sp.zn. sukls60885/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele

TEGRETOL CR 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
TEGRETOL CR 400 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
carbamazepinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe obsahuje
pro Vis diilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Tegretol CR a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tegretol CR uZivat
3. Jak se Tegretol CR uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Tegretol CR uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Tegretol CR a k ¢emu se pouZiva

Tegretol CR patii do skupiny 1ékt nazyvanych antiepileptika (pfipravky k 1é¢bé¢ epilepsie), ale vzhledem k jeho
mechanismu G¢inku mize byt pouzivan i u jinych onemocnéni.
Tegretol CR Ize pouzivat k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 3 let.

Tegretol CR se pouziva k 1é¢bé urcitych typu zachvati epilepsie. Epilepsie je onemocnéni charakterizované
opakovanymi (epileptickymi) zachvaty.

Tegretol CR se pouziva také u nékterych neurologickych onemocnéni (napt. pii bolestech v pribéhu nékterych
hlavovych nerva (neuralgie trojklanného nebo jazykohltanového nervu), pii postizeni nervii pii cukrovce
(diabeticka neuropatie)) a k 1é¢bé urcitych dusevnich onemocnéni s poruchou nalady (1é¢ba manie a profylaxe
(ptedchazeni vyskytu novych epizod) bipolarni afektivni poruchy).

Tegretol CR se nesmi uzivat pti bézné bolesti hlavy nebo pfi jinych bolestivych stavech.

Tegretol CR je mozné také uzivat pti odvykaci 1é¢bé pti syndromu odnéti alkoholu a pfi onemocnénich
projevujicich se nadmérnym mocenim a nadmérnou Zizni (napt. diabetes insipidus centralis).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tegretol CR uzivat

Tegretol CR muzete uzivat az po kompletnim Iékafském vySetfeni.

Neuzivejte Tegretol CR:

e jestlize jste alergicky(a) na karbamazepin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
vV bodé 6) nebo na obdobné 1éky (tricyklicka antidepresiva uréena k 1é¢bé deprese);
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jestlize mate t&zké onemocnéni srdce zvané atrioventrikularni blokada (porucha pfevodu vzruchu ze sini na
komory);

jestlize jste m&l(a) v minulosti poruchu krvetvorby (atlum kostni dfeng);

jestlize mate jaterni porfyrii (metabolické onemocnéni zptisobené poruchou tvorby porfyrinu, barviva
dalezitého pro funkci jater a krvetvorbu);

jestlize uzivate antidepresiva ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy (IMAO).

Pokus se Vas cokoli z uvedeného tyka, neuzivejte piipravek Tegretol CR a informujte svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Tegretol CR se porad’te se svym lékaifem:

jestlize jste mél(a) nezadouci G¢inky postihujici krvetvorbu zpsobené jinymi 1éCivymi pripravky.

jestlize se u Vas v minulosti vyskytla neobvykla precitlivélost (vyrazka nebo jakakoli znamka alergie)

na oxkarbazepin nebo jina antiepileptika. Je dilezité védét, ze pokud jste alergicky(a) na karbamazepin, je
zvysené riziko, ze budete alergicky(4) i na oxkarbazepin.

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni srdce, jater nebo ledvin nebo mate snizenou funkci
§titné zlazy (v nékterych ptipadech mtize byt nutné provadét pravidelna vysetieni krve nebo moci).
jestlize mate zvySeny nitroo¢ni tlak nebo pokud u Vas dochazi k nechténému zadrzovani mogi.

jestlize Vam lékar fekl, ze mate duSevni poruchu zvanou psychodza, ktera mize byt provazena zmatenosti
nebo pohybovym neklidem.

informujte svého Iékate, pokud jste t€hotna nebo planujete otéhotnét. Lékai s Vami probere mozna rizika
uzivani pripravku Tegretol CR béhem t¢hotenstvi, protoze ptipravek Tegretol CR muize zpisobit poskozeni
nenarozeného ditéte (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni* niZe).

pfi uzivani piipravku Tegretol CR v téhotenstvi existuje riziko poskozeni nenarozeného ditéte. Zeny ve
véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem 1é¢by piipravkem Tegretol CR a dva tydny po posledni davce
pouzivat G¢innou antikoncepci (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni* a ,,Hormonalni antikoncepce, naptiklad
pilulky, naplasti, injekce nebo implantaty* nize).

OkamzZité informujte svého lékare, pokud se u Vas béhem 1é¢by pipravkem Tegretol CR objevi néktery z téchto
priznaku:

Objevili-li se u Vas horecka, bolest v krku, vyrazka, viidky v ustech, snadno vznikajici modfiny, krvaceni
typu petechii nebo purpury (drobna teckovita krvaceni do kiize nebo sliznic).

Objevi-li se u Vas alergicka reakce, jako je otok rtt, o¢nich vicek, obli¢eje, hrdla, tist nebo nahlé dychaci
obtize, nebo horecka s otokem miznich uzlin a vyrazkou, oznamte to neprodlené svému Iékafi nebo jdéte
na lékatskou pohotovost (viz bod 4).

Objevi-li se u Vas zavazna kozni reakce jako je vyrazka, zéervenani kize, puchyte na rtech, o¢ich nebo
ustech, olupovani kiize doprovazené horeckou, oznamte to neprodlené svému lékaii nebo navstivte
1ékatskou pohotovost. Tyto nezadouci u¢inky byvaji ¢ast&jsi u nékterych pacientu asijského pavodu
(Tchaj-wan, Malajsie, Filipiny) a u nékterych pacientt ¢inského ptvodu.

Dojde-li ke zvyseni poétu zachvati.

Objevi-li se u Vas priznaky zhorSeni jaternich funkei, napf. Zloutenka (zezloutnuti kiize a oéniho bélma).

Riziko padii
Lécba pripravkem Tegretol CR muize byt spojena se zavratémi, ospalosti, snizenym krevnim tlakem, které mohou
vést k padam. Bud’te opatrny(a), dokud se neseznamite s moznymi uc¢inky tohoto piipravku.

Sebevrazedné myslenky a chovani

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

Zavazné kozni nezadouct ucinky

Po pouziti piipravku Tegretol CR byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevensuv-Johnsontiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako cervené tercovité skvrny nebo kruhovité
fleky na kazi trupu ¢asto s puchyiem ve svém stredu.
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Dalsi pfiznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v tstech, v krku, v nose, na genitaliich (zevnich
pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou
¢asto doprovazeny ptiznaky podobnymi chfipkovému onemocnéni. Vyrazka mtize piejit v rozsahlé puchyie nebo
olupovani kuize. Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakei je v prvnim tydnu 1é¢by.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Tegretol CR objevi Stevensiiv-Johnsonuv syndrom nebo toxicka epidermalni
nekrolyza, nesmite 1écbu piipravkem Tegretol CR nikdy znovu zahdjit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni pfiznaky, vyhledejte okamzité Iékaiskou pomoc a informujte 1ékafte,
Ze uzivate tento 1é¢ivy pripravek.

Riziko zavaznych koZnich nezadoucich u¢inki u pacientd ¢inského (narodnost Han) a thajského ptivodu spojené
s karbamazepinem nebo chemicky piibuznymi latkami miZze byt pfedpovézeno testovanim krevniho vzorku téchto
pacientt. Lékatr by Vam mél byt schopen poradit, jestli je krevni test pfed nasazenim piipravku Tegretol CR nutny.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo ostatni uvedené kozni pfiznaky, okamzité vyhledejte 1ékare.

Sledovani hladiny pripravku v Krvi, snizeni davky a ukonceni léchy

V nékterych piipadech (napft. pii vzestupu vyskytu zachvatt, v pribehu tehotenstvi, pfi 1é¢bé déti a dospivajicich,
pii podezieni na poruchu vstiebavani 1¢kti nebo pokud uZzivate vice nez jeden piipravek k 16€bé epilepsie) mize byt
vhodné sledovat hladiny piipravku v krvi. Lékat Vam v takovych piipadech bude provadét pravidelné odbéry krve.

Nahlé vysazeni 1écby mtize vést k ndhlému vyskytu zachvati, proto ma byt pfipravek vysazovan vzdy postupné (po
dobu 6 mésicit). Nepierusujte uzivani piipravku Tegretol CR bez porady s 1ékafem.

Ovlivnéni vysledkii laboratornich testii
Uzivani piipravku Tegretol CR muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testii (HPLC analyza a
fluorescenc¢ni polariza¢niimunoanalyza).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tegretol CR
Informujte svého Iékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

U ptipravku Tegretol CR je to zvlast' dulezité, protoze mize dochazet k vzajemnému ovlivnéni G¢inku s mnoha
pripravky, a jejich G¢inek se pti soubézném uzivani s piipravkem Tegretol CR muize sniZzovat, nebo mize byt nutné
upravit jejich davkovani nebo ukoncit 1é¢bu. Ke vzajemnému ovlivnéni mize dojit napf. S pripravky k 1é¢bé bolesti
(napt. ibuprofen, paracetamol), infekénich onemocnéni (napt. erythromycin, Klarithromycin), nadorovych
onemocnéni  (napi. cisplatina, doxorubicin), duSevnich onemocnéni (napf. loxapin, kvetiapin,
valnoktamid), epilepsie (napf. progabid, kyselina valproova, valpromid, primidon, brivaracetam), onemocnéni
zpusobenych plisnémi (napt. itrakonazol, ketokonazol), onemocnéni srdce a cév (napt. diltiazem, verapamil,
digoxin, simvastatin a dalsi latky ze skupiny statin1), praduskového astmatu (theofylin), onemocnéni §titné zlazy
(levothyroxin), onemocnéni zazivaciho traktu (napt. cimetidin, omeprazol), 1éky uzivanymi na fedéni krve (napf.
warfarin, fenprokumon) apod.

Léciveé pripravky uzivané K lécbé deprese

Uzivate-li 1écivé pripravky ze skupiny inhibitort monoaminooxidazy (IMAO) (jako je bupropion, citalopram,
mianserin, nefazodon, sertralin, trazodon, nebo tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin, amitriptylin,
nortriptylin nebo klomipramin), nesmite soub&zné uzivat ptipravek Tegretol CR. Lécbu piipravky ze skupiny
IMAOQ je nutno ukoncit minimaln¢ 2 tydny pied podanim piipravku Tegretol CR.

Hormondlni antikoncepce, napriklad pilulky, ndplasti, injekce nebo implantaty

Piipravek Tegretol CR miiZe ovlivnit pisobeni hormonalni antikoncepce a snizit jeji ucinnost pii pfedchazeni
t€hotenstvi. Poradte se se svym lékafem, ktery s Vami probere nejvhodngjsi typ antikoncepce, ktery muzete
pouzivat béhem uzivani piipravku Tegretol CR.

Pripravek Tegretol CR s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi uzivani ptipravku Tegretol CR byste nemél(a) pit alkohol.
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Nepijte grapefruitovou $§€avu a nejezte grapefruity, protoze mize dojit ke zvySeni Géinku 1éku. Jiné §t'avy,
napi'. pomerancova nebo jable¢na, tento u¢inek nemaji.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pripravek Tegretol CR mize zpisobit zavazné vrozené vady. Pokud uzivate ptipravek Tegretol CR v téhotenstvi,
Vase dité ma az tiikrat vyssi riziko, ze bude mit vrozenou vadu, nez u zen, které pripravky k 1é¢bé epilepsie
neuzivaji. Byly hlaseny zavazné vrozené vady, véetné vad vznikajicich pii vyvoji nervové soustavy (rozstép
patete), vrozenych vad obliceje, jako je roz§té€p horniho rtu a patra, vrozenych vad hlavy, srde¢nich vad, vrozenych
vad penisu souvisejicich s rozstépem mocové trubice (hypospadie) a defektt prstd. Pokud jste v téhotenstvi uzivala
pripravek Tegretol CR, je tieba VaSe nenarozené dité peclivé sledovat.

U déti narozenych matkam, které v t€hotenstvi uzivaly ptipravek Tegretol CR, byly hlaseny problémy s vyvojem
nervové soustavy (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, Zze 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 véku a neplanujete ot€hotnét, musite béhem lé¢by piipravkem Tegretol CR pouzivat
uéinnou antikoncepci. Piipravek Tegretol CR mize ovlivnit piisobeni hormonalni antikoncepce, jako je
antikoncepéni pilulka, a snizit jeji u¢innost pii predchazeni t€hotenstvi. Promluvte si se svym lékarem, ktery

s Vami probere nejvhodng;jsi typ antikoncepce, ktery muzete pouzivat béhem uzivani piipravku Tegretol CR.
Pokud je 1é¢ba ptipravkem Tegretol CR ukoncena, musite pouzivat G¢innou antikoncepci jesté dva tydny

po ukonceni 1écby.

Pokud jste zena v plodném véku a planujete otéhotnét, pfed vysazenim antikoncepce a pied ot€¢hotnénim se porad’te
se svym lékafem 0 prevedeni na jinou vhodnou 1é¢bu, aby se predeslo vystaveni nenarozeného ditéte
karbamazepinu.

Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, ihned se porad’te se svym lékafem. Nesmite piestat
uZzivat tento pripravek, dokud se 0 tom neporadite se svym lékafem. Vysazeni 1€kt bez konzultace s 1ékafem by
mohlo zpisobit epileptické zachvaty, které by mohly byt nebezpeéné pro Vas i pro Vase nenarozené dité. Vas 1ékar
mize rozhodnout 0 zméné 1é¢by.

Pokud v téhotenstvi uzivate pripravek Tegretol CR, je Vase dité ohrozeno také problémy s krvacenim ihned
po narozeni. Lékat Vam nebo Vasemu ditéti miize podat 1€k zabratnujici t€émto problémum.

Kojeni

Léciva latka piipravku Tegretol CR piechazi do mateiského mléka. Pokud lékai ve Vasem piipadé souhlasi

s kojenim a Vase dite je kviili moznému vyskytu nezadoucich ucink pecliveé sledovano, mtzete své dité kojit.
Avsak pokud se vyskytnou nezadouci Géinky, tj. pokud je Vase dité velice spavé, prestaiite kojit a oznamte to
svému lékafi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tegretol CR u Vas mize vyvolat ospalost, zavraté, neostré vidéni, dvojité vidéni nebo muzZete mit zhor§enou
svalovou koordinaci, predevsim na zacatku 1éCby a pfi zvySovani davky. Zda muzete fidit nebo obsluhovat stroje,
rozhodne na zakladé individualniho posouzeni Vas lékar.

Piipravek Tegretol CR obsahuje sodik a glyceromakrogol-hydroxystearat

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Glyceromakrogol-hydroxystearat muze zpisobit podrazdéni zaludku a prajem.
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3. Jak se Tegretol CR uZiva

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

Nepiekracujte doporucené ddvkovani, které Vam urcil 1ékat. K docileni nejlepsiho 1é€ebného ucinku s nejnizsim
vyskytem nezadoucich ucink je nutné uzivat Tegretol CR piesné a peclivé podle doporuceni 1ékare.

Obvyklé davkovani

Epilepsie

Pouziti u dospélych a dospivajicich od 15 let: obvykla pocateéni davka je 100 mg az 200 mg jednou nebo dvakrat
denné. Davka je postupné zvySovana na davku obvykle 400 mg 2krat az 3krat denné (u n€kterych pacientti 1 600
mg az 2 000 mg/den).

Pouziti u déti: u déti se davka stanovuje podle véku a télesné hmotnosti. Pfesnou davku uréi vzdy lékar.

Tablety je mozné podavat détem od 3 let, pro déti mladsi je vhodnéjsi jina 1ékova forma (sirup).

Neuralgie trojklanného nervu a jazykohltanového nervu
Lécba se zacina obvykle davkou 200 az 400 mg denné a postupné se zvysuje az do vymizeni bolesti (obvykle 200
mg 3—4krat denn¢). Maximalni davka je 1 200 mg/den. U starsich pacientl se za¢ina niz§i davkou.

Manie a bipoldrni afektivni porucha

Obvykla davka je 400 az 600 mg denné rozdélena do 2 — 3 dil¢ich davek (davkové rozmezi je 400 az 1600
mg/den). Pfi 1écbé akutnich manickych stavil je davka zvySovana pomérné rychle, pti profylaxi bipolarni afektivni
poruchy se doporuéuje postupné zvySovani davky.

Odvykaci syndrom pri odnéti alkoholu
Obvyklé davkovani: 200 mg 3krat denné. V tézkych ptipadech je mozné davku zvySovat béhem prvnich dnti (napf.
do 400 mg 3krat denng).

Bolestiva diabetickda neuropatie
Priimérné davkovani: 200 mg 2krat az 4krat denn¢.

Diabetes insipidus centralis
Pramérné davkovani pro dospélé: 200 mg 2krat az 3krat denné. U déti se davkovani upravuje v zavislosti na véku a
télesné hmotnosti.

Lékai Vam piesné fekne, jakou davku piipravku Tegretol CR mate uzivat.

Kdy a jak se pripravek Tegretol CR uZiva

Davka ptipravku Tegretol CR je vidy rozdé€lena (s vyjimkou prvniho dne) do nékolika dil¢ich davek, tj. 2krat az
4krat denng, podle charakteru onemocnéni.

Davka pfedepsana Vasim I¢katem se muze lisit od vySe uveden¢ho davkovani, proto vzdy dodrzujte davkovani,
které Vam predepsal I1ékaf.

Tegretol CR uzivejte béhem jidla nebo po jidle. Tablety je mozné pilit podle pilici ryhy. Tablety se nesmi kousat
ani drtit. Tablety zapijte vodou.

Jestlize jste uZil(a) vice pripravku Tegretol CR, nez jste mél(a)
Pokud si nahodou vezmete vice tablet, nez Vam lékar predepsal, nebo pii ndhodném poziti tablet ditétem,
vyhledejte okamzité 1¢kaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tegretol CR

Pokud si zapomenete vzit stanovenou davku, vezmeéte si ji, jakmile si na to vzpomenete. Pokud je to vsak jiz téméef
v dobé, kdy si mate vzit dal$i davku, zapomenutou davku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu
rezimu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Tegretol CR
Pokud jiz Tegretol CR uzivate, nesmite jej prestat uZivat nahle, ale musite se vzdy poradit se svym l¢karem,
ktery Vam fekne, kdy a jak 1ék ptestat uzivat.

Co byste jesté mél(a) pri uzivani pripravku Tegretol CR védét

Lékar bude v pravidelnych intervalech sledovat vyvoj Vaseho onemocnéni. Je obvyklé, zvlasté na zacatku 1é¢by,
provadét odbéry krve na laboratorni vysetfeni a neni nutné se toho obévat.

Pted jakymkoli chirurgickym zakrokem, v€etn€ zubniho oSetfeni, informujte osetfujiciho 1ékate, ze uzivate
Tegretol CR.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Jsou vétsinou lehké az stiedné tézké, vyskytuji se obvykle na pocatku 1é¢by a ve vétSiné piipadd vymizi
b&hem nekolika dni.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné (vyskytuji se s riznou etnosti): Upozornéte ihned 1ékate nebo
se ujistéte, ze to udéla nékdo z Vasich blizkych, pokud se u Vas vyskytne jakykoli z dale uvedenych nezadoucich

uéinkl. MuZe se jednat o ¢asné piiznaky zavazného poskozeni krvetvorby, jater, ledvin nebo jinych organd a tento
stav mize vyzadovat okamzitou 1ékai'skou pomoc.

e Horecka, bolest v krku, vyrazka, afty, zduteni uzlin, snadna nachylnost k infekcim (znamky nedostatku
bilych krvinek).

e Unava, bolest hlavy, dusnost pii namaze, zavraté, bledost, ¢asté infekce doprovazené horeckou, zimnici a
afty, Casté krvaceni nebo tvorba modfin, krvaceni z nosu (nedostatek vSech krevnich bunék).

e Cervena vyrazka Vv obli¢eji, ktera mize byt doprovazena tinavou, hore¢kou, pocitem na zvraceni, ztratou

chuti k jidlu (ptiznaky systémového lupus erythematodes).

Zezloutnuti bélma o¢i nebo kiize (ptiznaky zanétu jater).

Tmava mo¢ (priznaky porfyrie nebo zanétu jater).

Velké snizeni mnozstvi moci vzhledem k onemocnéni ledvin, krev v mo¢i.

Nahla uporna bolest v nadbtisku, zvraceni, ztrata chuti k jidlu (pfiznaky zanétu slinivky btisni).

Kozni vyrazka, zéervenani kiize, puchyie na rtech, v o¢ich nebo v tstech, olupovani pokozky doprovazené

horeckou, zimnici, bolesti hlavy, kaslem, bolesti téla (pfiznaky zavaznych koznich reakci — Stevensiv-

Johnsonuv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky

(DRESS).

e Otok obliceje, o¢i nebo jazyka, potize pii polykani, duSnost, mravenceni nebo rozsahlé svédéni, vyrazka,
horecka, kiee v biise, bolest nebo svirani na hrudi, obtize s dechem, bezvédomi (ptiznaky angioedému a
tézkych alergickych reakci).

e Letargie, zmatenost, cukani ve svalech nebo zavazné zhorSeni kieéi (ptiznaky, které mohou byt spojeny se
snizenim hladiny sodiku v krvi).

e Horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, ztuhly krk a nadmérna citlivost na svétlo (pfiznaky
zanétu mozkovych blan).

e Svalova ztuhlost, vysoka horecka, zménéné védomi, vysoky krevni tlak, nadmérné slinéni (pfiznaky

neuroleptického maligniho syndromu).

Zmény v chovani, pfi kterém pacient ztraci kontakt s realitou.

Nepravidelny tep, rychlé nebo neobvykle pomalé buseni srdce.

Bolest na hrudi, dusnost a horecka (ptiznaky onemocnéni plic).

Narusené védomi, mdloby.

Priijem, bolest biicha a horecka (pfiznaky zanétu tlustého stieva).

Pad zpiisobeny zavratémi, ospalosti, snizenym krevnim tlakem, zmatenosti.
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Vyskytne-li se u Vas cokoli z vyse uvedeného, vyhledejte ihned 1ékare.

Dalsi neZadouci ucinky:
Oznamte svému léka¥i co nejdiive, vyskytne-li se u Vas jakykoli z nasledujicich neZadoucich uc¢inki:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
e porucha svalové koordinace, zanét kuze se svédici vyrazkou a z¢ervenanim, kopfivka.
Casté: mohou postihnout az I pacienta z 10
e otok kotnikli nebo dolnich koncetin, zvySeni té€lesné hmotnosti, rozmazané nebo dvojité vidéni.
Méné Casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100
e nekontrolované pohyby téla (ties, tiky), nekontrolované pohyby o¢i, zacpa, prijem.
Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
e svédéni, zdufeni uzlin, neklid nebo nepfatelstvi, problémy s fe¢i nebo nejasna vyslovnost, deprese,
nervozita, zmatenost, halucinace, zvyseni nebo snizeni krevniho tlaku, snizena citlivost, brnéni rukou nebo
nohou, svalova slabost, paréza (obrna, ¢aste¢na neschopnost aktivniho volniho pohybu).
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000
e neobvykla tvorba matefského mléka, zvétseni prsi u muzi, zanét spojivek, pocit tlaku/bolest v o¢ich
(ptiznak zvyseného nitrooéniho tlaku), zakal o¢ni ¢ocky, zvonéni v usich (usni Selest), zhorseni sluchu,
otoky a zarudnuti okolo cév, které jsou velmi citlivé na dotyk a bolestivé (povrchovy zanét zil), ucpani
cévy krevni sraZzeninou (embolie), zvysena citlivost pokozky na slunce, méknuti, fidnuti nebo slabnuti kosti
zpusobujici zvy$ené riziko zlomenin (nedostatek vitaminu D, osteopordza), svalové kieée, bolest kloubti a
svalil, drobné teckovité krvaceni v kiizi, casté moceni, nahly pokles mnozstvi moci.

Nekteré nezadouci ucinky maji Cetnost nezndmou: opétovna aktivace infekce herpetickym virem (mize byt
zavazna, pokud je imunitni systém oslaben), Gplna ztrata nehtt, vysoké hladiny amoniaku v krvi (hyperamonemie).
Ptiznaky hyperamonemie mohou zahrnovat podrazdénost, zmatenost, zvraceni, ztratu chuti k jidlu a ospalost.

Nasledujici neZadouci ucinky obvykle nevyZaduji Iékaiskou péci. Pokud vSak trvaji déle nebo jsou Vam
nepiijemné, porad’te se se Svym lékai‘em.
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
e zvraceni, pOcCit na zvraceni, zavraté, spavost, inava.
Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
e bolest hlavy, sucho v ustech.
Vzacné: mohou postihnout az 1 pacientaz 1 000
e bolest bficha, snizena chut Kk jidlu, sexualni poruchy, muzska neplodnost, zanét jazyka, zanét sliznice
dutiny ustni.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

e porucha chuti, vypadavani vlast, zmény zbarveni kize, nadmérné poceni, akné, nadmérné ochlupeni (u
zen).

Nekteré nezadouci G€inky maji ¢etnost neznamou: porucha paméti.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak Tegretol CR uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vihkosti.

e Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Tegretol CR obsahuje

Lécivou latkou je carbamazepinum. Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje carbamazepinum 200 mg
nebo 400 mg.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, disperze ethylcelulosy 30%,
mastek, kopolymer ethyl-akrylatu a methyl-methakrylatu 7:3 disperze 30%, sodna stl karmelosy, granulovana
mikrokrystalicka celulosa, ¢erveny oxid zelezity, zluty oxid zelezity, glyceromakrogol-40-hydroxystearat, oxid
titanicity, hypromelosa.

Jak pripravek Tegretol CR vypada a co obsahuje toto baleni
Popis ptipravku:
200 mg: bézovooranzové, ovalné, lehce bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach, oznacené

na jedné stran¢ H/C a na druhé stran¢ C/G. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

400 mg: hnédooranzové, ovalné, lehce bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou ha obou stranach, oznacené na
jedné strané ENE/ENE a na druhé CG/CG. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v PVC/PE/PVDC/AI/Super triplex blistru a v krabicce.
Tegretol CR 200 mg je dodavan v baleni po 50 tabletach, Tegretol CR 400 mg je dodavan v baleni po 30 tabletach.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Novartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, 80058 Torre Annunziata (NA), Italie

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Norimberk, Némecko
Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 7. 2023
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