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Pisomna informécia pre pouZivatela

Timonil 150 retard
Timonil 300 retard
Timonil 600 retard
tablety s prediZenym uvoliiovanim
karbamazepin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Timonil retard a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Timonil retard
Ako uzivat’ Timonil retard

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Timonil retard

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Timonil retard a na ¢o sa pouziva

Liecivo lieku Timonil retard, karbamazepin, sa pouziva pri lieCbe epileptickych zachvatov,
neepileptickych zachvatov pri roztrisenej skleréze a bolesti nervov (neuralgia trojklaného
nervu/jazykovohltanového nervu, neuropatia pri cukrovke). Pouziva sa tiez na predchadzanie
zachvatov v ramci abstinencného syndromu pri lieCbe alkoholizmu (len v nemocniciach) a manicko-
depresivnych faz.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Timonil retard

Neuzivajte Timonil retard

- ak ste alergicky na karbamazepin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na podobné latky, napr. niektoré lieky na liecbu depresie (tricyklické
antidepresiva) ako su amitriptylin, desipramin, nortriptylin,

- ak mate alebo ste mali poskodenie kostnej drene,

- ak mate AV blok (ur€ity typ poruchy srdcového rytmu),

- ak mate neobvykly stav s naruSenym metabolizmom cerveného krvného pigmentu (hepatalne
porfyrie, napr. aklitna intermitentna porfyria, porphyria variegata, porphyria cutanea tarda),

- ak uzivate (alebo ste uzivali pocas poslednych dvoch tyzdiov) inhibitory monoaminooxidazy
(lieky proti depresii alebo Parkinsonovej chorobe),

- ak uzivate vorikonazol, liek na lie¢bu hubovych infekcii, pretoze lieCba mdze zlyhat'.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Timonil retard
- ak mate alebo ste mali poruchy postihujtce krv,
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- ak mate naruSeny metabolizmus sodika,

- ak mate alebo ste mali v minulosti zavazné problémy so srdcom, peceniou ¢i obli¢kami,

- ak mate zvyseny tlak v oku (glaukém) alebo ak mate bolest’ alebo diskomfort po¢as mocenia; v
tychto pripadoch je potrebné, aby lekar vas stav pozorne sledoval,

- u deti mladsich ako 6 rokov a u starSich pacientov,

- ak trpite zdchvatmi typu absencie (zachvaty zahtiiajuce chvilkové straty vedomia)

- ak podstupujete liecbu ndhradou hormonov §titnej zZl'azy. V tomto pripade je nutné, aby lekar
kontroloval hladinu horménov $§titnej zl'azy, pretoze modze byt’ potrebné davku upravit’.

- ak trpite degenerativnym ochorenim svalov (myotonickou dystrofiou), pretoze pri tejto chorobe
¢asto dochadza k porucham srdcového vedenia,

- ak sa u vas prejavuju alebo prejavovali znaky nezvycajnej citlivosti (napr. kozna vyrazka) na
oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon alebo lamotrigin (lieky pouzivané na liecbu
epilepsie), pretoze v takom pripade vam hrozi zvySené riziko rozvinutia nezvycCajnej citlivosti aj
na karbamazepin. Ak ste alebo ste boli alergicky na karbamazepin, pravdepodobnost’ alergicke;j
reakcie na oxkarbazepin je 25 - 30 %.

Ak sa Timonil retard uZiva pocas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného dietata. Zeny
v plodnom veku maju pocas lieCby Timonilom retard a dva tyzdne po podani poslednej davky
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu (pozri Tehotenstvo a dojcenie).

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas pri lieCbe lickom Timonil retard objavia priznaky, ako
horucka, bolesti v krku, vyrazky s opuchom lymfatickych uzlin a/alebo priznaky podobné chripke,
vredy v ustach, malé krvavé Skvrnky na kozi, l'ahka tvorba modrin alebo znamky zapalu pecene, ako
napr. malatnost,, strata chuti do jedla, nevol'nost alebo ZIté sfarbenie koze ¢i oci.

Po poziti lieku Timonil retard boli hldsené potencialne Zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov -
Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza), prejavujice sa spociatku ako Cervené tercovité
Skvrny alebo kruhovité flaky na koZi trupu, Casto s pluzgierom v strede. Medzi d’alSie priznaky, po
ktorych je potrebné patrat’, patria vredy v ustach, v krku, v nose, na genitéaliach (vonkajsich
pohlavnych organoch) a zépal spojiviek (Cervené a napuchnuté oci). Tieto potencidlne zivot
ohrozujuce kozné vyrazky su Casto sprevadzané priznakmi podobnymi chripkovému ochoreniu.
Vyrazka méze prejst’ do rozsiahlych pluzgierov alebo odlupovania koze. Najvacsie riziko rozvoja
zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdnoch liecby.

Ak sa u vas po poziti lieku Timonil retard vyskytne Stevensov - Johnsonov syndrom alebo toxicka
epidermalna nekrolyza, nesmiete liecbu liekom Timonil retard nikdy znovu zacat’.

Ak sa u vas objavi vyrazka alebo tieto kozné priznaky, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc

a informujte lekara, ze uzivate tento liek.

Tieto zavazné kozné reakcie mozu byt’ CastejSie u obyvatel'ov niektorych azijskych krajin. Ich riziko
u pacientov ¢inskeho (etnikum Han) alebo thajského povodu je mozné predpovedat’ testovanim
krvnych vzoriek pacientov. Vas lekar by vam mal byt schopny poradit’, ¢i je krvny test pred
nasadenim karbamazepinu nutny.

Liecba liekom Timonil retard vyzaduje, aby vam lekar pravidelné kontroloval krv, funkcie pecene a
obli¢iek. Ak ste pacient s glaukomom, mal by vam pravidelne kontrolovat’ aj tlak v oku. Je dolezité,
aby ste tieto kontroly absolvovali.

Chrante sa pred silnym slne¢nym ziarenim, pretoze pocas liecby lieckom Timonil retard ste nachylnejsi
na poskodenie pokozky slnkom.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, akym je karbamazepin, sa vyskytli myslienky
na samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnt takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.
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Liecba Timonilom retard moéze vyvolavat’ zavraty, nadmernt ospalost’, pokles tlaku krvi a zmétenost,
ktoré mozu mat’ za nasledok pady.

Informujte prosim svojho lekara aj v pripade, ze ste ktorykol'vek z uvedenych stavov mali kedykol'vek
v minulosti.

Iné lieky a Timonil retard
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Iné lieky mézu zvysSovat’ alebo znizovat’ hladinu karbamazepinu v krvi. ZvySené hladiny
karbamazepinu v krvi mozu sposobovat’ neziaduce ucinky (napr. zavraty, ospalost’, zhorSenu
koordinaciu pohybov, dvojité videnie). Znizené plazmatické hladiny karbamazepinu mézu sposobit’
zhorSenie vasej choroby, napr. navrat epileptickych zachvatov alebo zachvatov pri roztrisenej

skler6ze alebo pocitu bolesti v tvari, Gstach alebo hrdle. Okrem toho mdze Timonil retard ovplyviiovat
ucinok inych liekov.

Toto je obzvlast’ dolezité ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- iné lieky na epilepsiu, napr. klonazepam, etosuximid, eslikarbazepin, felbamat, metsuximid,
fenobarbital, primidon, brivaracetam, progabid, fenytoin, lamotrigin, kyselina valproova,
valnoktamid, valpromid, oxkarbazepin, stiripentol, tiagabin, topiramat, vigabatrin, zonisamid,
levetiracetam, eslikarbazepin acetat,

- upokojujuce lieky a lieky na spanie, ako napr., midazolam, alprazolam, klobazam (pouzivaju sa
tiez na lieCbu uzkosti),

- lieky na liecbu psychiatrickych stavov: litium (na liecbu manicko-depresivneho ochorenia),
neuroleptika, napriklad haloperidol, bromperidol, klozapin, loxapin, olanzapin, paliperidén,
risperidon, quetiapin, aripiprazol, ziprasidon,

- lieky na liecbu depresii, napr. bupropion, imipramin, desipramin, viloxazin, fluoxetin,
fluvoxamin, amitriptylin, nortriptylin, klomipramin, I'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum), citalopram, mianserin, mirtazapin, nefazodon, paroxetin, sertralin, trazodon,
inhibitory monoaminooxidazy (pouzivaju sa tiez pri Parkinsonovej chorobe). Akakol'vek liecba
inhibitormi monoaminooxidazy sa musi vysadit’ najmenej dva tyzdne pred zacatim liecby
karbamazepinom.

- antibiotika: ciprofloxacin, rifampicin, tetracykliny, napr. doxycyklin alebo makrolidy, napr.
erytromycin, troleandomycin, klaritromycin, josamycin,

- lieky na plicne ochorenia: izoniazid (pouzivany na liecbu tuberkul6zy),

- teofylin, aminofylin (lieky na liecbu astmy),

- protihubové lieky: kaspofungin, takzvané azolové antimykotika, napr. vorikonazol, itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol. Ak budete musiet’ uzivat’ itrakonazol alebo vorikonazol, lekar by vam
mal odporucit’ alternativny liek na epilepsiu.

- anthelmintika: prazikvantel, albendazol,

- antiemetika: aprepitant, ondansetron,

- lieky na liecbu HIV: indinavir, sakvinavir, ritonavir,

- terfenadin, loratidin (antihistaminika),

- imatinib, cyklofosfamid, lapatinib, doxorubicin, cisplatina, temsirolimus, toremifen (pouzivaja
sa na liecbu rakoviny),

- chinidin, propranolol (na liec¢bu srdcovych /obehovych tazkosti),

- flunarizin (pouziva sa na lieCbu migrén),

- kortikosteroidy (na lieCbu zapalov), napr. prednizoldn, dexametazon,

- cyklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus (pouZzivaju sa po transplantaciach organov),

- lieky na utiSenie bolesti: metadon (pouZzivany tiez pri lie¢be zavislosti na opioidoch),
dextropropoxyfén/propoxyfén, buprenorfin, ibuprofen, fentanyl, paracetamol, fenazon,
tramadol,

- lieky na srdcové problémy: digoxin, ivabradin, kalciové blokatory, napr. felodipin, nimodipin,
verapamil, diltiazem, antiarytmika,

- lieky na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu: simvastatin, atorvastatin, lovastatin, cerivastatin,
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- lieky na riedenie krvi, napr. warfarin, fenprokumon, dikumarol, acenokumarol, tiklopidin,
rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban,

- lieky na liecbu hormonalnych porach: danazol, hormony $§titnej zl'azy,

- diuretika (,,tablety podporujuce mocenie*), napr. acetazolamid, hydrochlorothiazid, furosemid,

- nikotinamid (doplnok vitaminu B3),

- lieky na liecbu gastrointestinalnych problémov: cimetidin a omeprazol (lieky na zalido¢né
vredy), metoklopramid (pouzivany na liecbu nevol'nosti),

- svalova relaxancia, napr. pankuronium (pouzivany v anestézii), oxybutynin, dantrolen,

- izotretinoin (liek na liecbu akné),

- tadalafil (liek proti impotencii),

- gestrinon (pouzivany na liecbu endometriozy),

- rifabutin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy),

- metylfenidat (pouzivany na liecbu poruchy pozornosti spojenej s hyperaktivitou (ADHD)),

- hormonalnu antikoncepciu, napr. tabletky, naplasti, injekcie alebo implantaty — Timonil retard
moze ovplyvnit’ spdsob, akym hormonalna antikoncepcia t€¢inkuje, a tym znizit’ jej i€¢innost’ pri
zabraneni otehotneniu. Obratte sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o
najvhodnejSom druhu antikoncepcie, ktory budete pouZzivat’ pocas uzivania Timonilu retard.

Timonil retard a jedlo, napoje a alkohol

Timonil retard sa ma uzivat’ pocas jedenia alebo po jedeni s malym mnozstvom tekutiny (napr. pohar
vody).

Pocas uzivania lieku Timonil retard sa neodportca pitie grapefruitového dzasu, pretoze sa méze
zvysit plazmaticka hladina karbamazepinu.

Pitie alkoholu na vas moze mat’ silnejsi vplyv ako zvycajne. Preto pocas liecby lickom Timonil retard
nepite alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Karbamazepin sa nema uzivat’ pocas tehotenstva na zabranenie manicko-depresivnych faz ani na
liecbu neuropatie pri cukrovke.

Timonil retard moze sposobit’ zavazné vrodené chyby. Ak uzivate Timonil retard pocas tehotenstva, u
vasho dietat’a existuje az trikrat vyssie riziko vzniku vrodenej chyby ako u zien, ktoré neuzivaja
antiepileptické lieky. Boli hlasené zdvazné vrodené chyby vratane chyby neuralnej trubice (otvor v
chrbtici), vrodenej chyby tvare, ako je razstep hornej pery a podnebia, vrodene;j

chyby hlavy, srdcovych chyb, vrodenej chyby penisu postihujucej mo¢ovy otvor (hypospadia), d’alej
vrodené vyvojové chyby inych organov (tiez zname ako "fetalny antikonvulzivny syndrom™) a
poskodeni prstov. Pre v€asné uréenie mozného poskodenia plodu alebo embrya sa odporacaju
diagnostické opatrenia, napriklad ultrazvukové vySetrenie a alfafetoproteinové testy. Ak ste Timonil
retard uzivali pocas tehotenstva, vase nenarodené dieta ma byt dokladne sledované.

Nedostatok kyseliny listovej, sposobeny aktivaciou pecenovych enzymov lieckom Timonil retard,
moézu byt d’al$im faktorom vzniku vyvojovych vad. Preto moze byt prospesné podavanie kyseliny
listovej pred tehotenstvom a pocas tehotenstva.

U dojciat narodenych matkam, ktoré uzivali Timonil retard pocas tehotenstva, boli hlasené problémy s
neurologickym vyvojom (vyvoj mozgu). V niektorych stadiach sa preukazalo, Ze karbamazepin
negativne ovplyviiuje neurologicky vyvoj deti vystavenych karbamazepinu v maternici, zatial’ ¢o v
inych $tadiach sa takyto ucinok nezistil. Moznost’ G¢inku na rozvoj nervovej sustavy sa neda vylucit.

Ak ste Zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, mate pocas liecby Timonilom retard pouZzivat’
ucinnu antikoncepciu. Timonil retard méze ovplyvnit’ spdsob, akym tc€inkuje hormonalna
antikoncepcia, napriklad antikoncep¢né tablety, a znizovat’ jej ucinnost’ pri zabraneni otehotneniu.
Obrat’'te sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o najvhodnejSom druhu antikoncepcie, ktory
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budete pouzivat’ pocas uzivania Timonilu retard. Ak sa lie¢ba Timonilom retard ukon¢i, mali by ste
pokracovat’ v pouzivani ti¢innej antikoncepcie eSte dva tyzdne po ukonéeni liecby.

Ak ste zena v plodnom veku a planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom skor, nez prestanete
pouzivat’ antikoncepciu a otehotniete, o prechode na in1 vhodnt lieCbu, aby sa zabranilo vystaveniu
nenarodeného dietata karbamazepinu.

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotnd, ihned’ o tom informujte svojho lekara. Liek nesmiete
prestat’ uzivat’, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom. Vysadenie lieku bez konzultacie s
lekdrom moze sposobit’ zachvaty, ktoré mézu byt nebezpecné pre vas a vase nenarodené dieta. V43
lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam zmeni lieCbu.

Ak uzivate Timonil retard pocas tehotenstva, u vasho dietat’a existuje tiez riziko vzniku problémov s
krvacanim bezprostredne po narodeni. Vas lekar vam a vaSmu dietatu moze podat’ liek, aby sa
takymto pripadom predislo.

Dojcenie

Liecivo karbamazepin prechadza do materského mlieka. Preto predtym, ako budete dojcit’, sa obrat'te
na svojho lekara. Ak lekar vo vaSom pripade suhlasi s doj¢enim a vaSe diet’a je starostlivo sledované
vzhl'adom k moznému vyskytu vedl'ajsich ucinkov, mozete svoje diet'a dojcit. Dojcenie vSak moze
byt potrebné prerusit’, ak dojca slabo pribera na hmotnosti, vyvijaji sa u neho alergické kozné reakcie,
vykazuje priznaky poruchy funkcie pecene alebo je nezvycajne ospanlivé. V kazdom pripade sa
porad’te so svojim lekarom, ak uzivate Timonil retard v obdobi dojcenia.

Plodnost’
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady sexualnej dysfunkcie, napr. impotencia ¢i znizené libido,
znizena muzska plodnost’ a/alebo abnormalna tvorba spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tieto tablety m6zu spdsobit’ zavraty, ospalost’, inavu, zhorSent pohybovu koordinaciu a poruchy
videnia, napriklad dvojité videnie alebo rozmazané videnie, a preto mozu nepriaznivo ovplyvnit
¢innosti vyzadujuce zvysSent pozornost’ (napr. vedenie vozidiel alebo obsluhu strojov, vykonavanie
rizikovej prace), obzvlast pri si¢asnom pozivani alkoholu.

Timonil retard obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Timonil retard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba liekom Timonil retard ma zacat’ nizkou zaCiato¢nou davkou, ktord sa potom postupne zvysuje
az do dosiahnutia ¢o najucinnejsej udrziavacej davky. Davka sa meni podla veku a telesnej hmotnosti
a je individualne upravena vasim lekarom v zavislosti od hladiny lieku v plazme a u¢innosti.

Normalna denna davka pre dospelych sa pohybuje medzi 600 az 1 200 mg pri liecbe epilepsie a medzi
300 az 900 mg pri inych indikaciach. V niektorych pripadoch sa vSak mdze poZzadovana davka zna¢ne
odchylit’ od tychto hodndt. Celkova denna davka 1 600 mg sa vo v§eobecnosti nema prekrocit’.
Normalna denné dévka pre deti je 10 - 20 mg na kg telesnej hmotnosti. Denna davka byva zvycajne
rozdelena na 1 - 2 jednotlivé davky.

Sposob uZzivania
Deliaca ryha je tu len preto, aby vdm pomohla rozlomit’ tabletu, ak mate problém prehltnut’ ju cela.
Tablety s predlzenym uvolnovanim sa mézu delit’ na 'ahSie prehltanie a bud’ sa uzivaju pocas jedla
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alebo po jedle, nerozhryzené s malym mnozstvom tekutiny (napr. pohar vody), alebo sa mézu najprv
nechat’ rozpustit’ (rozptylit) vo vode. Rozpustenie tabliet sa musi vykonat’ priamo pred ich uzitim.

Trvanie liecby sa v jednotlivych pripadoch lisi v zavislosti od indikacie a reakcie pacienta. O nasadenti,
pokracovani a ukonceni liecby ma individualne rozhodnut’ vas lekar.

Ak mate dojem, Ze u¢inok liecku Timonil retard je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi.

Ak uZijete viac lieku Timonil retard, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a lieku, ihned’ kontaktujte lekara alebo nemocnicu.

Pri predavkovani lieku Timonil retard sa m6zu objavit’ nasledovné priznaky:

Zavraty, zhorSena pohybova koordinécia, ospalost’, koma, nevol'nost, vracanie, nepokoj, zmitenost,
mimovolné pohyby, poruchy reci, rozsirenie zrenice, mimovolné pohyby oc¢i, navaly horucavy,
zadrziavanie mocu, oslabené alebo zosilnené reflexy, tras, vzrusenie, kf¢e, znizena telesna teplota,
dychacie tazkosti, srdcové poruchy, zvyseny srdcovy tep, zhorSené vedomie, zastavenie dychania
alebo zastavenie srdca, zavazny rozpad svalov s bolestou svalov, so zvySenym svalovym napitim
alebo svalovou slabost'ou.

Ak zabudnete uzit’ Timonil retard

Ak zabudnete uzit’ pravidelnu davku, uzite ju hned’, len ¢o si na to spomeniete a pokracujte ako
obycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokial’ vynechate
niekol’ko davok lieku Timonil retard, skontaktujte sa so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Timonil retard
Nikdy nemeiite davku ani neprerusujte liecbu bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Ak mate d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotne;j sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite, vyhl'adajte lekéra, ak sa u vas pocas liecby lieckom Timonil retard prejavia priznaky ako
hortcka, bolesti hrdla, kozné vyrazky s opuchom lymfatickych uzlin a/alebo priznaky podobné
chripke, malé krvavé skvrnky na kozi alebo znamky zapalu pecene, ako st malatnost’, nechutenstvo,
nevolnost’ alebo zozltnutie koZe.

Obzvlast na zaciatku lieCby sa mézu prejavit’ nasledujuce vedlajsie acinky:

Vel'mi ¢asté: mozu sa vyskytnut u viac ako 1 z 10 l'udi

- vyCerpanie,

- znizeny pocet bielych krviniek,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- zvySenie ur¢itého typu pecenového enzymu (gamma-GT), zvyCajne nevyznamné.

Casté: mozu sa vyskytnat' azu 1z 10 Pudi

- ospalost’, inava, sedacia (itlm), malatnost’, spavost’, zavraty, zhorSena koordinacia pohybov,
- zvySeny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia), zniZzeny pocet krvnych dosticiek,
- alergické kozné reakcie s hortickou ¢i bez nej, napriklad urtikaria (zihl'avka) a svrbenie,

- zhorsené videnie (rozmazané videnie, dvojité videnie),

- sucho v ustach,
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- zvySenie telesnej hmotnosti, opuchy ruk, chodidiel alebo noh (edém, zadrziavanie tekutin),
nizka hladina sodika v krvi sprevadzana bolest'ami hlavy, vracanim, zmédtenost'ou alebo
letargiou (malatnost)),

- zvySena hladina urcitého typu enzymu nachadzajuceho sa v peceni alebo kostiach (alkalicka
fosfataza).

Menej Casté: mozu sa vyskytnut’ az u 1 zo 100 l'udi

- zmétenost’, nepokoj, bolesti hlavy, poruchy pohybu o¢i,

- alergické kozné reakcie s horuckou ¢i bez nej, napr. zaCervenanie a svrbenie koze (erytrodermia,
zihlavka, pruritus), tazké Supinaté a pluzgierové reakcie koze a sliznic (multiformny
exsudativny erytém a uzlovity erytém),

- zvySena citlivost’ koze na slne¢né svetlo, malé krvacajice plochy pod kozou (purpura), porucha
imunitného systému spdsobujuca bolest’ kibov, koznt vyrazku a hortéku (systémovy lupus
erythematosus),

- zéapcha, hnacka,

- zapal krvnych ciev,

- upchatie tepny v plicach (plicna embolia),

- zvySenie ur¢itého typu peceniového enzymu (transaminazy).

Zriedkavé: mézu sa vyskytnut' azu 1 z 1 000 Pudi

- abnormalne, nekontrolované pohyby, napriklad tvare ¢i koncatin, tras, tiky alebo mimovolné
pohyby o¢i, obzvlast’ u star§ich pacientov alebo u pacientov so zhorSenou mentalnou funkciou,

- zhorsena funkcia nervov s priznakmi ako bolest, palenie, senzorické poruchy,

- kozné vnimanie, napriklad palenie, pichanie, svrbenie, alebo §tipanie, bez zjavnej fyzickej
priciny,

- strata chuti do jedla, bolesti zaludka, zozltnutie koZe a o¢i,

- zhorsena funkcia obliciek, ktora sa prejavuje znizenim objemu mocu, obsahom krvi ¢i
nadmernym mnozstvom bielkovin v moci,

- urcity typ poruchy srdcového rytmu (napr. AV blokéada), vel'mi zriedkavo so stratou vedomia,
zvySenim alebo znizenim krvného tlaku,

- zvyseny pocet bielych krviniek, opuch lymfatickych uzlin, pokles hladin kyseliny listovej
v sére,

- oneskorené alergické reakcie sprevadzané horuckou, koznou vyrazkou, zapalom krvnych ciev,
zmenenym poétom bielych krviniek, bolestami kibov, zvi¢senou peéeiou, opuchom
lymfatickych uzlin, zvd¢Senim sleziny, zhorSenou funkciou pecene, problémami s prietokom
zZl¢e, ktoré mozu viest’ k poskodeniu/strate zIcovodov v peceni. Tieto Gcinky mézu nastat’

v akejkol'vek kombinacii a mézu nepriaznivo ovplyviiovat’ ostatné organy, ako pl'ica, oblicky,
pankreas, srdce a hrubé Crevo.

- zapal pecene, ktory moze byt aj Zivot ohrozujucim,

- psychiatrické priznaky vratane depresivnej nalady, fobie (chorobny strach), manie (oddévanie
sa nieComu), agresivneho spravania, porich myslenia, halucinacii, anorexie (nechutenstva),
straty hnacej sily (depresia).

- bolesti kibov, bolesti svalov, svalové kite, iastoéna strata hybnosti dolnych koncatin,

- zapal oc¢i (konjunktivitida).

Vel'mi zriedkavé: mozu sa vyskytnat' azu 1 z 10 000 l'udi

- tazkosti s re¢ou, poruchy zmyslového vnimania, zapal nervov (periférna neuritida), porucha
chuti, svalova slabost’,

- vazne priznaky tuhnutia svalov, horucka alebo duSevna zmétenost’ (maligny neurolepticky
syndrom),

- boli hlasené potencialne Zivot ohrozujice kozné vyrazky (Stevensov - Johnsonov syndrom a
toxicka epidermalna nekrolyza) (pozri Cast’ 2),

- akné, nadmerny rast ochlpenia na tvari a tele u zien (hirsutizmus), zmeny pigmentacie koze,
vypadavanie vlasov, nadmerné potenie,
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mozné zivot ohrozujiice zmeny v krvnom obraze, ako znizené mnozstvo ¢ervenych krviniek
(napr. hemolyticka anémia, megaloblasticka anémia, aplasticka anémia, Cista aplazia ¢ervenych
krviniek) alebo vsetkych druhov krviniek (pancytopénia), vazny nedostatok urcitého typu
bielych krviniek (agranulocytoza),

naruseny metabolizmus cerveného krvného pigmentu (akutna intermitentna porfyria, variegate
porphyria, porphyria cutanea tarda), zvySena hladina nezrelych cervenych krviniek
(retikulocytoza),

zapal pankreasu, zapal ust alebo hrdla (stomatitida, glositida),

poruchy pecene, zlyhanie pecene,

zapal oblicky a jej panvicky (intersticialna nefritida),

zvysSené hladiny horménu zucastitujuceho sa na regulécii laktacie (prolaktin), Co moze viest

k rastu prsnikov u muzov (gynekomastia), nezodpovedajticej sekrécii materského mlieka
(galaktorea),

zniZzena muzska plodnost’ a/alebo nizky pocet a/alebo pohyblivost’ spermii, sexualna dysfunkcia,
napriklad impotencia a znizena sexualna tiizba (libido),

pomaly srdcovy tep (bradykardia), nepravidelny srdcovy tep, zhorSenie existujucej koronarne;j
(vencovitej) choroby srdca, cirkulacny kolaps (zlyhanie obehu), zlyhanie srdca

prechodné poruchy videnia, zvyseny tlak v oku (glaukém),

poruchy sluchu, napr. zvonenie v usiach (tinnitus), zvySena citlivost’ na zvuk, znizenie sluchu,
zmeny vo vnimani vysky tonov

pulmonalna fibroéza (jazvy v plucach), alergicka reakcia plic s horuckou, tazkosti s dychanim
a infekcie hrudnika (pneumonitida, zapal pl'ic),

akutne systémové alergické reakcie, neinfekény zdpal mozgovych blan (asepticka meningitida)
so Sklbanim svalov (myoklonus) a zmenami krvného obrazu (eozinofilia),

opuch tvare, ust, jazyka alebo inych casti tela, ktory moze sposobit’ tazkosti s dychanim,

nizke hladiny protilatok v krvi (hypogamaglobulinémia),

zvySené hladiny cholesterolu (vrat. HDL-cholesterolu, triglyceridov),

zvysené hladiny ur¢itého hormonu (kortizolu).

Nezname: Castost’ sa neda uréit’ z dostupnych udajov

poskodenie kostnej drene,

zvacSena slezina,

uz existujtica psychoza (vyrazny odklon od sposobu vnimania a/alebo spravania) sa moze znovu
prejavit,

zakalenie Sosoviek, poskodenie oka (retinotoxicita),

zapal d’asien (gingivitida),

abnormalna funkcia Stitnej zl'azy, abnormalna latkova premena vapnika, ktora méze spdsobit’
zméaknutie kosti (osteomalacia),

zlomeniny,

HIlasené boli poruchy kosti zahfiiajice osteopéniu a osteopordzu (rednutie kosti) a zlomeniny.
Ak uzivate dlhodobu antiepileptickt lie¢bu, mate anamnézu osteoporozy, alebo uzivate
steroidy, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

zlyhavanie obli¢iek, iné urologické priznaky, napr. tazkosti pri moceni, bolestivé alebo Casté
mocenie, zadrziavanie mocu,

zapal 7il, tvorba krvnych zrazenin v zilach (tromboembolizmus, tromboflebitida),

znizené hladiny vitaminu B 12 a zvySené hladiny homocysteinu v sére,

zhorsenie priznakov roztrusenej sklerézy,

depigmentacia oblasti koze (strata farby koze) (vitiligo),

syndrom (sthrn priznakov urcitej choroby) pozostavajuci z liekovej vyrazky, zvaésenych
lymfatickych uzlin, horticky a pripadnych problémov s inymi organmi (DRESS syndrém),
kozné reakcie so zaCervenanim a tvorbou pl'uzgierov (akttna generalizovana exantematozna
pustuloza, AGEP),

reaktivacia infekcie ur€itym virusom (l'udsky herpesvirus 6),

skrizené alergické reakcie s inymi antiepileptikami,

poruchy pamati,

zapal hrubého Creva,
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- lisajnikova keratdza (kozné reakcie s tmavo fialovymi, svrbiacimi pupencami s plochym
vrcholom s prekvitajacimi bielymi ¢iarami),

- uplné uvolnenie, vypadavanie nechtov (onychomadéza),

- Rovnako ako iné lieky na liecenie epilepsie, aj Timonil retard moZze viest’ k zvySeniu frekvencie
zachvatov; najmé zachvaty absencii (zachvaty s kratkymi dobami bez reakcie) sa mézu zhorsit’,

- pad spdsobeny zavratmi, spavost'ou, znizenym krvnym tlakom alebo zméitenostou.

- vysoka hladina amoniaku v krvi (hyperamonémia). Priznaky hyperamonémie mézu zahtnat
podrazdenost’, zmétenost’, vracanie, stratu chuti do jedla a ospalost’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Timonil retard
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, na suchom mieste.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Timonil retard obsahuje
- Lietivo je karbamazepin. 1 tableta s predizenym uvolfiovanim Timonil 150 retard/Timonil 300
retard/Timonil 600 retard obsahuje karbamazepin 150 mg/300 mg/600 mg.
- Dalsie zlozky st 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylatom 1:1,
mikrokrystalicka celul6za, stearat horecnaty, aminio-metakrylatovy kopolymér (typ B), sodna sol’
karboxymetyl§krobu A, ¢istena voda, koloidny bezvody oxid kremicity, mastenec.

Ako vyzera Timonil retard a obsah balenia

Timonil 150 retard: biele okriihle ploché tablety s deliacim krizom na jednej strane a oznac¢enim

,» 1150 na druhej strane.

Timonil 300 retard: biele okrthle ploché tablety s deliacim krizom na jednej strane a oznacenim ,, T*
na druhej strane.

Timonil 600 retard: biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na jednej strane a oznac¢enim ,,T* na
druhej strane.

Balenie
Timonil 150 retard, Timonil 300 retard: 50 a 100 tabliet s predizenym uvoliovanim
Timonil 600 retard: 50 tabliet s predlZenym uvoliiovanim


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jéger 214

D-22335 Hamburg

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:
Desitin Pharma s.r.o., Troji¢né namestie 13, 82106 Bratislava, Slovensko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.
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