Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neurotop Retard 300, 300 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Neurotop Retard 600, 600 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest lek Neurotop Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Neurotop Retard zawiera substancje czynng karbamazepine.

Karbamazepina ma dziatanie przeciwdrgawkowe i tagodzace emocje przy ré6znych formach padaczki.
W niektérych chorobach uktadu nerwowego karbamazepina ma dziatanie przeciwbdélowe i wplywa na
zaburzenia czucia.

Wskazania do stosowania:

Padaczka
- napady cze¢sciowe ztozone lub proste
- napady uogdlnione toniczno-kloniczne; mieszane postacie napadéw

Zespoty maniakalne oraz zapobieganie zaburzeniom maniakalno-depresyjnym (dwubiegunowym).

Alkoholowy zesp6t abstynencyjny.

Idiopatyczny nerwobdl nerwu tréjdzielnego oraz nerwobdl nerwu tréjdzielnego w przebiegu
stwardnienia rozsianego.

Neuropatia cukrzycowa.

Karbamazepina jest zazwyczaj nieskuteczna w napadach z utrata §wiadomosci (petit mal) oraz w
napadach mioklonicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurotop Retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Neurotop Retard:



jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na karbamazeping lub substancje pokrewne (tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne) lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.;
jesli wystepuje blok przedsionkowo-komorowys;

w przypadku powaznej niewydolno$ci watroby;

w przypadku zaburzenia czynnosci szpiku kostnego;

jesli jednoczesnie stosowane sg leki przeciwdepresyjne zawierajgce inhibitory MAQO; leczenie z
ich zastosowaniem nalezy przerwaé co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczgciem stosowania
karbamazepiny;

u dzieci ponizej 1 roku zycia;

Neurotop Retard 600 u dzieci ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, o wystgpowaniu nastepujacych choréb:
- zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego;

- zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby;

- uszkodzenia watroby;

- jaskra.

W takich przypadkach lekarz zdecyduje, czy nalezy zastosowac lek Neurotop Retard.

Nalezy poinformowac lekarza jesli:

- wystgpuja inne choroby lub alergie;

- ostatnio stosowane byly inne leki, nawet te dost¢gpne bez recepty;
- planowana jest cigza, pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Nie nalezy rozpoczyna¢ ani przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.
Lekarz zaleci regularne badania laboratoryjne (krew, czynnos¢ watroby).

Nalezy bezzwtocznie porozumie¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig takie dziatania niepozadane jak
wysypka skorna, goraczka, bol gardta, owrzodzenie (szczegdlnie w jamie ustnej i gardle) oraz
z6ttaczka (zazblcenie skory i oczu).

Istnieja doniesienia o potencjalnie zagrazajacych zyciu reakcjach skérnych zwiazanych ze
stosowaniem karbamazepiny. Mogg one obejmowac zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna
martwice naskorka, ktére poczatkowo objawiajg si¢ czerwonymi plamami na skérze tulowia, czgsto z
pecherzem w srodku. Dodatkowe objawy to owrzodzenie w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzagdach
plciowych oraz zapalenie spojéwek (zaczerwienienie i obrzek oczu).

Razem z w/w objawami moga wystapi¢ objawy grypopodobne.

Ilo$¢ pegcherzy moze si¢ zwigksza¢. Moze réwniez wystapic tuszczenie skory.

Wigksze ryzyko cigzkich reakcji skérnych wystepuje w ciggu poczatkowych tygodni leczenia.

Jesli kiedykolwiek po zastosowaniu karbamazepiny u pacjenta wystapit zespdl Stevensa-Johnsona lub
toksyczno-rozptywna martwica naskérka, nigdy nie nalezy powracaé¢ do stosowania tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub w/w reakcje skorne, nalezy przerwac stosowanie karbamazepiny
i bezzwtocznie porozumie¢ si¢ z lekarzem. Jednak pacjenci stosujacy karbamazeping w leczeniu
padaczki powinni zosta¢ uprzedzeni przez lekarza, Ze po przerwaniu przyjmowania leku moga
wystapi¢ napady lub moze si¢ zwigkszy¢ ich czestos¢ (patrz punkt 4.”Dziatania niepozadane™).

Alkohol i sok grejpfrutowy mogg zaburzy¢ dziatanie karbamazepiny i dlatego podczas stosowania
leku Neurotop Retard nie nalezy pi¢ alkoholu ani soku grejpfrutowego.

Podczas stosowania leku Neurotop Retard w czasie cigzy wystepuje ryzyko szkodliwego wptywu na
nienarodzone dziecko. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie stosowania leku Neurotop Retard i przez dwa tygodnie po przyj¢ciu ostatniej
dawki (patrz ,,Ciaza i karmienie piersig”).



Neurotop Retard moze ograniczy¢ skuteczno$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Nalezy wigc
zastosowa¢ inng odpowiednig antykoncepcje w porozumieniu z lekarzem.

Jesli wystapig zaburzenia rytmu serca (spowolnienie), zaburzenia krwi (objawiajace si¢ bladoscia,
zmeczeniem, obnizong odpornoscia na infekcje, zwigkszong tendencjg do krwawienia), zaburzenia
nerek (krew lub biatko w moczu), nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skdry wystepuja rzadko podczas stosowania leku Neurotop
Retard. Mozna przewidzie¢ takie dziatania u pacjentéw rasy chinskiej i tajskiej na podstawie badania
krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma takie pochodzenie.

Niewielka liczba 0s6b stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace karbamazepine myslata o
tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Neurotop Retard a inne leki
Leki moga wzajemnie wptywac¢ na swoje dziatanie. Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Neurotop Retard o wszystkich przyjmowanych lekach.

Neurotop Retard moze ostabia¢ dzialanie nastepujacych lekow:

- leki hamujace krzepliwo$¢ krwi (antykoagulanty);

- niektore antybiotyki (np. doksycyklina);

- leki przeciwko nieregularnemu rytmowi serca (chinidyna);

- hormonalne §rodki antykoncepcyjne, np. tabletki, plastry, wstrzykni¢cia lub implanty.
Lek Neurotop Retard moze wplywac na dziatanie hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych i
zmniejszac ich skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, ktéry omowi
najbardziej odpowiedni rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Neurotop Retard.

Nastepujace substancje czynne mogg wptywac na skuteczno$¢ leku Neurotop Retard:

- niektore leki przeciwko zakazeniom bakteryjnym (np. erytromycyna, trolendomycyna, izoniazyd);
- leki przeciwko chorobom sercowo-naczyniowym (np. werapamil, dilitiazem);

- leki przeciwbdlowe (dekstropropoksyfen);

- leki przeciwko depresji (wiloksazyna);

- leki przeciw nadkwasnosci soku zotadkowego (cymetydyna);

- niektore leki przeciwpadaczkowe (fenytoina, prymidon, kwas walproinowy, brywaracetam).

Jednoczesne stosowanie niektorych lekéw stosowanych w chorobach psychicznych zawierajacych lit
moze powodowac ospatos¢ i stan splatania.

Neurotop Retard moze zmienia¢ wyniki badan tarczycy.

Neurotop Retard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Neurotop Retard nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz soku
grejpfrutowego, poniewaz mogg one zaburza¢ dziatanie karbamazepiny.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Neurotop Retard moze powodowaé powazne wady wrodzone. Jezeli pacjentka przyjmuje lek
Neurotop Retard w trakcie ciazy, ryzyko wystapienia wady wrodzonej u dziecka jest nawet trzykrotnie
wigksze niz u kobiet, ktére nie przyjmuja lekow przeciwpadaczkowych. Notowano wystepowanie
powaznych wad wrodzonych, w tym wady cewy nerwowej (rozszczepienie kregostupa), wady



wrodzone twarzy, takie jak rozszczepienie gérnej wargi i podniebienia, wady glowy, wady serca,
wady wrodzone pracia zwigzane z otwarciem cewki moczowej (spodziectwo) i wady palcoéw. Jesli
pacjentka przyjmuje lek Neurotop Retard w czasie ciazy, nienarodzone dziecko nalezy Scisle
kontrolowac.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktdre stosowaty lek Neurotop Retard w czasie cigzy, notowano
problemy z rozwojem neurologicznym (rozwojem moézgu). W niektorych badaniach wykazano, ze
karbamazepina ma negatywny wplyw na rozwéj uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
karbamazepiny w macicy, podczas gdy w innych badaniach nie stwierdzono takiego wptywu. Nie
mozna wykluczy¢ wptywu na rozwdj neurologiczny.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie planuje cigzy, powinna stosowac skuteczng
antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem Neurotop Retard. Lek Neurotop Retard moze wptywac na
dziatanie hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak tabletka antykoncepcyjna, i
zmniejszaé ich skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Pacjentka powinna porozmawiac z lekarzem, ktéry
omoéwi najwlasciwszy rodzaj antykoncepcji w czasie przyjmowania leku Neurotop Retard. Jesli
przerwie si¢ leczenie lekiem Neurotop Retard, nalezy kontynuowaé stosowanie skuteczne;j
antykoncepcji przez kolejne dwa tygodnie po zakonczeniu jego stosowania.

Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i planuje zaj$¢ cigze, przed przerwaniem stosowania
antykoncepciji i przed zajSciem w ciaz¢ powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, aby zmieni¢ metode
leczenia na inng, odpowiednia do ochrony nienarodzonego dziecka przed narazeniem na dziatanie
karbamazepiny.

Jesli pacjentka jest lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku do momentu omdwienia tego z lekarzem.
Przerwanie podawania leku bez konsultacji z lekarzem moze spowodowa¢ napady padaczkowe, ktére
moga by¢ niebezpieczne dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka. Lekarz moze podja¢ decyzje o
zmianie leczenia.

Jezeli pacjentka przyjmuje lek Neurotop Retard w trakcie ciazy, jest rOwniez ryzyko wystapienia u
niej probleméw z krwawieniem zaraz po urodzeniu. Lekarz moze przepisa¢ pacjentce i dziecku lek,
aby temu zapobiec.

Karmienie piersig

Karbamazepina przenika do mleka matki. Nalezy zapyta¢ swojego lekarza, czy karmienie piersig jest
mozliwe. Jesli nalezy przerwa¢ karmienie piersia, nalezy to robi¢ stopniowo, aby uniknaé objawow
odstawienia u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Uwaga: ten lek moze zmniejszac szybkos¢ reakcji i zdolno$¢ do prowadzenia samochodu.

Lek Neurotop Retard moze powodowa¢ zaburzenia zdolno$ci reagowania w tym zawroty glowy,
sennos¢, ataksje, podwdjne widzenie, zaburzenia akomodacji i niewyrazne widzenie, zwlaszcza we
wczesnym okresie leczenia lub w zwigzku z modyfikacja dawki, przy wigkszych dawkach lub w
potaczeniu ze spozyciem alkoholu. Dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, a w przypadku wystapienia takich objawOw nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac innych czynno$ci wymagajacych
szczegollnej uwagi.

Lek Neurotop Retard zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedluzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek Neurotop Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania:

Tabletki nalezy potykaé popijajac pltynem, podczas lub po positkach.

Tabletki mozna dzieli¢ bez utraty wtasciwosci przedtuzonego uwalniania. Tabletki mozna rozpuszczaé
w réznych ptynach (1 szklanka wody, herbaty, mleka lub soku owocowego - oprécz soku
grejpfrutowego). Roztwor nalezy wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.

Dawkowanie:
Dawka leku Neurotop Retard oraz czas trwania terapii ustala lekarz indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ badanie krwi i préby watrobowe.
Leczenie przeciwdrgawkowe

Przy wprowadzaniu karbamazepiny wskazane jest stopniowe zmniejszanie dawek poprzednio
podawanych lekéw przeciwdrgawkowych.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 10 lat:

Zazwyczaj terapi¢ rozpoczyna si¢ od dawki 150 mg (pét tabletki 300 mg) 2 razy na dobg, nast¢pnie
dawke powoli zwigksza si¢ do osiagniecia indywidualnej dawki optymalnej. Zaleca si¢ zwigkszanie
dawki wieczornej. Dawka podtrzymujaca wynosi 600 mg na dobeg. Jezeli lek jest podawany raz
dziennie, nalezy przyjmowa¢ go wieczorem.

U niektérych dorostych moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek.

Dzieci w wieku pomiedzy 1 a 5 lat:
Zazwyczaj dawka wynosi 150 mg dwa razy na dobg¢ (rano i wieczorem).

Dzieci od 6. roku zZycia do 10 lat:
Zazwyczaj dawka wynosi 150 mg lub 300 mg dwa razy na dobg¢ (rano i wieczorem).

Zespoly maniakalne oraz zapobieganie zaburzeniom maniakalno-depresyjnym (dwubiegunowym)
Zazwyczaj podaje sie od 300 mg do 1500 mg na dobe. Najczesciej zaleca si¢ 600 mg karbamazepiny
na dob¢ w dwéch dawkach.

Przy leczeniu ostrego stanu manii, dawke nalezy zwigksza¢ w szybkim tempie, natomiast w
profilaktyce choroby afektywnej dwubiegunowej dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo, aby zapewnié
optymalng tolerancje.

Neuralgia nerwu tréjdzielnego

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 300 mg raz na dobe, a nastgpnie powoli zwigksza si¢
dawke do ustgpienia bolu. P6zniej nalezy ustali¢ minimalng skuteczna dawke, stopniowo zmniejszajac
stosowana dawke. Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 600 mg.

Neuropatia cukrzycowa
Zazwyczaj dawka wynosi 600 mg raz na dobe lub dwie dawki po 300 mg (rano i wieczorem).

Alkoholowy zespoél abstynencyjny
Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 600 mg. W ostrych przypadkach mozna poda¢ 1200 mg na dobg w
ciagu kilku pierwszych dni leczenia.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z niewydolno$cig nerek lekarz odpowiednio dostosuje nizszg dawke leku.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neurotop Retard

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Wystepowanie objawdw takich jak: trudnos$ci z oddychaniem, szybkie lub nieregularne bicie serca,
dezorientacja, senno$¢, pobudzenie, omamy, utrata §wiadomosci, omdlenie, drzenia, drgawki,
zaburzenia widzenia, rozszerzenie zrenic, zaburzenia mowy, oczoplas, nudnosci lub wymioty,
trudnosci z oddawaniem moczu, moze $swiadczy¢ o zazyciu zbyt duzej dawki leku. W takich
przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i bezzwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub udaé
si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zastosowania leku Neurotop Retard
W razie pominigcia dawki leku Neurotop Retard nalezy zazy¢ kolejng zalecang dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neurotop Retard
Leczenie lekiem Neurotop Retard mozna rozpoczynac i konczy¢ jedynie pod kontrolg lekarska.

Jesli pojawia sie pytania lub watpliwosci dotyczace stosowania tego leku, nalezy porozmawiac z
lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze zestawienie dziatan niepozadanych zawiera dziatania niepozadane, nawet te wystgpujace w
pojedynczych przypadkach.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jesli wystapi jakiekolwiek z ponizej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy bezzwlocznie

udac sie do lekarza lub do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala:

- goraczka, podraznienie gardta, wysypka skérna, owrzodzenie jamy ustnej, obrzek weztow
chtonnych (np. w obrebie jamy ustnej lub gardta);

- niewyja$nione zasinienia podskdrne lub niewyja$nione plamy na skorze;

- ciemny kolor moczu;

- objawy ciezkich reakcji skérnych jak np. tuszczenie skory;

- zazdkcenie skory i oczu;

- obrzek nizszych partii ndg, kostek lub stép;

- nietypowy rytm serca, utrata przytomnosci.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jeSli poniZzej wymienione dzialania niepozadane utrzymujq sie
dluzej niz kilka dni:

Zawroty gtowy, senno$¢, wymioty, uczucie zmgczenia, wysypka skorna, bol gtowy, niewyrazne
widzenie lub podwéjne widzenie, suchos¢ w ustach, zaparcia, biegunka, bdl stawéw lub mie$ni,
zwigkszona wrazliwo$¢ skéry lub oczu na §wiatto stoneczne, zwigkszona potliwo$¢, utrata apetytu,
zaburzenia seksualne.

Moga wystapi¢ réwniez inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):

- zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia);

- zawroty glowy, zaburzenia koordynacji, senno$¢, zmeczenie;

- nudnos$ci, wymioty;

- alergiczne reakcje skorne, owrzodzenie (pokrzywka), ktére moze powodowac zgon.



Czesto (moga wystapi¢ nie czeséciej niz u 1 na 10 oséb):

zwigkszenie masy ciata, obnizenie st¢zenia sodu we krwi, co prowadzi w rzadkich przypadkach do
apatii, wymiotéw, bélu glowy, stanu splatania i zaburzen nerwowych;

zmniejszona liczba plytek krwi (matopltytkowosc¢), zwickszona liczba biatych krwinek
(eozynofilia);

bdl glowy, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie;

sucho$¢ w ustach;

obrzgk, zmniejszone oddawanie moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb):

nienormalne, mimowolne ruchy jak drgawki, drzenie mig¢$ni, mimowolne ruchy oczu (oczoplas);
biegunka lub zaparcie;
zhuszczajace zapalenie skory (erytrodemia).

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

zaburzenia przewodnictwa w mig¢sniu sercowym;

zwigkszona liczba biatych komoérek krwi (leukocytoza), obrzgk weztéw chionnych, niedobér
kwasu foliowego;

spontaniczne ruchy w obrebie jamy ustnej i twarzy, utrzymujace si¢ mimowolne ruchy gatek
ocznych, zaburzenia mowy, niekontrolowane ruchy ciata, zapalenie nerwéw, mrowienie,
ostabienie mi¢$ni, oznaki paralizu;

bdl brzucha;

objawy podobne do tocznia rumieniowatego uktadowego (goraczka, zmeczenie nadwrazliwos¢ na
Swiatto stoneczne, reumatyczny bdl stawdéw, zaczerwienienie skory);

zbyt wysokie lub zbyt niskie ci$nienie krwi;

opo6znione reakcje alergiczne, ktére dotyczg réznych narzadéw, z objawami takimi jak goraczka,
wysypka skorna, zapalenie $cian naczyn, obrzgk weztéw chionnych, béle stawéw, zmiany w
morfologii krwi i zaburzenia czynnos$ci watroby; zmiany moga dotyczy¢ réwniez innych
narzaddéw takich jak ptuca, nerki, trzustka, serce i czesci jelita grubego;

zOltaczka;

omamy (wzrokowe lub akustyczne), depresja, utrata apetytu, niepokéj, zachowania agresywne,
stan splatania.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 oséb):

odbiegajace od normy wyniki badan tarczycy, zwickszenie stezenia cholesterolu we krwi, w tym
cholesterolu HDL i triglicerydéw;

spowolnienie rytmu serca, zaburzenia rytmu serca, niewydolno$¢ serca, pogorszenie choroby
serca;

znacznie obnizona liczba biatych komérek krwi (agranulocytoza), niedokrwisto$¢, obnizone
wytwarzanie czerwonego barwnika krwi (porfiria), zwigkszona liczba czerwonych krwinek;
zapalenie spojowek, zmetnienie soczewki;

zwigkszona lub obnizona wrazliwo$¢ stuchu, zmieniona wrazliwos$¢ na wysokie tony;

reakcje nadwrazliwosci drég oddechowych z goraczka, trudno$cia w oddychaniu, zapaleniem
ptuc;

zaburzenia smaku, zapalenie jezyka lub btony §luzowej jamy ustanej, zapalenie trzustki;
zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek, zaburzenie pracy nerek, czeste oddawanie moczu, trudnos$ci
w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu);

zaczerwienienie skory w ksztalcie dysku lub guzowate zmiany i krwawienia (zespot Stevensa-
Johnsona), uszkodzenia skéry mogace powodowaé zgon (martwica toksyczno-rozptywna
naskérka), wrazliwo$¢ na Swiatlo, zapalenie skéry lub btony §luzowej, zmiany w zabarwieniu
skory, zaczerwienienie, tradzik, nadmierna potliwos¢, utrata wtoséw, zwigkszony wzrost wtoséw;
bél stawdw, kurcze miedni, zaburzenia w mineralizacji ko$ci prowadzace do zmigkczenia kosci;
zwigkszenie stezenia prolaktyny, co moze prowadzi¢ do powigkszenia gruczotu sutkowego u
mezczyzn 1 mlekotoku niezwigzanego z karmieniem piersia;

zapalenie zyt, niedrozno$¢ zyt;



- zapalenie opon mézgowych, obrzgk w obrebie twarzy z mozliwymi trudno$ciami w polykaniu i
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy);

- ograniczona czynno$¢ watroby;

- zaburzenia seksualne;

- aktywacja psychozy.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wzrost niektérych parametréw czynno$ci watroby i zapalenie watroby, moze wystapi¢ z rézna
czestosciy;

- mysli i zachowania samobdjcze podczas leczenia przeciwpadaczkowego lub niedtugo po
przerwaniu leczenia;

- duze stgzenie amoniaku we krwi (hiperamonemia). Objawy hiperamonemii moga obejmowac
drazliwos¢, dezorientacj¢, wymioty, utrate apetytu i sennosc.

Istniejg doniesienia o zaburzeniach tkanki kostnej, wtaczajac osteopenie¢ i osteoporoz¢ (zmniejszenie
gestosci kosci) i ztamania. Pacjent powinien oméwi¢ z lekarzem leczenie, uwzgledniajac czas jego
trwania, informacje o wczesniejszym chorowaniu na osteoporozg i przyjmowaniu steroidéw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neurotop Retard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neurotop Retard

Substancja czynna leku jest karbamazepina.

Jedna tabletka leku Neurotop Retard 300 zawiera 300 mg karbamazepiny.
Jedna tabletka leku Neurotop Retard 600 zawiera 600 mg karbamazepiny.



Pozostate sktadniki to:

amoniowego metakrylanu kopolimer (typ B), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Neurotop Retard i co zawiera opakowanie

Lek Neurotop Retard ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, opakowanych w blistry z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlopplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta II 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



