Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Timonil 150 retard, 150 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Timonil 300 retard, 300 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Timonil 600 retard, 600 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Carbamazepinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozagdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest Timonil retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Timonil retard
Jak stosowa¢ Timonil retard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Timonil retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Timonil retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Timonil retard zawiera karbamazeping, ktéra dziata przeciwdrgawkowo oraz przeciwbolowo w
nerwobolach (neuralgiach). Po podaniu doustnym karbamazepina powoli wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego.

Wskazania do stosowania

- Padaczka - napady czg¢$ciowe proste, napady czesciowe ztozone, napady uogolnione toniczno-
kloniczne (grand mal), mieszane postacie padaczki.

- Nerwobol nerwu trojdzielnego twarzy (neuralgia nerwu trojdzielnego).

- Nerwobdl nerwu jezykowo-gardtowego (samoistna neuralgia nerwu jezykowo-gardtowego).

- Zapobieganie napadom drgawkowym w alkoholowym zespole abstynencyjnym (wyltacznie
podczas leczenia w szpitalu).

- Profilaktyka okreslonych zaburzen nastroju (zaburzenia afektywne dwubiegunowe, szczegdlnie
jesli u pacjenta brak odpowiedzi na leczenie litem).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Timonil retard

Kiedy nie stosowa¢ leku Timonil retard:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na karbamazeping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.)

- jesli pacjent ma uczulenie na leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

- jesli u pacjenta wystegpuja lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy)

- jesli u pacjenta wystepuje nietypowa choroba obejmujaca zaburzenia metabolizmu czerwonego
barwnika krwi (porfirie watrobowe np. ostra przerywana porfiria, porfiria mieszana, porfiria
skorna pozna)




- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich dwoch tygodni inhibitory oksydazy
monoaminowej (stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona)

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka z napadami nieswiadomosci typu absence (napady
obejmujace krotkie okresy braku reakcji), poniewaz karbamazepina moze wywota¢ napady
nieswiadomosci lub je potegowaé

- jesli pacjent przyjmuje worykonazol, lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych, poniewaz
takie leczenie moze by¢ nieskuteczne

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Timonil retard nalezy zwrocic si¢ do lekarza

- jesli u pacjenta wystegpuja lub wystgpowaty w przesztosci choroby uktadu krwiotwérczego
(zaburzenia hematologiczne)

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (zaburzenia
metabolizmu sodu)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystapita nadwrazliwo$¢ (np. wysypka skorna) na
okskarbazepine, fenytoing, fenobarbital lub lamotrygine (leki stosowane w leczeniu padaczki),
poniewaz w takim przypadku jest zwickszone ryzyko wystapienia nadwrazliwosci rowniez na
karbamazepine

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca, Watroby lub nerek lub pacjent w wieku powyzej
65 lat, poniewaz moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki leku

- jesli u pacjenta wystgpuje zwyrodnieniowa choroba mig$ni (dystrofia miotoniczna), poniewaz
zaburzenia przewodzenia w sercu czesto wystepuja wraz z ta choroba

W przypadku wystapienia goraczki, bolow gardta, alergicznych reakcji skornych (wysypka z
powigkszeniem weztow chtonnych) i (lub) objawow grypopodobnych w przebiegu leczenia
karbamazepina, pacjent powinien bezzwlocznie zglosi¢ sie¢ do lekarza i przeprowadzi¢ badania
morfologii krwi.

Zgtaszano przypadki cigzkich wysypek skornych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) w trakcie przyjmowania karbamazepiny. Wysypce moga czesto towarzyszy¢
owrzodzenia jamy ustnej, gardia, nosa, narzgdoéw ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i
opuchniete oczy). Te cigzkie wysypki sa czgsto poprzedzane objawami grypopodobnymi jak goraczka,
bole glowy, bole kosci. Wysypka moze przerodzi¢ si¢ w ztuszczajace si¢ pecherze.

Najwicksze ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji skornych jest w pierwszych tygodniach leczenia. Jesli
u pacjenta wystapit zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka w
zwiazku z przyjmowaniem karbamazepiny, pacjentowi nie wolno juz nigdy ponownie rozpoczynaé
stosowania karbamazepiny.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub powyzsze objawy skorne, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem i powiedzie¢ mu, Ze pacjent przyjmuje ten lek.

Ciezkie reakcje skorne sg czgstsze u pacjentow pochodzenia azjatyckiego. Ryzyko wystapienia reakcji
u o0sob pochodzenia chinskiego lub tajskiego mozna przewidzie¢, badajac krew tych pacjentow.
Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, czy potrzebne jest przeprowadzenie badan krwi przed
rozpoczeciem leczenia karbamazepina.

Jesli pojawi sie wysypka lub inne objawy skorne, nalezy przerwaé przyjmowanie karbamazepiny i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzgcym, jesli pacjent zauwazy objawy
zapalenia watroby, takie jak zmeczenie, utrata apetytu, nudnos$ci, zazdtcenie skory, powigkszenie
watroby. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych i reakcji
nadwrazliwo$ci nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologie krwi oraz parametry czynno$ciowe watroby
i nerek, zwtaszcza w leczeniu dlugotrwatym.



Stezenie karbamazepiny we krwi i —w przypadku leczenia skojarzonego - innych lekow
przeciwpadaczkowych, powinno by¢ stale monitorowane i dawki korygowane przez lekarza, jesli jest
to konieczne.

Przed rozpoczgciem leczenia karbamazeping zaleca si¢ badanie morfologii krwi i parametrow
czynnos$ciowych watroby. Wskazane jest regularne przeprowadzanie tych badan — w pierwszym
miesigcu leczenia, co tydzien, a nastgpnie, co miesigc. Po szesciomiesi¢ecznym leczeniu wystarczajace
sa 2 - 4 kontrole w ciaggu roku.

Jesli u pacjenta wystepuje jaskra, ciSnienie w gatkach ocznych powinno by¢ regularnie sprawdzane
podczas stosowania karbamazepiny.

Podczas leczenia karbamazeping pacjent powinien stosowa¢ ochrong przed silnymi promieniami
stonecznymi, poniewaz w tym okresie jego skora jest bardziej narazona na uszkodzenia przez
promienie stoneczne.

Jesli konieczna jest zmiana leku z karbamazepiny na inny lek przeciwpadaczkowy, lekarz stopniowo
bedzie odstawiac¢ karbamazeping i powoli wprowadzac inny lek.

Niewielka liczba 0s6b stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace karbamazeping mys$lata o
tym, aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabié. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

W leczeniu poczatkowym i podtrzymujacym dzieci i mtodziezy majg zastosowanie postacie
konwencjonalne, o bezposrednim uwalnianiu karbamazepiny (tabletki lub zawiesina doustna). Nie
zaleca si¢ stosowania leku Timonil retard lub innych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu ze wzgledu
na brak dostatecznych danych.

Timonil retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Karbamazepiny nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z inhibitorami MAO. Podawanie karbamazepiny
mozna rozpocza¢ po upltywie co najmniej 2 tygodni od zakonczenia stosowania lekow z tej grupy.

Whplyw karbamazepiny na stezenie innych lekdw w osoczu

Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie z karbamazeping jedng lub kilka z nizej wymienionych

substancji czynnych, ich dawkowanie moze wymaga¢ zmiany dostosowanej do stanu zdrowia

pacjenta:

- leki stosowane w chorobach psychicznych takie jak benzodiazepiny (klobazam, alprazolam) i
neuroleptyki (haloperydol, bromperydol, klozapina, olanzapina, rysperydon, kwetapina,
arypiprazol, zotepina)

- leki stosowane w leczeniu padaczki (klonazepam, etosuksymid, prymidon, lamotrygina, kwas
walproinowy, okskarbazepina, tiagabina, topiramat, zonisamid, felbamat)

- niektore leki hormonalne stosowane w leczeniu zapalen (kortykosteroidy, np. prednizolon,
deksametazon)

- substancje stosowane po przeszczepach narzadow (cyklosporyna, takrolimus)

- leki zastosowane w chorobach serca (digoksyna, chinidyna, propranolol, felodypina)

- leki stosowane w leczeniu migreny (flunaryzyna)

- leki przeciwdepresyjne takie jak imipramina, amitryptylina, nortryptylina, klomipramina,
trazodon, bupropion

- leki stosowane w leczeniu bolu (fentanyl, tramadol, fenazon)

- midazolam (lek nasenny i uspokajajacy)

- metylofenidat (stosowany w leczeniu ADHD)




- metadon

- tetracykliny takie jak doksycyklina

- leki przeciwgrzybicze (np. worykonazol, itrakonazol, leczenie przeciwgrzybicze moze by¢
nieskuteczne)

- prazykwantel, kaspofungina, indinawir, sakwinawir, imatinib, lapatinib

- lek stosowany w astmie (teofilina)

- leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, fenprokumon, dikumarol

- zenskie hormony (estrogeny, pochodne progesteronu, doustne antykoncepcyjne srodki
hormonalne, np. ,,pigutki”)

Wskutek ostabienia dziatania hormonow zawartych w doustnych $rodkach antykoncepcyjnych moze

wystapi¢ krwawienie lub plamienie z uktadu rodnego. Poniewaz zapobieganie cigzy moze by¢

nieskuteczne, nalezy rozwazy¢ stosowanie niechormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje fenytoing podczas leczenia karbamazepina.
Karbamazepina moze powodowac zarowno zmniegjszenie jak i zwigkszenie stgzenia fenytoiny we
krwi, wskutek czego moze doj$¢ - w wyjatkowych przypadkach - do wystapienia stanow dezorientacji
lub nawet $pigczki.

Zmniejszenie stezenia karbamazepiny w 0S0Czu

Stezenie karbamazepiny we Krwi moze ulec zmniejszeniu pod wptywem nastepujacych lekow:
- fenobarbital, fenytoina, prymidon, kwas walproinowy

- teofilina, rifampicyna, doksorubicyna, cisplatyna

- preparaty zawierajace wyciag z ziela dziurawca (Hypericum perforatum)

Z drugiej strony kwas walproinowy, primidon i felbamat moga wptywac na zwigkszenie st¢zenia
farmakologicznie czynnych postaci karbamazepiny we krwi. W zwiazku z interakcjami lekarz bedzie
kontrolowa¢ stezenia substancji we krwi pacjenta, szczeg6élnie w przypadku leczenia w skojarzeniu z
kilkoma lekami przeciwpadaczkowymi i w razie koniecznosci zmieni dawkowanie karbamazepiny.

Zmniejszone stezenia karbamazepiny w osoczu moga powodowac¢ nasilenie choroby, np. nawrot
napadow padaczkowych lub wrazenie bolu twarzy lub bolu jamy ustnej lub gardta.

Zwiekszenie stezenia karbamazepiny w osoczu

Nastgpujace substancje czynne moga zwigkszac stgzenie karbamazepiny w osoczu:

- antybiotyki makrolidowe (n.p. erytromycyna, jozamycyna, troleandomycyna, klarytromycyna)

- izoniazyd, antagoni§ci wapnia (werapamil, diltiazem), acetazolamid

- dekstropropoksyfen/propoksyfen, wiloksazyna, danazol, ritonawir

- nikotynamid (w duzych dawkach u dorostych)

- leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna, nefazodon, paroksetyna, trazodon)

- leki przeciwhistaminowe: terfenadyna, loratadyna

- leki przeciwgrzybicze - pochodne triazolu (itrakonazol, flukonazol) lub pochodne imidazolu
(ketokonazol)

- prawdopodobnie takze cymetydyna, dezypramina oraz fluwoksamina

Zwigkszone stezenia karbamazepiny lub jej czynnej postaci farmakologicznej moga prowadzi¢ do
objawow opisanych w punkcie 4, np. zawroty glowy, zmeczenie, niestabilny chod, podwdjne
widzenie. W zwigzku z tym, jesli takie objawy wystapia, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i zbadac
stezenie karbamazepiny we krwi w celu ewentualnego zmniejszenia dawki.

Inne interakcje
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie karbamazeping i jedng lub kilka z

nizej wymienionych substancji. ROwnoczesne przyjmowanie lekow moze powodowac roézne dziatania
niepozadane i wymaga¢ zmian dawkowania:

- lewetyracetam, eslikarbazepina, okskarbazepina

- lit, neuroleptyki



- metoklopramid

- antybiotyki (izoniazyd, erytromycyna)

- leki moczopedne takie jak hydrochlorotiazyd lub furosemid

- izotretynoina, substancja stosowana w leczeniu tradziku

- paracetamol

- hormony tarczycy

- nefazodon, $rodek tagodzacy depresjg, pierscieniowe leki przeciwdepresyjne
- leki przeciwarytmiczne

Jednoczesne podawanie karbamazepiny i neuroleptykow lub metoklopramidu moze powodowac
wystepowanie niepozadanych objawow neurologicznych (patrz Punkt 4.). Z drugiej strony
karbamazepina moze zmniejszac¢ stezenie neuroleptykow we Krwi i ostabia¢ ich skutecznos¢
terapeutyczng, co moze wymagac zwickszenia dawki neuroleptykow.

Jednoczesne przyjmowanie litu i karbamazepiny moze nasila¢ dziatania toksyczne na tkanke nerwowa
obu substancji. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow, nalezy monitorowac stezenia we
krwi obu lekow oraz zwraca¢ uwage na nastgpujace objawy zaburzen nerwowych: zaburzenia chodu i
ruchow (ataksja), mimowolne poziome ruchy gatek ocznych, nadreaktywnos$¢, drgania migsni.

Karbamazepina moze nasila¢ dziatanie toksyczne izoniazydu na watrobe. Jednoczesne podawanie
karbamazepiny i niektorych lekow zwigkszajacych ilos¢ wydalanego moczu (leki moczopedne, np.
hydrochlorotiazyd, furosemid) moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi.

Karbamazepina moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekow zwiotczajacych migsnie (np. pankuronium) i
skraca¢ czas trwania ich dziatania. Jesli pacjent stosuje leki zwiotczajace migsnie, powinien
pozostawac pod Scista obserwacja i w razie potrzeby otrzymac¢ wicksza dawke tych lekow.

Karbamazepina, szczegdlnie przyjmowana jednoczesnie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi,
wydaje si¢ nasila¢ metabolizm hormonow tarczycy i zwigksza zapotrzebowanie na te substancje u
pacjentow z niedoczynnoscia tarczycy. W zwiazku z tym nalezy zbada¢ czynno$¢ tarczycy na
poczatku leczenia i po zakonczeniu leczenia karbamazepina, jesli pacjent stosuje terapi¢ zastepcza
hormonow tarczycy. Dawke hormondw tarczycy w razie koniecznosci nalezy modyfikowac.

Jednoczesne podanie lekéw przeciwdepresyjnych typu inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (np.
fluoksetyna) moze powodowac ,,zespot serotoninowy” prowadzacy np. do zwigkszonej potliwosci,
przyspieszenia oddechu, drzenia, skurczy i (lub) zaburzen $wiadomosci.

Timonil retard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaleca si¢ picia soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Timonil retard, poniewaz moze
to powodowac zwiekszenie stezenia karbamazepiny w osoczu.

Alkohol moze wywiera¢ silniejszy niz zazwyczaj wptyw na pacjenta i nasila¢ dziatania niepozgdane
karbamazepiny na o$rodkowy uktad nerwowy. W zwigzku z tym, pacjenci nie powinni spozywac
alkoholu podczas leczenia karbamazeping.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza. Timonil retard moze by¢ stosowany w okresie
cigzy jedynie po rozwazeniu przez lekarza korzysci i ryzyka zwigzanego z leczeniem karbamazeping.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla zdrowia. Odpowiednich badan u ludzi nie przeprowadzono,
badania na zwierzetach wskazuja na istnienie ryzyka wad rozwojowych. Podobnie jak w przypadku
innych lekow przeciwpadaczkowych zglaszano rézne rodzaje wad rozwojowych w zwigzku ze
stosowaniem karbamazepiny. Rézne badania wykazaty, ze ryzyko powstania rozszczepienia
kregostupa jest zwigkszone do 1%. Dotad nie ustalono, w jakim zakresie leczenie karbamazeping
odpowiada za powstawanie wad rozwojowych, poniewaz nie mozna wykluczy¢ zwigzku z zasadniczg
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choroba lub czynnikami dziedzicznymi. W celu wczesnego wykrywania mozliwych deformacji ptodu
lub zarodka zaleca si¢ stosowanie metod diagnostycznych takich jak badanie USG i badania
alfaproteiny.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lub jesli leczenie karbamazepinag jest konieczne w
okresie cigzy, lekarz musi doktadnie rozwazy¢ potrzebe ograniczenia napadéw wobec ryzyka dla
nienarodzonego dziecka. Potencjalne korzysci podawania leku moga w okreslonych przypadkach
uzasadniac jego stosowanie. Szczegolnie w pierwszym trymestrze cigzy, ktory jest szczegolnie istotny
dla powstawania wad rozwojowych, nalezy przyjmowac najmniejszg skuteczng dawke, ktora nalezy
podzieli¢ na kilka matych dawek przyjmowanych w ciggu dnia, poniewaz wady rozwojowe sa
prawdopodobnie powodowane przez wysokie stezenie substancji czynnej w osoczu. Jesli mozliwe
karbamazepiny nie nalezy przyjmowac wraz z innymi lekami przeciwpadaczkowymi w okresie ciazy,
poniewaz zwigksza to ryzyko wad rozwojowych.

W zadnym wypadku nie wolno przerywaé przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem, poniewaz
napady padaczkowe moga spowodowac uszkodzenie dziecka.

Dodatkowym czynnikiem powstawania wad rozwojowych moze by¢ niedobér kwasu foliowego
spowodowany wiasciwosciami karbamazepiny w zakresie indukowania enzymow watrobowych.
Dlatego podawanie kwasu foliowego jest korzystne zarowno przed poczeciem jak i w okresie cigzy.
W celu uniknigcia zaburzen krzepnigcia, zaleca si¢ rowniez podawanie witaminy K; matkom w
ostatnich tygodniach cigzy oraz noworodkom.

Karbamazepina i jej aktywny metabolit przenikajg do mleka matki, ale w matych ilo§ciach. Jedynie po
stwierdzeniu zmniejszenia przyrostu masy ciata noworodka lub zwigkszonej sennosci, nalezy
zaniecha¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Timonil retard moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn wskutek dziatan
niepozadanych, dotyczacych osrodkowego ukladu nerwowego (zawroty glowy, sennos¢, zmeczenie)
na poczatku terapii, gdy stosuje si¢ duze dawki i (lub) podczas skojarzenia karbamazepiny z innymi
lekami dziatajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy. Dlatego nie wolno prowadzi¢ samochodu ani
obslugiwa¢ maszyn, oraz nie wolno pracowa¢ bez odpowiednich zabezpieczen. Nalezy pamigtac, ze
ma to szczegblne znaczenie w przypadku spozywania alkoholu.

3. Jak stosowaé Timonil retard

Timonil retard nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Leczenie karbamazeping nalezy rozpocza¢ od matej dawki, w zaleznosci od rodzaju choroby, jej
przebiegu, indywidualnej dla kazdego chorego - po czym powoli zwigksza¢ dawke, az do osiggnigcia
optymalnej dawki terapeutycznej.

Dawka dobowa: 400 - 1200 mg na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ calkowitej dawki dobowej 1600 mg na dobe, poniewaz ulegaja wowczas
nasileniu dziatania niepozadane. Wskazane jest monitorowanie stezenia karbamazepiny we Krwi,
szczegOlnie w czasie leczenia kilkoma lekami.

W niektorych przypadkach dawka leku moze znaczaco odbiega¢ od zalecanych dawek poczatkowych i
podtrzymujacych, np. z powodu przyspieszenia metabolizmu wskutek indukcji enzyméow lub
interakcji lekow.

Dawka dobowa dzielona jest zwykle na dwie dawki pojedyncze.



Leczenie przeciwdrgawkowe

Zaleca si¢ stosowanie karbamazepiny jako pojedynczego leku w leczeniu padaczki (monoterapia). W
przypadku zmiany innego leku przeciwpadaczkowego na karbamazepine nalezy stopniowo zmniejszaé
dawke poprzedniego preparatu. W leczeniu dorostych nalezy stopniowo zwicksza¢ dobowag dawke
poczatkowg 300 mg do dawki podtrzymujacej 600 - 1200 mg.

Zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:

dawka poczatkowa dawka podtrzymujaca

mg na dobg mg na dobg

w 1 dawce w 1 do 2 dawkach podzielonych
Dorosli 300 600 do 1200

Nerwobol nerwu tréjdzielnego twarzy, nerwobodl nerwu jezykowo-gardtowego

Dawke dobowa nalezy stopniowo zwigksza¢ od dawki poczatkowej 150 - 300 mg do ustapienia bolu -
srednio 300 - 900 mg na dobg w 1 - 2 dawkach podzielonych. W czesci przypadkdéw mozliwe jest
kontynuowanie leczenia przez zastosowanie mniejszej dawki podtrzymujacej 300 - 450 mg na dobg w
1 - 2 dawkach podzielonych. U pacjentéw z nadwrazliwoscig lub w wieku powyzej 65 lat
odpowiednia jest dawka poczatkowa 150 mg karbamazepiny na dobe (przyjmowana rano lub
wieczorem).

Zapobieganie napadom drgawkowym w alkoholowym zespole abstynencyjnym (wylacznie podczas
leczenia w szpitalu)

Srednia dawka dobowa wynosi 600 mg podzielona na dwie dawki pojedyncze. W razie potrzeby
mozna dawke zwiekszy¢ w pierwszych dniach leczenia do 1200 mg na dobg

Profilaktyka zaburzen afektywnych dwubiegunowych
Dawka poczatkowa: 300 mg na dobe (w 1 lub 2 dawkach podzielonych). W razie potrzeby mozna
zwigkszy¢ dawke do 300 - 450 mg na dobe dwa razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku dzieci i mtodziezy bardziej odpowiednimi postaciami tego leku moga by¢ postacie o
natychmiastowym uwalnianiu.

Sposdb podawania
Tabletki Timonil 150, 300, 600 retard sa podzielne. Nalezy je przyjmowac podczas positku lub po
positku 1 popi¢ pewna iloscig ptynu lub rozpusci¢ tabletki w wodzie bezposrednio przed przyjeciem.

Opo6znione wchtanianie karbamazepiny z leku Timonil retard, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
utrzymuje si¢ rowniez po przygotowaniu wodnej zawiesiny z tabletki.

Czas trwania leczenia zalezy od wskazania i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nigdy
nie wolno przerywac leczenia bez wczesniejszego porozumienia z lekarzem.

Terapia przeciwpadaczkowa jest zwykle dlugotrwata. Decyzje o rozpoczeciu leczenia, czasie trwania
oraz o odstawieniu powinien podejmowac neurolog.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Timonil retard jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Timonil retard

W razie przyjecia zbyt duzej ilosci leku nalezy natychmiast wezwac pomoc medyczng.
Przedawkowanie leku moze spowodowac wystapienie w nasilonej formie objawoéw wymienionych w
punkcie 4.



Po przedawkowaniu karbamazepiny moga nasili¢ si¢ dziatania niepozadane: zawroty glowy, ataksja
(niezbornos$¢ ruchow), sennos¢, ostupienie, nudnosci, wymioty, niepokdj, splatanie (dezorientacja),
ruchy mimowolne, rozszerzenie zrenic (mydriaza), mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas), nagte
zaczerwienienie twarzy, zatrzymanie moczu, niebieskawe zabarwienie skory (sinica), opistotonus
(silne odgigcie gtowy ku tytlowi i wygigcie tutowia), ostabienie lub wygoérowanie odruchow.
Dodatkowo moga wystapic: drzenia, pobudzenie, drgawki toniczno-kloniczne, zaburzenia sercowo-
naczyniowe (najczgsciej spadek cisnienia tg¢tniczego, rzadko nadcis$nienie tetnicze), przyspieszenie
czynnosci serca, blok przedsionkowo-komorowy, utrata §wiadomosci, zatrzymanie oddechu i nagle
zatrzymanie krazenia.

Pominiecie zastosowania leku Timonil retard

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu dawki leku, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej i kontynuowaé
zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W przypadku pomini¢cia kilku dawek leku Timonil retard, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Timonil retard

Nie wolno samodzielnie zmienia¢ dawki ani przerywaé przyjmowania leku bez wczesniejszego
porozumienia z lekarzem, poniewaz choroba moze si¢ nasili¢. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Timonil retard moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wystapia. Dziatania te wystepuja czeséciej w przypadkach leczenia kilkoma lekami i pojawiajg si¢
zwykle w poczatkowym okresie terapii.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy takie jak goraczka,
bol gardta, wysypki skorne z obrzekiem weztéw chtonnych i (lub) objawy grypopodobne lub oznaki
zapalenia watroby takie jak znuzenie, brak apetytu, nudnosci lub zazoétcenie skory podczas stosowania
leku Timonil retard.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, szczegdlnie na poczatku leczenia:

Bardzo czgste dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zawroty glowy, sennos$¢, uczucie zmeczenia

- zwigkszenie okreslonych enzymow watrobowych (wartosci gamma-GT), zwykle nie majace
istotnego znaczenia

- zwigkszona liczba krwinek biatych (eozynofilia), zmniejszona liczba krwinek biatych
(leukopenia), zmniejszona liczba ptytek krwi we krwi obwodowej (trombocytopenia)

- uczuleniowe reakcje skorne przebiegajace z goraczka lub bez, takie jak pokrzywka

Czeste dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):

- ospalosé, uspokojenie, bdle gtowy, stany dezorientacji (splatania) i pobudzenia (zwlaszcza u
0s0b w podesztym wieku)

- zaburzenia koordynacji ruchowej, brak apetytu, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, nudnosci i
wymioty

- zwigkszone stezenie okreslonego enzymu znajdujacego si¢ w watrobie lub w kosciach
(fosfataza alkaliczna)

- zatrzymanie ptynow, sporadyczne przypadki zmniejszonego stezenia sodu (hiponatremia) w
zwiazku z ograniczeniem wydalania moczu, w rzadkich przypadkach z towarzyszacym
letargiem, wymiotami, bolem glowy, stanem splatania psychicznego i innymi zaburzeniami
zwigzanymi z uktadem nerwowym




Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000):
- zwigkszenie aktywnos$ci okreslonych enzymow watrobowych (transaminaz)
- zaczerwienienie i luszczenie si¢ skory (ztuszczajace zapalenie skory, erytroderma)

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

- depresja, jadtowstret

- nieprawidlowy stan umystu (,,utrata kontaktu z rzeczywistoscia™)

- drzenie, trzepoczace drzenie rak, tiki i mimowolne ruchy oczu, mimowolne ruchy w okolicy
jamy ustnej, grymasy (szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku i z uszkodzeniem mézgu)
lub niemozliwe do opanowania mimowolne ruchy konczyn i grymasy twarzy

- zaburzenia czynnosci uktadu nerwowego z objawami takimi jak bol, pieczenie, zaburzenia czucia
(polineuropatia, neuropatia obwodowa), wrazenia czuciowe takie jak pieczenie, ktucie, §wiad
lub mrowienie bez oczywistej fizycznej przyczyny (parestezje)

- biegunka lub zaparcie

- zazotcenie skory 1 oczu, ciemny kolor moczu i $wiad skory (zottaczka), rozne typy zapalenia
watroby, ktore moga stanowi¢ zagrozenie zycia

- zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy), ktoremu moze towarzyszy¢
omdlenie, zaburzenia przewodzenia w sercu, zmiany cisnienia krwi, zaburzenia krzepni¢cia
krwi (zakrzepica, choroba zakrzepowo-zatorowa i zakrzepowe zapalenie zyt)

- zwigkszenie liczby krwinek biatych (leukocytoza), choroba weztow chtonnych
(limfadenopatia), zmniejszenie stezenia kwasu foliowego w surowicy

- $wiad, toczen rumieniowaty uktadowy

- opoznione reakcje nadwrazliwosci z goraczka, reakcje uczuleniowe skory, zapalenie naczyn
krwionos$nych, bol stawow, zmiana liczby krwinek biatych, powigkszenie watroby, $ledziony i
weztow chtonnych, nieprawidlowa czynnos$¢ watroby, problemy z przeptywem zotci, ktore
moga powodowac zniszczenie lub zanik drog zétciowych w watrobie; te dziatania moga
wystepowac w réznych zestawieniach i moga wptywac na inne narzady, takie jak ptuca, nerki,
trzustke, serce i jelito grube.

- obrzeki, zwiekszenie masy ciata, nieprawidlowy obrét kostny z ewentualnym zmigkczeniem
kosci

Bardzo rzadkie dziatlania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zglaszano wystgpowanie potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skornych (zespot Stevensa-

Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (Punkt 2.).

- zmiany nastrojow takie jak fobie

- ciezkie objawy sztywnienia mig$ni, goraczka lub stan splatania, zaburzenia ruchu gatek ocznych

- bol brzucha i zapalenie blon Sluzowych jamy ustnej; objawy te zazwyczaj ustepuja samoistnie
po 8 - 14 dniach lub po czasowym zmniejszeniu dawki.

- niewydolno$¢ watroby

- spowolnienie czestosci akcji serca, zaburzenia rytmu serca i nasilenie choroby wiencowe;j,
szczegoblnie u pacjentow w podeszlym wieku lub u pacjentéw z chorobami serca, zapascia
krazeniowsa, niewydolno$cia serca w wywiadzie

- zmniejszenie liczby r6znych komorek krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna, pancytopenia),
niedobor krwinek biatych (agranulocytoza), rozne zaburzenia ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna lub megaloblastyczna, czysta aplazja
czerwonokrwinkowa, anemia, retykulocytoza), powigkszenie $ledziony, okreslone zaburzenia
metabolizmu czerwonego barwnika krwi (porfiria)

- zaburzenia czynnos$ci nerek, czasami zwigzane z ograniczeniem wydalania moczu,
niewydolno$¢ nerek, zaburzenia oddawania moczu (np. czgste oddawanie moczu, bolesne
oddawanie moczu, zatrzymanie moczu), zapalenie nerek

- impotencja i zmniejszenie popedu ptciowego, dysfunkcja ptciowa, zmniejszenie ptodnosci
mezcezyzn, nieprawidtowa spermatogeneza [mata liczba nasienia i (lub) obnizona ruchliwos¢]

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, rumien wielopostaciowy wysieckowy i rumien guzowaty, utrata
owlosienia, nadmierne pocenie si¢, zapalenie naczyn, zmiany pigmentacji skory, mate obszary
krwawien pod skora, tradzik, nadmierne owlosienie na twarzy i ciele u kobiet




- zapalenie oczu (zapalenie spojowek), przemijajace zaburzenia widzenia (zaburzenia
akomodacji, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie), zwickszone ci$§nienie w gatkach
ocznych, zatma

- zaburzenia stuchu, np. niedostuch lub przeczulica stuchowa, zmiany percepcji wysokosci
dzwigkow

- reakcje nadwrazliwosci z goraczka, dusznos¢, zapalenie ptuc

- bol stawdw, bol miesni i skurcze migéni; po odstawieniu leku to zjawisko ustepuje.

- Obserwowano ostre uogolnione reakcje uczuleniowe z niezakaznym zapaleniem opon
moézgowych (jatlowe (niebakteryjne) zapalenie opon mézgowych), krotkie, mimowolne drzenie
migéni (mioklonie) i eozynofilie. Reakcje anafilaktyczne, obrzek twarzy, warg, jezyka lub
innych czesci ciata, ktory moze utrudnia¢ oddychanie

- zmniejszone stezenie przeciwciat we krwi (hipogammaglobulinemia)

- powiekszenie piersi u mezczyzn, (zwigkszone) wydzielanie mleka u kobiet (mlekotok)

- nieprawidlowa czynno$¢ tarczycy

- zwigkszone stezenia cholesterolu, w tym cholesterolu HDL i trojglicerydow, zwickszone
stezenia wolnego kortyzolu

Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- odbarwienie fragmentow skory (bielactwo)

- uczuleniowe reakcje krzyzowe z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

- zespot obejmujacy wysypke polekowa, powigkszenie weztow chtonnych, goraczke i ewentualny
udziat innych narzadow (zespot DRESS)

- zapalenie trzustki

- uszkodzenie oczu (toksyczne dziatanie na siatkowke)

- blizny w catych ptucach

- agresywne zachowanie, stany depresyjne i maniakalne, zaburzenia proceséw myslowych, brak
motywacji, omamy i dzwonienie w uszach

- zaburzenia mowy (np. niewyrazna mowa), zaburzenia czucia, ostabienie mig$ni

- zapalenie nerwow obwodowych, niedowtad konczyn dolnych oraz zaburzenia smaku

- zmniejszone stezenie witaminy B12 i zwigkszone stezenie homocysteiny w surowicy

- zaostrzenie objawow stwardnienia rozsianego

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, podczas leczenia karbamazeping

napady moga wystepowac czgsciej, moga wystepowac lub pojawi¢ sie napady nieSwiadomosci.

Pojawily si¢ doniesienia o chorobach kosci, w tym o osteopenii (zmniejszeniu masy kostnej),
osteoporozie (zmniejszeniu ggstosci mineralnej kosci i zmianach w ich strukturze) oraz ztamaniach.
Nalezy sprawdzi¢ z lekarzem lub farmaceuta, czy pacjent nie zazywa od dluzszego czasu lekow
przeciwpadaczkowych, nie ma osteoporozy lub nie stosuje lekow steroidowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu } e-mail: adr@urpl.gov.pl.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Timonil retard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w suchym miegjscu.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Timonil retard

- Substancjg czynng leku jest karbamazepina w ilosci: 150 mg, 300 mg lub 600 mg odpowiednio dla
leku Timonil 150 retard, Timonil 300 retard, Timonil 600 retard.

- Pozostate sktadniki to: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), amoniowego
metakrylanu kopolimer (typ B), celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada Timonil retard i co zawiera opakowanie

Timonil 150 retard

Okragle, biale, plaskie tabletki z krzyzujacymi si¢ 2 rowkami z obu stron i z wystajaca krawedzia.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Timonil 300 retard
Okragle, biate, plaskie tabletki z krzyzujacymi si¢ 2 rowkami z obu stron i z wystajaca krawedzia.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Timonil 600 retard
Biate, owalne, dwuwypukte tabletki z rowkiem z obu stron i z wystajacg krawedzia.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Timonil 150 retard, Timonil 300 retard, Timonil 600 retard: opakowania zawierajace po 30, 50, 100
tabletek pakowanych w blistry.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Swigtokrzyska 36 m. 16

00 -116 Warszawa

Tel. (22) 620 11 71; fax. (22) 620 24 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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