, trombocytopenia, eozynofilia.



Niezbyt czesto: mogg dotyczyé mniej niz 1 pacjenta na 100
nietypowe ruchy mimowolne, takie jak drzenie, asteryksja (trzepotanie dtoni), dystonia (skr¢canie i
wyginanie roznych czgéci ciata), tiki, oczoplas, biegunka, zaparcie, ztuszczajace zapalenie skory.

Rzadko: mogq dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1000

$wiad, obrzmienie weztow chtonnych, leukocytoza, nadwrazliwo$¢ wielonarzadowa, niedobdr kwasu
foliowego, zmniejszony apetyt, halucynacje, depresja, agresja, niepokoj, pobudzenie, stany splatania,
nieskoordynowane i mimowolne ruchy konczyn i catego ciata, niekontrolowane ruchy oczu, trudnosci
w moéwieniu lub mowa niewyrazna, nieprawidlowe ruchy mie$ni (plasawica wystepujaca
naprzemiennie z wolnymi skrecajacymi ruchami ciata), zaburzenia czucia, drgtwienie, mrowienie

w rekach i stopach, uczucie przechodzenia pradu, niedowtady, zaburzenia przewodzenia serca,
nadcisnienie lub niedoci$nienie, bol brzucha, zottaczka, ostabienie migsni.

Bardzo rzadko: mogq dotyczyé mniej niz 1 pacjenta na 10000

nieprawidlowe wyniki badan krwi, niedokrwisto$¢, niedobdr biatek odpornosciowych (gamma
globulin), nieoczekiwane wydzielanie mleka przez gruczoty sutkowe, powigkszenie sutkow

U mezczyzn, zaburzenia w produkcji porfiryny, barwnika waznego dla czynno$ci watroby i tworzenia
krwi, uczucie lgku, zmiana stanu psychicznego, zaburzenia smaku, zm¢tnienie soczewki, zapalenie
spojowek, zaburzenia stuchu (szumy uszne, przeczulica stuchowa, niedostuch, zmiana odczuwania
wysokich tonow), bol w klatce piersiowej, niezwykle spowolnione uderzenia serca, nasilenie objawow
choroby wienicowej, zapas¢ naczyniowa, zatory, obrzmienie i zaczerwienienie wzdtuz zyty, ktora staje
si¢ bardzo wrazliwa na dotyk, czesto odczuwane jako bolesne (zakrzepowe zapalenie zyt), dusznosci,
goraczka i zapalenie ptuc (nadwrazliwos¢ ptucna), zapalenie jezyka, zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej, niewydolno$¢ watroby, pecherze na btonie §luzowej jamy ustanej i narzadow ptciowych
(zespét Stevensa-Johnsona), martwica toksyczno-rozptywna naskorka, nadwrazliwo$é na $wiatlo,
rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, zaburzenia pigmentacji skory, plamica, tradzik,
nadmierne pocenie sig, tysienie, hirsutyzm, zaburzenia metabolizmu ko$ci prowadzace do
demineralizacji ko$ci/osteoporozy, bole stawow, bol migsniowy, kurcze miesni,
kanalikowosrédmigzszowe zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek (np.
biatkomocz, krwiomocz, skapomocz i zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi/azotemia),
czeste oddawanie moczu, nagle zmniejszenie iloSci wydalanego moczu, zaburzenia
seksualne/zaburzenia erekcji, zaburzenia spermatogenezy (zmniejszona liczebno$¢ nasienia lub
ruchliwos¢ plemnikow), zwiekszenie we krwi hormonu stymulujacego tarczyce (TSH).

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych

uspokojenie polekowe, utrata pamigci, fioletowe lub czerwonawo-fioletowe krosty, ktore moga by¢
swedzace, wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, rogowacenie liszajowate,
reaktywacja zakazenia herpeswirusem 6 (mogg by¢ ciezkie z powodu zaburzenia czynnosci uktadu
odporno$ciowego), catkowita utrata paznokci, ztamania, zmniejszenie gestosci kosci, niewydolnos¢
szpiku kostnego, czyli produkowanie przez szpik kostny niewystarczajacej liczby czerwonych

i biatych krwinek, a takze ptytek krwi, zapalenie jelita grubego, duze st¢zenie amoniaku we krwi
(hiperamonemia). Objawy hiperamonemii moga obejmowac drazliwo$¢, dezorientacj¢, wymioty,
utrate apetytu i sennosc.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tegretol CR

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

e Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie jest zniszczone lub ma $lady otwierania.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tegretol CR

- Substancja czynng leku jest karbamazepina. Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera odpowiednio 200 mg (Tegretol CR 200) lub 400 mg (Tegretol CR 400) substancji
czynnej.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, etylocelulozy dyspersja wodna
(etyloceluloza, laurylosiarczan sodu, alkohol cetylowy), celuloza mikrokrystaliczna, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu polimer (1:1), magnezu stearynian, karmeloza sodowa, talk. W
sktad otoczki wchodza: hypromeloza, hydroksystearynian makrogologlicerolu, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171) oraz talk.

Jak wyglada lek Tegretol CR i co zawiera opakowanie

Lek Tegretol CR 200 to tabletki o jednolitej barwie (w odcieniu od bezowego do pomaranczowego),
owalne, lekko obustronnie wypukte, z wyttoczeniem ,,H/C” z jedne;j i,,C/G” z drugiej Strony oraz linig
podziatu pod obydwu stronach.

Lek Tegretol CR 400 to tabletki o jednolitej barwie (w odcieniu od bragzowego do pomaranczowego),
owalne, lekko obustronnie wypukte, z wyttoczeniem ,,ENE/ENE” z jednej i ,,CG/CG” z drugiej strony
oraz linig podzialu pod obydwu stronach.

Lek Tegretol CR 200, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 200 mg jest dostepny w tekturowym
pudetku, zawierajacym 50 tabletek w blistrach (PVC/PE/PVDC)/Aluminium.

Lek Tegretol CR 400, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 400 mg jest dostepny w tekturowym
pudetku, zawierajacym 30 tabletek w blistrach (PVC/PE/PVDC)/Aluminium.
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