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% Tehnologie de calitate germana

&% Forma farmaceutica sofisticata: ”multiple-unit-dose””

" Comprimate retard cu 3 concentratii diferite: 150 mg, 300 mg si 600 mg - adaptate
nevoilor individuale ale pacientilor’

% Comprimatele pot fi inghitite Intregi, divizate sau sub forma de suspensie in apa, cu
mentinerea efectului retard”
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI - Informatiile esentiale

Denumirea comercialid a medicamentului. Timonil 150 retard/ Timonil 300 retard/ Timonil 600 retard, comprimate cu eliberare prelungita. Compozitia calitativa si cantitativa.
Un comprimat cu eliberare prelungitd contine carbamazepina 150 mg; 300 mg; 600 mg. Forma farmaceutica. Comprimat cu eliberare prelungita. Date Clinice. Indicatii
terapeutice. Epilepsie: crize simple sau complexe, cu sau fara generalizari secundare; crize generalizate cu o componenta tonico-clonica; crize cu forme mixte. Crize maniacale acute
si tratamentul de intretinere al tulburarilor afective bipolare: pentru a preveni sau a atenua recurentele. Sindrom de sevraj alcoolic. Nevralgie idiopatica de trigemen si nevralgie de
trigemen datorata sclerozei in placi (tipica sau atipica). Nevralgie idiopatica de glosofaringian. Neuropatie diabetica dureroasa. Doze si mod de administrare. Administrare oral,
dupa sau intre mese, cu putin lichid. Epilepsie. Adulti: 100-200 mg, 1-2 ori pe zi. Doza se va creste gradat, pana la 400 mg, de 2-3 ori pe zi. La unii pacienti: 1600 mg sau chiar 2000 mg
pe zi. Nu trebuie depasita o doza totala de 1600 mg pe zi. Copii.: Pentru copiii cu varsta sub 6 ani administrarea comprimatelor cu eliberare prelungita nu este recomandata. Copii: 6-10
ani, 400-600 mg pe zi; 11-15 ani, 600-1000 mg pe zi. Crize maniacale acute si tratamentul profilactic al tulburarilor bipolare afective. 400 - 1600 mg pe zi. Doza uzuala 400 - 600 mg pe
zi divizat in 2-3 prize. Sindrom de sevraj la alcoolul etilic. 200 mg, 3 ori pe zi. Nevralgie de trigemen. 200 - 400 mg pe zi. La pacientii varstnici 100 mg, 2 ori zi. Neuropatie diabetica
dureroasd. 200 mg, 2 - 4 ori pe zi. Contraindicatii: hipersensibilitate cunoscuta la carbamazepina sau la medicamente inrudite structural sau la oricare dintre excipienti; pacienti cu
bloc atrioventricular; Pacienti cu antecedente de deprimare medulara; Pacienti cu antecedente de porfirii hepatice; nu este recomandata in asociere cu inhibitori de monoaminooxidaza
IMAO:; Copii cu vérsta sub 6 ani. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare. La persoanele de origine Thai si chineza Han, exista o legatura stransi intre prezenta HLA-B’
1502 si riscul dezvoltarii de reactii cutanate severe, cunoscute sub numele de sindrom Steven-Johnson (SSJ). Aceste persoane trebuie testate in vederea depistarii acestor alele. S-au
raportat ideatie suicidara si comportament suicidar. Se recomanda supravegherea stricta a pacientilor cu antecedente de afectiuni cardiace, hepatice sau renale, a celor cu reactii
adverse hematologice. Consecinte hematologice. Agranulocitoza si anemia aplastica au fost asociate cu carbamazepina; Scaderea temporara sau persistenta a plachetelor sau
modificarea formulei leucocitare apar ocazional in asociere cu carbamazepina. Consecinte dermatologice. Daca semnele si simptomele sugereaza o reactie adversa severa
dermatologica trebuie intrerupta imediat. Hipersensibilitate. Reactii de hipersensibilitate multi-organ in contextul unei reactii sistemice. Convulsii. Utilizata cu precautie la pacientii
cu convulsii mixte. O crestere a frecventei convulsiilor poate apare la trecerea de la formele orale la supozitoare. Functie hepatica. Medicamentul trebuie intrerupt imediat in cazul
agravarii disfunctiei hepatice sau in cazul unei afectiuni hepatice active. Functie renala. Analiza completd a urinei si a bilantului azotat, la inceputul tratamentului si periodic. Reactii
anticolinergice. Are o slaba actiune anticolinergica. Reactii psihice. Posibilitatea activarii unei psihoze latente si la pacientii varstnici aparitia confuziei sau a agitatiei. Reactii
endocrine. Poate determina esecul terapiei cu medicamente continand estrogen si/sau progesteron. Monitorizarea concentratiilor plasmatice: Determinarea concentratiilor plasmatice
in: cresterea brusca si semnificativa a frecventei crizelor; in timpul sarcinii; la copii sau adolescenti; cand sunt suspectate tulburari de absorbtie; cand este suspectata toxicitatea in
cazul asocierilor medicamentoase. Reducerea dozelor si intreruperea tratamentului. intreruperea brusca poate precipita crizele. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de
interactiune. Citocromul P450 3A4 (CYP3A4) este principala enzima ce catalizeaza formarea metabolitului activ 10,11-epoxid carbamazepina. Medicamente care pot creste
concentratia plasmatica a carbamazepinei si/sau a 10,11-epoxid carbamazepinei: dextropropoxifen, ibuprofen; danazol; antibiotice macrolide; desipramind, fluoxetina,
fluvoxamind, nefazodon, trazodon, viloxazin; stiripentol, vigabatrin; azoli; loratadina, terfenadina; loxapin, olanzapin, quetiapin; izoniazida; inhibitori ai proteazei in tratamentul
SIDA; acetazolamida; diltiazem, verapamil; posibil cimetidind, omeprazol; oxbutinin, dantrolen; ticlopidina; suc de grepfrut, nicotinamida. Medicamente care pot sa scada
concentratia plasmatica a carbamazepinei: felbamat, metsuximid, oxcarbazepind, fenobarbital, fensuximid, fenitoina si fosfenitoina, primidon, progabid si desi datele sunt partial
contradictorii, posibil si clonazepam, acid valproic sau valpromid; cisplatin sau doxorubicin; rifampicina; teofilina, aminofilina; isotretinoin; preparate vegetale continand sunatoare.
Efectul carbamazepinei asupra concentratiilor plasmatice ale altor medicamente administrate concomitent: metadona, paracetamol, fenazona, tramadol; doxiciclina; dicumarol si
acenocumarol; bupropion, citalopram, trazodone, antidepresive triciclice; clobazam, clonazepam, etosuximid, felbamat, lamotrigin, oxcarbazepina, primidon, tiagabin, topiramat,
acid valproic, zonisamid; itraconazol; praziquantel; imatinib; clozapind, haloperidol si bromperidol, olanzapina, quetiaprin, risperidon, ziprasidon; inhibitori ai proteazei in
tratamentul SIDA; alprazolam, midazolam; teofilina; contraceptive hormonale; digoxin, blocante ale canalelor de calciu; corticosteroizi; ciclosporind, everolimus; levotiroxina;
medicamente care contin estrogen si/sau progesteron. Asocieri care pot fi luate in considerare: isoniazida; litiul sau metroclopramida; haloperidol, tioridazina, hidroclorotiazida,
furosemid, miorelaxante nedepolarizante. Sarcina si aliptarea. Are efecte farmacologice daunatoare asupra sarcinii si/sau a dezvoltarii embrionare/fetale; se poate administra pe
perioada alaptarii, daca apar efecte adverse, alaptarea trebuie intrerupta. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Se recomanda prudenta in cazul
conducerii de vehicule sau folosirii utilajelor. Reactii adverse. Tulburari hematologice si limfatice: leucopenie, trombocitopenie, eozinofilie, leucocitoza, limfadenopatie, deficienta
de acid folic, agranulocitoza, anemie aplastica, pancitopenie, eritroblastopenie, anemie megaloblastica, porfirie acuta intermitenta, porfirie varia, porfirie cutanea tarda, reticulocitoza
si posibil anemie hemolitica. Tulburari ale sistemului imunitar: tulburari intarziate de hipersensibilitate multisistemica insotite de febra, eruptii cutanate, vasculite, limfoadenopatie,
tulburari asemanatoare limfomului, artralgie, leucopenie, eozinofilie, hepato-splenomegalie si modificari ale testelor functiei hepatice, meningita aseptica, cu mioclonie i eozinofilie
perifericd; reactii anafilactice, edem angioneurotic; Tulburari endocrine: edem, retentie hidrica, crestere in greutate, hiponatremie si reducerea osmolaritatii plasmei datorita unui
efect de tip hormon antidiuretic care a determinat in cazuri rare intoxicatie cu apa insotita de letargie, varsaturi, cefalee, confuzie mentala, tulburari neurologice; cresterea prolactinei
cu sau fara manifestari clinice cum sunt galactoreea, ginecomastia, modificari ale testelor functiei tiroidiene—scaderea L-tiroxinei si cresterea TSH, tulburari ale metabolismului osos
determinand osteomalacie/osteoporozd, cresterea concentratiilor plasmatice de colesterol, incluzand HDL colesterolul si trigliceridele; Tulburari psihice: halucinatii, depresie,
pierderea apetitului alimentar, agitatie, comportament agresiv, confuzie, sedare, vertij; activarea psihozelor; Tulburari ale sistemului nervos: ameteli, ataxie, somnolenta,
fatigabilitate; cefalee, diplopie, tulburari de acomodare; miscari involuntare anormale nistagmus; diskinezie orofaciala, tulburari oculomotorii, tulburari de vorbire, tulburari
coreoatetozice, neuropatie periferica, parestezie si pareza; tulburari ale gustului, sindrom neuroleptic malign; Tulburari oculare: opacifieri ale cristalinului, conjunctivita, presiune
intraoculara crescuta; Tulburari acustice si vestibulare: tulburari ale auzului, de exemplu tinitus, hiperacuzie, hipoacuzie, modificari in perceperea tonalitatii; Tulburari cardiace:
tulburari ale conducerii; hipertensiune arteriald sau hipotensiune arteriala; bradicardie, aritmie, bloc atrioventricular cu sincopa, colaps circulator, insuficienta cardiaca congestiva,
agravarea unor coronaropatii, tromboflebita, trombembolism (de exemplu embolism pulmonar); Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale: hipersensibilitate pulmonara,
caracterizata de exemplu prin febra, dispnee, pneumonita sau pneumonie; Tulburdri gastro-intestinale: greata, varsaturi; xerostomie; diaree, constipatie; dureri abdominale; glosite,
stomatite, pancreatite; Tulburari hepatobiliare: cresterea gamaglobulinei (datorita inductiei enzimatice hepatice), de obicei fara importanta clinica; cresterea fosfatazei alcaline;
cresterea valorilor transaminazelor hepatice; hepatita colestatica de tip parenchimatos (hepatocelulard) sau mixt, icter; hepatitd granulomatoasd, insuficienta hepatica; Afectiuni
cutanate si ale tesutului subcutanat: dermatita alergica, urticarie care poate fi severa; dermatita exfoliativa si eritrodermie; sindrom eritematos asemanator lupusului eritematos, prurit;
sindrom Steven-Johnson, sindrom Lyell, epidermoliza toxica, fotosensibilitate, eritem multiform si nodular, modificari ale pigmentatiei cutanate, purpura, acnee, transpiratie, caderea
parului; s-au raportat cazuri de hirsutism, dar nu s-a stabilit in mod clar o relatie de cauzalitate; Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: slabiciune musculara,
artralgie, durere musculard, spasme musculare; Tulburari renale si ale cdilor urinare: nefrite interstitiale, disfunctie renald, mictiuni frecvente, retentie urinara. Sistem reproductiv:
tulburari sexuale/impotenta, spermatogeneza anormald. Supradozaj. Semne si simptome. Sistemul nervos central: deprimarea SNC, dezorientare, somnolenta, agitatie, halucinatii,
coma, vedere incetosata, vorbire neclard, disartrie, nistagmus, ataxie, diskinezie, initial hiperreflexie apoi hiporeflexie, convulsii, tulburari psihomotorii, mioclonie, hipotermie,
midriaza, vertij. Sistemul respirator: deprimare respiratorie, edem pulmonar. Sistemul cardiovascular: tahicardie, hipotensiune arteriald, uneori hipertensiune arteriala, tulburari de
conducere cu largirea complexului QRS, sincopa asociata cu stop cardiac. Tractul gastro-intestinal: varsaturi, intarzierea golirii stomacului, scaderea motilitatii intestinale. Functia
renald: retentie urinard, oligurie sau anurie; retentie de lichid, intoxicatie cu apa datorata efectului de tip ADH al carbamazepinei. Teste de laborator: Hiponatremie, posibil acidoza
metabolicd, posibil hiperglicemie, cresteri ale creatinin fosfokinazei musculare. Tratament. Nu existd antidot specific. Proprietati farmacocinetice. 4bsorbtie. Este aproape
completa, dar relativ lenta. Distributie. Traverseaza bariera placentard. Se leaga de proteinele plasmatice 70-80%. In lichidul cefalorahidian si in saliva 20-30%, in lapte matern 25
pani la 60% din concentratia plasmatica. Metabolizare. In ficat. Citocromul P450 3A4 este principala enzima izoforma. Eliminare. t,,mediu 36 ore. Se excretd in urina si 28% in
fecale. Lista excipientilor: celuloza microcristalina, amidonoglicolat de sodiu, acid metacrilic - copolimerul acrilatului de etil, copolimer de metacrilat de amoniu talc, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, apa purificata. Perioada de valabilitate. 5 ani. Natura si continutul ambalajului. Cutie cu 5 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata. Desitin Arzneimittel GmbH, Weg beim Jéger 214, D-22335 Hamburg, Germania. Numerelele autorizatilor de punere pe piata.
5669/1997/01;5670/1997/01;5671/1997/01. Data revizuirii textului. lanuarie 2009.

Acest produs se elibereaza pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare va rugam sa consultati RCP complet al produsului. Acest material este destinat
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Referinte:

1. Rezumatul Caracteristicilor Produsului Timonil, ianuarie 2009. 2. Rebecca White BSc (Hons) MSc MRPharmS, Lead Pharmacist; Nutrition and Surgery,Oxford Radcliffe
Hospitals NHS Trust, Oxford, UK and Vicky Bradnam, BPharm (Hons) ClinDip MBAOpen MRPharmS, Chief Pharmacist, Bromley Hospitals NHS Trust, Kent, UK. Administration
via Enteral Feeding Tubes.
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