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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Neurotop retard 600 mg
tablety s predlZenym uvoliiovanim

karbamazepin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vediajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Neurotop retard 600 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neurotop retard 600 mg
3. Ako uzivat’ Neurotop retard 600 mg

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Neurotop retard 600 mg

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Neurotop retard 600 mg a na o sa pouZiva

Neurotop retard 600 mg sa pouziva:

- na lie¢bu réznych druhov epileptickych zachvatov,

- na liecbu manie (chorobne povznesena nalada) a k prevencii vzniku bipolarnej afektivnej
poruchy (striedanie manie s depresiou - chorobne smutna nalada).

- na neuralgiu trojklanného nervu (bolestivé ochorenie tvare),

- na liecbu alkoholového abstinen¢ného syndrému,

- na liecbu bolestivej diabetickej neuropatie (bolestivé postihnutie nervov pri cukrovke),

- na lie¢bu diabetes insipidus centralis (moc¢ova tplavica charakterizovana nadmernym mocenim
a neustalym smiadom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neurotop retard 600 mg

Neuzivajte Neurotop retard 600 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na karbamazepin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- pri urcitych poruchach vedenia srdcového vzruchu,

- ak ste mali v minulosti vazne ochorenia krvi (itlm kostnej drene),

- ak mate poruchu tvorby porfyrinu, farbiva, ktoré je ddlezité pre funkciu pecene a vznik krviniek
(,;akatna intermitentna porfyria“),

- pri tazkych poruchéch funkcie pecene,

- udeti do 6 rokov,

- pri stibeznom uzivani liekov, patriacich do osobitnej skupiny antidepresiv, oznacovanej ako
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Neurotopu retard 600 mg:
- prisrdcovych a obehovych ochoreniach,

- pri porusenej funkcii peCene a/alebo obliciek,
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- pri glaukdéme (zvySeny vnutroo¢ny tlak, zeleny zakal),

- pri ochoreniach krvi (vratane tych, ktoré vyvolali iné lieky ako znizeny pocet krvnych dosticiek,
bielych a ¢ervenych krviniek),

- priurcitych druhoch duSevnych chorob, ktoré sprevadza zmétenost” alebo vzruSenost’.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je karbamazepin sa vyskytli myslienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Pocas liecby liekom Neurotop retard 600 mg sa mézu zriedkavo vyskytnut’ zdvazné kozné reakcie ako
vedl'ajsie ucinky. Toto riziko sa mo6ze urc¢it’ pomocou vzorky krvi u I'udi ¢inskeho a thajského povodu.
Ak ste takéhoto povodu, opytajte sa na to svojho lekara skor ako uzijete Neurotop retard 600 mg.

Ak sa Neurotop retard 600 mg uziva pocas tehotenstva, existuje riziko posSkodenia nenarodeného
dietata. Zeny v plodnom veku maju pocas liecby Neurotopom retard 600 mg a dva tyzdne po podani
poslednej davky pouzivat’ i¢inna antikoncepciu (pozri Tehotenstvo a dojcenie).

Iné lieky a Neurotop retard 600 mg

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby tymto liekom sa nema pozivat alkohol.

Hormonalna antikoncepcia, napr. tabletky, naplasti, injekcie alebo implantaty.

Neurotop retard 600 mg mbze ovplyvnit’ sposob, akym hormonalna antikoncepcia ucinkuje, a tym
znizit’ jej uCinnost’ pri zabraneni otehotneniu. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava
o najvhodnejSom druhu antikoncepcie, ktory budete pouzivat’ pocas uzivania Neurotopu retard 600
mg.

Neurotop retard 600 mg moZe znizit’ u¢inok tychto liekov:

klobazam, klonazepam, etosuximid, primidén, kyselina valproova, alprazolam, kortikosteroidy (napr.
prednizolon, dexametazon); cyklosporin, digoxin, doxycyklin, felodipin, haloperidol, metadon,
hormonalne lieky na zabranenie tehotenstva, je potrebné uvazit' iné metddy antikoncepcie, teofylin,
lieky, ktoré tlmia zrazanlivost' krvi (warfarin, fenprokumon, dikumarol), felbamat, lamotrigin,
zonisamid, tigabin, topiramat, tricyklické antidepresiva (napr. imipramin, amitryptilin, nortryptilin,
klomipramin), klozapin, chinidin (liek, ktory sa uziva proti nepravidelnej srdcovej innosti).

Lieky a latky, ktoré mozu zvySovat’ koncentraciu lieku Neurotop retard 600 mg:

- grepovy dzus,

- urcité antibiotika (napr. erytromycin, troleandomycin, josamycin, klaritromycin, azoly (napr.
itrakonazol, ketokonazol, flukonazol),

- antihistaminika (terfenadin, loratadin),

- niektoré lieky na srdcové a obehové choroby (antagonisti kalcia ako verapamil, diltiazem),

- dextropropoxyfén (proti bolesti) a viloxazin, fluoxetin, fluvoxamin (antidepresiva), mozno
cimetidin, acetazolamid, danazol, mozno desipramin, nikotinamid (u dospelych a iba vo vysokych
davkach), nefazodon,

- cimetidin (uziva sa pri nadmernej kyslosti v zaluadku).

Pretoze zvySené hladiny Neurotopu retard 600 mg v plazme moézu viest’ k neziaducim reakciam (napr.
zavratom, ospanlivosti, ataxii - porusena koordinacia telesnych pohybov, dvojitému videniu) je
potrebné primerane upravit’ davkovanie Neurotopu retard 600 mg a/alebo sledovat’ hladiny v plazme,
ak sa pouZziva subezne s tymito lieCivami: progabid, kyselina valproova, valnoktamid, valpromid,
primidén, brivaracetam (antiepileptika).

Pri stibeznom uzivani lieku Neurotop retard 600 mg a liekov, ktoré obsahuju litium (uziva sa pri
urcitych psychickych poruchach) alebo metoklopramidu, pripadne neuroleptikd (haloperidol,
tioridazin) sa moZu objavit’ negativne ucinky na nervovy systém (nepokoj, zméitenost).
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Medzi ukoncenim lie€by proti dusevnym chorobam (IMAO) a zac¢iatkom liecCby karbamazepinom ma
byt’ prestavka najmenej 2 tyzdne.

Laboratorne testy:
Vysledky tykajuce sa funkcie Stitnej Zl'azy mozu byt zmenené.

Neurotop retard 600 mg a jedlo, napoja a alkohol

Tablety Neurotop retard 600 mg (s prediZzenym uvoliovanim) treba prehltnit’ a zapit' malym
mnozstvom tekutiny pocas jedla, alebo po jedle. Tablety mozno rozdelit’ a rozpustit’ bez straty ich
predizeného ¢inku. Je mozné ich rozpustit' v roznych tekutindch (v pohari vody, mlieka, ¢aju, alebo
pomarancového dzasu), ale nie v grepovom dzise! Roztok sa ma vypit hned’ po rozpusteni tablety.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Neurotop retard 600 mg mdze spdsobit’ zavazné vrodené chyby. Ak uzivate Neurotop retard 600 mg
pocas tehotenstva, u vasho dietat’a existuje az trikrat vyssie riziko vzniku vrodenej chyby ako u Zien,
ktoré neuzivaju antiepileptické lieky. Boli hlasené zavazné vrodené chyby vratane chyby neuralnej
trubice (otvor v chrbtici), vrodenej chyby tvare, ako je razstep hornej pery a podnebia, vrodenej chyby
hlavy, srdcovych chyb, vrodenej chyby penisu postihujticej mocovy otvor (hypospadia) a poskodeni
prstov. Ak ste Neurotop retard 600 mg uZzivali pocas tehotenstva, vaSe nenarodené diet'a ma byt’
dokladne sledované.

U doj¢iat narodenych matkam, ktoré uzivali Neurotop retard 600 mg 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 Stadiach sa takyto ucinok nezistil. Moznost’ i¢inku na rozvoj nervovej sustavy sa
neda vylucit.

Ak ste zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, mate pocas liecby Neurotopom retard 600 mg
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu. Neurotop retard 600 mg méze ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje
hormonalna antikoncepcia, napriklad antikoncepcné tablety, a znizovat’ jej ucinnost pri zabraneni
otehotneniu. Obratte sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o najvhodnejSom druhu
antikoncepcie, ktory budete pouzivat’ pocas uzivania Neurotopu retard 600 mg. Ak sa liecba
Neurotopom retard 600 mg ukon¢i, mali by ste pokracovat’ v pouzivani u¢innej antikoncepcie este dva
tyzdne po ukonceni lieCby.

Ak ste Zena v plodnom veku a planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom skor, nez prestanete
pouzivat’ antikoncepciu a otehotniete, o prechode na in1 vhodn1 liebu, aby sa zabranilo vystaveniu
nenarodeného dietat’a karbamazepinu.

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

Ak uzivate Neurotop retard 600 mg pocas tehotenstva, u vasho dietat’a existuje tiez riziko vzniku
problémov s krvacanim bezprostredne po narodeni. Vas lekar vam a vasmu dietat'u moze podat’ liek,
aby sa takymto pripadom predislo.Dojcenie

Liek prechadza do materského mlieka. Pokial’ s tym lekar vo vaSom pripade bude suhlasit’ a vase dieta
bude pod doslednym lekarskym dohl'adom kvoli pripadnym neziaducim Géinkom, smiete dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck moZe narusit’ schopnost’ pohotovej reakcie a vasu schopnost’ viest motorové vozidlo.
Neurotop retard 600 mg znizuje reaktivitu. Pozornost’ sa preto vyzaduje pri vedeni motorového
vozidla alebo obsluhe strojov.
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3. Ako uZivat’ Neurotop retard 600 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdara alebo lekérnika.

Epileptické zachvaty:

Dospeli a deti nad 10 rokov veku:

Vo vseobecnosti sa liecba zacina davkou 150 mg (1/2 tablety lieku Neurotop retard 600 mg) dvakrat
denne, potom sa pomaly zvysuje, az kym sa dosiahne individualne spravna davka. Pritom sa ma
prednostne zvySovat’ vecernd davka. Udrziavacia davka je vo vSeobecnosti 600 mg (1 tableta lieku
Neurotop retard 600 mg). Pokial’ sa uziva raz denne, uziva sa prednostne vecer.

Deti od 6 do 10 rokov:
150 — 300 mg dvakrat denne — rano a vecer.

Na zaciatku lie¢by je vac¢sinou davka nizsia. Pocas lieCby lekar davky zvysuje na obvyklé udrziavacie
davky.

Liecba je vzdy dlhodoba.

Odstup medzi davkami je 12 hodin.

Dévkovanie pri ostatnych onemocneniach pre dospelych:

Liecba manie (chorobne povznesend nalada) a prevencia vzniku bipolarnej afektivnej poruchy
(striedanie manie s depresiou - chorobne smutna nalada):

Davkovanie je obyc¢ajne 600 mg (1 tableta liecku Neurotop retard 600 mg) za den.

Pri akutnej manii (chorobne povznesena nalada) sa ma davkovanie zvySovat’ pomerne rychlo, zatial’ ¢o
zvySovanie davky po malych mnozstvach sa odportca pri udrziavacej liecbe bipolarnych poruch, aby
sa zaistila optimalna znaSanlivost’.

Prudka bolest’ trojklaného nervu:

Zo zaciatku vo vSeobecnosti 300 mg za den, potom pomalé zvySovanie davkovania, kym sa
nedosiahne bezbolestnost’. Potom treba stanovit’ minimalne G¢inné davkovanie postupnou redukciou
davky. Priemerna denna davka je 600 mg uc¢innej latky (1 tableta liecku Neurotop retard 600 mg).

Nervové poruchy pri diabetes mellitus (cukrovke): diabetes insipidus centralis (mocova uplavica,
charakterizovana nadmernym mocenim a neustalym sméddom) :

Priemerné denné davkovanie je 600 mg ucinnej latky (1 tableta lieku Neurotop retard 600 mg) bud’ v
jednej davke, alebo v dvoch rozdelenych davkach — Neurotop retard 300 mg 1 tableta rdno a 1 tableta
vecer.

Nahle prudké priznaky alkoholovej abstinencie (akutne symptomy alkoholovej abstinencie):
Priemerné denné davkovanie je 600 mg G¢innej davky (1 tableta lieku Neurotop retard 600 mg). V
tazkych pripadoch mozno podavat’ pocas niekol’kych prvych dni liecby 1200 mg (2 tablety lieku
Neurotop retard 600 mg). Odstup medzi davkami je 12 hodin, liecba je vzdy dlhodoba.

Davkovanie pri tazkych poruchach funkcie obliciek:
U pacientov s klirensom kreatininu pod 10 ml/min. a u pacientov s dialyzou sa ma podavat’ 75 %
zvycajnej dennej davky.

Ak uzijete viac lieku Neurotop retard 600 mg, ako mate

Mobze sa dostavit’ vracanie, tras, vzruSenie, ki¢e, zmeny krvného tlaku, rychly alebo nepravidelny tep
srdca, porucha dychania, spavost’, zavraty, zakal vedomia a bezvedomie. V takychto pripadoch je
potrebna okamzita lekarska pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Neurotop retard 600 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale uzite liek ako oby¢ajne.
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Ak prestanete uZivat’ Neurotop retard 600 mg

Nahle vysadenie liecku Neurotop retard 600 mg moze vyvolat epileptické zachvaty. Ak sa liecba musi
nahle prerusit’ u pacienta s epileptickymi zachvatmi, nastavenie pacienta na iné antiepileptikum sa ma
vykonat’ pod clonou vhodného lie€iva (napr. barbituratov, alebo diazepamu vnutrozilovo, alebo
podanim do konec¢nika).

Ak mate d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na zaciatku liecby sa moze objavit nechutenstvo, suchost’ v ustach, nutkanie na vracanie, hnacka
alebo zapcha. Ojedinele sa pozorovali nasledovné vedlajsie Gcinky: bolest’ hlavy, zavraty, ospanlivost,
unava, poruchy suladu pohybov, poruchy videnia, nystagmus (o¢na choroba prejavujuca sa
mimovolnym zmurkanim a zniZenou zrakovou schopnostou), dvojité videnie, poruchy citlivosti,
Ciastocnd obrna dolnych koncatin a poruchy reci. U star§ich pacientov sa mdze pripadne objavit’ aj
zmétenost’, vzrusenie a vel'mi zriedka zrakové halucinacie. Tieto vedl'ajsie u¢inky obycCajne vymiznl v
priebehu 8 — 14 dni samé od seba bez akychkol'vek opatreni alebo po docasnom znizeni davky podla
rady lekara.

Zriedkavo sa mozu objavit’ zdvazné kozné reakcie, prejavujlice sa zaCervenanim koze, svrbenim alebo
tvorbou vyrazok. Dalej sa mdZe objavit ZItacka alebo poruchy krvotvorby, ktoré sa prejavuji
zvySenou tvorbou modrin, teplotou a bolestami v krku.

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): vysokd hladina amoniaku v krvi
(hyperamonémia). Priznaky hyperamonémie mozu zahfiiat’ podrazdenost’, zmétenost’, vracanie, stratu
chuti do jedla a ospalost.

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ti¢inkov okamzite vyhl'adajte lekara.

Pocas liecby budete musiet’ v pravidelnych intervaloch podstupovat’ niektoré vysetrenia (napr. krvny
obraz, pecenové testy).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neurotop retard 600 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Neurotop retard 600 mg obsahuje

- Liecivo je karbamazepin.

- Dalsie zlozky st aminio-metakrylatovy kopolymér typ RL PO, disperzia kopolyméru MA/EA
1:1 30%, koloidny bezvody oxid kremicity, steardt horecnaty, mastenec, sodna sol
karboxymetylskrobu A, mikrokrystalicka celuloza.

Ako vyzera Neurotop retard 600 mg a obsah balenia
Biele podlhovas:[é tablety s deliacou ryhou, priemer 8x18 mm, vyska 6,5 - 7,0 mm.
50 tabliet s predlzenym uvolniovanim.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobca:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.



