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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tegretol CR 200
Tegretol CR 400
tablety s riadenym uvolfiovanim
karbamazepin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tegretol CR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tegretol CR
Ako uzivat’ Tegretol CR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tegretol CR

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tegretol CR a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je Tegretol CR. Dodava sa ako delitel'né tablety s riadenym uvolfiovanim (mozno
ich delit’, aby sa dali 'ahSie prehltntt a lieCivo sa z nich vstrebava postupne), ktoré obsahuju 200 mg
alebo 400 mg lieCiva karbamazepin.

Tegretol CR patri do skupiny liekov oznaCovanych ako antiepileptiké (lieky proti epileptickym
zachvatom), ale vzhl'adom na jeho mechanizmus G¢inku ho mozno pouzit’ aj na liecbu inych ochoreni.

Tegretol CR sa pouziva u dospelych, dospievajucich aj deti na liecbu niektorych druhov epileptickych
zachvatov. Pouziva sa aj na lieCbu niektorych neurologickych ochoreni (napr. bolestivého ochorenia
tvare, ktoré sa nazyva neuralgia trojklaného nervu), ako aj niektorych dusevnych choréb (napr.
ochorenia oznacovaného ako manické epizody bipolarnych afektivnych porach a urcitého typu
depresie). Nesmie sa podavat’ pri beznych bolestivych stavoch.

Epilepsia je ochorenie, pre ktoré st charakteristické opakujuce sa zachvaty svalovych kf¢ov. Zachvaty
vznikaju, ak sa podnety z mozgu do svalov prenasaji po nervovych drahach organizmu nespravnym
sposobom. Tegretol CR pomaha riadit’ prenos tychto podnetov. Tegretol CR usmeriiuje nervové
funkcie aj pri ostatnych ochoreniach uvedenych vyssie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tegretol CR

Tegretol CR smiete uzit’ az po dokladnom lekarskom vySetreni.

Riziko zavaznych koznych reakcii u pacientov ¢inskeho alebo thajského pdévodu spojenych s
karbamazepinom alebo chemicky pribuznymi zlti€¢eninami mozno predpokladat’ na zaklade testovania
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vzorky krvi pacienta. Vas lekar vam bude vediet’ poradit, aké krvné testy s potrebné pred uzivanim
Tegretolu CR.

Neuzivajte Tegretol CR

- ak ste alergicky na karbamazepin alebo na ktortikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazné ochorenie srdca.

- ak ste mali v minulosti zdvazné ochorenie krvi v suvislosti s nedostato¢nou funkciou kostnej
drene

- ak mate poruchu tvorby porfyrinu, farbiva, ktoré je dolezité pre funkciu pecene a vznik krviniek
(ochorenie sa oznacuje aj ako pecenova porfyria).

- ak uzivate aj lieky patriace do osobitnej skupiny antidepresiv, ozna¢ovanej ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO).

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, neuzivajte Tegretol CR a povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, povedzte to svojmu lekarovi, alebo lekarnikovi alebo

zdravotnej sestre skor, ako uzijete Tegretol CR:

- ak mate ochorenie krvi (vratane takého, ktoré vyvolali iné lieky).

- ak sa u vas niekedy objavila neobvykla citlivost’ (kozné vyrazky alebo iné prejavy alergie) na
oxkarbazepin alebo iné lieky. Pamaitajte, ze ak ste alergicky na karbamazepin, je
pravdepodobnost’ priblizne 1 ku 4 (25 %), Ze moZete mat’ aj alergicku reakciu na oxkarbazepin
(Trileptal).

- ak mate alebo ste mali v minulosti ochorenie srdca, pecene alebo obliciek.

- ak mate zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom) alebo ak méate tazkosti alebo bolesti s udrzanim
mocu.

- ak vam lekar niekedy povedal, Ze mate duSevné ochorenie oznacované ako psychoza, ktoré
moze sprevadzat’ zmétenost’ alebo rozrusenost’.

- ak mate znizenu funkciu §titnej zl'azy, Tegretol CR mdze sposobit’ znizenie hladin hormdénov
Stitnej Zl'azy, ¢o vyZaduje zvysenie davky liekov na ochorenie Stitnej zl'azy.

- ak ste zena v plodnom veku, mali by ste pouzivat’ u¢innii metddu antikoncepcie pocas lieCby
a 2 tyzdne po poslednej davke. Ak uzivate hormonalnu antikoncepciu: Tegretol CR moze
spdsobit’ stratu ucinnosti tejto antikoncepcie. Preto by ste pocas uzivania Tegretolu CR mali
pouzivat’ iny sposob antikoncepcie, alebo popri hormonalnej aj d’alsiu, nehormonalnu metodu
antikoncepcie. Pomoéze to zabranit’ nechcenému tehotenstvu.

Ak pocas uzivania Tegretolu CR budete mat’ nepravidelné krvacanie alebo ,,Spinenie® z posvy,
ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi. Ak sa chcete dozvediet’ viac, obrat'te sa na svojho
lekara.

- ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar sa s vami
porozprava o moznom riziku uzivania Tegretolu CR pocas tehotenstva, nakol'ko to moze
spdsobit’ poskodenie alebo abnormality u nenarodeného diet'ata (pozri ¢ast’ Tehotenstvo)

- ak sa Tegretol CR uziva pocas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného diet’at’a.
Zeny v plodnom veku maju pocas lie¢by Tegretolom CR a dva tyzdne po podani posledne;j
davky pouzivat’ u¢innua antikoncepciu (pozri ,,Tehotenstvo a dojéenie®).

Ak sa u vas pocas liecby Tegretolom CR vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to
okamzite svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

- Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia ktord sa prejavi napr. opuchom pier, opuchom viecok,
tvare, hrdla, Gst alebo nahly problém s dychanim, horuc¢kou a zdurenim lymfatickych uzlin,
vyrazkami alebo pluzgiermi na kozi, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na
oddelenie centralneho prijmu najblizSej nemocnice (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

- Ak sa u vas vyvinie zavazna kozna reakcia, ktora sa prejavi napr. vyrazkami, sCervenenim koze,
pluzgiermi na perach, o¢iach alebo v ustach, olupovanim koze a ktoru sprevadza horucka,
okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na oddelenie centralneho prijmu
najblizsej nemocnice (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie uCinky). Tieto reakcie sa mozu Castejsie
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objavit’ u pacientov z niektorych azijskych krajin (napr. Taiwan, Malajzia a Filipiny)
au Cinanov.

- Ak sa vam zvysi pocet epileptickych zachvatov.

- Ak si v§imnete prejavy, ktoré poukazuji na zapal peCene (napr. zozltnutie koze alebo o¢nych
bielok.

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

- Ak maéte problémy s oblickami spojené s nizkou hladinou sodika v krvi alebo s uzivanim liekov,
ktoré znizuju hladinu sodika v krvi (mocopudné lieky ako hydrochlorotiazid, furosemid).

- Ak u vas lieCba Tegretolom CR vyvolava zavraty, nadmernt ospalost, pokles tlaku krvi
a zmdtenost, ktoré mo6zu mat’ za nasledok pady.

Neukoncite liecbu Tegretolom CR bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Aby sa
zabranilo prudkému zhorSeniu vasho ochorenia, nepreruste nahle uzivanie tohto lieku. Liecba
Tegretolom CR musi byt ukoncend postupne pocas niekol’kych mesiacov.

Tegretol CR u deti a starSich pacientov

Tegretol CR mo6zu bezpecne uzivat’ deti a starsi pacienti, ak dodrziavaju pokyny lekara. Ak je to
potrebné, lekar vam poskytne podrobné informacie o opatrnom davkovani lieku a o nevyhnutnom
doslednom lekarskom dohlade (pozri aj ¢ast’ 3. Ako uzivat’ Tegretol CR a Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie
ucinky).

Iné lieky a Tegretol CR

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to mimoriadne dblezité, pretoze mnohé iné lieky a Tegretol CR
sa mozu navzajom ovplyviovat. Mdze byt potrebné zmenit’ davkovanie alebo v niektorych pripadoch
ukon¢it’ uzivanie niektoré¢ho z liekov.

Iné lieky na epilepsiu
Brivaracetam

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

Tegretol CR mdze ovplyvnit’ spdsob, akym hormonalna antikoncepcia t€inkuje, a tym znizit’ jej
ucinnost’ pri zabraneni otehotneniu. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o
najvhodnej$om druhu antikoncepcie, ktory budete pouZzivat’ pocas uzivania Tegretolu CR.
Hormonalna antikoncepcia moze byt pocas liecby Tegretolom CR menej u¢inna, preto je potrebné
uvazit’ pouzitie inych €innych spoésobov antikoncepcie (nehormonalnych).

Tegretol CR a jedlo a napoje

Pocas liecby Tegretolom CR nepite alkoholické napoje.

Nepite grapefruitovi $tavu a nejedzte grapefruit, pretoze to méze zosilnit’ ucinok Tegretolu. Iné
ovocné Stavy, napr. pomaranc¢ova alebo jablkova, tento i¢inok nemaju.

Tehotenstvo dojcenie a plodnost’

Tegretol CR moze spdsobit’ zavazné vrodené chyby. Ak uzivate Tegretol CR pocas tehotenstva, u
vasho diet'at’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, vrodenej chyby hlavy, mensia
hlava (mikrocefalia), srdcovych chyb, vrodenej chyby penisu postihujicej mocovy otvor (hypospadia)
a poskodeni prstov. Ak uzivate Tegretol CR pocas tehotenstva, vase dieta moze byt mensie a vazit
menej, ako sa o¢akava pri narodeni [nizka pérodna hmotnost’ vzh'adom na gestacny vek (SGA)]. V
jednej Studii u Zien s epilepsiou bolo asi 13 deti zo 100 narodenych matkam, ktoré uzivali karbazepin
pocas tehotenstva, mensich a vazili menej, ako sa ocakavalo pri narodeni, v porovnani s priblizne

11 detmi zo 100, ktoré sa narodili Zenam, ktoré pocas tehotenstva neuzivali lieky proti zdchvatom. Ak
ste Tegretol CR uzivali pocas tehotenstva, vaSe nenarodené diet'a ma byt dokladne sledované.
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U doj¢iat narodenych matkam, ktoré uzivali Tegretol CR 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’ co v
inych stadiach sa takyto Gi¢inok nezistil. Moznost’ Gi¢inku na rozvoj nervovej sustavy sa neda vylucit’.

Ak ste zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, mate pocas liecby Tegretolom CR pouzivat’
ucinn antikoncepciu. Tegretol CR moze ovplyvnit’ spdsob, akym G¢inkuje 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 Tegretolu CR. Ak sa lieCba Tegretolom CR ukon¢i, mali by ste pokraovat’ v
pouzivani ucinnej 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 lieCbu, aby sa zabranilo vystaveniu
nenarodeného dietat’a 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 lekdrom. Vysadenie lieku bez konzulticie s
lekarom moze sposobit’ zachvaty, ktoré moézu byt nebezpecné pre vas a vase nenarodené dieta. Vas
lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam zmeni lie¢bu.

Ak uzivate Tegretol CR 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.

Upozornite svojho lekara, ak ste tehotna alebo mienite otehotniet’. Zvladnutie epileptickych zachvatov
pocas tehotenstva je dolezité. Uzivanie antiepileptik (lickov proti epileptickym zachvatom) v
tehotenstve vsak moze poskodit’ nenarodené diet’a. Vas lekar sa s vami porozprava o pripadnom riziku
uzivania Tegretolu CR pocas tehotenstva. Neukoncite liecbu Tegretolom CR pocas tehotenstva bez
toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

Upozornite svojho lekara, ak dojcite. LieCivo Tegretolu CR prechadza do materského mlieka. Pokial’ s
tym lekar vo vasom pripade bude suhlasit’ a vase diet'a bude pod déslednym lekarskym dohl'adom pre
pripadné neziaduce ucinky, smiete dojcit. Ak sa v§ak objavia neziaduce ucinky, napr. vase dieta zacne
byt vel'mi ospalé, prestanite ho dojCit’ a povedzte o tom svojmu lekarovi.

Mali by ste pouzivat’ G¢inni metdédu antikoncepcie pocas liecby Tegretolom CR a 2 tyzdne po
poslednej davke. Zeny uZivajiice Tegretol CR a hormonalnu antikoncepciu méZu mat’ nepravidelnt
menstruaciu. Hormonalna antikoncepcia moéze byt menej ti€inna, preto je potrebné uvazit’ pouzitie
iného alebo dodato¢ného nehormonalneho sposobu antikoncepcie.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tegretol CR moze vyvolat’ ospalost’ a zavraty alebo mozZe sposobit’ neostré videnie, dvojité videnie
alebo poruchy koordinacie pohybov oci, predovsetkym na zaciatku liecCby alebo pri zvyseni davky.
Preto bud’te opatrny pri vedeni vozidla, obsluhe strojov alebo vykonavani inych ¢innosti, ktoré
vyzaduju zvysenu pozornost’.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach tabliet s riadenym uvol’'iovanim Tegretol CR

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Tablety s riadenym uvolfiovanim Tegretol CR obsahuji hydroxystearoylmakrogol-glycerol. Mdze
vyvolat’ Zalido¢né tazkosti a hnacku.
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3. Ako uzivat’ Tegretol CR

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnej sestry. Neprekroc¢te odporucanti davku predpisant
vaSim lekarom. Pomo6ze vam to dosiahnut’ najlepsie vysledky a znizit’ moznost’ zavaznych vedl'ajsich
ucinkov. Neuzivajte viac ako predpisany pocet davok Tegretolu CR a neuzivajte ho CastejSie a dlhsie,
ako vam odporucil lekar.

Nepreruste ndhle uzivanie Tegretolu CR bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekdrom. Vas
lekéar vam povie, ¢i a kedy mozete ukoncit’ uzivanie tohto lieku.

Kor’ko lieku Tegretol CR uZivat’
Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Tegretolu CR mate uzivat’.

Liecba epilepsie sa zacina u dospelych zvycajne davkou 100 az 200 mg jeden- alebo dvakrat denne.
Dévka sa potom postupne zvySuje na 800 az 1 200 mg denne (niektori pacienti potrebuju 1 600 mg
alebo dokonca 2 000 mg denne), ktoré sa uziju rozdelené na dve Ciastkové davky.

Liecba deti zvycajne zacina 100 az 200 mg denne (vychadza sa z davky 10 az 20 mg/kg telesnej
hmotnosti denne) a udrzuje sa na 400 az 600 mg denne. Dospievajicim mozno podat’ 600 az 1 000 mg
denne.

Pri neuralgii trojklaného nervu a glosofaryngedlnej neuralgii je zaciatocna davka 200 az 400 mg
denne a davkovanie sa pomaly zvySuje az do vymiznutia bolesti (obvykle 200 mg tri- az Styrikrat
denne). Najvyssia dadvka je 1 200 mg za den. U starSich pacientov sa odportica nizsia zaciato¢na davka
(100 mg dvakrat denne).

Pri akiitnej manii a udrziavacej liecCbe bipolarnych afektivnych poruch je zvyCajné davkovanie 400
az 600 mg denne (davkovacie rozmedzie je priblizne 400 az 1 600 mg denne).

Davka, ktorti vam predpisal lekar, sa mozno lisi od davok uvedenych vyssie. V takom pripade sa
riad’te pokynmi lekara.

Kedy a ako uZzivat’ Tegretol CR
Tegretol CR sa uziva vzdy (mozno s vynimkou prvého dia) v Ciastkovych dennych davkach. Vasa
celkova denna davka sa ma spravidla uzivat’ rozdelena na dve Ciastkové davky.

Uzivajte Tegretol CR pri alebo po jedle. Tablety prcj,hitajte celé a zapijajte tekutinou. Ak je to
potrebné, tablety mozno rozlomit’ na polovice pozdlz deliacej ryhy.

Ak uZijete viac Tegretolu CR, ako mate

Ak ste omylom uzili privel’a tabliet, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi. Mozno budete
potrebovat lekarske osetrenie.

Ak sa u vas vyskytnl tazkosti s dychanim, rychly alebo nepravidelny tep srdca, poruchy vedomia,
mdloby, chvenie, nutkanie na vracanie alebo vracanie, vasa davka je mozno prilis vysoka. Liek uz
neuzite a ihned’ o tom informujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Tegretol CR

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor. Ak je uz takmer Cas na d’al§iu davku, neuZzite vynechanu
davku a pokracujte vo vaSom zvy¢ajnom rozvrhu davok. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Na ¢o eSte treba pamiitat’ pocas uZivania Tegretolu CR

Je veI'mi dolezité, aby vas lekar pocas vasich pravidelnych navstev sledoval pokrok vo vasej lieCbe.
Lekar mozno bude chciet’ opakovane vykonat’ aj krvné skasky, hlavne na zaciatku lie¢by Tegretolom
CR. Je to obvyklé a nemusite sa pre to znepokojovat’.
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Pred akymkol'vek chirurgickym zakrokom vratane oSetrenia u zubného lekara alebo nahleho
lekarskeho zakroku upozornite lekara, ze uzivate Tegretol CR.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Tegretol CR moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Vicsina vedlajsich ucinkov je mierna az stredne zavaznd a zvyc€ajne vymizne po niekolkych ditoch
liecby.

Niektoré vedPajSie u¢inky mézu byt’ zavazné a mozu postihnut’ 1 z 1 000 uzivatelov

OkamZite sa spojte so svojim lekarom alebo zariad’te, aby to za vas urobil niekto iny, ak sa u vas

vyskytne niektory z nasledujucich vedl’ajsich u¢inkov. M6Ze byt’ v€asnym priznakom vazZneho

poskodenia krvi, pecene, oblic¢iek alebo inych organov a moZe si vyZiadat’ okamzitu liecbu.

- Ak mate horucku, bolest’ hrdla, vyrazky, vredy v tstach, zdurené lymfatické uzliny alebo I'ahko
dostavate infekcie (priznaky nedostatku bielych krviniek).

- Ak pocitujete unavu, bolest’ hlavy, dychavi¢nost pri telesnej namahe, zavraty, ste bledy, mavate
Casto infekcie spojené s horackou, zimnicou, bolest’ou hrdla alebo vredmi v ustach, ku
krvacaniu alebo podliatindm dochadza I'ahsie ako zvycCajne, krvacate z nosa (nedostatok
vSetkych druhov krviniek).

- Ak maéte Cervené Skvrnité vyrazky, najma na tvari, ktoré sprevadza tinava, horucka, nutkanie na
vracanie, strata chuti do jedenia (priznaky systémového lupus erythematosus).

- Ak vam zozltnu o¢né bielka alebo koza (priznaky zapalu pecene).

- Ak vam stmavne moc¢ (priznak porfyrie alebo zapalu pecene).

- Ak sa vdm znac¢ne znizi objem vylu¢eného mocu, mate krv v moci (ndsledok poruchy funkcie
obliciek).

- Ak mate silné bolesti v hornej ¢asti brucha, vraciate, stratili ste chut’ do jedenia (priznaky zapalu
podzaludkovej zl'azy).

- Ak mate kozné vyrazky, sCervenenie koze, pl'uzgiere na perach, ociach alebo v tistach,
olupovanie koze sprevadzané horickou, zimnicou, bolestou hlavy, kasl'om alebo bolestami
(priznaky zavaznych koznych reakcit).

- Ak sa u vas objavia opuchy tvare, o&i alebo jazyka, tazkosti pri prehitani, sipavy dych,
zihlavka, svrbenie na vel’kych plochach koze, vyrazky, horacka, ki¢e v bruchu, neprijemné
pocity alebo zvieranie v hrudniku, t'azkosti s dychanim, strata vedomia (priznaky angioedému
a zavaznych alergickych reakcii).

- Ak pocitujete malatnost, zmatenost’, svalové zasklby alebo vyrazné zhorsenie epileptickych
zachvatov (priznaky, ktoré mozu stvisiet’ s nizkou hladinou sodika v krvi).

- Ak mate horucku, nutkanie na vracanie, vracanie, bolest’ hlavy, stuhnutost’ §ije a ste mimoriadne
citlivy na ostré svetlo (priznaky zapalu mozgovych blan).

- Ak mate stuhnuté svaly, vysoka hori¢ku, zmeny vedomia, vysoky tlak krvi a nadmerné slinenie
(priznaky neuroleptického maligneho syndromu).

- Ak mate nepravidelny tep srdca a bolest’ na hrudi.

- Ak sa u vas objavia poruchy vedomia, mdloby.

- Ak mate hnacku, bolest’ brucha a horac¢ku (priznaky zapalu hrubého ¢reva). Frekvencia tohto
vedl'ajieho ucinku nie je zndma.

- Ak u vas zavraty, nadmerna ospalost, pokles tlaku krvi a zmétenost’ spdsobia pad.

Ak spozorujete ktorykol’vek z tychto u¢inkov, okamZite o tom povedzte svojmu lekarovi.

Iné vedlajSie ucinky:
Co najskér sa spojte so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich
vedlajSich ucinkov, pretoZe mozno potrebujete lekarske oSetrenie.
Vel'mi ¢asté: mozu postihnut' viac ako 1 z 10 uzivatelov:
e strata svalovej koordinacie, zapal koZe so svrbivymi a Cervenymi vyrazkami.
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Casté: moézu postihnit' 1 z 10 uzivatelov:

e opuch c¢lenkov, predkolenia alebo dolnych ¢asti n6h, zmeny spravania, zmétenost’, pocit
slabosti, Castejsi vyskyt epileptickych zachvatov (z dovodu nedostatocného mnozstva sodika
v tele).

Menej casté: mozu postihnut' 1 zo 100 uzivatelov:
e chvenie, nekontrolovatel'né pohyby tela, svalové kice.
Zriedkavé: mozu postihnut' 1 z 1 000 uzZivatelov:

e svrbenie, zdurenie lymfatickych uzlin, rozrusenost” alebo nepriatel'ské spravanie (hlavne u
starSich I'udi), mdloby, tazkosti pri hovoreni alebo nezrozumitel'na re¢, skl'a¢enost’ spojena s
nepokojom, nervozitou a inymi zmenami nalady alebo duSevnymi zmenami, halucinéacie,
neostré videnie, dvojité videnie, svrbenie o¢i spojené so s¢ervenenim a opuchom (zapal
o¢nych spojoviek), pocit tlaku a bolest’ v ociach (priznak zvySeného vnutroocného tlaku),
chvenie, nekontrolovate'né pohyby o¢i, zvonenie alebo iné nevysvetlitelné zvuky v uSiach,
zhorsenie sluchu, stazené dychanie, bolest’ na hrudi, prili§ rychly alebo nezvycajne pomaly
tep srdca, zniZena citlivost’ koze, mrav€enie v rukdch a nohéch, slabost’, Casté mocenie, nahly
pokles objemu mocu, poruchy chuti, nezvycajné vylucovanie mlieka z prsnikov, zvécSenie
prsnikov u muZov, opuch a séervenenie pozdiz Zily, ktora je mimoriadne citliva na dotyk
a Casto bolestiva (tromboflebitida), zvySena citlivost’ koZe na slne¢né svetlo, zméknutie,
zrednutie alebo oslabenie kosti zvySujuce riziko zlomenin (nedostatok vitaminu D,
osteoporoza).

Niektoré vedlajSie ufinky si neznamej frekvencie:

e opidtovné prepuknutie herpesovej virusovej infekcie (mdze byt zavazné, pokial je utlmeny
imunitny systém), uplna strata nechtov, zlomeniny kosti, znizena hustota kosti, vysoka hladina
amoniaku v krvi (hyperamonémia). Priznaky hyperamonémie mozu zahinat’ podrazdenost’,
zmétenost’, vracanie, stratu chuti do jedla a ospalost’.

Nasledujuce vedPajsie ucinky zvyc¢ajne nevyZaduju lekarske oSetrenie. Ak pretrvavaju viac ako
len niekol’ko dni alebo vam sposobuju skuto¢né t'azkosti, porad’te sa so svojim lekarom.
VePmi Casté: mozu postihnut viac ako 1 z 10 uzivatelov:

e vracanie, nutkanie na vracanie, zavraty, ospalost’, pocit neistoty pri chddzi, zvysenie telesnej
hmotnosti.

Casté mozu postihnit 1 z 10 uzivatelov:
e Dbolest hlavy, suchost’ v tstach.
Zriedkavé: mozu postihnut' 1 z 1 000 uzivatelov:

e zapcha, hnacka, bolest’ brucha, bolest’ kibov alebo svalov, potivost, strata chuti do jedenia,
vypadavanie vlasov, zvySené ochlpenie tela a tvare, sexualne poruchy, neplodnost’ u muzov,
Cerveny a bolestivy jazyk, bolestivé miesta v Gstach, zmeny pigmentacie koze, akné.

Niektoré vedl’ajsie u¢inky si neznamej frekvencie:
e ospalost, strata paméti, purpurové az ¢erveno-purpurové hréky, ktoré mozu svrbiet’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tegretol CR

- Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

- Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

- Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspirécie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tegretol CR obsahuje

- Liecivo je karbamazepin.

- Dalsie zlozky st: bezvody koloidny oxid kremigity, etylceluloza, laurylsiran sodny,
cetylalkohol, mikrokrystalicka celuldza, polyakrylatova disperzia 30 %, stearat hore¢naty, sodna
sol’ kroskarmeldzy, mastenec.

Obalova vrstva tabliet obsahuje hypromeldzu, mastenec, hydroxystearoylmakrogol-glycerol,
cerveny oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Tegretol CR a obsah balenia
Tegretol CR 200 st béZovooranzové, ovalne, mierne vypuklé tablety s deliacou ryhou na

oboch stranéch, s oznacenim H/C na jednej a C/G na druhej strane.

Tegretol CR 400 st hnedooranzové, ovalne, mierne vypuklé tablety s deliacou ryhou na
oboch stranéch, s oznacenim ENE/ENE na jednej a CG/CG na druhe;j strane.

Balenie Tegretolu CR 200 obsahuje 50 tabliet.
Balenie Tegretolu CR 400 obsahuje 30 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Novartis Slovakia s.r.o0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Novartis Farma S.p.A, Via Provinciale Schito, 131, 80058 Torre Annunziata (NA), Taliansko
Novartis Farmaceutica SA, Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



