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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

TIMONIL 100 mg/5 ml suspensie orala
Carbamazepina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Timonil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Timonil
Cum sa utilizati Timonil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Timonil

Continutul ambalajului si alte informatii

o

1.  Ceeste Timonil si pentru ce se utilizeazi

TIMONIL contine carbamazepina, care face parte din grupul de medicamente numite
anticonvulsivante. TIMONIL este indicat in tratamentul anumitor tipuri de epilepsie, a unor crize
dureroase paroxistice de origine nervoasd, precum si ca adjuvant in controlul tulburarilor de dispozitie.
Astfel TIMONIL este administrat pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:

- epilepsie: crize care pornesc de la o zond limitata a creierului (crize focale); crizele pot aparea fara
tulburari ale constientei (crize simple partiale) sau asociate cu tulburdri ale constientei (crize
complexe partiale, crize psihomotorii). Crize care afecteazd ambele emisfere cerebrale (crize
generalizate), in special cand acestea sunt cauzate de o zona limitata a creierului (grand mal in
timpul somnului, grand mal difuz); forme mixte de epilepsie.

- durere faciala paroxistica (nevralgia trigeminald).

- durere paroxistica In regiunea gatului de cauza necunoscuta (nevralgia genuina glosofaringiand).

- crize de durere datorate leziunilor nervilor periferici secundare diabetului (neuropatia diabeticd).

- convulsii non-epileptice in scleroza multipla, de ex. nevralgie trigeminald, crize tonice (crize cu
contractii musculare egale ca intensitate), tulburari de vorbire si de miscare (disartrie paroxistica si
ataxie), tulburari senzitive (parestezii paroxistice) si crize dureroase.

- prevenirea convulsiilor asociate cu sindromul de sevraj in dezalcoolizare. TIMONIL poate fi
utilizat pentru prevenirea convulsiilor asociate sindromului de sevraj din dezalcoolizare numai in
conditii de spitalizare.

- profilaxia tulburarilor maniaco-depresive atunci cand tratamentul cu litiu nu este eficient.

- tratamentul episoadelor maniacale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Timonil
Nu utilizati Timonil

- dacd sunteti alergic la carbamazepina, la parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de
propil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);




- daca sunteti alergic la alte medicamente cu structurd asemandtoare (de exemplu antidepresivele
triciclice cum sunt amitriptilina, desipramina, protriptilina, nortriptilina);

- daca aveti tulburari cardiace (bloc atrioventricular);

- daca aveti sau ati avut porfirie hepatica, o boala ereditard cauzata de o tulburare a sintezei
hemului, prezent in eritrocite (de exemplu porfirie acutd intermitentd, porfirie variegate, porfirie
cutanea tarda);

- daca aveti sau ati avut mielosupresie;

- concomitent cu voriconazol (medicament folosit Tn tratamentul micozelor), deoarece poate
determina anularea efectului terapeutic al acestui medicament;

- 1n asociere cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO, utilizati pentru tratarea depresiei si bolii
Parkinson); tratamentul cu IMAO trebuie sa fie intrerupt cu cel putin doud saptamani inainte de
inceperea administrarii TIMONIL.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati TIMONIL, adresati-va medicului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti afectiuni ale organelor hematoformatoare (afectiuni hematologice); sau daca ati avut
orice reactie hematologica la administrarea altui medicament, care a determinat de exemplu
scdderea leucocitelor (leucopenia);

- daca aveti dereglarea metabolismului sodiului;

- daca aveti tulburari severe ale functiei cardiace, hepatice sau renale;

- daca suferiti de distrofie miotonica (boala musculara degenerativa), deoarece la aceastd grupa de

- daci aveti o presiunea intraoculara crescuta (glaucom) sau daca suferiti de durere sau disconfort in
cursul urindrii; 1n aceste cazuri, medicul dumneavoastra trebuie sa supravegheze cu atentie starea
dumneavoastra;

- daca prezentati sau ati prezentat semne de sensibilitate neobisnuita (de exemplu eruptii pe piele) la
oxcarbazepind, fenitoind, fenobarbital sau lamotrigind (medicamente utilizate pentru tratamentul
epilepsiei), pentru cé In acest caz aveti un risc mai mare de a dezvolta si o sensibilitate neobisnuita
la carbamazepind. Daca sunteti/ati fost alergic la carbamazepina, probabilitatea sa faceti o reactie
alergica la oxcarbazepina fiind de 25 - 30%;

- daca luati tratament de substitutie cu hormon tiroidian. In acest caz, medicul dumneavoastra
trebuie sa va verifice nivelul hormonului tiroidian ntrucét poate fi nevoie de o ajustare a dozei.

- dacd aveti orice tulburare psihicd;

- daca sunteti sau intentionati s ramaneti gravida sau daca alaptati.

In aceste situatii tratamentul cu TIMONIL se va administra numai dup evaluarea atenta a raportului

beneficiu-risc potential, cu masuri de precautie potrivite.

A fost raportata aparitia eruptiilor cutanate cu potential risc vital (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica) in cazul utilizarii TIMONIL, acestea aparand initial ca puncte sau pete circulare,
sub forma unor tinte, de culoare rosiatica, adeseori cu flictene central, la nivelul trunchiului.

Alte semne carora trebuie sa li se acorde atentie includ ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului,
organelor genitale si conjunctivitd (ochi nrositi si umflati).

Aceste eruptii cutanate cu potential risc vital sunt adeseori Insotite de simptome de tip gripal. Eruptia
poate evolua catre flictene sau descuamari raspandite pe arii largi de piele.

Riscul cel mai mare de aparitie a reactiilor severe pe piele este in primele saptdmani de tratament.
Daca ati dezvoltat sindrom Stevens-Johnson sau necrolizd epidermica toxica in urma utilizarii
carbamazepinei, nu trebuie sa mai luati niciodata carbamazepina.

Daca dezvoltati o eruptie sau aceste simptome ale pielii, solicitati imediat asistentd din partea
medicului dumneavoastra si spuneti-i ca luati acest medicament.

Aceste reactii adverse severe pot fi mai frecvente la persoanele din unele tari asiatice. Riscul existent
la pacientii de origine chineza Han si Thai poate fi previzionat prin testarea unei mostre de sange de la
acesti pacienti. Medicul dumneavoastra trebuie sa fie cel care sa va sfatuiasca daca este necesar sa
faceti un test de sange inainte de a lua carbamazepina.



Daca este necesara trecerea pacientilor epileptici tratati cu TIMONIL la un alt medicament
antiepileptic, aceasta nu se va face brusc ci gradat, cu retragerea treptatda a TIMONIL si introducerea
progresiva a celuilalt medicament.

Tn cazul tratamentului epilepsiei, la pacientii cu convulsii mixte, care includ si absente tipice sau
atipice, TIMONIL se administreaza cu precautie. In cazul exacerbarii acestor convulsii tratamentul cu
TIMONIL trebuie intrerupt. Carbamazepina poate provoca sau agrava crizele akinetice (absente), in
consecintd, TIMONIL nu trebuie administrat pacientilor care suferd de aceste forme de convulsii.

Daca in timpul tratamentului cu TIMONIL, apar febra, dureri in gat, reactii alergice ale pielii ca de
exemplu eruptii cu umflaturi de noduli limfatici si/sau simptome asemandtoare gripei, vanatai aparute
cu usurinta sau mici pete sanguinolente 1n piele (petesii, purpurd), trebuie s va prezentati imediat la
medic, fiind necesara de urgenta o analiza a sangelui.

In cazul unor reactii alergice severe, tratamentul cu TIMONIL trebuie intrerupt imediat.

In cazul in care apar simptome ale unei afectiuni hepatice sau ale unei tulburari hepatice, ca de
exemplu stiri de oboseald, lipsa poftei de mancare, greatd, ingalbenirea pielii, marirea volumului
ficatului, trebuie sa va prezentati imediat la medic.

Intreruperea tratamentului cu TIMONIL poate fi necesara in cazul modificarilor anumitor tablouri
sanguine (in special in cazul leucopeniei si al trombocitopeniei), in situatia in care apar concomitent
simptome alergice, febra, dureri in gat sau hemoragii cutanate.

Inainte de initierea tratamentului cu TIMONIL si periodic in cursul tratamentului, medicul va efectua
mai multe teste de sange, urind, teste care privesc functia hepatica si renala. Este important sa
participati la aceste controale.

In cazul terapiei combinate, trebuie determinate la intervale regulate concentratiile plasmatice de
carbamazepina si de alte antiepileptice si, daca este necesar, dozele zilnice trebuie reduse.

Se recomanda ca analiza sangelui si testele hepatice sa se efectueze inaintea Inceperii tratamentului cu
TIMONIL, apoi la intervale de o sdptamana in prima luna de tratament, si apoi la intervale de o luna.
Dupa incheierea unei perioade de tratament de 6 luni, este suficient sa se faca 2-4 controale pe an.

sa va protejati de razele solare puternice pe timpul tratamentului cu TIMONIL.

Inaintea unor interventii chirurgicale este obligatorie informarea medicului despre tratamentul cu
TIMONIL.

Daca va simtiti somnolent sau ametit la inceputul tratamentului nu conduceti vehicule sau nu utilizati
utilaje pana la disparitia acestor simptome.

In cazul intrebuintirii specifice pentru prevenirea crizelor de epilepsie prezente la sindromul de
abstinenta alcoolica, este permisd administrarea de TIMONIL numai in conditii de spitalizare sub
atenta supraveghere medicala. Trebuie mentionat ca reactiile adverse ale carbamazepinei in sindromul
de sevraj la alcool sunt similare si se pot confunda cu sindromul de sevraj insusi.

In cazuri exceptionale, TIMONIL poate fi utilizat in mod profilactic, in combinatie cu litiul, pentru
tratarea episoadelor maniaco-depresive, atunci cand monoterapia cu litiu a esuat. Pentru a preveni
interactiunile, nu trebuie depasitd o limitd de sigurantd a concentratiei plasmatice a carbamazepinei
(8 pug/ml), iar nivelul litiului trebuie mentinut in intervalul terapeutic inferior (0,3-0,8 mval/l).
Tratamentul cu neuroleptice trebuie intrerupt cu cel putin 8 saptamani inainte i nu va fi administrat
simultan.

La un numar mic de pacienti tratati cu medicamente antiepileptice precum carbamazepina s-a constatat
aparitia unor ganduri de auto-vatamare sau de sinucidere. In cazul in care va apar astfel de ganduri,
contactati-va imediat medicul, indiferent de moment.

Tratamentul cu TIMONIL poate afecta contraceptia cu ajutorul pilulelor, cauzand astfel aparitia unei
sarcini nedorite. De aceea, trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra in legatura cu metodele

alternative de contraceptie.

TIMONIL impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este important deoarece TIMONIL poate interactiona cu alte medicamente, scazand efectele lor, iar la
randul sau concentratia plasmatica de carbamazepina poate fi scdzuta sau crescutd de asocierea cu
anumite medicamente. Nivelurile crescute de carbamazepina pot cauza efecte nedorite (de exemplu
ameteald, somnolenta, tulburari de coordonare a miscarilor, vedere dubld). Scaderea nivelurilor
plasmatice ale carbamazepinei poate cauza o agravare a bolii, de exemplu recurenta crizelor epileptice
sau crize aparute in conditiile sclerozei multiple ori senzatie de durere la nivelul fetei, gurii sau
gatului. Din acest motiv, concentratia plasmatica de carbamazepind trebuie monitorizatd pentru a
preveni aparitia reactiilor adverse, iar doza trebuie redusa daca este necesar.

Informati medicul daca utilizati:

alte anticonvulsivante (fenobarbital, fenitoina, progabid, mefenitoind, clonazepam, etosuximida,
felbamat, primidona, levetiracetam, lamotrigind, tiagabin, topiramat, acid valproic,
oxcarbazepina, eslicarbazepind, zonisamid, stiripentol, vigabatrin, progabida, valnoctamida,
valpromida, metsuximid, fensuximid);
neuroleptice tipice (haloperidol, bromperidol, tioridazind) si neuroleptice atipice (clozapina,
olanzapina, paliperidond, loxapina, risperidona, quetiapind, zotepina, aripiprazol, ziprasidona);
Tratamentul anterior cu neuroleptice trebuie intrerupt cu cel putin 8 sdptamani Inainte de
administrarea carbamazepinei si nu trebuie urmat concomitent. Utilizarea concomitenta de
neuroleptice faciliteaza aparitia reactiilor adverse neurologice, fiind necesara ajustarea dozei
neurolepticului folosit. Trebuie acordata atentie urmatoarelor semne neurotoxice: mers nesigur,
ataxie, nistagmus orizontal, reflexe musculare intrinseci crescute, fasciculatii musculare. Date
din literatura demonstreaza cd administrarea carbamazepinei aditional tratamentului preexistent
cu neuroleptice, creste riscul aparitiei sindromului neuroleptic major sau a sindromului Stevens-
Johnson.
medicamente utilizate in tratamentul depresiei sau anxietatii: alprazolam, midazolam,
mirtazapina, clobazam, litiu, viloxazind, inhibitori ai recaptarii serotoninei (de exemplu
fluoxetina, fluvoxamind, paroxetina, citalopram, sertralind), bupropion, nefazodona, trazodona,
mianserina sau antidepresive triciclice (de ex. desipramind, imipramind, amitriptilina,
nortriptilind, clomipramin);
corticosteroizi (hidrocortizon, fludrocortizon, prednisolon, dexametazona);
anticoagulante (warfarina, fenprocumon, dicumarol, acenocumarol, ticlopidini);
contraceptive hormonale (pilule, injectii sau implanturi); TIMONIL poate determina esecul
contraceptiei hormonale si aparitia sangerarilor bruste intermenstruale. Din aceasta cauza, se
recomanda metode contraceptive non-hormonale.
terapie de inlocuire hormonald (estrogeni si progesteroni); TIMONIL poate diminua eficacitatea
acestei terapii;
antibiotice: ciprofloxacind, macrolide (de exemplu eritromicina, troleandomicina, josamicina,
claritromicind), antituberculoase ( isoniazida, rifabutin, rifampicina) si tetracicline (de ex.
doxiciclina);
antimicotice derivati de azole (cum ar fi itraconazol, ketoconazol, fluconazol, voriconazol).
Daca trebuie sa luati itraconazol sau voriconazol, medicul dumneavoastra trebuie sa va
recomande un tratament alternativ pentru epilepsie.

medicamente utilizate pentru hipertensiune arteriala, batai neregulate ale inimii sau alte
tulburéri cardiace: antiaritmice, antagonisti de calciu (de exemplu verapamil, diltiazem,
felodipina, isradipind, nimodipind), digoxin, ivabradina;
medicamente care scad colesterolul: simvastatina, atorvastating, lovastatina, cerivastating;
antialgice: dextropropoxifen/propoxifen, fenazona, ibuprofen, paracetamol, tramadol, fentanil;
medicamente folosite in tratamentul dependentei de opioide §i ca medicamente Tmpotriva
durerii: buprenorfind, metadona;
inhibitori de proteaza folositi in tratamentul infectiei HIV (ritonavir, indinavir, saquinavir);
antihistaminice (terfenadina, loratadind);
relaxante musculare: oxibutinina, dantrolen, pancuronium;
comprimate pentru eliminarea apei: hidroclorotiazida, furosemid;
medicamente impotriva varsaturilor severe: aprepitant, ondansetron;
cimetidind, omeprazol (medicamente folosite in ulcer);
albendazol, praziquantel (medicamente impotriva viermilor paraziti);

4



- isotretinoin (medicament folosit Tn tratamentul acneei);

- acetazolamida (medicament utilizat in tratamentul glaucomului si al edemului);

- nicotinamida (in doze crescute);

- danazol sau gestrinond (medicamente folosite 1n tratamentul endometriozei);

- teofilind, aminofilind (medicamente utilizate in tratamentul astmului);

- ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus (medicamente imunosupresive utilizate dupa
operatii de transplant, dar uneori si in tratamentul artritei sau psoriazisului);

- levotiroxina (folosita in tratamentul hipotiroidismului);

- inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO, utilizati pentru tratarea depresiei si bolii Parkinson);
tratamentul cu IMAO trebuie sa fie Intrerupt cu cel putin doua saptamani Inainte de Inceperea
administrarii TIMONIL.

- medicamente folosite Tn terapia cancerului: cisplatin, ciclofosfamida, doxorubicina, lapatinib,
imatinib, temsirolimus, toremifen;

- mefloquina (folosita in tratamentul malariei);

- tibolona (medicament utilizat in tratarea simptomelor ce apar la menopauza);

- tadalafil (medicament impotriva impotentei);

- alte medicamente: oxcarbazepina, caspofungin, chinidina, propranolol, flunarizin, metilfenidat,
suplimente de vitamina B, metoclopramid;

- sucul de grepfrut (poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse);

- preparate pe bazd de sunatoare (Hypericum perforatum). Nu se recomanda administrarea
concomitentd cu TIMONIL, deoarece 1i scade eficacitatea acestuia.

TIMONIL impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu trebuie sa beti suc de grepfrut sau sa mancati grepfrut, deoarece acesta poate creste efectul de
TIMONIL.

Alimentele nu au nicio influenta asupra absorbtiei carbamazepinei astfel incat TIMONIL poate fi
administrat independent de orarul meselor.

in timpul tratamentului cu TIMONIL trebuie sa evitati ingestia de alcool, deoarece alcoolul poate
modifica sau intensifica actiunea TIMONIL intr-o maniera imprevizibila.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Tratamentul cu TIMONIL poate afecta contraceptia cu ajutorul pilulelor, cauzand astfel aparitia unei
sarcini nedorite. De aceea, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra in legatura cu metodele
alternative de contraceptie.

Sarcina

Tnainte de a rimane gravida, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra in legitura cu tratamentul
dumneavoastra pentru epilepsie. Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu TIMONIL, trebuie
sa spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Este important sa tineti sub control crizele epileptice in cursul sarcinii. Pe de alta parte, daca utilizati
medicamente antiepileptice (medicamente pentru tratamentul convulsiilor) in timpul sarcinii, exista un
risc potential pentru copilul dumneavoastra. La fel ca in cazul altor antiepileptice, au fost raportate in
legdtura cu carbamazepina diferite tipuri de malformatii ale fetei, craniului sau sistemului
cardiovascular, dezvoltarea redusa a unghiilor de la degetele mainilor precum si malformatii ale altor
organe (cunoscute sub denumirea de ,,sindrom anticonvulsivant fetal”), precum si tulburari ale
dezvoltarii. Diferite studii au aratat ca riscul de formare a unor divizari la nivelul coloanei vertebrale
(spina bifida) este crescut pana la 1%, adica de aproximativ 10 ori mai mare decét nivelul normal de
risc. Este recomandata folosirea masurilor de diagnostic, cum sunt ultrasonografia si testele pentru
alfa-fetoproteina, pentru depistarea precoce a posibilelor defecte ale fatului si embrionului.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra potentialele riscuri care decurg din utilizarea
TIMONIL in cursul sarcinii.

Nu intrerupeti tratamentul cu TIMONIL féra sa intrebati mai Intdi medicul dumneavoastra.

In cursul sarcinii, trebuie folosita cea mai mica doza eficace, iar aceasta trebuie divizatd in cateva doze
mai mici pe parcursul zilei, intrucat malformatiile sunt probabil cauzate de nivelurile Tnalte ale
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substantei active in sange. Daca este posibil, carbamazepina nu trebuie administratd Impreuna cu alte
antiepileptice Tn cursul sarcinii, intrucat riscul de malformatii este crescut.

TIMONIL poate agrava deficitul de acid folic in timpul sarcinii. Prin urmare, trebuie sa luati
suplimente cu acid folic inainte de sarcina si in timpul sarcinii. De asemenea, trebuie sa luati vitamina
K1 in ultimele saptamani de sarcind. Discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru.

Alaptarea
Spuneti medicul dumneavoastra daca alaptati. Substanta activa a TIMONIL trece in laptele matern.

Veti putea alapta dacd medicul dumneavoastra este de acord cu acest lucru in cazul dumneavoastra, in
mod individual, si daca copilul este atent supravegheat cu privire la aparitia reactiilor adverse.

Totusi, daca apar reactii adverse, de exemplu copilul dumneavoastra prezinta o intarziere a cresterii n
greutate, stare de somnolenta, eruptii cutanate tranzitorii sau semne de tulburari hepatice, trebuie sa
incetati alaptarea si sd contactati medicul dumneavoastra.

Fertilitatea
Foarte rar, au fost raportate cazuri de disfunctie sexuald, de exemplu impotenta au scédere a libidoului,
reducerea fertilitatii masculine si/sau productie anormala de sperma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Intrucat reactiile adverse care implica sistemul nervos central, cum sunt ameteala, somnolent3,
oboseala, deficitul de coordonare a miscarilor, tulburarile de vedere cum sunt vederea dubla sau
vederea Incetosata apar in special la Inceputul tratamentului sau in cazul ajustarii dozelor, TIMONIL
poate reduce viteza de reactie si capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje sau de a face
munci riscante. Aceste efecte pot fi potentate de consumul de alcool. Chiar si atunci cand
simptomatologia afectiunii de baza care trebuie trataté este controlatd adecvat sub tratament cu
TIMONIL, acesta poate reduce capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Evitati conducerea de vehicule, folosirea utilajelor sau alte activitati periculoase pe toatd durata sau cel
putin in primele cateva zile de tratament. Decizia asupra acestei probleme va fi luata de catre medic, in
functie de raspunsul pacientului la tratament si de doza utilizata.

Timonil contine parahidroxibenzoat de metil (E 218) si parahidroxibenzoat de propil (E 216).
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa utilizati Timonil

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

TIMONIL se administreaza oral, cu o cantitate suficientd de lichid, indiferent de orarul meselor, uzual
n 2-3 doze divizate.

Dozajul se stabileste si se controleaza in mod individual de medicul specialist, urmarindu-se absenta
crizelor prin doze cat mai mici, mai ales n timpul sarcinii.

Tratamentul cu TIMONIL se incepe gradat, cu o doza initiala mica, unica, in functie de tipul si
severitatea tabloului clinic. Dupa aceea, doza este crescutd lent pana la doza de intretinere cea mai
eficientd, pentru a evita aparitia reactiilor adverse asupra SNC, cum sunt ametelile si letargia.

Tn general, doza zilnica se administreaza in mai multe prize. In unele cazuri s-a dovedit eficienta
impartirea dozei zilnice totale in 4-5 prize separate.

Schimbarea terapiei de la comprimate la forma lichida se realizeaza prin administrarea aceleasi doze
totale divizata in mai multe doze mai scazute.

Doza zilnica uzuala este de 400 - 1200 mg carbamazepina. De regula, nu trebuie depasita o doza totala
zilnica de 1600 mg carbamazepind, deoarece la doze mari reactiile adverse apar mai frecvent.

Doza terapeutica trebuie ajustata, 1n special in terapia combinata, prin determinarea nivelurilor
plasmatice si in functie de eficacitatea clinica. Experienta a evidentiat faptul ca nivelul terapeutic al
carbamazepinei este cuprins intre 4 si 12 micrograme/ml.



Tn unele cazuri individuale, doza necesara poate fi diferita de doza initiald recomandati si de dozele de
intretinere recomandate (de exemplu, cand metabolismul medicamentului este accelerat datorita
inductiei enzimatice sau datorita interactiunilor medicamentoase in terapia combinatd).
Carbamazepina este de preferat a fi folosita in monoterapie pentru tratamentul epilepsiei.

Tratamentul trebuie supravegheat de catre un medic specialist, cu experienta in tratamentul epilepsiei.
Daca tratamentul se schimba de la un alt antiepileptic pentru a folosi carbamazepina, doza
medicamentului antiepileptic care va fi intrerupt, se va reduce gradat.

Se recomanda urmatoarele doze:

Epilepsie:

Se recomanda o crestere gradata a dozelor cu ajustarea individuald a schemei de tratament in functie
de starea clinica a pacientului. Determinarea nivelului plasmatic al carbamazepinei poate fi utilad in
stabilirea dozei optime.

Adulti:

Doza initiala recomandata este de 200 - 400 mg/zi (100-200 mg o data sau de doua ori pe zi, 5-10 ml
TIMONIL suspensie orald), care se mareste treptat pana la o doza zilnica de intretinere de 800 -1200
mg/zi (40-60 ml TIMONIL suspensie orald), administrata in trei doze . In unele cazuri doze de 1600
mg sau chiar 2000 mg pot fi necesare.

La varstnici: este necesara ajustarea dozelor, datoritd potentialelor interactiuni medicamentoase,
schema terapeuticd fiind atent selectata la aceastd grupa de varsta.

Copii:

In general, pentru copii doza medie de intretinere este de 10 - 20 mg/kg greutate corporala/zi, divizata
Tn mai multe prize.

Se recomanda urmatoarea schema de dozare:

doza zilnica initiala* doza zilnica de intretinere*
pandlalan 1 data 100 mg o data 100 - 200 mg (5-10 ml suspensie orala/zi)
1-5ani 1 -2 ori cate 100 mg 2 ori cate 100 - 200 mg (10-20 ml suspensie orald/zi)
6-10ani 2 ori cate 100 mg 3 ori cate 100 — 200 mg (20-30 ml suspensie orala /zi,

administrati in doze divizate)

11-15ani 2 - 3 ori cate 100 mg 3 ori cate 200 — 300 mg sau 3 - 5 ori cate 200 mg (30-
50 ml/zi, administrati in doze divizate)

* 0 masura dozatoare contine 5 ml suspensie orald cu un continut de 100 mg carbamazepina.

La copiii sub 4 ani se recomanda, pe baza experientei clinice, sa se inceapa, de preferinta, cu o doza
zilnica de 20 - 60 mg (1-3 ml TIMONIL suspensie orala). Aceastd doza zilnica poate fi maritd o data
la doua zile cu 20 — 60 mg carbamazepina, pana la atingerea dozei terapeutice necesare. Totusi, nu
trebuie sd se depaseasca limitele de dozare indicate mai sus. Pe baza experientei clinice, la copiii peste
4 ani, doza initiala poate fi de 100 mg carbamazepina pe zi (5 ml TIMONIL suspensie orald). Aceasta
doza poate fi crescutd din doud in doua zile sau o data pe sdptdmana cu pana la 100 mg carbamazepina
pe zi, pand cand este atinsa doza terapeutica. Totusi, nu trebuie sa se depaseascd limitele de dozare
indicate mai sus.

Céand este posibil TIMONIL este de preferat sa fie administrat in monoterapie in tratamentul
epilepsiei. Tn cazul asocierii TIMONIL la alte antiepileptice existente in tratamentul unui pacient cu
epilepsie, doza de TIMONIL se creste treptat in timp ce medicatia concomitenta se mentine sau se
ajusteaza in mod corespunzator.

Nevralgia de trigemen, nevralgia de glosofaringian:
Se incepe cu o doza initiala recomandata de 200-400 mg carbamazepina (10-20 ml TIMONIL
suspensie orald), pana la disparitia durerii, apoi cu o doza medie de 400-800 mg carbamazepina (in 3-4




prize). In unele cazuri este posibil s se continue tratamentul cu o dozi de intretinere mai scizuti de
400 mg carbamazepina (in 1-2 prize).

La pacientii varstnici si la cei sensibili este suficientd o doza initiala de 200 mg carbamazepiné/zi (10-
20 ml TIMONIL suspensie orala).

Neuropatia diabetica:
Doza medie zilnica este de 600 mg carbamazepind, in cazuri exceptionale poate fi mai mare de 1200
mg, administrata in 3 prize.

Convulsii non-epileptice in scleroza multipla:
Doza medie zilnica este de 400 —800 mg carbamazepina administrata in 2-4 prize.

Prevenirea crizelor la pacientii cu sindrom de sevraj din dezalcoolizare:
Doza medie zilnica este de 600 mg carbamazepina in 3 prize. In cazuri severe, doza poate fi marita in
primele zile pana la 1200 mg carbamazepind, administrata in 3 prize.

Asocierea medicamentului TIMONIL cu agenti sedativi/hipnotici nu este recomandata.
Totusi, in functie de nevoia pacientului, TIMONIL poate fi asociat cu alte medicamente folosite in
tratamentul sindromului de sevraj alcoolic.

Concentratiile plasmatice de carbamazepind trebuie sa fie verificate in mod regulat.
Avand 1n vedere posibilele reactii adverse la nivelul sistemului nervos central si
vegetativ, este recomandatd monitorizarea clinica atenta.

Profilaxia tulburarilor maniaco-depresive la pacientii care nu raspund la terapia cu litiu:

Doza initiala este de 100-200 mg zilnic, divizatd in mai multe prize, crescand treptat pana la controlul
adecvat al simptomatologiei sau pana la atingerea unei doze totale de 1600 mg/zi, administratd in mai
multe prize. Doza uzuala de intretinere este de 400-600 mg carbamazepind/zi (20-30 ml TIMONIL
suspensie orala), administrata in 3-4 prize.

Tratamentul perioadelor maniacale:

De obicei este suficientd o doza initiald de 900 mg carbamazepind. Se recomanda impartirea acesteia
in doud doze individuale diferite, doza mai mare fiind administrata

seara. Se recomanda ca tratamentul cu aceastd doza sa dureze mai multe saptimani, inainte de a reduce
doza. In orice caz se recomandi ca doza si fie adaptati in functie de reactia individuala a pacientului.

La pacientii cu afectiuni hepatice, renale, cardiovasculare severe: este necesara reducerea dozelor.
La pacientii cu boli severe cardiovasculare, hepatice sau renale si la pacientii In varsta se recomanda o
doza mai scazuta.

Modul si durata de administrare

Continutul ambalajului

Sistemul de masurare care se gaseste in interiorul ambalajului consta din trei sectiuni:

- un flacon continand 250 ml TIMONIL, securizat impotriva deschiderii de catre copii

- o0 seringd pentru administrare orala

- un adaptor de plastic, care este deja atasat la seringa pentru administrare orala. Adaptorul
ramane 1n flacon dupa introducerea initiala.

Retragerea dozei prescrise

- Timonil poate fi administrat independent fata de mese. Luati suspensia orala cu o cantitate
suficienta de lichid (de exemplu, un pahar cu apa).

- Doza zilnica totala este, de obicei, impartita in 2 - 3 doze.



1. Agitati energic flaconul Tnainte de fiecare
utilizare.

2. Deschideti capacul securizat impotriva
deschiderii de catre copii apasandu-I ferm
in jos si apoi rasucindu-l Tn sens antiorar
(vezi partea de sus a capacului).

3. Pastrati capacul pentru a putea inchide
flaconul dupa fiecare utilizare.

4. Tineti flaconul pe o masd, in pozitie
verticala. Apdsati cu putere adaptorul de
plastic cuplat la seringa de administrare
orald in gura flaconului, cat puteti de
mult.

Nota: Este posibil sa nu puteti impinge adaptorul
pana la capat in gatul flaconului. Tn acest caz,
retrageti seringa pentru administrare orala si
inchideti flaconul cu capacul infiletat. Aceasta
impinge adaptorul pana la capat n gatul
flaconului. Pentru a retrage o doza, impingeti
seringa pentru administrare orala in adaptor.

5. Tineti ferm seringa pentru administrare
orala si intoarceti flaconul cu susul in jos.

6. Trageti incet pistonul pentru ca seringa
pentru administrare orald s se umple cu
TIMONIL. Apoi, apdsati din nou pistonul
pana la capat pentru a elimina bulele mari
de aer care se pot afla in interiorul
seringii cu administrare orala.

7. Retragerea dozei prescrise: Trageti incet
pistonul seringii pana cand inceputul
zonei mai groase a pistonului se aliniaza
exact cu semnul de pe seringa de
administrare orala care corespunde dozei
prescrise.

Nota: Daca vi s-a prescris o cantitate mai mare de
5 ml per doza, umpleti seringa pentru
administrare orala pana la semnul pentru 5 ml si
retrageti 5 ml. Apoi, umpleti din nou seringa
pentru administrare orald pana la semnul care
corespunde cantitatii rimase pentru a completa
doza.



8.

10.

Intoarceti cu grija flaconul, avand atasata
seringa pentru administrare orald, in
pozitie verticala cu gatul in sus. Scoateti
seringa pentru administrare orala
rasucind-o cu atentie pana cand iese din
adaptor.

Chiar Tnainte de administrare, doza de
medicament poate fi amestecatd cu o
micd cantitate de apa. Amestecati si beti
in intregime continutul paharului. Dupa
administrare, beti o cantitate suficientd de
lichid (de exemplu, un pahar cu apa).

Alternativ, puteti sa administrati doza
direct din seringa pentru administrare
orala. Pentru a face acest lucru, stati in
sezut si apasati incet pistonul seringii
pentru administrare orald, pentru a putea
inghiti Tn mod adecvat. Dupa
administrare, beti o cantitate suficientd de
lichid (de exemplu, un pahar cu apa).

11. Dupa fiecare utilizare, insurubati capacul securizat impotriva deschiderii de catre copii inapoi

pe flacon.

12. Dupa utilizare, stergeti exteriorul seringii pentru administrare orald cu un servetel curat si

uscat.

13. Dupa fiecare utilizare, spalati si curatati bine seringa pentru administrare orald, cu jet de apa.

Durata tratamentului depinde de indicatia si de reactia de raspuns individuala a pacientului. Durata
tratamentului este diferitd de la caz la caz si este stabilitd de catre medicul terapeut.
Nu este permis sd modificati tratamentul sau dozele fara a consulta medicul in prealabil, pentru a nu

periclita reusita tratamentului.

Tratamentul antiepileptic este un tratament de lunga durata. Se recomanda ca un medic specialist cu
experientd 1n tratamentul epilepsiei sa decida, de la caz la caz, cu privire la inceperea, durata si
intreruperea administrarii de TIMONIL. Ca urmare a unor examene amanuntite, in cazul pacientilor
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care nu prezinta crize epileptice, nu se recomanda schimbarea medicamentului fara indicatii medicale
prealabile, deoarece pot aparea recidive ale crizelor sau intoxicatii chiar si in cazul oscilatiilor mici ale
nivelului plasmatic. Tn general, reducerea dozei sau oprirea tratamentului nu trebuie luati in
considerare decat atunci cand crizele epileptice nu au mai aparut de cel putin 2-3 ani. Tratamentul
trebuie intrerupt in mod treptat, prin reducerea gradata a dozei timp de 1-2 ani. La copii, n perioada de
intrerupere a tratamentului se poate pastra aceeasi doza zilnica (deoarece, prin cresterea in greutate,
doza de carbamazepina/kg scade), atat timp cat pe electroencefalograma nu se observa modificari.

In tratamentul nevralgiei s-a dovedit eficace administrarea unei doze de intretinere, doar pani la
disparitia durerii timp de cateva saptdmani. Doza trebuie apoi redusa treptat, cu atentie pentru a ne
asigura ca o remisiune spontand nu a aparut intre timp.

Daca durerea reapare, trebuie continuat cu doza de intretinere initiala.

Acelasi lucru este valabil si pentru durata tratamentului in crizele dureroase din neuropatia diabetica si
convulsiile non-epileptice din scleroza multipla.

In tratamentul sindromului de sevraj din dezalcoolizare, tratamentul cu TIMONIL trebuie oprit dupa
7-10 zile prin reducerea treptata a dozei.

Profilaxia tulburarilor maniaco-depresive este un tratament de lunga durata.
Daca aveti impresia ca efectul TIMONIL este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult Timonil decéat trebuie
Dacai ati luat mai multe doze de TIMONIL decat trebuia, adresati-va medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Doza dumneavoastra ar putea fi prea mare daca aveti respiratie dificila, batai rapide sau batai
neregulate ale inimii, stop respirator sau cardiac, dezorientare, confuzie, somnolenta, ameteli, agitatie,
stare de neliniste, pierderea cunostintei, lesin, frisoane, bufeuri, probleme de vedere, vorbire si
miscare, stare de rau si/sau varsaturi, halucinatii, crize convulsive, durere, sensibilitate sau slabiciune
musculara, scaderea temperaturii corporale, pupile marite.

Nu exista un antidot specific.

Tratamentul este simptomatic, in functie de starea clinica a pacientului si se realizeaza in spital sub
atenta supraveghere a medicului, intr-o sectie de terapie intensiva. Pentru mentinerea functiilor vitale
este necesara o monitorizare atentd a functiei cardiace si respiratorii, a concentratiei plasmatice a
carbamazepinei, precum si corectarea dezechilibrelor electrolitice.

Daca uitati sa luati Timonil

Daca ati uitat sa luati o doza de TIMONIL la timp, luati imediat ce va aduceti aminte.

Totusi, daci este timpul pentru doza urmatoare, sariti peste doza uitata si reveniti la schema de
administrare obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Este important sa luati fiecare doza aga cum v-a recomandat medicul.

Daca incetati sa luati Timonil

Nu intrerupeti tratamentul cu TIMONILmai devreme de perioada recomandati de medic. In cazul in
care apar intolerante sau modificari ale simptomelor bolii dumneavoastra consultati Tnainte de a
intrerupe tratamentul medicul dumneavoastra. Este posibila reaparitia crizelor epileptice si esecul
terapeutic Tn cazul intreruperii premature a tratamentului cu TIMONIL.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Majoritatea reactiilor adverse apar in functie de doza, in special la initierea tratamentului si sunt
tranzitorii, disparand spontan dupa 8-14 zile sau dupa reducerea dozei. in mod particular la inceputul
tratamentului cu TIMONIL, sau in cazul administrarii unei doze initiale crescute, precum si in cazul
administrarii la varstnici anumite reactii adverse apar mai frecvent, cum sunt reactiile adverse asupra
sistemului nervos central (ameteli, cefalee, ataxie, somnolenta, fatigabilitate, diplopie), tulburari
gastro-intestinale (greata, varsaturi) precum si reactiile alergice. De aceea, se recomanda ca dozele de
TIMONIL sa fie ajustate si individualizate.

La administrarea carbamazepinei in monoterapie riscul aparitiei reactiilor adverse este mai scazut
decat la administrarea concomitenta cu alte antiepileptice (terapie combinata).

Daca aveti urmatoarele semne si simptome, contactati medicul imediat:

- febra mare, durere persistenta in gat;

- ulceratii in gura, vanatai sau sangerari neobisnuite;

- icter cutanat sau subconjunctival,

- transpiratie crescuta;

- durere in articulatii si muschi, asociata cu eruptii la nivelul piramidei nazale si tulburéri
respiratorii, care pot reprezenta semnele unei reactii adverse rare (lupus eritematos);

- tulburari date de hipersensibilitate in multiple organe, febra, eruptii pe piele, dureri 1n articulatii,
tulburari hematologice si disfunctie hepatica;

- durere in regiunea stomacului.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (la mai mult de un pacient din 10):

- ameteli, ataxie, somnolenta, oboseala, stare de epuizare;

- reactii alergice cutanate, cu sau fara febra, urticarie, care pot fi severe;

- scaderea numarului de celule albe din sange (leucopenie; leucopenia benigna are caracter
tranzitor in 10% din cazuri si persistenta in 2% din cazuri i apare mai ales n primele 4 luni de
terapie);

- greatd, varsaturi;

- cresterea anumitor enzime hepatice (gamma-GT), care de obicei nu este evidenta clinic.

Frecvente (la mai mult de un pacient din 100 dar mai putin de un pacient din 10):

- cefalee;

- diplopie, tulburari de acomodare (vedere Incetosatd);

- la pacientii varstnici confuzie si neliniste (agitatie);

- scaderea numarului de plachete din sdnge, cresterea anumitor celule albe din sange
(trombocitopenia, eozinofilia);

- gura uscata, pierderea apetitului;

- cresterea nivelului anumitor enzime aflate Tn ficat sau oase (fosfataza alcalind);

- retentie hidrica, crestere in greutate, scaderea nivelului sanguin al sodiului si al continutului
total al sarurilor din sange, insotite de letargie, varsaturi, cefalee, confuzie si alte tulburri
mentale;

- umflarea mainilor, talpilor si a picioarelor (edem).

Mai putin frecvente (la mai mult de un pacient din 1000 dar mai putin de un pacient din 100):

- miscari anormale involuntare cum ar fi tremurat, tremurul mainilor, ticuri, miscari involuntare
ale globilor oculari (nistagmus) sau alte tulburari de miscare (distonie);

- inrogirea sau descuamarea pielii (dermatita exfoliativa, eritrodermie);

- diareea sau constipatia;

- cresterea anumitor enzime hepatice (transaminaze);

- inflamarea vaselor de sange (vasculitd).

Rare (la mai mult de un pacient din 10 000 dar mai putin de un pacient din 1000):
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miscari involuntare ale fetei (diskinezie orofaciald), ranjet sau miscari contorsionate
(coreoatetoza), tulburari de miscare a globilor oculari, tulburari de vorbire (vorbire neclarad sau
prost articulata);

tulburéri ale functionarii nervilor cu simptome cum sunt durere, senzatie de arsura, tulburari
senzoriale (polineuropatie, neuropatie perifericd), inflamatie a nervilor (nevrita perifericd), o
senzatie de arsura, intepaturi, mancarimi sau furnicaturi pe piele, farad o cauza fizica aparenta
(parestezie), slabiciune musculara si paralizie partiala (pareza);

halucinatii (vizuale sau acustice), depresie, manie, tulburari alimentare (anorexie), lipsa energiei
si a motivatiei, comportament agresiv, agitatie, confuzie, sedare, vertij;

o tulburare a sistemului imunitar care produce dureri articulare, eruptii cutanate, febra (lupus
eritematos), o senzatie neplacuta care evoca dorinta de a se scarpina (prurit);

cresterea numarului de celule albe din sange (leucocitozad), marirea ganglionilor limfatici;
dureri intestinale;

inflamatie hepatica grava cu potential amenintator de viatd, mai ales in timpul primelor luni de
tratament;

ingalbenirea pielii i ochilor (icter), inflamatia ficatului (hepatita colestatica, hepatocelulara sau
de tip mixt), probleme cu curgerea bilei care pot conduce la distrugerea/pierderea ducturilor
biliare din ficat;

tulburari in sistemul de conducere electrica a inimii;

cresterea sau scaderea tensiunii arteriale;

deficienta de acid folic;

reactii alergice Intrziate, asociate cu febra, eruptii cutanate, inflamarea vaselor de sange,
marirea ganglionilor limfatici, dureri articulare, scaderea sau cresterea numarului de celule albe
din sdnge, marirea de volum a ficatului si a splinei, sau valori modificate ale functiei hepatice,
probleme 1n scurgerea bilei care pot aparea ca urmare a distrugerii /disparitiei ductelor biliare
din ficat. Aceste simptome pot sa apara in diferite combinatii si afecteaza si alte organe, cum ar
fi plamanii, rinichii, pancreasul, inima si colonul.

Foarte rare (la mai putin de un pacient din 10 000):

mancérime cu rogeata si umflarea ochilor (conjunctivita), opacifieri ale cristalinului, presiune
crescuta 1n ochi;

tulburdri de auz: hiperacuzie si hipoacuzie, tinitus, tulburari de perceptie a sunetelor;

o afectiune denumita sindrom neuroleptic malign, caracterizat prin simptome precum tremurat
si febra ridicatd, transpiratii extreme, respiratie si batai cardiace rapide, stare de constienta si
vigilentd diminuate;

alterarea simtului gustului;

activarea tulburarilor mentale (psihoza latentd), schimbari de dispozitie cum sunt fobie,
deteriorarea proceselor de gandire, apatie;

au fost raportate eruptii cutanate cu potential risc vital (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica) (vezi pct. 2);

sensibilitate crescuta a pielii la lumina soarelui (fotosensibilitate), inrosirea pielii cu edem si
noduli (eritem multiform si nodos), modificari de pigmentare a pielii, mici zone de sangerare
sub piele (purpurd), acnee, pierderea parului, transpiratie excesiva,

cresterea excesiva a parului de pe fata si corp la femeie (hirsutism);

modificari in tabloul hematologic cu potential amenintator de viatd, cum ar fi scdderea marcata
a celulelor rosii (anemie, anemie aplastica, hemolitica sau megaloblasticd) sau pentru toate
tipurile de celule ale sngelui (pancitopenie), nedezvoltarea celulelor rosii sanguine (aplazie
eritrocitard), lipsa grava a anumitor celule albe din sange (agranulocitoza);

cresterea numarului de celule rosii sanguine imature (reticulocitozd);

splind maritd de volum;

inflamarea limbii si a gurii (stomatitd, gingivita, glositd), inflamatia pancreasului;

anumite tipuri de inflamatie hepatica (boald hepaticd granulomatoasd), insuficientd hepatica ce
apare de obicei pe un teren alergic si poate pune viata pacientului in pericol, mai ales in primele
luni de terapie;

dureri articulare sau musculare reversibile (artralgia, mialgia), crampele musculare. Aceste
simptome au disparut dupa intreruperea administrarii de carbamazepina;
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tulburari ale metabolismului osos, cu scaderea calciului in sange si scaderea vitaminei D3, ceea
ce poate conduce la inmuierea oaselor (osteomalacie);

Au fost raportate cazuri de tulburari osoase, incluzand osteopenie, osteoporoza (subtierea
osului) si fracturi. Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati tratament
medicamentos antiepileptic pe termen lung, aveti antecedente de osteoporoza sau luati steroizi.
nivel crescut de cortizol liber (un anumit hormon);

reactie alergica a pldmanilor cu febra, dificultati de respiratie si inflamatie pulmonara
(pneumonita, pneumonie, alveolitd), cicatrici si ingrosari pulmonare (fibroza pulmonara);
batai cardiace lente (bradicardie), batai cardiace neregulate (aritmii) si agravarea afectiunilor
cardiace preexistente, mai ales la pacientii varstnici;

anumite tipuri de tulburéri in sistemul de conducere electrica a inimii (bloc atrioventricular)
asociate 1n cazuri izolate cu lesin, colaps, insuficientd cardiaca congestiva;

inflamatia vaselor sanguine datoritd cheagurilor de sange (tromboflebitd), dezvoltarea anormala
a cheagurilor de sénge (tromboembolie, de exemplu embolie pulmonara);

cresterea nivelului de hormoni implicati in reglarea lactatiei (prolactind) care poate conduce la
dezvoltarea sanilor la barbati (ginecomastie) sau secretie lactatd inadecvata (galactoree);

teste ale functiei tiroidiene modificate;

scaderea L-tiroxinei (FT4, T4, T3) si cresterea TSH, in general fara manifestari clinice;
afectiuni cu metabolism alterat al pigmentului rosu din sénge (porfirie intermitenta acuta,
porfirie cutanea tarda, porfirie variegate);

cresterea concentratiei de colesterol (incluzdnd HDL colesterol, niveluri de trigliceride);
inflamatia rinichilor (nefrite tubulointerstitiale), insuficienta renala, alte simptome urinare
(urinare dureroasa, urinare frecventa anormala, productie redusa de urina, retentie urinara),
cresterea azotului ureic n sdnge (azotemie), cresterea proteinelor in urind, sdnge 1n urina;
disfunctii sexuale cum ar fi impotenta, reducerea libidoului, reducerea fertilitatii masculine,
numar redus de spermatozoizi sau spermatozoizi cu mobilitate redusa;

reactii alergice rapide, grave, inflamarea non-infectioasa a membranelor cerebrale (meningita
asepticd) cu torsiuni sau contractii musculare (mioclonii) si modificari in numarul anumitor
celule albe din sange (eozinofilie ), umflarea fetei, gurii, limbii sau a altor parti ale corpului,
care poate cauza dificultéti de respiratie (angioedem).

nivele scazute de anticorpi in sange (hipogamaglobulinemie).

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

pete cutanate depigmentate (vitiligo);

leziuni ale ochilor (retinotoxicitate);

tulburari de memorie;

inflamatie a colonului;

fracturi;

valori mici ale vitaminei B5;

niveluri crescute dintr-un anumit aminoacid (homocisteind);

agravarea simptomelor de scleroza multipla;

deteriorarea maduvei osoase;

sindrom constand in eruptii cutanate cauzate de medicament, cresterea nodulilor limfatici, febra
si posibila implicare a altor organe (sindrom DRESS);

reactivarea infectiei cu un anumit virus (virus herpetic 6 uman);

reactii pe piele, cu inrosire si aparitia de vezicule (pustuloza exantematoasa acuta generalizata,
PEAG);

reactii alergice incrucisate cu alte medicamente antiepileptice.- o reactie pe piele cu papule
aplatizate de culoare violet, insotite de mancarimi, cu linii albe intretéiate si dantelate (keratoza
lichenoida);

caderea unghiilor (onicomadesis).

Similar administrarii altor antiepileptice, frecventa crizelor poate creste sub tratamentul cu
carbamazepind; in cazuri particulare poate sa apara pierderea de scurtd duratd a constientei (crize de
absentaakinetice), in special la initierea terapiei sau la cresterea dozei. TIMONIL contine
parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil, care pot cauza reactii alergice (chiar
intarziate).
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Timonil
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
A se utiliza Tn maxim 12 saptaméani dupa prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Timonil

- Substanta activa este carbamazepina. Fiecare 5 ml suspensie orala contin carbamazepina 100
mg.

- Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil
(E 216), ciclamat de sodiu, docusat de sodiu, guma Xantan, hidrogenofosfat de disodiu
dodecahidrat, dihidrogenofosfat de potasiu, aroma de vanilie *, apa purificati.

*) Contine: guaiacol, parametoxibenzaldehida, 2-metoxi-4-metilfenol, diacetil, heliotropina,
vanilind, propilenglicol.

Cum arata Timonil si continutul ambalajului
Timonil se prezinta sub forma de suspensie de culoare albd pana la slab rosiatica, cu miros
caracteristic de vanilie.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din sticld bruna contindnd 250 ml suspensie orald si o seringd pentru administrare
orald, cu gradatii pentru masurarea volumelor cuprinse intre 0,5 ml si 5 ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Weg beim Jager 214, D-22335 Hamburg, Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

DESITIN PHARMA SRL
Str. Sevastopol 13-17, Ap. 102, 010 991 Bucuresti, Roméania

Tel: +40 21 252 34 81
Fax:+40 21 318 29 09
e-mail: office@desitin.ro

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2015.
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