Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tegretol CR, 400 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
karbamasepiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tegretol CR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tegretol CR-i votmist
Kuidas Tegretol CR-i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tegretol CR-i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

g wdE

1. Mis ravim on Tegretol CR ja milleks seda kasutatakse

Tegretol CR sisaldab karbamasepiini.
400 mg retardtabletid (pika toimega tabletid), 30 tabletti pakendis.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tegretol CR kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse epilepsiavastasteks ravimiteks (krambivastased
ravimid), kuid seda vOib arst ma4rata ka teiste haiguste raviks.

Tegretol CR-i kasutatakse teatud tulipi krampide (epilepsia) raviks. Ravimit kasutatakse ka mdnede
neuroloogiliste haiguste (nt n&o valulikud seisundid ehk kolmiknérvi neuralgia) ja teatud
psuhhiaatriliste seisundite (sellised héired nagu bipolaarse meeleoluhdire maania episood ja teatud
thdpi depressioon) ravis. Tegretol CR-i ei tohi kasutada tavaliste valude korral.

Epilepsia on haigus, mida iseloomustavad kahe v8i enama krambi (epileptilised krambid) esinemine.
Krambid tekivad juhul, kui on hairitud informatsiooni jdudmine ajust mé6da narviteid lihastesse.
Tegretol CR aitab kontrollida informatsiooni edastamist. Tegretol CR reguleerib nérvifunktsioone ka
teiste eelpoolnimetatud haiguste korral.

2. Mida on vaja teada enne Tegretol CR-i vitmist
Tegretol CR-i vGite vdtta alles pérast pdhjalikku arstlikku labivaatust.

Tegretol CR-i ei tohi votta:

- kui te olete karbamasepiini vdi sarnaste ravimite (tritsuklilised antidepressandid) vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

kui teil on raske siidamehaigus;

kui teil on varem esinenud raske verehaigus;

kui teil esineb porfiriini (maksafunktsiooniks ja vereloomeks oluline pigment) produktsiooni héire
e. maksaporfulria;

kui te votate samaaegselt antidepressanti, mis kuulub monoamiini okstidaasi (MAQ) inhibiitorite
rihma.



Kui see kehtib teie kohta, siis Idpetage Tegretol CR-i votmise ja 6elge seda oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Tegretol CR-i v8tmist pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Tegretol CR, kui:

- teil on praegu vdi on kunagi varem esinenud stidame-, maksa- v3i neeruhaigus;

- teil on esinenud ebatavaline Ulitundlikkus (I66ve voi teised allergia tunnused) okskarbasepiini voi
teiste ravimite suhtes. Oluline on teada, et kui te olete allergiline karbamasepiini suhtes, siis on
tBendosus ligikaudu ks neljast (25%), et teil voib tekkida allergiline reaktsioon ka okskarbasepiini
suhtes (Trileptal);

- teil on verehaigus (ka teistest ravimitest pdhjustatud);

- teil on kdrgenenud silmasisene rohk (glaukoom) voi urineerimisraskused voi -valu;

- arst on teile delnud, et teil on vaimuhaigus, mida nimetatakse pstihhoosiks ning millega kaasneb
segasus- vOi arevusseisund;

- kui olete rase vOi kui kavatsete rasestuda- 6elge seda oma arstile. Kui Tegretol CR-i kasutatakse
raseduse ajal, on risk kahjustada loodet. Fertiilses eas naised peavad ravi ajal Tegretol CR-iga ja
kaks nadalat pérast viimase annuse votmist kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt
I6ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®);

- kui te kasutate hormonaalset kontratseptiivi (rasestumisvastaseid ravimeid): Tegretol CR v&ib muuta
selle kontratseptiivi ebaefektiivseks. Seetdttu peate te kasutama Tegretol CR-ravi ajal teistsugust voi
siis lisaks mitte-hormonaalset rasestumisvastast meetodit. See aitab véltida soovimatut rasestumist.
Oelge otsekohe oma arstile, kui teil esineb ebaregulaarne menstruatsioon vdi maarimine. Kui teil
tekib selle kohta kiisimusi, siis p66rduge oma arsti poole.

Oelge oma arstile, apteekrile vi meditsiinidele, kui teil tekib ravi ajal Tegretol CR-iga moni
jargnevatest simptomitest:

- Kui teil tekivad allergilised reaktsioonid, nagu huulte, silmalaugude, ndo, kurgu v&i suu turse voi
jarsud hingamisprobleemid, palavik limfisdlmede tursega, 166ve vai villid nahal, siis vGtke otsekohe
Uihendust oma arstiga vGi p66rduge lahimasse haiglasse (vt ,,Véimalikud kdrvaltoimed*).

- Po6rduge koheselt arsti poole, kui teil tekivad rasked nahareaktsioonid nagu 166ve, naha punetus,
villid huultel, silmades v&i suus ja naha koorumine koos kaasuva palavikuga. Sellised reaktsioonid
on sagedasemad mdne Aasia maa patsientidel (nt. Taivan, Malaisia ja Filipiinid).

- Kui teil tekib sagedamini krampe.

- Kui te mérkate hepatiidile viitavaid stimptome, nagu naiteks kollatdbi (naha ja silmade kollaseks
muutumine).

- Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise vGi enesetapu motted. Vaikesel arvul
epilepsiavastaseid ravimeid saanud inimestel on tekkinud sellised motted voi kéitumine.

- Kui teil on neeruprobleemid, millega on seotud vere madal naatriumitase voi kui teil on
neeruprobleemid ja kasutate ravimeid, mis langetavad vere naatriumitaset (sellised diureetikumid
nagu hudroklorotiasiid, furosemiid).

- Kui teil tekivad peap06dritus, unisus, vererdhu langus vai segasus, mis vdivad pdhjustada kukkumisi.

Karbamasepiini kasutamise ajal on teatatud eluohtlikest nahareaktsioonidest (Stevensi-Johnsoni
stiindroom, toksiline epidermaalne nekroliis), mille puhul véivad ilmneda haavandid suus, kurgus,
ninas, suguelunditel ja konjuktiivil (silmad on punased ja paistes). Sageli eelnevad gripile voi
kilmetusele sarnased nahud nagu palavik, peavalu, Gldine valulikkus. L&6be arenedes vdib nahk
kattuda ulatuslikult villidega vdi hakata kooruma. Kdrgeim risk nahareaktsioonide avaldumiseks on
esimeste ravikuude jooksul.

Sellised reaktsioonid on tavalisemad monedest Aasia riikidest périt patsientidel. Hiina ja Tai paritolu
patsientidel saab ohtu hinnata vereproovi abil. Vereproovi vajalikkuse kohta enne karbamasepiini
kasutamist saate infot oma arstilt.

Kui teil tekib 166ve vdi mdni kirjeldatud nahanahtudest, siis I6petage karbamasepiini kasutamine ja
teavitage koheselt oma arsti.



Arge katkestage ravi Tegretol CR-iga ilma arstiga konsulteerimata. Arge katkestage ravi jarsku, kuna
sel juhul vdib krampide esinemine dgeneda.

Muud ravimid ja Tegretol CR

Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
v@tta mis tahes muid ravimeid, kaasaarvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, sest need vGivad anda
koostoimeid Tegretol CR-iga (karbamasepiiniga). Tegretol CR-i puhul on see eriti oluline, kuna
paljudel ravimitel vOib esineda Tegretol CR-iga koostoime. Vdib osutuda vajalikuks véhendada mdne
ravimi annust vai ravi Uldse 18petada.

Tegretol CR-i ei tohi kasutada koos:
- monoamiini okstidaasi inhibiitoritega (MAQI-d) (teatud depressiooni ravimid). MAO-
inhiiborite kasutamise peab I8petama vahemalt kaks nadalat enne Tegretol CR iga ravi
alustamist ning kui kliiniline seisund vahegi vGimaldab, siis veelgi varem.

Réaakige oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate midagi jargmistest:

- hormonaalsed rasestumisvastased ravimid, sh tabletid, plaastrid, stistitavad vahendid voi
implantaadid. Tegretol CR v6ib mdjutada hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite
toimet ja vahendada nende efektiivsust raseduse ennetamisel. Pidage ndu oma arstiga ja
arutage, millise rasestumisvastase meetodi kasutamine Tegretol CR-i votmise ajal on teile
kdige sobivam;

- teisi Ostrogeene ja/vdi progesteroone sisaldavad ravimid, sh danasool,;

- naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimseid preparaate;

- mis tahes muud depressiooni vGi drevuse ravimid, sh bupropioon, tsitalopraam, mianseriin,
nefasodoon, sertraliin, trasodoon ja tritstiklilised antidepressandid (nt imipramiin,
amitriptdliin, nortriptdliin, kKlomipramiin);

- kortikosteroidid (“hormoonid”), sh prednisoloon, deksametasoon. Neid kasutatakse
poletikuliste seisundite raviks, nagu astma, pdletikuline soolehaigus vdi lihas- ja
liigesevalud,;

- antikoagulandid, mis takistavad teie vere hilbimist, sh varfariin;

- antibiootikumid infektsioonide, sh antibiootikumid tuberkuloosi raviks;

- seenevastased ained seeninfektsioonide raviks, sh itrakonasool ja vorikonasool;

- teised epilepsiaravimid, sh fenditoiin, okskarbasepiin, fenobarbitaal, klonasepaam,
metsuktsimiid, fensuktsimiid, primidoon, valproehape ja brivaratsetaam;

- korge verer6hu voi sidamehaiguste ravimid, sh verapamiil, diltiaseem, digoksiin, felodipiin;

- antihistamiinikumid (allergia, naiteks heinapalaviku voi stigeluse raviks kasutatavad ravimid),
sh terfenadiin;

- diureetikumid (vett véljutavad ravimid), sh furosemiid, hidroklorotiasiid;

- maohaavandite raviks kasutatavad ravimid, sh tsimetidiin v8i omeprasool;

- valuvaigistid voi pdletikuvastased ravimid, sh ibuprofeen, paratsetamool, buprenorfiin,
metadoon, fenasoon, tramadool;

- isotretinoiin (ravim akne raviks);

- livelduse ja oksendamise vastased ravimid, sh metoklopramiid v&i aprepitant;

- ravimid glaukoomi ehk silmasisese réhu tdusu raviks, sh atsetasoolamiid;

- astma ravimid, sh teoftlliin;

- immunosupressandid, mida kasutatakse pérast siirdamisoperatsioone, sh tsiiklosporiin,
takroliimus, siroliimus;

- skisofreenia ja antipsuhootilise toimega ravimid, sh olansapiin, klosapiin, risperidoon;

- kasvajavastased ravimid, sh tsisplatiin, doksorubitsiin, imatiniib;

- HIV-ravis kasutatavad ravimid (proteaasi inhibiitorid), sh ritonaviir;

- kilpnaarme alatalitluse jaoks kasutatavad ravimid, sh levotiroksiin;

- lihaslddgastid, sh oksiibutiniin, dantroleen;

- bupropioon (kasutatakse suitsetamisest loobumiseks);

- erektsioonihdirete ravimid, nagu tadalafiil;

- B-vitamiini sisaldavad ravimid v6i toidulisandid (nagu nikotiinamiid);



- tiklopidiin (trombotstttide agregatsiooni vastane ravim);
- prasikvateel v@i albendasool (kasutatakse usside raviks).

Kui midagi tlaltoodust kehtib teie kohta (voi te ei ole selles kindel), pidage enne Tegretol CR-i
vBtmist nBu oma arsti voi apteekriga.

Kasutamine koos toidu, joogi ja alkoholiga

Tegretol CR-ravi ajal ei tohi tarbida alkoholi. Arge jooge greipfruudimahla ega sooge greipfruute,
kuna see vG@ib tugevdada Tegretol CR-i toimet. Teistel mahladel (nditeks apelsini- v6i dunamahl) ei
ole selliseid omadusi.

Lapsed, noorukid (alla 18-aastased) ja eakad patsiendid (Ule 65-aastased)

Awrsti ettekirjutusi jargides voib Tegretol CR-i ohutult kasutada laste ja eakate patsientide ravis.
Vajadusel méérab arst tdpsed annustamise juhised ja ettevaatusabindud (vt ,,Kuidas Tegretol CR-i
votta” ja ,,VOimalikud kérvaltoimed”).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Informeerige oma arsti, kui te olete rase v6i planeerite rasestuda voi toidate last rinnaga.

Tegretol CR v@ib pdhjustada tdsiseid sunnidefekte. Kui te vbtate Tegretol CR-i raseduse ajal, on teil
kuni 3 korda suurem risk lapse sunnidefekti tekkeks vorreldes naistega, kes ei kasuta epilepsiaravimit.
Teatatud on tdsistest siinnidefektidest, sealhulgas neuraaltoru defektist (Iulisambal6hestumus), nao
stnnidefektist (nt Glahuule- ja suulael@he), pea siinnidefektist, sidamedefektidest, peenise ja kusitiava
stinnidefektist (hiipospaadia) ja sdrmedefektidest. Kui olete raseduse ajal kasutanud Tegretol CR-i,
tuleb loodet hoolikalt jalgida.

Imikutel, kelle emad said raseduse ajal epilepsia raviks karbamasepiini tiksi v0i kombinatsioonis teiste
epilepsiavastaste ravimitega, ei saa vélistada riski nérvislisteemi arenguhairetele.

Kui olete fertiilses eas naine, kes ei kavanda rasedust, peate kasutama ravi ajal Tegretol CR-iga
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. Tegretol CR vdib kahjustada hormonaalsete
rasestumisvastaste ravimite, nditeks rasestumisvastaste tablettide (antibeebipillide) toimet ja
vahendada nende efektiivsust raseduse ennetamisel. Hormonaalseid rasestumisvastaseid ravimeid ja
Tegretol CR-i votvatel naistel vdib menstruaaltsiikkel ebaregulaarseks muutuda. Pidage néu oma
arstiga, kes arutab teiega, mis rasestumisvastase meetodi kasutamine Tegretol CR-i vOtmise ajal on
teile kdige sobivam. Kui I8petate ravi Tegretol CR-iga, peate veel kaks nadalat parast seda kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Kui olete fertiilses eas naine ja kavandate rasedust, pidage enne rasestumisvastaste vahendite
kasutamise I6petamist ja enne rasestumist arstiga ndu, kuidas minna tile muule sobivale ravile, et
véltida loote kokkupuudet karbamasepiiniga.

Kui te olete rase voi arvate, et vdite olla rase, radkige sellest kohe oma arstile. Arge 16petage ravimi
vBtmist enne, kui olete oma arstiga néu pidanud. Ravimi kasutamise 18petamine ilma arstiga néu
pidamata vGib pdhjustada epilepsiahooge, mis vdivad olla ohtlikud nii teile kui ka lootele. Arst vdib
otsustada teie ravi muuta.

Kui votate Tegretol CR-i raseduse ajal, vGib teie lapsel olla pérast sundi risk hiiibimisprobleemide
(veritsuse) tekkeks. Arst vdib selle ennetamiseks anda teile ja teie lapsele ravimit.

Tegretol CR-i toimeaine eritub rinnapiima. Kui arst ndustub ja laps on kdrvaltoimete tekkimise suhtes
pideva jarelevalve all, voite last rinnaga toita. Kuid kdrvaltoimete tekkimisel (laps muutub véga
uniseks) tuleb rinnaga toitmine I8petada ja v&tta Uhendust arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine



Tegretol CR voib pdhjustada uimasust voi pearinglust voi ndgemise hadgustumist, kaheli ndgemist voi
teil vBib ilmneda puudulik lihaste t66 koordineerimisvdime, seda eriti ravi alustamisel vdi annuse
suurendamisel. Seet6ttu peab autojuhtimisel ja masinate késitsemisel olema ettevaatlik.

Tegretol sisaldab makrogoolglitseroolhiidroksustearaati (kastoor6li)
Kastoordli voib tekitada maodrritusnahte ja kbhulahtisust.

Tegretol sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes tabletis, see tdhendab pdhimaotteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Tegretol CR-i vdtta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst, apteeker v6i meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. See aitab saavutada parimaid ravitulemusi ja
vahendada tosiste kdrvaltoimete tekkeohtu. Arge vitke Tegretol CR-i lisaannuseid, mida arst ei ole
vélja kirjutanud, &rge votke ravimit sagedamini voi kauem, kui on arsti poolt maératud.

Kui te votate Tegretol CR-i, arge katkestage ravi jarsku ilma arstiga konsulteerimata. Arst tleb
teile, kas ja millal te tohite ravi I8petada (vt ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Tegretol CR-i soovitatav annus

Taiskasvanul alustatakse epilepsia ravi 100...200 mg-ga Uks vdi kaks korda Odpéevas. Seejarel
suurendatakse 60péevast annust jark-jargult kuni 800...1200 mg-ni (m6ned patsiendid vdivad vajada
1600 mg ja isegi 2000 mg 60péevas), jagatuna kaheks vdi kolmeks vdtmiskorraks.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel alustatakse tavaliselt ravi 100...200 mg-ga 66péevas (10...20 mg/kg kehakaalu kohta) ja ravi
jatkatakse 400...600 mg-ga 66paevas. Noorukid vdivad votta 600 kuni 1000 mg 6opédevas.

Kolmiknarvi neuralgia ja glossofariingeaalneuralgia puhul on algannus 200...400 mg 06pédevas,
mida aeglaselt suurendatakse kuni valu kadumiseni (tavaliselt 200 mg 3...4 korda 60péevas).
Maksimaalne lubatud annus on 1200 mg paevas. Eakatel patsientidel peab algannus olema vaiksem,
soovitatavalt 100 mg kaks korda 00péevas.

Ageda maania ja bipolaarse afektiivse haire sailitusravi puhul on tavaline annus 400...600 mg
00péevas (annuste vahemik on umbes 400...1600 mg 66péevas).

Tegretol CR-i 60péevane annus jagatakse alati (erandina vBimalikult esimesel pdeval) 2...4
vBtmiskorraks, sdltuvalt haige seisundist.

Aursti poolt madratud annus v8ib erineda eeltoodust. Sellisel juhul jargige arsti ettekirjutusi.
Tegretol CR-i tuleb vétta soogi ajal vOi parast sooki. Tabletid tuleb neelata koos vahese vedelikuga;
vajadusel vdib tabletid murda piki poolitusjoont pooleks.

Kui te votate Tegretol CR-i rohkem, kui ette ndhtud

Kui te juhuslikult vdtate madratust palju rohkem tablette, minge kohe oma arsti juurde vdi lahimasse
haiglasse, kuna te vGite vajada arstiabi.

Kui teil tekivad hingamisraskused, kiire vdi ebaregulaarne stidame 166gisagedus, teadvusekadu,
minestus, varisemine, iiveldus ja/vGi oksendamine, on annus liialt suur. Katkestage ravimi vétmine ja
informeerige sellest viivitamatult arsti.

Kui unustate Tegretol CR-i votta

V&tke unustatud annus niipea, kui see meenub. Arge votke unustatud annust juhul, kui on juba
peaaegu jargmise annuse votmise aeg. Sellisel juhul jatkake tavalist annustamisskeemi ja vitke
jargmine annus Gigel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.



Mida peaks veel teadma, kui te votate Tegretol CR-i

Tableti saab jagada vGrdseteks annusteks.

On véga oluline, et arst kontrolliks teie haiguse paranemist regulaarselt. Arst v3ib pidada vajalikuks
teha perioodilisi vereanaliiise, seda eriti ravi alustamisel. See on tavaparane protseduur ning selle
pérast ei ole tarvis muretseda.

Enne iga kirurgilist operatsiooni, sh operatsioon hambaarsti juures, peate vastavat arsti informeerima
sellest, et votate Tegretol CR-i.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Suurem osa kdrvaltoimetest on kerged kuni md6dukad ning kaovad ravi jatkamisel paari paevaga.

M@éned kdrvaltoimed vivad olla tfsised ja esinevad vahem kui 1 inimesel 1000-st.

Jargmiste korvaltoimete tekkimisel vGtke arstiga otsekohe tihendust vdi laske seda kellelgi teisel
teha, sest need kdrvaltoimed vdivad olla varased ndhud vere, maksa, neerude vdi teiste organite
tdsisest kahjustusest ning vajada kohest arstiabi:

- kui teil tekib palavik, kurguvalu, nahal6éve, haavandid suus, limfisGlmede turse vdi sageneb
infektsioonide esinemine (valgete vererakkude vahenemise tunnused);

- kui teil on vasimus, peavalu, hingeldus fulsilisel koormusel, pearinglus; kahvatu nahk, sagedased
infektsioonid koos palaviku, kiilmavérinate, kurguvalu v8i suuhaavanditega; normaalsest
sagedasemad verejooksud v@i verevalumid, ninaverejooksud (kdigi vererakkude vahenemise
tunnused);

- kui teil on punaselaiguline 166ve peamiselt ndol, millega vdivad kaasneda vasimus, palavik, iiveldus,
s0ogiisu kadumine (slisteemse eriitematoosse luupuse tunnused);

- kui teil on silmavalgete v6i naha kollakas varvus (hepatiidi tunnused);

- Kkui teie uriini varvus muutub tumedaks (porfilria vdi hepatiidi tunnused);

- kui teie uriini hulk vaheneb tunduvalt neeruprobleemide téttu, teie uriinis on verd;

- kui teil tekib tugev lakdhuvalu, oksendamine, sodgiisu kadumine (pankreatiidi tunnused);

- kui teil tekib nahalddve, nahapunetus, villid huultel, silmadel vdi suus, naha koorumine koos
palaviku, kiilmavarinate, peavalu, kéha, tldiste valudega (v8imaliku véga harva esineva eluohtliku
nahareaktsiooni (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiis) tunnused);

- kui teil tekib ndo, silmade vGi keele turse, neelamisraskused, vilistav hingamine, ndgestdbi ja tugev
stgelemine, 166ve, palavik, kBhukrambid, ebamugavus- v8i raskustunne rindkeres,
hingamisraskused, teadvusetus (angioddeemi ja tdsise allergilise reaktsiooni tunnused);

- kui teil tekib letargia, segasusseisund, lihaste tdmblemine v6i krambiseisundi margatav halvenemine
(sumptomid, mis vdivad viidata vere naatriumisisalduse langusele);

- kui teil tekib palavik, iiveldus, oksendamine, peavalu, kaelakangus ja eriline tundlikkus ereda
valguse suhtes (meningiidi tunnused);

- kui teil tekib lihasjaikus, kbrge palavik, teadvusehaired, kdrge vererdhk, tugev higistamine (maliigse
neroleptilise stindroomi tunnused);

- kui teil tekib ebaregulaarne sidame l66gisagedus, valu rindkeres;

- kui teil on teadvusehdired ja te minestate;

- kui teil on kdhulahtisus, kdhuvalu ja palavik (k&&rsoolepdletiku tunnused). Selle kdrvaltoime
esinemissagedus on teadmata;

- kui te olete kukkunud peapd6rituse, unisuse, vererdhu languse vdi segasuse tottu.

Kui teil tekib méni neist, votke otsekohe tihendust oma arstiga.

Teised kdrvaltoimed

Jargmiste korvaltoimete tekkimisel konsulteerige arstiga niipea kui voimalik, sest need
kdrvaltoimed vdivad vajada arstiabi:

Vdga sage (esinevad rohkem kui 1 inimesel 10-st): lihaskoordinatsiooni héired, sugeleva 166be ja
punetusega nahapdletikud, stuigelev 166ve.



Sage (esinevad véahem kui 1 inimesel 10-st): pahkluude, s&érte vi labajalgade tursed, kditumishaired,
segasus, ndrkus, krambihoogude sagenemine (ebapiisava naatriumisisalduse tttu).

Aeg-ajalt (esinevad vahem kui 1 inimesel 100-st); varisemine, kontrollimatud kehaliigutused,
lihasspasmid.

Harv (esinevad vahem kui 1 inimesel 1000-st): sligelemine, nadrmete turse, arevus ja vaenulikkus
(eriti vanematel inimestel), minestamine, kdnehdired v6i segane kdne, depressioon koos rahutusega,
nérvilisus voi teised meeleolu ja vaimsed muutused, hallutsinatsioonid, hdgune nédgemine,
kahelindgemine, silmade stigelemine koos punetuse ja tursega (konjuktiviit), valu/raskustunne silmas
(suurenenud silmardhu tunnused), kontrollimatud silmaliigutused, kohin véi teised seletamatud haaled
kdrvus, kuulmislangus, hingamishaired, valu rindkeres, kiire v6i ebaharilikult aeglane sidame
160gisagedus, kate ja jalgade tuimus, surisemine, ndrkus, sagenenud urineerimine, uriinierituse jarsk
vahenemine, maitsetundlikkuse héired, ebaharilik rinnapiima eritumine, rindade suurenemine meestel,
turse ja punetus modda veeni, mis on katsudes vaga tundlik, isegi valulik (tromboflebiit), naha
suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes, luude hérenemine vGi nérgenemine, mille tGttu
suureneb luumurdude risk (D-vitamiini puudus, 0steoporoos).

Mone kdrvaltoime esinemissagedus ei ole teada: inimese herpesviiruse infektsiooni reaktiveerumine
(vGib olla tdsine korvaltoime, kui immuunsus on allasurutud), téielik kutinte eemaldumine, luumurrud,
luutiheduse vahenemine, vere suur ammoniaagisisaldus (hiperammoneemia). Hiiperammoneemia
simptomid vdivad olla &rrituvus, segasus, oksendamine, isutus ja unisus.

Tavaliselt ei nbua jargmised kdrvaltoimed arstiabi. Konsulteerige arstiga, kui kérvaltoimed
pisivad kauem kui mdni paev ja on hairiva iseloomuga.

Vdga sage (esinevad rohkem kui 1 inimesel 10-st): oksendamine, iiveldus, pearinglus, unisus,
pisimatus, kehakaalu téus.

Sage (esinevad vahem Kkui 1 inimesel 10-st): peavalu, suukuivus.

Harv (esinevad vdhem kui 1 inimesel 1000-st): k6hukinnisus, khulahtisus, kdhuvalu, lihase- voi
liigesevalu, suurenenud higistamine, isutus, juuste véljalangemine, suurenenud karvkate kehal ja néol,
seksuaalfunktsiooni haired, meeste viljatus, punane ja haavandiline keel, suuhaavandid, naha
pigmentatsiooni muutused, akne.

Mdnede kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada: uimasus, malu halvenemine, lillad vdi
punakaslillad muhud, mis vdivad siigeleda.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk8ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tegretol CR-i séilitada

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kdlblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele péevale.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tegretol CR sisaldab



Toimeaine on karbamasepiin.
Tegretol CR toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on poolitatavad ning sisaldavad 400 mg
karbamasepiini.

Teised koostisosad on:
Tegretol CR toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid: mikrokristalliline tselluloos,
naatriumkarbokstumetultselluloos, etiiiltselluloos, magneesiumstearaat, kolloidne veevaba
rénidioksiid, poliakrilaat, talk.
Tableti kate: hipromelloos, makrogoolglitseroolhlidroksistearaat, punane raudoksiid, kollane
raudoksiid, talk, titaandioksiid.

Mudgiloa hoidja

SIA Novartis Baltics
Gustava Zemgala gatve 76
LV-1039 Riga

Lati

Tootjad

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Saksamaa

Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Itaalia

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal

Parnu mnt. 141

11314 Tallinn

Telefon: 663 0810

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2023



