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Ptibalova informace — informace pro uZivatele

Neurotop retard 600 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
carbamazepinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého l1ékate nebo 1€kdrnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

oM

1.

Co je Neurotop retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Neurotop retard uzivat
Jak se Neurotop retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Neurotop retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Neurotop retard a k ¢emu se pouziva

Neurotop retard obsahuje 1éCivou latku karbamazepin, ktera patii do skupiny 1ékd zvanych
antiepileptika (ptipravky k 1é¢b¢ epilepsie).

Neurotop retard se pouziva:

-k 1é¢bé epilepsie (porucha mozku projevujici se opakovanymi zachvaty kieci, epileptickymi
zachvaty).

- Kk 1é¢bé manie (stav charakterizovany nadmérnou veselosti, rozjafenosti a zvySenou aktivitou) a kK
prevenci vzniku bipolarni afektivni poruchy (duSevni onemocnéni, pii kterém se Stiida manie
a deprese).

- Kk 1é¢bé neuralgie trigeminu (trojklanného nervu) (zachvatovita, jednostranna, intenzivni bolest
Vv obliceji) nebo neuralgie glossopharyngeu (jazykohltanového nervu) (zachvatovita, jednostranna,
intenzivni bolest v oblasti kofene jazyka, ktera se ¢asto $ifi do oblasti ucha).

-k 1é¢be diabetické neuropatie (postiZzeni nervi pii cukrovce).

- pfi odvykaci [é€bé syndromu z odnéti alkoholu.

- k1écbé diabetes insipidus (onemocnéni zpisobené nedostatkem antidiuretického hormonu, které
vede k neschopnosti zadrzet vodu v téle).

Tento ptipravek je uréen k 16€bé dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
Mize se uzivat samostatné nebo v kombinaci s dal§imi antiepileptiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Neurotop retard uZivat

Neuzivejte Neurotop retard:
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jestlize jste alergicky(a) na karbamazepin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6),

jestlize mate urcitou poruchu prevodniho systému srdce (AV blokada),



- jestlize mate metabolické onemocnéni nazyvané jaterni porfyrie,

- jestlize mate t€zkou poruchu funkce jater,

- jestlize mate Gitlum kostni dien¢,

- jestlize se 1é¢ite nebo jste se v nedavné dobé 1é¢il(a) inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory
MAO) (ptipravky k 1écbé deprese); mezi uzivanim téchto léCivych ptipravki a pfipravku
Neurotop retard musi byt odstup minimalné 2 tydny.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Neurotop retard se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Lécba musi probihat pod dohledem 1ékafte. Proto tento 1é¢ivy pripravek nedavejte Zadné dalsi osobé.

Zvlastni opatrnosti pii uzivani pripravku Neurotop retard je zapotiebi

- jestlize mate onemocnéni srdce,

- jestlize mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin,

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni krve,

- jestlize mate poruchu metabolismu sodiku,

- jestlize mate vzacné svalové onemocnéni (myotonickou dystrofii),

- jestlize uzivate diuretika (piipravky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci, které se pouzivaji
k 16€b& vysokého krevniho tlaku nebo k odvodnéni pti celkovych otocich),

- jestlize mate zeleny zakal (glaukom, zvySeny nitrooc¢ni tlak),

- jestlize jste karbamazepin jiz uzival(a) v minulosti

- jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pfi uzivani pfipravku Neurotop retard v téhotenstvi existuje
riziko pogkozeni nenarozeného ditéte. Zeny v plodném véku musi béhem Iécby pripravkem
Neurotop retard a dva tydny po posledni davce pouzivat uc¢innou antikoncepci (viz bod
Tehotenstvi a kojent).

V téchto piipadech se porad’te se svym lékafem, ktery tyto okolnosti zvazi pred zahajenim 1écby
ptipravkem Neurotop retard.

Vzdy dodrzujte laboratorni vySetieni, které Vam doporudil 1ékat (krevni obraz, testy funkce jater
a/nebo ledvin, hladina sodiku, vySetfeni moci). Tato vySetfeni mohou byt nutna pred zahdjenim 1éCby
piipravkem Neurotop retard a dale v pravidelnych intervalech béhem 1é¢by.
V nékterych piipadech mize byt nutna pravidelna kontrola hladiny 1é¢ivé latky v krvi:

- jestlize dojde k vyraznému zvyseni Cetnosti zachvatu,

- Vv téhotenstvi a po porodu,

- prilécbe déti a dospivajicich,

- pfi podezieni na Spatné vstiebavani 1écivé latky,

- pfi podezieni, ze je davka pfiliS vysokd, zejména pokud uzivate vice léCivych piipravkil

soucasne.

Zavazné kozni reakce

Pii uzivani pripravku Neurotop retard byly hlaseny zavazné kozni reakce (Stevensav-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). Pfiznaky téchto koznich reakci Casto mohou byt viedy
v tstech, krku, nose, na genitaliich a zanét spojivek (Gervené a oteklé oéi). Casto jim predchazi
chiipkovité ptiznaky jako je horecka, bolest hlavy a bolest téla. Vyrazka mize vyustit v rozsahlé
puchyie a olupovani ktize. Nejvyssi riziko vyskytu téchto nezadoucich G¢inkd je v prvnich mésicich
1écby.

Tyto zavazné kozni reakce mohou byt castéjsi u osob asijského pavodu. Jejich riziko u pacientl
¢inského (Han) nebo thajského ptivodu lze predpovédét testovanim krevnich vzorkl pacientt. Lékar
by Vam mél byt schopen poradit, jestli je krevni test pied nasazenim karbamazepinu nutny.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo ostatni uvedené kozni pfiznaky, prestaite uzivat karbamazepin a
okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Pokud se u Vas po podani ptipravku Neurotop retard vyskytne Stevensiv-Johnsontiv syndrom nebo

toxicka epidermalni nekrolyza, nesmi byt u Vas 1écba karbamazepinem nikdy znovu zahajena.
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Mozné hematologické komplikace a alergické reakce

Jestlize se u Vas objevi znamky jako je kozni vyrazka, horecka, bolest v krku nebo viidky v tstech,
malé modfiny, drobné teckovita krvaceni do kiize nebo sliznic, zezloutnuti klize, pocit na zvraceni,
zvétseni jater nebo jiné priznaky, které se nevyskytovaly pied zahajenim 1€cby, okamzité se porad’te se
svym lékafem nebo navstivte nejbliz§i pohotovost.

Pokud se u Vas objevi alergicka reakce na karbamazepin, je vyssi pravdépodobnost, Ze se u Vas muze
objevit alergicka reakce i na jina antiepileptika (oxcarbazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon).

Fotosenzitivita
Neurotop retard zvySuje citlivost na slune¢ni zafeni. Je tieba se vyvarovat nadmérnému slunéni.

Zmény Cetnosti epileptickych zachvatii/nové typy zdachvatii

Stejné jako u jinych 1é¢ivych piipravki k 16¢bé epilepsie, muze se u nékterych pacientl 1é¢enych
pfipravkem Neurotop retard zvysit Cetnost nebo se objevit novy typ epileptického zachvatu. V téchto
ptipadech se okamzité porad’te se svym lékafem.

JestliZe je Neurotop retard uzivan k 1é¢bé epilepsie, miize nahlé ukonceni 1é¢by vést k zachvatim.

Psychiatrické ucinky

Vysoké davky piipravku Neurotop retard mohou aktivovat skrytou psychozu (t€zké dusevni
onemocnéni, pti kterém nemocny ztraci kontakt s realitou) a u starSich pacientti vyvolat pohybovy
neklid nebo zmatenost.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky

rrrrr

vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité informujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Neurotop retard
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neurotop retard se nesmi uzivat soucasné s:
- inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) (pfipravky k 1é¢bé deprese). Lécba inhibitory
MAO se musi ukon¢it minimalné 2 tydny pied zahajenim 1é¢by karbamazepinem.

Pri soucasném uzivani pripravku Neurotop retard s vétSinou dalsich pripravki dochdzi k jejich
vzdajemnému oVlivitovani, proto je nutné, abyste o vsech lécich, které uzivate, vdy informoval(a) svého
lékare. To se tyka zejména nasledujicich pripravkii:
- lithium (pouzivané k 1é€bé manie), soucasné podavani s karbamazepinem mutze zvysit toxicky
ucinek obou latek na centralni nervovy systém;
- tricyklicka antidepresiva (pouzivana k 1€cbé deprese); u pacientdl s epilepsii mohou zvySovat
riziko vyskytu epileptickych zachvati;
- neuroleptika (k 1é€bé dusevnich onemocnéni) a metoklopramid (k prevenci a 1é¢bé nevolnosti
a zvraceni), maze dojit ke zvySeni rizika nezddoucich c€inkii na nervovy systém a vyskytu
zévaznych koznich reakci;
- klozapin (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni), mohou se vyskytnout zavazné zmény v krevnich
testech;
- inhibitory zpé€tného vychytavani serotoninu (SSRI) (pouzivané k 1écbé deprese), jako napf.
fluoxetin, fluvoxamin, citalopram, paroxetin, sertralin, nefazodon a dalsi;
- antiepileptika (k 1é¢bé epilepsie), jako napi. felbamat, fenobarbital, fenytoin, brivaracetam,
klobazam a dalsi;
- isoniazid (pouzivany k 1éCbé tuberkuldézy) vyrazné a rychle zvySuje koncentraci
karbamazepinu a mize dojit k poSkozeni jater;
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- pripravky k 1é¢bé onemocnéni §titné zlazy (substituéni 1é¢ba pii snizeni funkce §titné Zzlazy),
muze byt potfeba upravit/zvysit jejich davku;

- diuretika (ptipravky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci, napt. hydrochlorothiazid, furosemid);

- prokarbazin (k 1é¢bé nadorovych onemocnéni), mize se vyskytnout alergicka reakce;

- paracetamol (pouzivany ke snizeni horecky a tlumeni bolesti), mize dojit ke snizeni G¢inku
paracetamolu. Dlouhodobé uzivani paracetamolu a karbamazepinu mutze vést k posSkozeni
jater;

- opioidy, ptipravky k 1é¢bé bolesti, napt. dextropropoxyfen, buprenorfin, tramadol a dalsi;

- peroralni antikoagulancia (ptipravky snizujici krevni srazlivost), karbamazepin mize ucinek
téchto ptipravki snizit, coz vede ke zvySeni rizika trombozy (tvorba krevnich sraZenin);

- danazol (k 1é¢bé endometriozy);

- antiarytmika (k1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, napi. verapamil), cyklicka antidepresiva (k
1é¢be deprese) a erythromycin (k 1é¢bé bakterialnich infekei), mohou vést ke zvyseni rizika
poruchy vedeni srde¢nich vzruchd;

- antibiotika (k 16¢bé bakterialnich infekci, napt. klarithromycin, ciprofloxacin, doxycyklin),
piipravky pouzivané k 1é¢bé plisiovych onemocnéni (napf. itrakonazol, ketokonazol), k 1écbé
infekce virem HIV (napt. ritonavir, sachinavir), rifampicin (pouzivany k 1é¢bé tuberkul6zy),
nebo k 1é¢bé nékterych parazitl (roup, Skrkavka) (napf. mebendazol);

- antihistaminika (k 1é¢bé alergickych onemocnéni, napf. terfenadin);

- antipsychotika (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni, napt. olanzapin, kvetiapin);

- acetazolamid (k 1é¢bé glaukomu, zeleného zakalu);

- ptipravky k 1é¢b€ onemocnéni srdce nebo vysokého krevniho tlaku (napt. diltiazem, felodipin,
digoxin);

- pripravky pouzivané pfi poruchach traveni (napf. omeprazol, cimetidin);

- oxybutynin (pouzivany k uvolnéni svaloviny moc¢ového méchyie);

- chinin (k 1é€bé malarie);

- theofylin (K prevenci a 1é¢bé stavii dusnosti vyvolanych zuZenim dychacich cest, napf. pii
astmatu);

- piipravky k1ébé nadorovych onemocnéni (napf. cisplatina, doxorubicin, imatinab,
methotrexat a dalsi);

- aprepitant (pouzivany k omezeni pocitu na zvraceni a zvraceni vyvolanych chemoterapii);

- piipravky pouzivané k odstranéni tizkosti (alprazolam, midazolam);

- kortikosteroidy (napt. prednisolon, dexamethason);

- tadalafil (k 1é¢bé poruch erekce);

- imunosupresiva (k potlaceni imunitni reakce, napt. cyklosporin, sirolimus, takrolimus);

- pripravky pouzivané k uvolnéni svalstva pii celkové anestezii (napf. pankuronium);

- rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

Hormondalni antikoncepce, napsiklad pilulky, naplasti, injekce nebo implantaty
Pripravek Neurotop retard mize ovlivnit pasobeni hormonalni antikoncepce a snizit jeji G¢innost pfi
predchazeni téhotenstvi. Porad’te se se svym lékaiem, ktery s Vami probere nejvhodnéjsi typ
antikoncepce, ktery muazete pouzivat béhem uzivani ptipravku Neurotop retard.

Chirurgicky zdkrok/operace
Jestlize mate podstoupit operaci, informujte anesteziologa, zZe uzivate Neurotop retard.

Falesné vysledky laboratornich testii

Karbamazepin muze zptsobit fale$né pozitivni vysledek testd na tricyklicka antidepresiva pii pouziti
urcité testovaci metody (fluorescencni polarizacni imunoesej).

Karbamazepin mize zpusobit falesné vysledky supresniho dexamethasonového testu (test pouzivany
pfi podezieni na Cushing@iv syndrom).

Piipravek Neurotop retard s jidlem, pitim a alkoholem
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Béhem 1é¢by piipravkem Neurotop retard nekonzumujte alkohol. Alkohol muze zvysit ucinek
piipravku Neurotop retard a tim i jeho nezadouci uCinky na centralni nervovy systém. Naopak
karbamazepin muze snizit toleranci alkoholu.

Béhem 1é¢by ptipravkem Neurotop retard nekonzumujte grapefruitovou stavu. Grapefruitova stava
zvySuje hladinu karbamazepinu v krvi (a tim i jeho ucinek a nezddouci ucinky).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Neurotop retard mtze zptsobit zavazné vrozené vady. Pokud uzivate piipravek Neurotop
retard v tehotenstvi, Vase dité ma az trikrat vyssi riziko, ze bude mit vrozenou vadu, nez u zen, které
pripravky k Iécbe¢ epilepsie neuzivaji. Byly hlaseny zavazné vrozené vady, véetné vad vznikajicich pri
VyVO0ji nervové soustavy (rozstép patere), vrozenych vad obliceje, jako je rozstép horniho rtu a patra,
vrozenych vad hlavy, srde¢nich vad, vrozenych vad penisu souvisejicich s rozstépem mocové trubice
(hypospadie) a defektti prstt. Pokud jste v téhotenstvi uzivala pripravek Neurotop retard, je tieba Vase
nenarozené dité peclive sledovat.

U déti narozenych matkam, které v téhotenstvi uzivaly piipravek Neurotop retard, byly hlaseny
problémy s vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, Ze karbamazepin
negativné ovliviiuje vyvoj nervové soustavy u déti vystavenych karbamazepinu v déloze, zatimco jiné
studie takovy ucinek nezjistily. Moznost vlivu na vyvoj nervové soustavy nelze vyloucit.

Pokud jste zena v plodném veéku a neplanujete otéhotnét, musite béhem lécby piipravkem Neurotop
retard pouzivat uc¢innou antikoncepci. Pripravek Neurotop retard mutze ovlivnit pasobeni hormonalni
antikoncepce, jako je antikoncepéni pilulka, a snizit jeji a¢innost pii predchazeni téhotenstvi.
Promluvte si se svym lékarem, ktery s Vami probere nejvhodnéjsi typ antikoncepce, ktery mizete
pouzivat béhem uzivani piipravku Neurotop retard. Pokud je 1é¢ba pripravkem Neurotop retard
ukoncena, musite pouzivat uc¢innou antikoncepci jesté dva tydny po ukonceni léchy.

Pokud jste zena v plodném véku a planujete otéhotnét, pied vysazenim antikoncepce a pied
otéhotnénim se porad’te se svym lékarem o prevedeni na jinou vhodnou lé¢bu, aby se predeslo
vystaveni nenarozeného ditéte karbamazepinu.

Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt teéhotna, ihned se porad’te se svym Iékaiem.
Nesmite prestat uzivat tento piipravek, dokud se o tom neporadite se svym Iékarem. Vysazeni Iéka bez
konzultace s Iékafem by mohlo zpisobit epileptické zachvaty, které by mohly byt nebezpe¢né pro Vas
i pro Vase nenarozené dité. Vas lékar mize rozhodnout 0 zméné 1écby.

Pokud v téhotenstvi uzivate ptipravek Neurotop retard, je Vase dité ohrozeno také problémy
s krvacenim ihned po narozeni. Lékar Vam nebo Vasemu ditéti maze podat 1€k zabranujici témto
problémam.

Kojeni

Karbamazepin se vyluuje do matefského mléka. Porad’te se se svym lékafem, zda mizete Kojit.
Pokud je nutné ukoncit kojeni, je tieba piestat kojit postupné, aby se piedeslo pfiznakiim z vysazeni u
novorozence.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy piipravek ma vliv na schopnost reagovat a fidit dopravni prostiedky.

Ptipravek Neurotop retard mize zplsobit zavraté, ospalost, dvojité nebo rozmazané vidéni, potize se
zaostfovanim a poruchy koordinace a to zejména na zacatku 1écby a pfi zvyseni davky.

Schopnost fidit a obsluhovat stroje musi individualné posoudit 1ékaf.
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Pripravek Neurotop retard obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Neurotop retard uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim uzivejte béhem jidla nebo po jidle a zapijte je dostate¢nym
mnozstvim tekutiny.

Tablety lze dé€lit na stejné davky. Tablety Ize také rozpustit ve sklenici vody, ¢aje, pomerancového
dzusu nebo mléka, ale ne v grapefruitovém dzusu. Roztok je nutné vypit ihned po rozpusténi tablety.

Piipravek Neurotop retard ve formé tablet s prodlouzenym uvoliiovanim je dostupny v silach 300 mg a
600 mg. Pro nizké davky (napf. pti zahajeni 1é¢by) je k dispozici piipravek Neurotop 200 mg tablety.

Epilepsie

Ptesné davkovani i délku 1écby uréi vzdy 1ékafr.

Lécba se zahajuje nizkou davkou, ktera se v prabéhu 1é¢by zvySuje aZz do dosaZzeni nejvhodnéjsi
udrzovaci davky. Odstup mezi davkami je 12 hodin. Lécba je vzdy dlouhodoba.

Obvyklé udrzovaci davky pii 1é¢bé epilepsie byvaji nasledujici:

Dospéli, dospivajici a déti od 12 let: 2krat denné 1/2 nebo 1 tableta. Maximalni denni davka pro
dospélé je 1600 mg, pro dospivajici 1200 mg a pro deti od 12 let 1000 mg.

Détem od 6 do 12 let se obvykle podéava 1/2 tablety 2krat denn€, maximalni denni davka je 800 mg.

Pii ostatnich onemocnénich dospéli obvykle uzivaji 2krat denné 1/2 tablety. Presné davkovani i
délku [écby urci vzdy 1ékar.

Zv1astni skupiny pacienta
Jestlize mate tézkou poruchu funkce jater, nesmite piipravek Neurotop retard uzivat (viz bod 2
,Neuzivejte Neurotop retard®).

U pacientd se zavaznym onemocnénim srdce a cév, S lehkou nebo stiedné téZkou poruchou
funkce jater, poruchou funkce ledvin, u pacientii na dialyze a u star$ich osob mohou byt zapotiebi
nizsi davky.

Déti a dospivajici

Bezpetnost a ucinnost karbamazepinu u déti a dospivajicich pii 16¢bé jinych onemocnéni nez epilepsie
nebyla doloZena dostate¢nymi daji. Z tohoto dtivodu se pouziti karbamazepinu u téchto onemocnéni
u déti a dospivajicich do 18 let nedoporucuje.

Pti pfechodu z jedné 1ékové formy na jinou I€kai upravi davkovani.

Lékai mtze k uréeni spravné davky provadét pravidelna vysetieni krve. A to zejména v piipadé, ze
Vam lékar predepsal Neurotop retard v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo zménil 1ékovou
formu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Neurotop retard, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Neurotop retard, okamzité kontaktujte 1ékafe. Mlize se u Vas objevit
zmatenost, ospalost, neklid, halucinace, porucha fe¢i, porucha vidéni, poruchy chtize, kiece, porucha
védomi a koma, dychaci potize, Kolisani krevniho tlaku, nepravidelny srde¢ni tep, zvraceni nebo
obtize s mocenim. Je nezbytny okamzity 1ékatsky dohled.

Lékaf rozhodne o nezbytnych opatienich. Méjte pii sobé krabic¢ku pfipravku, aby 1ékat védél, jaky 1€k
jste uzil(a).
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Poznamka pro lékare: Informace o priznacich a lécbé predavkovani je na konci této pribalové
informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Neurotop retard
Pripravek Neurotop retard je nutné uzivat pravidelné. Pokud zapomenete uzit jednu davku, vezméte Si
ji co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Neurotop retard

Bez porady s lékafem neukoncujte 1é¢bu pripravkem Neurotop retard, nahlé vysazeni 1é¢by by mohlo
vést ke vzniku zachvati. Lécba piipravkem Neurotop retard musi byt ukoncovana pomalu za
postupného snizovani davky a peclivého dohledu 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky (jako jsou zavraté, bolest hlavy, porucha koordinace, ospalost, unava, dvojité vidéni,
pocit na zvraceni, zvraceni a alergické reakce) jsou obecné zavislé na davce, vyskytuji se zejména na
pocatku 1é¢by nebo u starSich pacientd a béhem nékolika dni vymizi. Lécba se proto zahajuje nizkou
davkou, kterd se postupné zvysuje. Pokud tyto nezadouci u€inky trvaji déle nez neékolik dni, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 1ééenych pacientit)
- Snizeni poctu bilych krvinek
- Zavraté, poruchy koordinace, spavost
- Pocit na zvraceni a zvraceni
- Zména uréitych hodnot krevnich testd (zvySeni GGT, hypogamaglobulinemie)
- Alergicka dermatitida, koptivka (nékdy zavazna)
- Unava

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 léGenych pacienti)
- Snizeni poctu krevnich desticek, zvySeni poctu eosinofilti (ur€ity typ bilych krvinek)
- Hromadéni tekutiny ve tkanich (otok), snizené vylucovani tekutin, sniZzena hladina sodiku v
krvi, snizena osmolalita krve
- Bolest hlavy
- Ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech
- Zména uréitych hodnot jaternich enzymi (zvySeni alkalické fosfatazy)
- Prechodné poruchy zraku (potize se zaostifovanim, dvojité nebo rozmazané vidéni)
- Zvyseni té€lesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 1éCenych pacientti)
- Mimovolni pohyby jako je tfes, svalové zaskuby nebo tiky, mimovolni pohyby oci
- Prijem, zécpa
- Zvyseni urcitych hodnot jaternich enzymu (transaminaz)
- Zanét kuze s olupovanim a rozsahlym zacervenanim kize (exfoliativni dermatitida,
erytrodermie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 1é¢enych pacientit)
- Zvyseni poctu bilych krvinek, zvétseni lymfatickych (miznich) uzlin
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Opozdéné reakce precitlivélosti, které postihuji vice organti a projevuji se jako je horecka,
kozni vyrazka, zanét krevnich cév, otok lymfatickych (miznich) uzlin, bolest kloubt, zvySeni
poctu eosinofilii (ur¢ity typ bilych krvinek), zvétSeni jater a sleziny, abnormdlni vysledky
funk¢nich testd jater a syndrom mizejicich Zluovodi (zni¢eni a mizeni Zlucovodu uvnitf
jater) v rizné kombinaci. Mohou byt postizeny také dalsi organy, jako jsou plice, ledviny,
slinivka bfisni, srde¢ni sval a/nebo stievo.

Snizena chut k jidlu

Halucinace (klamny vjem néfeho, co neexistuje), deprese, agresivni chovani, pohybovy
neklid, zmatenost

Poruchy pohybu jako jsou mimovolni pohyby st a obliceje (grimasy), abnormalni pohyby
o¢i, poruchy fe¢i (nesrozumitelna fe¢), mimovolni zaskuby a kroutivé pohyby, nezanétlivé
onemocnéni nervl, porucha ¢iti projevujici se jako brnéni, mravenceni, svédéni rukou a
nohou, obrna/ochrnuti

Poruchy vedeni vzruchu srde¢nim svalem, zvySeni nebo snizeni krevniho tlaku

Bolest bficha

Hepatitida (rtizné formy zanétu jater), Zloutenka, syndrom mizejicich zlu¢ovoda

Autoimunitni onemocnéni se zanétem krevnich cév (systémovy lupus erythematodes), svédéni
Svalova slabost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lécenych pacienttt)
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Zavazné poruchy tvorby krve, napt. sniZeni poctu vSech druhti bilych krvinek (agranulocytdza), které
se milZe projevit zdvaznou bakterialni infekci s hore¢kou, zimnici a tvorbou viidka na sliznicich,
rizné formy anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek, ktery mulize zpusobit bledost, slabost a
dusnost) nebo zavazné snizeni vSech krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie)

Akutni alergicka/anafylakticka reakce a angioedém (nahly otok kiize nebo sliznice, vétsinou v oblasti
ocnich vicek, 1t a hrdla)

Meningitida (zanét mozkovych blan) spojena se svalovymi zaskuby a zvySenim hladiny urcitych
bilych krvinek

Zvyseni hladiny urcitych tukt v krvi (cholesterol (véetné HDL cholesterolu) a triglyceridy)

Snizeni hladiny vapniku v krvi, oslabovani kosti, fidnuti kostni tkané

Abnormalni hladiny hormont stitné Zlazy v krvi

Nedostatek kyseliny listové

Zvyseni hladiny prolaktinu v krvi (prolaktin je hormon, ktery stimuluje tvorbu mléka Vv obdobi
kojeni), které mtize zptisobit zvétSeni prsi u muzi a tvorbu mléka u zen v obdobi mimo kojeni
Ruzné formy porfyrie (metabolicka porucha, kterd vede k poSkozeni jater a je doprovazena
poruchou funkce jater, bolesti bricha, kolikou a neurologickymi poruchami)

Aktivace skrytého psychického onemocnéni (takového, které se jesté neprojevilo)

Poruchy chuti, neurolepticky maligni syndrom (porucha, ktera postihuje védomi a ob&hovy
systém a je spojena s vysokou horeckou a svalovou ztuhlosti)

Zakal ocni cocky, zanét spojivek, onemocnéni sitnice

Poruchy sluchu, napt. usni Selest, nedoslychavost, precitlivélost na zvuk/hluk nebo porucha
vnimani zvuku

Bradykardie (pomaly srde¢ni tep); poruchy srde¢niho rytmu, v nékterych ptipadech spojené s
mdlobami a sniZenim nebo zvySenim krevniho tlaku. ZhorSeni existujiciho onemocnéni
postihujici véncité tepny srdce (zejména u starSich pacienti nebo u pacienti s poruchami
funkce srdce), srdec¢ni selhani, selhani ob&hu

Zanét 7il a tvorba krevnich sraZenin (s naslednou mozZnou embolii, napf. do plic)
Hypersensitivni reakce plic, doprovazena horeckou, dusnosti, zapalem plic

Zanét sliznice dutiny ustni nebo jazyka, zanét dasni, zanét slinivky b¥i$ni (pankreatitida)
Ur¢ité formy zanétu jater (granulomatozni hepatitida) a jaterni selhani

Zavazné kozni reakce (Stevensuv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza) (viz
bod 2)

Zmény pigmentace, akné, nadmérné poceni, precitlivélost na svétlo, teckovité krvaceni do



ktize, ztrata vlast, zvySeni ochlupeni muzského typu u Zen

Vyrazka s kruhovymi, ter¢i podobnymi skvrnami, Vv jejichz stfedu obvykle byva puchyt
(erythema multiforme), zanétlivé poskozeni podkozni tkan¢ s tvorbou vystouplych zarudlych
hrbolkt (erythema nodosum)

Bolest kloubt, svald nebo svalové kiece

Poruchy funkce ledvin, jako je vylucovani krve nebo bilkovin mo¢i, snizeny vydej moci a jiné
problémy s mocenim, selhani ledvin, zanét ledvin, zvySeni hladin BUN (hladina dusiku
mocoviny v krvi)

Poruchy sexualnich funkci jako je impotence, sniZeni libida, sniZzeni plodnosti u muzu, nékdy s

poruchou tvorby spermii (snizené mnozstvi spermii a /nebo snizena pohyblivost)

Neni znaAmo (Cetnost nelze z dostupnych dat urcit)
- Reaktivace infekce zpisobené herpetickym virem HHV-6
- Utlum kostni dfené

- Pady (ve spojeni s poruchou chiize, poruchou hybnosti, zavratémi, ospalosti, snizenym krevnim

tlakem, zmatenosti a sedaci)
- Sedace (tlum), poruchy paméti
- Zanét tlustého stieva (kolitida)

- Kozni vyrazka doprovazena horeckou, zvétsenymi miznimi uzlinami a moznym postiZzenim dalsich

organti (DRESS syndrom)

- Tvorba koZnich pupinki vyplnénych hnisem, které se nahle objevi po celém téle (AGEP),

onemocnéni kiize (lichenoidni keratdza), odlouceni nehtu od nehtového tizka
- SniZeni hustoty kosti
- Zlomeniny

- Snizena hladina kyseliny listové a vitaminu Bip, zvySena koncentrace homocysteinu (aminokyselina)

v plasmé
- Nahlé zhorseni ptiznakil roztrouSené sklerozy

- Vysoké hladiny amoniaku v krvi (hyperamonemie). Priznaky hyperamonemie mohou

zahrnovat podrazdénost, zmatenost, zvraceni, ztratu chuti k jidlu a ospalost.

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Neurotop retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Neurotop retard obsahuje:

Lécivou latkou je carbamazepinum (karbamazepin). Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim
obsahuje carbamazepinum 600 mg.

Pomocnymi latkami jsou granulovany methakrylatovy kopolymer RS, kopolymer MA/MMA 1:1,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mastek, sodna sil karboxymethylskrobu,
mikrokrystalicka celulosa.

Jak pripravek Neurotop retard vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az slabé nazloutlé podlouhlé tablety s pilici ryhou.

Tablety 1ze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 50 tablet s prodlouzenym uvoliovanim

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17. 1. 2022

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piedavkovani

Pii vyhodnocovani intoxikace se musi vzit v uvahu moznost mnohonasobné intoxikace, napt. pozitim
vice 1é¢ivych piipravki napt. pti sebevrazedném pokusu.

Predavkovani karbamazepinem bylo hlaseno pii velmi vysokych davkach (4 — 20 g). Plasmaticka
koncentrace u téchto hlasenych piipadi byla vzdy vyssi nez 20 ug/ml. Plasmaticka koncentrace 38
pg/ml nebyla pro pacienta fatalni. V literatufe byly popsany fatalni piipady piedavkovani
karbamazepinem.

Ptiznaky
Znamky a priznaky ptedavkovani obvykle zahrnuji postizeni centralniho nervového systému,
kardiovaskularniho systému a respira¢niho systému.

Centralni nervovy systém:. deprese CNS, desorientace, sniZzena uroven védomi, agitace, halucinace,
koma, rozmazané vidéni, $patné€ srozumitelna mluva, dysartrie, nystagmus, tremor, ataxie, dyskineze,
na pocatku hyperreflexie, pozdéji hyporeflexie, kieCe, poruchy psychomotoriky, myoklonus,
hypotermie, mydridza.

Kardiovaskularni systém: tachykardie, kolisani krevniho tlaku (hypotenze a nékdy hypertenze),
srde¢ni arytmie, poruchy vedeni s rozs§itenim QRS komplexu, synkopa.

Respiracni systém: respiracni deprese, plicni edém.

Gastrointestinalni systém: zvraceni, opozdéné vyprazdnovani zaludku, snizend motilita stiev.

Renalni funkce: retence moci, oligurie nebo anurie, retence tekutin, intoxikace vodou z duvodu
podobného ucinku karbamazepinu jako ma antidiureticky hormon.

Laboratorni vysledky: hyponatremie, je mozny vyskyt metabolické acidozy, hyperglykemie, zvyseni
svalové kreatinfosfokinazy.

Lécba

Neexistuje zadné specifické antidotum pii pfedavkovani karbamazepinem.

Lécba priznakt predavkovani zavisi na stavu pacienta. To zahrnuje hospitalizaci a zjisténi plasmatické
koncentrace k potvrzeni intoxikace karbamazepinem a ke zjisténi rozsahu predavkovani. Pokud je
tieba, lze zvazit lavaz zaludku co nejdiive po poziti s podanim aktivniho uhli. Opozdéné
vyprazdiiovani zaludku muze vést k opozdéné absorpci a tak i k relapsu béhem zotavovani.
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Muze byt zapotiebi podpirna 1é¢ba na jednotce intenzivni péce, monitorovani srdce a Uprava
elektrolytové rovnovahy.

Zvlastni doporuceni

Hypotenze: podani dopaminu nebo dobutaminu i.v.

Poruchy srde¢niho rytmu: individualni 1é¢ba

Kfece: podani benzodiazepinu (napi. diazepam) nebo jinych antiepileptik, napf. fenobarbital (pouze
s opatrnosti z divodu dal§iho zvySeni respiraéni deprese) nebo paraldehydu.

Hyponatremie (intoxikace vodou): omezeni tekutin a pomala, opatrna infuze 0,9% roztoku NaCl i.v.
Tato opatfeni mohou byt uzite¢na jako prevence poskozeni mozku.

Doporucuje se hemoperfuze s aktivnim uhlim.

ZvySena diuréza, hemodialyza a peritonealni dialyza neni 0¢innd z dtvodu vysoké vazby
karbamazepinu na bilkoviny.

Z divodu opozdéné absorpce lze ofekavat mozny relaps nebo zhorSeni piiznaki 2. — 3. den po
predavkovani.
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