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Piibalova informace: informace pro pacienta

Timonil retard 150 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim

Timonil retard 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Timonil retard 600 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
carbamazepinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému 1ékati,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich
uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Timonil retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Timonil retard uzivat
Jak se Timonil retard uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Timonil retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wdE

1.  Coje Timonil retard a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Timonil retard, karbamazepin, je chemicky ptibuzna tricyklickym
antidepresivim. Karbamazepin ma protizachvatové, od bolesti nervi ulevujici, naladu
stabilizujici, antiagresivni a protiuzkostlivé tc€inky.

Timonil retard se pouziva k 1é¢bé¢ epilepsie, uréitych druhi bolesti (neuralgie trojklanného
nervu, genuinni neuralgie jazykohltanového nervu, bolestiva neuropatie pii cukrovce),
neepileptickych zachvatt pti roztrousené skleroze, k prevenci zachvatii v ramci abstinen¢niho
syndromu pfi 1écbé alkoholismu a k prevenci a 16cbé manio-depresivnich fazi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Timonil retard uzZivat

Neuzivejte Timonil retard:

- jestlize jste alergicky(a) na karbamazepin, tricyklicka antidepresiva (léky k 1écbé
deprese, napt. amitriptylin, desipramin, nortriptylin) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate nebo jste me¢l(a) poruchy funkce kostni diené
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- jestlize mate A-V blok (urcity typ poruchy systému vedeni elektrickych vzruchi v srdci)



jestlize mate nebo jste mél(a) neobvykly stav s narusenou latkovou preménou cervené¢ho
krevniho barviva (jaterni porfyrie, napf. akutni intermitentni porfyrie, porphyria
variegata, porphyria cutanea tarda)

jestlize uzivate 1éky ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy (pouzivané k 1ébé deprese
nebo Parkinsonovy nemoci) nebo jste tyto léky uzival(a) béhem poslednich dvou tydnu
jestlize mate zachvaty absenci nebo myoklonickymi zachvaty

Pokud se Vas cokoli z uvedeného tyka, neuzivejte ptipravek Timonil retard a informujte
svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Timonil retard se porad’te se svym lékafem

jestlize mate nebo jste mel(a) poruchy krve (napt. hemofilie) nebo pokud jste mél(a)
nezadouci ucinky postihujici krvetvorbu zptuisobené jinymi 1éky

jestlize mate poruchu metabolismu sodiku

jestlize mate nebo jste m¢l(a) problémy se srdcem, jatry ¢i ledvinami

jestlize mate degenerativni svalové onemocnéni (myotonicka dystrofie), protoze u této
poruchy se €asto objevuji obtize pti vedeni signdlii v srdci

jestlize mate zeleny zakal (zvySeny nitroo¢ni tlak) nebo pokud mate bolesti nebo obtize
béhem moceni; v téchto pfipadech je nutné, aby 1ékai Va3 stav bedlivé sledoval
jestlize podstupujete 1écbu hormony §titné zlazy. V tomto piipadé je nutné, aby 1ékaft
kontroloval hladinu hormont §titné zlazy, protoZze bude mozné nutné davku upravit.
jestlize se objevi nebo se objevily zndmky neobvykl¢ citlivosti (napt. kozni vyrazka) na
oxkarbazepin, fenytoin, fenobarbital nebo lamotrigin (1éky pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie),
protoze v tomto pripadé mate také vyssi riziko vzniku neobvyklé citlivosti na
karbamazepin. Pokud jste/byl(a) alergicky(a) na karbamazepin, pravdépodobnost
alergické reakce na oxkarbazepin je 25 az 30 %.

jestlize Vam lékar fekl, Ze mate duSevni poruchu zvanou psychdza, ktera miize byt
provazena zmatenosti nebo pohybovym neklidem.

jestlize mate smiSené zachvaty zahrnujicimi absence

u déti mladSich 6 let

pfi uzivani ptipravku Timonil retard v t€hotenstvi existuje riziko poSkozeni
nenarozeného ditéte. Zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by piipravkem Timonil
retard a dva tydny po posledni ddvce pouZzivat G€innou antikoncepci (viz bod
T¢hotenstvi a kojent).

informujte svého 1ékate, pokud jste t¢hotna nebo planujete ote¢hotnét. Lékat s Vami
probere mozna rizika uzivani ptipravku Timonil retard béhem téhotenstvi.

Objevi-li se u Vas v dusledku 1é¢by ptipravkem Timonil retard zévraté, ospalost, snizeny
krevni tlak, nebo zmatenost, které mohou vést k padiim, oznamte to neprodlené svému lékafi.

Okamzité informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas béhem lécby piipravkem Timonil retard
objevi nektery z téchto ptiznaki:

Objevi-li se u Vas horecka, bolest v krku, vyrazka, viidky v ustech, snadno vznikajici
modifiny, krvéaceni typu petechii nebo purpury (drobna teckovitd krvaceni do kiize nebo
sliznic).

Objevi-li se u Vas alergicka reakce, jako je otok rtt, o¢nich vicek, obliceje, hrdla, st
nebo nahlé dychaci obtize nebo horecka s otokem miznich uzlin a vyrazkou, oznamte to
neprodlené svému lékati nebo navstivte 1ékarskou pohotovost (viz bod 4).

Objevi-li se u Vas zavazna kozni reakce jako je vyrazka, z¢ervenani kuize, puchyte na
rtech, o¢ich nebo ustech, olupovani kize doprovazené horeckou, oznamte to neprodlené



svému lékaii nebo navstivte 1ékaiskou pohotovost. Tyto nezddouci tcinky byvaji
Cast€jsi u nékterych pacienti asijského piivodu (Tchaj-wan, Malajsie, Filipiny) a u
nekterych pacientti Cinského ptavodu.

- Dojde-li ke zvySeni poétu zachvati.

—  Objevi-li se u Vas priznaky zanétu jater zhorseni jaternich funkci, napt. Zloutenka
(zeZloutnuti ktize a o¢niho bélma).

Zavazné kozni nezadouci Gcinky

Po pouziti pfipravku Timonil retard byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky
(Stevensuv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku
jako Cervené tercovité skvrny nebo kruhovité skvrny na kizi trupu ¢asto s puchyiem ve svém
sttedu. Dalsi pfiznaky, po kterych je tieba patrat, zahrnuji viedy v tstech, v krku, v nose, na
genitaliich (zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencionalné€ zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky
podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka muze piejit v rozsadhlé puchyie nebo
olupovani ktize. Nejvétsi riziko rozvoje zdvaznych koznich reakci je v prvnim tydnu 1éCby.
Pokud se u Vas po uziti ptipravku Timonil retard vyskytne Stevensiv-Johnsoniv syndrom
nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite 1é¢bu ptipravkem Timonil retard nikdy znovu
zahdjit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, vyhledejte okamzité 1¢katskou
pomoc a informujte lékate, ze uzivate tento 1éCivy pripravek.
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Tyto zavazné kozni vyrazky mohou byt ¢astéjsi u nékterych asijskych populaci. Jejich riziko
u pacientd ¢inského (Han) nebo thajského ptivodu lze predpovedét testovanim krevnich
vzorki pacientl. Lékar Vam sdéli, jestli je krevni test pfed nasazenim karbamazepinu nutny.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo ostatni uvedené kozni ptiznaky, okamzité¢ vyhledejte
I¢kare.

Sledovani hladiny pfipravku v krvi, snizeni davky a ukonceni 1écby
Pfed zahajenim 1écby a pravidelné poté Vam bude 1ékat kontrolovat krevni obraz, funkce jater
a ledvin. Je dulezité, abyste na tyto kontroly dochazel(a).

V nékterych ptipadech (napt. pii vzestupu vyskytu zachvati, v pribéhu t€hotenstvi, pii 1é€bé
déti a dospivajicich, pfi podezieni na poruchu vstiebavani 1€ki, nebo pokud uzivate vice nez
jeden ptipravek k 1é¢bé epilepsie) miize byt vhodné sledovat hladiny ptipravku v krvi. Lékar

Vam v takovych ptipadech bude provadét pravidelné odbéry krve.

Nahlé vysazeni 1écby miZe vést k ndhlému vyskytu zachvatl, proto ma byt pfipravek
vysazovan vzdy postupné (po dobu 6 mésicti). NepteruSujte uzivani ptipravku Timonil retard
bez porady s lékarem.

Upozoriiujeme, Ze v piipad¢ abstinen¢niho syndromu pii 1é¢bé alkoholismu se neptiznivé
reakce na karbamazepin podobaji abstinenénim piiznakim a Ize je snadno zaménit.

Vystaveni slune¢nimu zafeni
Karbamazepin mutize zvySovat citlivost klize na slunecni svétlo. Proto se vyhybejte silnému
slune¢nimu zafeni béhem 1é¢by piipravkem Timonil retard.

Sebevrazedné myslenky a chovani




Nekteti z pacientl 1éCenych antiepileptiky, jako je karbamazepin, trpéli piedstavami, ze si
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1ékafre.

Hormonalni antikoncepce

Lécba pripravkem Timonil retard mtize narusit uc¢inek hormonalni antikoncepce a zpusobit
tak nechténé t€hotenstvi. Proto se porad’te s I¢kafem o alternativnich antikoncepcnich
prostiedcich.

Ovlivnéni vysledkt laboratornich testi
Uzivani ptipravku Timonil retard mize ovlivnit vysledky n€kterych laboratornich testa
(HPLC analyza a fluorescencni polariza¢ni imunoanalyza).

Informujte prosim svého 1ékate i v ptipadé, ze jste kterymkoliv z uvedenych stavt trpél(a)
kdykoliv v minulosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Timonil retard
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Jiné Iéky mohou zvySovat €1 sniZzovat hladinu karbamazepinu v krvi. ZvySené hladiny
karbamazepinu v krvi mohou zpusobit nezadouci u¢inky (napt. zavrat¢, spavost, zhorSenou
pohybovou koordinaci, dvojité vidéni). Snizené hladiny karbamazepinu v krvi mohou
zpusobit zhorSeni onemocnéni, naptiklad opakovany vyskyt epileptickych zachvatli nebo
zachvatl v rdmci roztrouSené sklerdzy nebo pocit bolesti ve tvafi, tstech nebo krku. Kromé
toho muize piipravek Timonil retard ovliviiovat u¢inek jinych I1ék.

Pokud uzivate nebo jste uzival(a) kterykoliv z nasledujicich 1ékt, informujte o tom svého
lékate, protoze mohou reagovat s ptipravkem Timonil retard:

- inhibitory monoaminooxidazy (k 1é¢b& deprese nebo Parkinsonovy nemoci). Pied
zahajenim lécby karbamazepinem se musi nejméné dva tydny predtim prerusit jakékoliv
lécba inhibitory monoaminooxidazy.

- jiné 1éky k 1é¢bé epilepsie (napt. klonazepam, ethosuximid, felbamat, metsuximid,
fenobarbital, primidon, brivaracetam, fensuximid, fenytoin, fosfenytoin, progabid,
lamotrigin, kyselina valproova, oxkarbazepin, zonisamid, levetiracetam, eslikarbazepin,
stiripentol, tiagabin, topiramat, valnoktamid, valpromid, vigabatrin),

- alprazolam, klobazam (pouziva se ke zklidnéni nebo k 1é¢bé tizkosti),

- midazolam (pouziva se v anestézii),

- aprepitant, ondansetron (pouZzivaji se pii silném zvraceni),

- neuroleptika (pouzivaji se k 1€¢bé urcitych psychiatrickych stavt, napi. bromperidol,
haloperidol, aripriprazol, klozapin, loxapin, olanzapin, paliperidon, kvetiapin,
risperidon, thioridazin, ziprasidon, zotepin),

- lithium (pouzivané k 1é¢bé maniodepresivnich poruch),

- 1éky pouzivané k 1écbé depresi, napt. amitriptylin, bupropion, citalopram, klomipramin,
fluvoxamin, imipramin, desipramin, mianserin, mirtazapin, nefazodon, nortriptylin,
sertralin, viloxazin, fluoxetin, paroxetin, trazodon,

- urcita antibiotika (napt. ciprofloxacin, isoniazid, tetracykliny, napiiklad doxycyklin,
nebo makrolidova antibiotika, naptiklad klarithromycin, erythromycin, josamycin a
troleandomycin),



1éky k 1é¢be plisnovych infekei, jako je kaspofungin, itrakonazol, ketokonazol,
flukonazol a vorikonazol. Pokud budete muset uzivat itrakonazol nebo vorikonazol,
1ékar by Vam mél doporucit alternativni 1€k na epilepsii.

albendazol, prazikvantel (1éky proti parazitujicim cerviim),

terfenadin, fexofenadin (1éky k 1é¢bé alergickych onemocnéni),

kortikosteroidy (napfi. kortizon pouzivany k 1é¢b¢ zanétu, prednisolon, dexamethason),
metadon (pouzivany pii 1é¢bé zavislosti na opioidech a jako 1€k tisici bolest),

theofylin, aminofylin (ptipravky k 1é¢b¢ astmatu),

digoxin, ivabradin (1éky na srde¢ni problémy),

antagonisté kalcia (1éky na vysoky krevni tlak nebo jina srde¢ni onemocnéni, napf.
felodipin, nimodipin, verapamil nebo diltiazem),

1éky na snizeni hladiny cholesterolu (simvastatin, atorvastatin, lovastatin, cerivastatin)
cyklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus (pouzivané pii chirurgickych vykonech u
transplantaci organti),

1éky na fedéni krve (napi. warfarin, fenprokumon, dikumarol, acenokumarol, tiklopidin,
rivaroxaban, dabigatran, apixaban a edoxaban),

danazol (pouzivany k 1é¢bé nékterych Zenskych hormonalnich poruch),

diuretika (,.tablety podporujici moceni®, naptiklad acetazolamid, hydrochlorothiazid,
furosemid),

urcité 1éky tisici bolest (buprenorfin, dextropropoxyfen/propoxyfen, fentanyl, ibuprofen,
paracetamol, fenazon, tramadol),

oxybutynin, dantrolen (snizujici svalové napéti),

flunarizin (pouzivany k 1é¢b¢€ migrény a zavrati),

methylfenidat (pouzivany k 1€¢bé deficitu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)),
propranolol (k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnéni),

1€ky k 1é¢be€ nepravidelného srdecniho rytmu, napt. chinidin

tadalafil (1¢k k 1é¢b& impotence),

gestrinon (pouzivany k 1é€bé endometridzy),

rifampicin, rifabutin (pouzivaji se k 1é¢bé tuberkulozy),

isotretinoin (1ék k 1é¢bé akné),

nikotinamid (dopln€k vitaminu B3),

cimetidin, omeprazol (Iéky na paleni Zahy a zalude¢ni viedy),

metoklopramid (pouzivany k 1é¢bé nevolnosti a zvraceni),

svalova relaxancia, napf. pankuronium (pouZzivany v anestézii), oxybutynin (pouziva se
proti samovolnému uniku mo¢i), dantrolen (pouzivany proti silnym svalovym kie¢im a
hypertermii),

isotretinoin (k 1é¢b¢ akné),

hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é¢bé poruch stitné zlazy),

urcité 1éky k 1écbé HIV, napt. indinavir, sachinavir, ritonavir,

ledipasvir, sofosbuvir (pouzivané k 1é¢be hepatitidy C),

urcité 1éky k 1é¢bé rakoviny, napt. cisplatina, cyklofosfamid, doxorubicin, imatinib,
lapatinib, temsirolimus, toremifen,

tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek, pouzivany k 1é¢bé
mirné deprese,

hormonalni antikoncepce, napiiklad pilulky, naplasti, injekce nebo implantaty.
Ptipravek Timonil retard mize ovlivnit plisobeni hormonalni antikoncepce a snizit jeji
ucinnost pii predchazeni té¢hotenstvi. Porad’te se se svym Iékatem, ktery s Vami probere
nejvhodngjsi typ antikoncepce, ktery mtizete pouzivat béhem uzivani ptipravku Timonil
retard.



Ptipravek Timonil retard mtize zpiisobit faleSn¢ pozitivni nebo faleSn€ negativni vysledky
nékterych laboratornich testli. Pokud Vam Iékat sdéli, Ze mate podstoupit laboratorni test,
informujte ho, Ze uzivate tento piipravek.

Pripravek Timonil retard s pitim a alkoholem

Béhem 1écby piipravkem Timonil retard byste nemél(a) pit alkohol, protoze karbamazepin
snizuje Vasi schopnost snaset alkohol.

Nemél(a) byste pit grapefruitovy dzus béhem uzivani pripravku Timonil retard, protoze by se
tim mohla zvysit koncentrace karbamazepinu v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym I¢kafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat. Vas I¢kar Vam vysvétli
moznd rizika a ptinos 1écby.

Téhotenstvi
Karbamazepin se nema pouzivat béhem téhotenstvi k prevenci manio-depresivnich epizod a k
1é¢b¢ diabetické neuropatie.

Ptipravek Timonil retard mize zpusobit zavazné vrozené vady. Pokud uzivate piipravek
Timonil retard v té¢hotenstvi, VaSe dit¢ ma az ttikrat vyssi riziko, Ze bude mit vrozenou vadu,
nez u zen, které ptipravky k 1é¢bé epilepsie neuzivaji. Byly hlaSeny zadvazné vrozené vady,
vcetné vad vznikajicich pfi vyvoji nervové soustavy (rozstép patete), vrozenych vad obliceje,
jako je rozstép horniho rtu a patra, vrozenych vad hlavy, srde¢nich vad, vrozenych vad penisu
souvisejicich s rozSt€épem mocové trubice (hypospadie), a defekti prsti. Pokud jste v
t¢hotenstvi uzivala pfipravek Timonil retard, je tfeba Vase nenarozené dité peclive sledovat.

U déti narozenych matkam, které v t€hotenstvi uzivaly ptipravek Timonil retard, byly hlaseny
problémy s vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, ze
karbamazepin negativné ovliviiuje vyvoj nervové soustavy u déti vystavenych karbamazepinu
v déloze, zatimco jiné studie takovy Gcinek nezjistily. Moznost vlivu na vyvoj nervové
soustavy nelze vyloucit.

Pokud jste Zena v plodném véku a nepladnujete oté¢hotnét, musite béhem 1écby pripravkem
Timonil retard pouzivat u¢innou antikoncepci. Pfipravek Timonil retard mize ovlivnit
pusobeni hormonalni antikoncepce, jako je antikoncep¢ni pilulka, a snizit jeji G€innost pti
predchazeni téhotenstvi. Promluvte si se svym Iékatem, ktery s Vami probere nejvhodnéjsi
typ antikoncepce, ktery mizete pouzivat béhem uzivani ptipravku Timonil retard. Pokud je
1écba ptipravkem Timonil retard ukonéena, musite pouzivat u¢innou antikoncepci jesté dva
tydny po ukonceni 1écby.

Pokud jste Zena v plodném véku a planujete otéhotnét, pred vysazenim antikoncepce a pred
ot¢hotnénim se porad'te se svym lékatem o pievedeni na jinou vhodnou 1écbu, aby se predeslo
vystaveni nenarozeného ditéte karbamazepinu.

Pokud jste té¢hotnd nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, ihned se porad’te se svym
lékafem. Nesmite piestat uzivat tento ptipravek, dokud se o tom neporadite se svym lékarem.
Vysazeni 1ékti bez konzultace s 1ékafem by mohlo zptsobit epileptické zachvaty, které by
mohly byt nebezpecné pro Vas i pro VasSe nenarozené dité. Vs 1ékar miZe rozhodnout o
zmeéne 1écby.



Dalsim faktorem pti vzniku malformaci mize byt nedostatek kyseliny listové. Proto mtize byt
prospésné podavani kyseliny listové pied t¢hotenstvim a béhem né;.

Pokud v téhotenstvi uzivate ptipravek Timonil retard, je Vase dité ohrozeno také problémy s
krvacenim ihned po narozeni. Lékai Vam nebo VaSemu ditéti miize podat 1€k zabranujici
témto problémim.

Kojeni

Léciva latka ptipravku Timonil retard piechazi do matei'ského mléka. Proto pted tim, nez
zacnete kojit, se porad'te se svym Iékafem. Pokud Iékaf ve Vasem piipadé¢ souhlasi S kojenim
a Vase dité je peclivé sledovano vzhledem k moznému vyskytu nezadoucich ucinki, mizete
své dité€ kojit. AvSak pokud se vyskytnou nezadouci ucinky, napiiklad Vase dit¢ bude velmi
ospalé, bude se obtizn¢ kojit, bude mit alergické kozni reakce nebo zndmky poruchy funkce
jater, prestante kojit a oznamte to svému lékafi.

Lécba pripravkem Timonil retard mutize narusit u¢inek hormonalni antikoncepce a zpasobit
tak nechténé t€hotenstvi. Proto se porad’te s Iékafem o alternativnich antikoncepcnich
prostiedcich.

Plodnost
Ve velmi vzacnych piipadech byly hlaseny ptipady poruchy sexualni funkce, jako jsou
impotence ¢i snizené libido, snizena muzska plodnost a/nebo abnormalni tvorba spermii.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1¢k mize zplisobovat zdvraté, malatnost, inavu, zhorSenou pohybovou koordinaci a
poruchy vidéni, naptiklad dvojité vidéni nebo zastfené vidéni, a proto miize neptiznive
ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost a rychlé rozhodovani (napf. pfi fizeni
motorovych vozidel, obsluze stroji, provadéni rizikové prace, praci ve vySkach apod.) Zda
muzete fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, rozhodne na zéklad¢€ individudlniho
posouzeni V4as Iékat.

Timonil retard obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Timonil retard uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek ptesné podle pokyni svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Rezim davkovani neni mozné libovolné ménit,
protoze to muze vést K selhani 1é¢by.

Lécba pripravkem Timonil retard se zahajuje nizkymi pocate¢nimi davkami, které pak 1ékar

postupné zvysSuje az do dosazeni nejucinnéjsi udrzovaci davky. Davkovani se 1i8i v zavislosti na
véku a télesné hmotnosti a individualné ji upravi Vas 1ékatr.

Obvykla denni davka u dospélych pacienti je 300-1200 mg pii 1é¢be epilepsie a 300-900 mg
pii jinych indikacich — rozdélend do 2 dil¢ich davek za den (24 hodin). V nékterych ptipadech
se osveédcilo rozdeleni denni davky do 4 — 5 dil¢ich davek.

Obvykla denni davka (za 24 hodin) u déti ¢ini 10-20 mg na kg télesné hmotnosti. LéCebnou
davku muze stanovit 1ékat, zvlast¢ u kombinované 1é€by, po zméfeni plazmatické hladiny a

Vv zavislosti na u¢innosti.



Tablety se polykaji bud’ cel¢ béhem jidla ¢i po jidle a zapijeji se trochou tekutiny, nebo je lze
rozpustit (nechat rozptylit) ve vodé. Tablety nechte rozpustit tésné pied uzitim. Tablety se
nesmi zvykat.

Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.
Rozhodnuti o zah4jeni, pokracovani a ukonceni 1é¢by provadi vyhradné oSetiujici 1ékar.

Délka trvani 1écby se lisi individualné v zavislosti na indikaci a individualni odezvé a
stanovuje ji oSettujici 1ékar.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Timonil retard je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte
to svému lékari.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Timonil retard, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho 1éku, ihned kontaktujte 1ékafe nebo nemocnici.

Po pfedavkovani piipravkem Timonil retard se mohou objevit nasledujici pfiznaky:
Zavraté, zhorSend pohybova koordinace, spavost, koma, pocit na zvraceni, zvraceni,
podrazdénost, neklid, zmatenost, mimovolni pohyby, porucha feci, rozsifeni zornic,
mimovolni pohyby o¢i, navaly horka, zadrzovani moci, oslabené nebo zesilené reflexy, ties,
vzru$eni, kiece, snizena télesna teplota, dychaci obtize, srdecni poruchy, zrychleny srde¢ni
tep, zhorSené védomi, zastava dechu a srde¢ni selhani, akutni rozpad kosterniho svalu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Timonil retard

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku, uZijte ji hned, jakmile si vzpomenete. UZijte
puvodni davku a pokracujte podle ptivodniho rezimu davkovani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud neimysIné vynechate
nékolik davek ptipravku Timonil retard, kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Timonil retard
Pokud jiz Timonil retard uZivate, nesmite jej prestat uzivat nahle, ale musite se vzdy poradit
se svym lékarem, ktery Vam tfekne, kdy a jak ptipravek prestat uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafte,
I€kéarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit 1 tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pozorované nezadouci u€inky byly Castéjsi v kombinaci s jinymi léky nez pti 1é¢be pouze
timto pfipravkem. Obrat'te se prosim ihned na svého lékare, jestlize se objevi pfiznaky jako
horecka, bolest v krku, kozni vyrazka s otokem uzlin a/nebo ptiznaky podobné chftipce, ¢i
znamky zanétu jater, coZ jsou malatnost, ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni ¢i zeZloutnuti
kize nebo o¢niho bélma béhem 1é¢by ptipravkem Timonil retard. Lékat rozhodne, zdali se
1é¢ba musi zastavit.

Zv1asté na pocatku 1écby se mohou projevit nasledujici nezddouci ucinky:



Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob

- Snizeny pocet bilych krvinek. Lékar rozhodne, zda-li se musi 1écba zastavit.

- Zavrat’, ospalost, zhorSend pohybova koordinace (ataxie), tlum, tinava.

- Pocit na zvraceni ¢i nevolnost.

- Zvyseni hladin ur€itého jaterniho enzymu (gamaglutamyltransferazy).

- Alergické kozni reakce s horeckou i1 bez ni, jako napt. koptivka, které mohou byt té¢zké.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 0sob

- Zmatenost a neklid (agitovanost) zvlasté u starSich pacientd.

- Bolest hlavy, problémy se zaostiovanim zraku (napf. rozmazané vidéni), dvojité vidéni.

- Ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech.

- ZvySena hladina ur¢itého enzymu nachazejiciho se v jatrech nebo v kostech (alkalicka
fosfataza).

- Malatnost.

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek, zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek
(eozinofild).

Méné dasté: mohou postihnout az 1 ze 100 0sob

- Mimovolni pohyby, napftiklad tiky, tfesy, roztfesené ruce, krouceni, opakované pohyby
nebo mimovolni pohyby o¢i.

- Zacpa, prijem, bolest bficha, zanét v ustech (stomatitida).

- Zvyseni hladin jaternich enzymu.

- Zadrzovani tekutin (0toky), nizka hladina sodiku v Krvi a zhorSeni vodni rovnovahy
doprovazené bolesti hlavy, zvracenim, letargii a vzacné také zmatenosti nebo jinymi
neurologickymi poruchami.

- Opozdéné alergické poruchy doprovazené horeckou, koznimi vyrazkami, zanétem cév
(také malych), otokem lymfatickych uzlin, bolesti kloubti, sniZenym nebo zvySenym
poctem bilych krvinek, zvétSenymi jatry a slezinou nebo zhorsenou funkeci jater,
problémy s pritokem zluci, které mohou vést ke zni€eni/ztraté Zlucovodi v jatrech.
Tyto u¢inky mohou nastat v jakékoliv kombinaci a mohou neptiznivé ovliviiovat ostatni
organy, jako jsou plice, ledviny, slinivku, stfevo a srdce.

- Otok rukou, chodidel a nohou (edém), zvyseni télesné hmotnosti.

- Ekzém nebo odlupovani a z€ervenadni kize (exfoliativni dermatitida, erythroderma),
svédéni.

- Porucha funkce ledvin, napt. ptitomnost bilkovin nebo ¢ervenych krvinek v modi,
snizena tvorba moci, zvySeny obsah mocovinového dusiku v moci (azotémie).

Vzéicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

- Zvyseny pocet bilych krvinek.

- Snizeni obsahu kyseliny listové v krvi, otoky lymfatickych uzlin né¢kdy doprovazené
zvétSenim sleziny.

- Trhavé pohyby, napiiklad v obli¢eji nebo usty (oblicejové grimasy, kroutivé pohyby, tj.
choreoatetoza), dale poruchy fe¢i (mumlani nebo Spatnd artikulace pfi mluveni) nebo
poruchy ocnich pohybii.

- Poruchy kiiZe, naptiklad paleni, Skrabani, svédéni nebo mravenceni, ale také snizené
vnimani napt. dotyku ¢i bolesti bez zjevné fyzické piiciny (parestézie, periferni



neuropatie, polyneuropatie), zanét nerva (periferni neuritida), naruSené smyslové
vnimani a paréza (¢astecna neschopnost provadet aktivni volni pohyby).

- Halucinace (zvukové i zrakové), deprese, depresivni nebo manické rozladéni, agrese,
anorexie.

- Bolest kloubt, svalova slabost, bolest svalt, svalové kiece, napt. dolnich koncetin
(vymizi po vysazeni piipravku).

- Snizena chut’ k jidlu

- Zanét jater (muze byt i zivot ohrozujici, zvlaste pokud se vyskytne béhem prvnich
mésict 1éCby), zezloutnuti klize a oci, problémy s pratokem zluci, které mohou vést ke
zniceni/ztrat¢ zluCovodi v jatrech.

- Obtize s vedenim elektrickych vzruchii v srdci, A-V blok pfipadné s nahlou ztratou
védomi (urcity druh poruchy systému vedeni elektrickych vzruchii srdee), nizky krevni
tlak, vysoky krevni tlak.

- Tézké zpuchytujici reakce kiize a sliznic (erytém multiforme a nodosum, Lyellav
syndrom).

- Zvysena citlivost ktize na slune¢ni svétlo (fotosenzibilita), porucha imunitniho systému
zpusobujici bolest kloubti, kozni vyrazku a horec¢ku (lupus erythematosus disseminatus).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

- Zastaveni tvorby cervenych krvinek, zavazny nedostatek urcitych bilych krvinek,
nedostatek ¢ervenych krvinek, nedostatek vsech krvinek (bil¢ krvinky, ¢ervené krvinky,
krevni desticky).

- Stav s narusenym metabolismem cerveného krevniho pigmentu (akutni intermitentni
porfyrie, porphyria cutanea tarda, porphyria variegata).

- Akutni celkové alergické reakce vcetné anafylaktického Soku, otok obliceje, Ust, jazyka
nebo jinych ¢asti téla, ktery mlze zplsobit dychaci obtize (angioedém), zanét
mozkovych blan bez bakterialniho zdroje (aseptickd meningitida) a ptiznaky, jako jsou
horecka a svalové zaskuby (myoklonus) a zmény krevniho obrazu.

- Zvysené hladiny hormonu podilejiciho se na regulaci tvorby mléka (laktace) mohou
vést ke zvétSeni prsit u muza (gynekomastie) nebo sekreci matefského mléka mimo
obdobi kojeni (galaktorea).

- Pozménéna funkce §titné Z14zy.

- NaruSeny metabolismus vapniku, ktery miize zptsobit zm&knuti kosti (osteomalacie) a
sniZeni hustoty kosti (osteopordza).

- Zvysen¢ hladiny cholesterolu (véetné HDL cholesterolu a triglyceridi), zvySeny volny
kortizol.

- Psychiatrické ptiznaky véetné zmeénéné nebo depresivni nalady, dysfunkce mysleni,
podrazdénost, nete¢nost.

- Poruchy chuti.

- Porucha nazyvana maligni neurolepticky syndrom, ktera se vyznacuje ptiznaky, jako
jsou tfes kombinovany s vysokou horeckou, extrémnim pocenim, rychlym srde¢nim
pulzem a dechem, sniZzenou bdélosti a védomim.

- Zanét spojivek, zakal o¢ni ¢ocky, zvyseny tlak v oku, ve dvou pfipadech byla hlasena
toxicka reakce v sitnici oka pii dlouhodobé 1écbé.

- Poruchy sluchu, napt. zvonéni v uSich (tinitus), abnormalni citlivost na zvuk, snizena
schopnost slySet, zmény ve vnimani vysky toni.

- Ztrata vlast,, nadmérny rast ochlupeni téla nebo obliceje u zen (hirsutismus).

- Nadmeérné poceni, zanét krevnich cév.

- Pomaly srdecni tep (bradykardie), nepravidelny srde¢ni tep, selhani krevniho obéhu,
selhéni srdce.
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- Zhorseni existujici srde¢niho onemocnéni zvIasté u starSich pacientii nebo u pacienti
s obéhovymi obtizemi.

- Abnormalni tvorba krevnich srazenin (tromboembodlie), napi. v plicich, zanét zil
spojeny se vznikem krevni srazeniny uvnitf (tromboflebitida).

- Jizvy a ztlusSténi v plicich (pulmondlni fibroza), alergicka reakce plic s horeckou, kiece
spojené s horeCkou (febrilni zachvaty), dychaci obtize a infekce hrudniku
(pneumonitida, pneumonie).

- Zanét jazyka, dasni.

- Zanét slinivky biisni.

- Jaterni selhani, poruchy jater.

- Byly hlaSeny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstv-Johnsontv
syndrom* a toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

- Zmény pigmentace kiize, drobné krvaceni v kiizi nebo sliznici (purpura), akné.

- Zanét ledvin, selhani ledvin nebo jiné obtize mocového traktu, napt. obtize pii moceni,
bolestivé nebo Casté moceni, ¢asté moceni s malym objemem moci.

- Nizké hladiny protilatek.

- Poruchy sexualni funkce, naptiklad impotence a snizené libido, sniZzena muzska
plodnost a/nebo abnormalni spermatogeneze se snizenym poc¢tem spermii a/nebo
motilitou.

* v nékterych asijskych populacich vyskyt hlaSen také jako vzacny

Neni zndmo: frekvenci z dostupnych tdaji nelze urdit

- Syndrom zahrnujici polékovou vyrazku, zvétSené mizni uzliny, horecku a mozné
napadeni dalSich organti (DRESS syndrom).

- Zktizené alergické reakce s jinymi antiepileptiky.

- Kozni reakce se zarudnutim a tvorbou puchyit (akutni generalizovana exantematozni
pustuléza, AGEP).

- Poskozeni kostni diené.

- Poruchy paméti.

- Zanét tlustého stieva.

- Zlomeniny.

- Kozni reakce s tmavé fialovymi, svédicimi papulami s plochym vrcholem s
prokvétajicimi bilymi carami (lichenoidni keratoza).

- Uplné uvolnéni, vypadavani nehti.

- Reaktivace infekce urcitym virem (lidsky herpesvirus 6).

- Nizké hladiny vitaminu B12.

- Zvysen¢ hladiny aminokyseliny zvané homocystein.

- Vysoké hladiny amoniaku v krvi (hyperamonemie). Pfiznaky hyperamonemie mohou
zahrnovat podrazdénost, zmatenost, zvraceni, ztratu chuti k jidlu a ospalost.

- Zhorseni ptiznaki roztrousené sklerozy.

- Pad zpisobeny zavratémi, ospalosti, snizenym krevnim tlakem, zmatenosti.

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch véetné osteopenie (protidnuti kostni tkané),
osteoporozy (fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo
pokud Vam v minulosti byla diagnostikovana osteopordza, nebo pokud uzivate steroidy,
porad’te se se svym I¢katem nebo 1ékarnikem.

Podobné jako u jinych antiepileptik mize karbamazepin vést ke zvySeni zachvati, zv1asté by
se mohly poprvé vyskytnout absence nebo dale posilit.
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Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich tc€inkt, sdélte to svému lékari, nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete hlésit také ptimo
na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Timonil retard uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,»Exp®“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Timonil retard obsahuje

Lécivou latkou je carbamazepinum. Jedna tableta obsahuje carbamazepinum 150 mg, 300 mg
nebo 600 mg.

Pomocnymi latkami jsou disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, amonio-methakrylatovy
kopolymer typ B, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul karboxymethylskrobu (typ A), mastek,
koloidni bezvody oxid kiemi€ity, magnesium-stearat, ¢isténa voda.

Jak pripravek Timonil retard vypada a co obsahuje toto baleni

Timonil retard 150 mg: bilé kulaté ploché tablety s délicim kfizem na jedné stran¢, na druhé
stran¢ znak ,,T 150“. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv
jeji rozdé€leni na stejné davky.

Timonil retard 300 mg: bilé kulaté ploché tablety s délicim kiizem na jedné strané, na druhé
stran€ znak ,,T*. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

Timonil retard 600 mg: bilé podlouhlé tablety, na jedné strané pilici ryha, na druhé strané znak
,» 1. Pllici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

PVC/AI blistr, krabicka

Velikost baleni

Timonil retard 150 mg: 50 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim
Timonil retard 300 mg: 50 a 100 tablet s prodlouzenym uvolinovanim
Timonil retard 600 mg: 50 tablet s prodlouzenym uvolinovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: )
Desitin Pharma s.r.0., Opletalova 25, 11121 Praha 1, Ceskéa republika, tel. +420 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 3. 2024
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