Pakendi infoleht

Palun lugege seda pakendi infolehte tdhelepanelikult, sest see sisaldab olulist informatsiooni.
Lisainformatsiooni kiisige arstilt v3i apteekrilt. Pidage meeles, et see ravim on Teile méiratud Teie
praeguse haiguse raviks. Arge andke seda teistele ka juhul, kui nende haigusnihud tunduvad olevat
sarnased.

TEGRETOL" tabletid
TEGRETOL" CR pika toimega tabletid

MIDA SISALDAB RAVIM TEGRETOL?
Teie ravimi nimi on TEGRETOL ja see sisaldab karbamasepiini.
Tabletid sisaldavad 200 mg vdi 400 mg karbamasepiini.

Pika toimega poolitusjoonega tabletid (aeglaselt toimeainet vabastavad tabletid) sisaldavad 200 mg
v0i 400 mg karbamasepiini.

TEGRETOL tabletid sisaldavad ka abiaineid:
Tabletid: Aerosil 200 (rdni aerogeel), Avicel PH 102 (tselluloos) magneesiumstearaat,
modifitseeritud Nymcel ZSB-10 (karbokstlimetiiiiltselluloos-naatrium).

Pika toimega tabletid: Aerosil 22 (réni aerogeel), tahke Aquacoat ECD (etiililtselluloosi poliimeerse
vesidispersiooni ~ tahke  jddk), Avicel PH 102 (tselluloos), tahke Eudragit ED
(poliiakriilil/metakriiiilestrite kopoliimeer), magneesiumstearaat, CMC XL-naatrium, talk. Kate:
tselluloos-HP-M 603 (hiidrokstiproptiiilmetiiiiltselluloos), Cremophor RH 40
(glitsertitilpoliiokstietiileengliikoolstearaat), punane raudoksiid 17266, kollane raudoksiid 17268,
talk, titaandioksiid.

Pakend: 200 mg tabletid, 50 tabletti pakendis.
400 mg tabletid, 30 tabletti pakendis.
200 mg pika toimega tabletid, 50 tabletti pakendis.
400 mg pika toimega tabletid, 30 tabletti pakendis.

Tootja: Novartis Pharma Produktions GmbH, Wehr, Saksamaa

Miiiigiloa hoidja: Novartis Finland Oy, Metsdanneidonkuja 10
FIN-02130, Espoo, Soome

KUIDAS TEGRETOL TOIMIB?

TEGRETOL kuulub ravimite rilhma, mida nimetatakse epilepsiavastasteks ravimiteks
(krambivastased ravimid), kuid seda voib kasutada ka teiste haiguste ravis (vt. "Millal TEGRETOLIi
kasutatakse?”).

MILLAL TEGRETOLi KASUTATAKSE?

TEGRETOLI kasutatakse teatud tiilipi krampide (epilepsia) raviks. Preparaati kasutatakse ka monede
neuroloogiliste haiguste (nt ndo valulikud seisundid ehk kolmiknirvi neuralgia) ja teatud
psiithhiaatriliste seisundite (sellised hdired nagu bipolaarse meeleoluhdire maania episood ja teatud
tiitipi depressioon) ravis. TEGRETOLI ei tohi kasutada tavaliste valude korral.

Epilepsia on haigus, mida iseloomustavad kahe vdi enama krambi (epileptilised krambid) esinemine.
Krambid tekivad juhul, kui informatsiooni ajust ei edastata lihastesse ndrviteidmooda oOigesti.



TEGRETOL aitab kontrollida informatsiooni edastamist. TEGRETOL reguleerib ka
nérvifunktsioone teiste eelpoolnimetatud haiguste korral.

TEGRETOLI v6ib kasutada ka teiste seisundite puhul, kuid ainult arsti korraldusel.
OLULINE INFORMATSIOON ENNE TEGRETOLi KASUTAMIST

TEGRETOLI vdite votta alles pérast pohjalikku arstlikku ldabivaatust. TEGRETOL sobib paljudele
patsientidele, kuid siiski mitte koigile.

TEGRETOLI éi tohi kasutada, kui:

- Teil on tekkinud allergiline reaktsioon (nahal6dve voi teised allergia ndhud) karbamasepiini voi
sarnaste ravimite (tritstiklilised antidepressandid) kasutamisel

- Teil on tekkinud ilitundlikkusreaktsioon TEGRETOLis sisalduvate abiainete suhtes (vt “Mida
sisaldab ravim TEGRETOL?”)

- Teil on raske siidamehaigus

- Teil on varem esinenud raske verehaigus

- Teil esineb porfiiriini (maksafunktsiooniks ja vereloomeks oluline pigment) produktsiooni hdire
e. dge intermitteeruv porfiiliria

- Te vodtate samaaegselt antidepressanti, mis kuulub monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorite
riihma

Kas TEGRETOLI voib votta, kui Teil esineb teisi meditsiinilisi probleeme?
Teatage arstile, kui Teil on:

- kunagi esinenud siidame-, maksa- v3i neeruhaigus

- verehaigus (ka teistest ravimitest pohjustatud)

- korgenenud silmasisene rohk (glaukoom)

- teatud vaimuhaigus, millega kaasneb segasusseisund voi drritatus

Kas TEGRETOL: voib votta samaaegselt teiste ravimitega?

Enne ravi alustamist TEGRETOLiga informeerige arsti koigist teistest ravimitest, mida Te vdtate,
kuna monel ravimil vdib esineda TEGRETOLiga koostoime. V3ib osutuda vajalikuks vdhendada
mone ravimi annust v4i ravi iildse Idpetada. See kehtib nii retseptiravimite kui ka retseptivabade
ravimite kohta.

Suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid votvatel naistel voivad TEGRETOLiga ravi ajal muutuda
menstruaaltsiiklid ebaregulaarseks. Suukaudne rasestumisvastane ravim voib muutuda vdhem
efektiivseks ja seetdttu peate kaaluma teiste rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Kas tuleb viiltida mone toidu voi joogi tarbimist?
TEGRETOL-ravi ajal ei tohi tarbida alkoholi.

Kas TEGRETOLI véivad kasutada lapsed ja eakad patsiendid?

Arsti ettekirjutusi jérgides voib TEGRETOLi ohutult kasutada laste ja eakate patsientide ravis.
Vajadusel maiidrab arst tipsed annustamise juhised ja ettevaatusabindud (vt “Kuidas vdetakse
TEGRETOLI” ja “Millised korvaltoimed voivad TEGRETOLI kasutamisel tekkida™).

Kas Tegretoli voib kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal?

Informeerige oma arsti, kui Te olete rase vdi planeerite rasestuda voi toidate last rinnaga.

Kui naine saab raseduse ajal krambivastast ravi, on oht loote kahjustuste tekkeks. Kuid samas on
oluline, et raseduse ajal ei tekiks krampe. Teie arst selgitab Teile ravi kasu ja vdimalikku ohtu ning
otsustab TEGRETOL-ravi jatkamise iile.



TEGRETOLI toimeaine eritub rinnapiima. Kui arst ndustub ja laps on kdrvaltoimete tekkimise suhtes
pideva jérelvalve all, vdite last rinnaga toita. Kuid korvaltoimete tekkimisel (laps muutub viga
uniseks) tuleb rinnaga toitmine l10petada ja votta lihendust arstiga.

Kas tohib juhtida autot ja kisitseda masinaid?

TEGRETOL voib pdhjustada uimasust voi pearinglust voi ndgemise hidgustumist, seda eriti ravi
alustamisel vOi annuse suurendamisel. Seetdttu peab autojuhtimisel ja masinate késitsemisel olema
ettevaatlik.

KUIDAS VOTTA TEGRETOLi OIGESTI?

Ravimit peate votma regulaarselt ja tipselt arsti ettekirjutuste jargi. See aitab saavutada parimaid
ravitulemusi ja vihendada tdsiste korvaltoimete tekkeohtu. Arge votke TEGRETOLI lisaannuseid,
mida arst ei ole vélja kirjutanud, drge votke ravimit sagedamini voi kauem kui on arsti poolt
madratud.

Kui Te votate TEGRETOLI, édrge katkestage ravi jiarsku ilma arstiga konsulteerimata. Arst {itleb
Teile, kas Te tohite ja millal Te tohite ravi lopetada.

Tavaline annus

Taiskasvanul alustatakse epilepsia ravi 100...200 mg-ga iiks voi kaks korda 60pdevas. Seejérel
suurendatakse 66pdevast annust jark-jargult kuni 800...1200 mg-ni (mdned patsiendid voivad vajada
1600 mg ja isegi 2000 mg 66paevas), jagatuna kaheks vai kolmeks votmiskorraks.

Lastel alustatakse tavaliselt ravi 100...200 mg-ga 60pédevas (10...20 mg/kg kehakaalu kohta) ja ravi
jétkatakse 400...800 mg-ga 60pdevas. Noorukid voivad votta 600 kuni 1000 mg 66paevas.

Kolmiknirvi neuralgia puhul on algannus 200...400 mg 66pdevas, mida aeglaselt suurendatakse
kuni valu kadumiseni (tavaliselt 200 mg 3...4 korda 66pédevas). Eakatel patsientidel peab algannus
olema viiksem, soovitatavalt 100 mg kaks korda 66péevas.

Ageda maania ja bipolaarse afektiivse hiire siilitusravi puhul on tavaline annus 400...600 mg
O006pidevas (annuste vahemik on umbes 400...1600 mg 66paevas).

TEGRETOLi 060pdevane annus jagatakse alati (erandina voimalikult esimesel péeval) 2...4
votmiskorraks, soltuvalt haige seisundist.

Arsti poolt méératud annus vib erineda eeltoodust. Sellisel juhul jargige arsti ettekirjutusi.

TEGRETOLI tuleb votta s66gi ajal voi parast sooki. Tabletid tuleb neelata koos vihese vedelikuga;
vajadusel voib tabletid murda piki poolitusjoont pooleks.

Kui unustate annuse votmata?

Votke unustatud annus niipea, kui see Teile meenub. Arge votke unustatud annust juhul, kui on juba
peaaegu jargmise annuse vOtmise aeg. Sellisel juhul jitkake tavalist annustamisskeemi ja votke
jirgmine annus digel ajal. Arge vétke kahte annust korraga.

Mida teha iileannustamise korral?

Kui Te juhuslikult votate méadratust palju rohkem tablette, minge kohe oma arsti juurde voi ldhimasse
haiglasse.

Kui Teil tekivad hingamisraskused, kiire v3i ebaregulaarne siidame 160gisagedus, teadvusekadu,
minestus, virisemine, iiveldus ja/voi oksendamine, on Teie annus liialt suur. Katkestage ravimi
vOtmine ja informeerige sellest viivitamatult arsti.



MIDA PEAKS VEEL TEADMA, KUI VOTATE TEGRETOLI?

On viga oluline, et arst kontrolliks Teie haiguse paranemist regulaarselt. Arst voib pidada vajalikuks
teha perioodilisi vereanaliiiise, seda eriti ravi alustamisel TEGRETOLiga. See on véga tavaline ning
selle pérast ei ole tarvis muretseda.

Enne iga kirurgilist operatsiooni, sh operatsioon hambaarsti juures, peate vastavat arsti informeerima
sellest, et votate TEGRETOLI.

MILLISED KORVALTOIMED VOIVAD TEKKIDA TEGRETOLi KASUTAMISEL?

Nagu koik ravimid, voib ka TEGRETOL pdhjustada kdrvaltoimeid lisaks soovitud toimele. Need on
tavaliselt kergekujulised ja tekivad sagedamini ravi alustamisel ning kaovad ravi jatkamisel paari
péaevaga.

Tavaliselt ei ndua jirgmised korvaltoimed arstiabi. Kuid konsulteerige arstiga, kui nad piisivad
kauem kui méni péev ja on hiiiriva iseloomuga.

Sagedamini esinevad: pearinglus, unisus, piisimatus, iiveldus.

Harvem esinevad: peavalu, suukuivus.

Harva esinevad: kShukinnisus, kdhulahtisus, lihase- voi liigesevalu, suurenenud higistamine, isutus,
juuste viljalangemine, seksuaalfunktsiooni hiired.

Jargmiste korvaltoimete tekkimisel konsulteerige arstiga niipea kui véimalik, sest need
korvaltoimed vdivad vajada arstiabi:

Sagedamini esinevad: lihaskoordinatsiooni kadumine.

Harvem esinevad: kaitumishéired, segasus, ndrkus, krambihoogude sagenemine, higune ndgemine,
varisemine, kontrollimatud kehaliigutused, kontrollimatud silmaliigutused.

Harva esinevad: oksendamine, siigelemine, drritatus ja vaenulikkus (eriti vanematel inimestel),
minestamine, kOnehdired vOdi segane koOne, depressioon koos rahutusega, nidrvilisus voi teised
meeleolu ja vaimsed muutused, hallutsinatsioonid, kohin voi teised seletamatud hdiled kdorvus,
hingamishéired, valu rindkeres, kiire voi ebaharilikult aeglane siidame 166gisagedus, kite ja jalgade
tuimus, surisemine, sagenenud urineerimine, uriinierituse jarsk vihenemine, maitsehéired.

Jargmiste korvaltoimete tekkimisel (harva esinevad) viotke arstiga kohe iihendust voi laske
seda Kkellelgi teisel teha, sest need kérvaltoimed voivad olla varased nihud vere, maksa, neerude
vOi teiste organite tosisest kahjustusest ning vajada kohest arstiabi:

- palavik, kurguvalu, nahal6dve, haavandid suus, liimfisdlmede turse

- seletamatud nahavigastused, punakat voi lillakat vérvi nahaverevalumid vd&i seletamatud
nahahaavad

- uriini tume vérvus

- raskele nahareaktsioonile viitavad ndhud, nditeks naha koorumine

- silmavalgete vdi naha kollakas vérvus

- labajalgade, pahkluude voi sédérte turse

- ebaregulaarne siidame 166gisagedus

- héiritud teadvus

Ka koikidest teistest héirivatest kdrvaltoimetest informeerige oma arsti.
KUIDAS SAILITADA TEGRETOLI?

TEGRETOL.I ei tohi parast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu kasutada.



Tabletid: niiskuse eest kaitstult.
Pika toimega tabletid: temperatuuril kuni 25 °C, niiskuse eest kaitstult.

Ravimit hoida lastele kiittesaamatus kohas.

Infoleht kooskélastatud august 2004.



