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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Neurotop retard 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
Carbamazepina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- 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 boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Neurotop retard

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Neurotop retard si pentru ce se utilizeaza

Neurotop retard este special formulat pentru a elibera substanta activad in mod gradual.

Carbamazepina, substanta activd, poate influenta organismul in citeva moduri diferite. Are actiune
anticonvulsivanta (previne convulsiile), poate de asemenea sd aibd efect asupra unor anumite forme de
durere si poate controla tulburarile de dispozitie.

Neurotop retard se utilizeaza in:

- Tratamentul diferitelor forme de epilepsie,

- Tratamentul crizelor maniacale acute §i tratamentul profilactic al recaderilor in tulburarea
bipolara,

- Tratamentul simptomelor sindromului de sevraj la alcool

- Tratamentul unei afectiuni dureroase la nivelul fetei numita nevralgie de trigemen (cauzata, de
asemenea, de scleroza multipld) sau a limbii si gatului numita nevralgie glosofaringiana,

- Tratamentul unei tulburari nervoase dureroase cauzate de diabet (neuropatie diabetica),

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Neurotop retard

Nu utilizati Neurotop retard daca:

- sunteti alergic la carbamazepina, la compusi similari cum este oxcarbazepina sau inruditi
structural, cum sunt antidepresivele triciclice (de exemplu, amitriptilina sau imipramina), sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6). Semne ale
reactiilor de hipersensibilitate includ umflare a fetei sau a gurii (angioedem), dificultiti la
respiratie, rinitd, mancarimi la nivelul pielii, aparitia de basici pe piele sau descuamare a pielii,

- aveti probleme cu inima,

- ati avut vreodata afectiuni ale maduvei spinarii,



- aveti o tulburare in producerea porfirinei, un pigment important pentru functionarea ficatului si
formarea sangelui, denumita porfirie hepatica,

- ati luat in ultimele 14 zile medicamente care apartin unui grup de antidepresive denumite
inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO),

Aveti grija deosebita cand utilizati Neurotop retard

Inainte sa utilizati Neurotop retard, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:

- aveti afectiuni sanguine (inclusiv acelea produse de alte medicamente);

- ati avut vreodatd o sensibilitate neobignuitd (eruptie cutanata sau alte semne de alergie) la
oxcarbazepina sau la oricare alt medicament. Este important sa stiti ca daca sunteti alergic la
carbamazepind sunt sanse de aproximativ 1 la 4 (25%) sa aveti de asemenea o reactie alergica la
oxcarbazepina,

- suferiti de un tip de epilepsie in care aveti crize epileptice de tip mixt care includ absente,

- Vi s-a spus de citre medicul dumneavoastra ca suferiti de o afectiune mentald denumita psihoza,
care poate fi insotita de confuzie sau agitatie,

- sunteti o femeie care utilizeaza contraceptie hormonald (medicamente pentru controlul sarcinii).
Neurotop retard face ineficiente contraceptivele. Astfel, trebuie sa utilizati o metoda de
contraceptie non-hormonala diferita sau suplimentara. Acest lucru va poate ajuta sa preveniti o
sarcind nedorita. Informati imediat medicul dumneavoastra daca aveti sangerari vaginale
neregulate sau va apar pete.

- aveti probleme cu ficatul,

- aveti probleme cu rinichii asociate cu o concentratie scazuta a sodiului in sdnge sau aveti
probleme cu rinichii si luati anumite medicamente care scad concentratia sodiului in sange
(diuretice, de exemplu hidroclorotiazida, furosemid),

- aveti probleme cu ochii, de exemplu glaucom, sau aveti dificultiti in retinerea urinei.

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

In timpul tratamentului cu carbamazepina au fost raportate eruptii grave pe piele (sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxicd). Eruptiile pot fi insotite frecvent de ulcere ale gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si de conjunctivita (ochi rosii si umflati). Aceste eruptii grave pe piele sunt
adesea precedate de simptome asemanatoare gripei, cum sunt febra, dureri de cap, dureri in tot corpul.
Eruptia poate progresa pana la aparitia de basici pe tot corpul si desprinderea stratului superior al
pielii. Riscul cel mai mare de aparitie a reactiilor adverse grave este in primele luni de tratament.

Aceste reactii adverse grave la nivelul pielii pot fi mai frecvente la populatia din anumite tari din Asia.
Acest risc la pacientii de origine chineza sau tailandeza poate fi prevenit prin efectuarea unui test de
sange. Consultati-1 pe medicul dumneavoastra cu privire la necesitatea unui test de sange inainte de a
incepe tratamentul cu carbamazepina.

Daca apar reactii adverse la nivelul pielii, incetati sa mai luati Neurotop retard si contactacti-|
informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.Exista un risc de afectare a copilului nenascut daca
Neurotop retard este utilizat in timpul sarcinii. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze
metode contraceptive eficiente in timpul tratamentului cu Neurotop retard si timp de doua sdptamani
dupa ultima doza (vezi Sarcina si aldptarea).

Neurotop retard impreuna cu alte medicamente

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

Medicamentele isi pot influenta reciproc efectele.

Contraceptivele hormonale, de exemplu: medicamente (pastile), plasturi, injectii sau implanturi.

Neurotop retard poate afecta modul In care actioneaza contraceptivele hormonale si le poate face mai putin
eficiente 1n prevenirea sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra, care va discuta cu dumneavoastra, care
este cel mai potrivit tip de contraceptie de utilizat in timp ce luati Neurotop retard.



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati

- Contraceptive hormonale sub forma de pilule, plasturi, injectii sau implanturi.

- Terapie hormonala de substitutie (THS). Neurotop retard poate sa scada eficacitatea THS.

- Orice medicamente pentru depresie sau anxietate

- Corticosteroizi. Este posibil sa luati aceste medicamente pentru afectiuni inflamatorii cum sunt
astm bronsic, boald intestinald inflamatorie, dureri musculare sau articulare

- Anticoagulante pentru oprirea formarii cheagurilor de sange

- Antibiotice pentru tratarea infectiilor, inclusiv a infectiilor pielii (de exemplu ciprofloxacina)

- Antifungice pentru tratarea infectiilor de natura fungica

- Medicamente impotriva durerii si inflamatiei care contin paracetamol, dextropropoxifen, tramadol,
metadond, buprenorfind, fenazona (antipirind), ibuprofen

- Alte antiepileptice (brivaracetam)

- Medicamente pentru tensiune arteriald crescuta sau afectiuni ale inimii

- Antihistaminice (medicamente utilizate in tratamentul alergiilor cum sunt febra fanului,
mancarimea)

- Diuretice (pentru eliminarea apei din organism)

- Cimetidina sau omeprazol (medicamente utilizate in tratamentul ulcerelor gastrice)

- Isotretinoina (medicament pentru tratarea acneei)

- Metoclopramida sau aprepitant (medicamente Tmpotriva gretei)

- Acetazolamida (mdicament folosit in tratarea presiunii crescute in interiorul ochiului- glaucom)

- Danazol sau gestinona (utilizate in tratamentul endometriozei)

- Teofilina sau aminofilina (utilizate in tratamentul astmului bronsic)

- Ciclosporina, tacrolimus sau sirolimus (imunosupresoare, utilizate dupa operatiile de transplant, dar
uneori si in tratamentul artritei sau psoriazisului)

- Medicamente utilizate in tratamentul schizofreniei (de exemplu paliperidond, aripiprazol)

- Medicamente utilizate in cancer (de exemplu temsirolimus, ciclofosfamida, lapatinib)

- Medicamente utilizate Tn tratamentul HIV

- Levotiroxina (utilizata in tratamentul hipotiroidismului)

- Tadalafil (utilizat in tratamentul impotentei)

- Albendazol (utilizat in tratamentul viermilor intestinali)

- Medicamente utilizate in tratamentul tuberculozei: izonizida, rifampicina

- Relaxante musculare: oxbutinin, dantrolen;

- Inhibitori ai agregarii plachetare: ticlopidina;

- Sunatoare sau Hypericum perforatum

- Medicamente sau suplimente alimentare care contin Vitamina B (nicotinamida)

Neurotop retard impreuna cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Neurotop retard trebuie evitat consumul de alcoolul etilic si suc de
grapefruit.

Sarcina alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastra despre tratamentul antiepiletic Tnainte de a ramane gravida.
Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Neurotop retard, trebuie sa-l informati imediat pe
medicul dumneavoastra. Este important sa controlati crizele epileptice in timpul sarcinii. Cu toate acestea,
exista un risc posibil asupra copilului dumneavoastra daca utilizati medicamente antiepileptice
(medicamente pentru convulsii) In timpul sarcinii. Asigurati-va ca cunoasteti posibilele riscuri si beneficii
daca luati Neurotop retard. Nu intrerupeti tratamentul cu Neurotop retard Tnainte de a discuta cu medicul
dumneavoastra.

Neurotop retard poate provoca malformatii congenitale majore. Daca luati Neurotop retard in timpul
sarcinii, copilul dumneavoastra are un risc de pana la 3 ori mai mare de a avea un defect congenital decat
femeile care nu iau un medicament antiepileptic. Malformatii congenitale majore, inclusiv defect de tub
neural (deschidere la nivelul coloanei vertebrale), defect congenital al fetei, cum ar fi despicatura a buzei
superioare si a palatului (cheilo-palato-schizis), malformatii congenitale ale capului, defecte cardiace,
malformatii congenitale ale penisului care implica deschiderea urinara anormala (hipospadias) si au mai
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fost raportate si defecte ale degetelor. Copilul dumneavoastra nenascut trebuie monitorizat indeaproape
daca ati luat Neurotop retard in timpul sarcinii.

Probleme cu neurodezvoltarea (dezvoltarea creierului) au fost raportate la copiii nascuti din mame care au
folosit Neurotop retard in timpul sarcinii. Unele studii au aratat afectarea negativa a carbamazepinei in
neurodezvoltarea copiilor expusi la carbamazepina 1n uter, in timp ce alte studii nu au gésit un astfel de
efect. Posibilitatea unui efect asupra neurodezvoltarii nu poate fi exclusa.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertild si nu planuiti sa ramaneti nsarcinatd, trebuie sé utilizati o
contraceptie eficientd in timpul tratamentului cu Neurotop retard. Neurotop retard poate afecta modul in
care functioneaza contraceptivele hormonale, cum ar fi pilula anticonceptionald, si le face mai putin
eficiente in prevenirea sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra, care va discuta cu dumneavoastra, care
este cel mai potrivit tip de contraceptie de utilizat in timp ce luati Neurotop retard. Daca tratamentul cu
Neurotop retard este intrerupt, trebuie sd continuati sa utilizati o metoda de contraceptie eficienta timp de
incé doud saptaméani dupa intreruperea tratamentului.

Daca sunteti o femeie la varsta fertild si planuiti sa ramaneti Insarcinatd, discutati cu medicul
dumneavoastra Tnainte de a opri contraceptia si Tnainte de a rimane gravida, despre trecerea la alte
tratamente adecvate pentru a evita expunerea fatului la carbamazepina.

Daca sunteti sau credeti ca ati putea fi gravida, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Nu trebuie sa
incetati s luati medicamentul pana cand nu ati discutat acest lucru cu medicul dumneavoastra. intreruperea
tratamentului fara a va consulta medicul poate provoca convulsii care ar putea fi periculoase pentru
dumneavoastra si copilul dumneavoastra nendscut. Medicul dumneavoastrd poate decide sa va schimbe
tratamentul.

Daca luati Neurotop retard in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra este, de asemenea, expus riscului de
probleme de sangerare imediat dupa nastere. Medicul dumneavoastra va poate oferi, dumneavoastra si
copilului dumneavoastra, un medicament pentru a preveni acest lucru.

Alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca alaptati. Substanta activa din Neurotop retard
trece in lapte.. Puteti alapta atat timp cat medicul dumneavoastra este de acord in mod particular in
cazul dumneavoastra si copilul este atent supravegheat in ceea ce priveste aparitia reactiilor adverse.
Cu toate acestea, daca apar reactii adverse, de exemplu, copilul dumneavoastra devine foarte
somnoros, apar reactii la nivelul pielii sau ingilbenire a pielii si a ochilor, urind inchisa la culoare sau
scaune deschise la culoare intrerupeti alaptatul si adresati-va medicului dumneavoastra.

Fertilitatea

La femeile care utilizeaza contraceptive hormonale (medicamente pentru controlul sarcinii) si
Neurotop retard pot aparea neregularitati ale ciclului menstrual. Contraceptivele hormonale pot deveni
mai putin eficiente si trebuie sa aveti in vedere utilizarea altor metode contraceptive (non-hormonale).
Foarte rar s-au raportat cazuri de afectare a fertilitatii la barbat si/ sau anomalii ale spermatogenezei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Neurotop retard va poate face sa va simtiti somnoros, ametit sau sa aveti vedere Incetosata, vedere
dubla sau o lipsa a coordondrii musculare, mai ales la inceputul tratamentului sau la cresterea dozei.
Daca sunteti afectat astfel sau daca va este afectatd vederea, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

3. Cum s utilizati Neurotop retard

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

Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid, fara a fi
mestecate, Tn timpul mesei sau dupa masa.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati egale.

In afard de Neurotop retard 300 mg este disponibil si Neurotop retard 600 mg.
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Dozele si durata tratamentului trebuie ajustate de catre medicul dumneavoastra.

Epilepsie:
Adulti

Tratamentul epilepsiei este inceput de obicei cu 100 pana la 200 mg o data sau de doua ori pe zi. Doza se
va creste gradat, pand la obtinerea unui raspuns optim care, In general, se observa la doza de 400 mg
carbamazepina, de 2-3 ori pe zi.

La unii pacienti, doza adecvata poate ajunge la 1600 mg carbamazepina sau chiar 2000 mg carbamazepina
pe zi.

Copii si adolescenti

Pentru copii cu varsta sub 4 ani se recomandd o doza initiald de 20-60 mg carbamazepind pe zi,
crescand cu 20-60 mg carbamazepina la fiecare a doua zi. Pentru copii cu varsta peste 4 ani,
tratamentul se poate Incepe cu 100 mg carbamazepind pe zi crescand doza saptdmanal cu cate 100 mg
carbamazepina zi.

Doza de intretinere: 10-20 mg carbamazepina/kg si zi in mai multe prize dupa cum urmeaza:
Panalalan 100-200 mg carbamazepina pe zi

Intre 1-5 ani 200-400 mg carbamazepind pe zi

Doze recomandate pentru copii cu varsta intre 6-10 ani: 400-600 mg carbamazepina pe zi.
Doze recomandate pentru copii si adolescenti cu varsta intre 11-15 ani: 600-1000 mg carbamazepina
pe zi.

Crize maniacale acute si prevenirea recaderilor in tulburarea bipolara:
Doza uzuali este, de obicei, de 400-600 mg pe zi.

Simptome ale sindromului de sevraj la alcool
Doza uzuald este de aproximativ 200 mg de 3 ori pe zi. In cazuri severe, doza poate fi crescutd in
primele zile (de exemplu la aproximativ 400 mg de 3 ori pe zi).

Nevralgie de trigemen sau nevralgie glosofaringiana:

Doza initiald recomandati este de 200 pana la 400 mg zilnic si este crescuta
treptat pana cand nu mai existd durere (de obicei 200 mg de 3 pana la 4 ori pe zi).
Pentru pacientii varstnici se recomanda o doza initiald mai redusa, 100 mg de 2 ori pe zi.

Neuropatie diabeticé:
Doza uzuala este de aproximativ 200 mg de 2 pana la 4 ori pe zi.

Daca utilizati mai mult Neurotop retard decét trebuie

Daca ati luat din greseald prea multe comprimate de Neurotop retard , adresati-va medicului dumneavoastra
sau departamentului de primiri urgente al celui mai apropiat spital. Luati cutia medicamentului cu
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Neurotop retard

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata, ci continuati cu tratamentul dumneavoastra obisnuit. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Neurotop retard
Tratamentul cu Neurotop retard nu trebuie initiat sau intrerupt fara sfatul medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave
Incetati sd mai luati Neurotop retard si informati-l1 imediat pe medicul dumneavoastra daca
observati:

- Reactii cutanate grave cum sunt eruptii trecatoare pe piele, inrosire a pielii, umflare a buzelor, a
ochilor sau a gurii, descuamare a pielii insotitd de febra. Aceste reactii pot fi mai frecvente la

pacientii de origine chineza sau tailandeza
- Ulceratii la nivelul gurii, invinetire sau sdngerari neasteptate
- Dureri in gat sau febra, sau ambele
- Ingalbenire a pielii sau a albului ochilor
- Umflare a gleznelor, picioarelor sau gambelor
- Orice semne de boald nervoasa sau confuzie

- Dureri de articulatii si muschi, eruptie trecatoare pe piele la nivelul nasului si obrajilor si ificultati la

respiratie (acestea pot fi semnele unei reactii rare cunoscuta sub denumirea de lupus eritematos)

- Febra, eruptii trecdtoare pe piele, dureri articulare si anomalii ale testelor sanguine si hepatice

(acestea pot fi semnele unei insuficiente multiple de organ)

- Bronhospasm cu respiratie suieratoare si tuse, dificultati la respiratie, slabiciune, eruptii trecatoare pe

piele, mancarimi sau umflare a fetei (acestea pot fi semnele unei reactii alergice grave)
- Dureri in zona stomacului.

Deasemenea, au fost raportate urmaitoarele reactii adverse.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

Leucopenie (un numar scdzut de celule care lupta impotriva infectiilor, determinand aparitia cu
usurinta a infectiilor); ameteli si oboseala; instabilitate sau pierderea capacitatii de control a
miscarilor; somnolenta, greata sau stare generala de rau (varsaturi); modificarea valorilor serice ale
enzimelor hepatice (in general, fara simptome); reactii la nivelul pielii care pot fi severe.

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie), cresterea numarului anumitor celule albe din
sange (eozinofilie); retentie de lichide si umflare; crestere in greutate; scaderea valorii sodiului in
sénge, care poate duce la stari de confuzie; dureri de cap; vedere incetosata sau dubla; uscaciune a
gurii, crestere a concentratiei fosfatazei alcaline in sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pdand la 1 din 100 persoane):
Miscari involuntare anormale, inclusiv tremuraturi sau ticuri; miscari involuntare ale ochilor; diaree;
constipatie, crestere a valorilor transaminazelor in sdnge, descuamare si Inrosire a pielii.

Rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane):

Leucocitoza, afectarea glandelor limfatice; deficit de acid folic; o reactie alergica generalizata,
incluzand eruptii trecatoare pe piele, dureri articulare, febra, probleme la nivelul rinichilor sau al altor
organe, halucinatii, depresie, pierderea poftei de mancare, agresivitate, agitatie, confuzie, sedare,
ameteli, dischinezie orofaciald, tulburari oculomotorii, tulburari de vorbire, coreoatetoza, amorteli sau
furnicaturi in méini §i picioare, slabiciune a muschilor, pareza, tensiune arteriala crescuta (care va
poate crea o stare de ameteald, inrosire a fetei, dureri de cap, oboseala si nervozitate), tensiune
arteriald scazuta (simptomele pe care le simtiti sunt slabiciune, senzatie de lesin, ameteli, confuzie,
vedere incetosatd), tulburari ale ritmului inimii, dureri de stomac, probleme la nivelul ficatului,
inclusiv icter, simptome de lupus, mancarime.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):
Agranulocitoza, anemie aplastica, pancitopenie, eritroblastopenie, anemie megaloblastica, porfirie
intermitentd acuta, porfirie variegata, porfirie cutanata tardiva, reticulocitoza si posibil anemie
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hemoliticd, meningita, reactii anafilactice, edem angioneurotic, umflare a sanilor si scurgeri de lapte
care pot s apara atat la barbati cat si la femei, modificari ale testelor functiei tiroidiene, osteomalacie
(care se poate manifesta prin durere la mers si curbarea oaselor lungi ale picioarelor), osteoporoza,
valori mari ale lipidelor n sénge, alterari ale gustului, conjunctivita, glaucom, cataracta, tulburari de
auz, probleme cardiace si circulatorii inclusiv tromboza venoasa profunda (TVP), simptome care pot
include sensibilitate la apasare, durere, umflaturi, caldura locala, decolorarea pielii si vene superficiale
proeminete si probleme pulmonare sau respiratorii, reactii cutanate grave inclusiv sindromul Stevens-
Johnson (aceste reactii pot fi mai frecvente la pacientii de origine chineza sautailandeza), dureri la
nivelul gurii sau limbii, afectare a ficatului, afectare a pancreasului, sensibilitate crescuta la soare a
pielii, tulburari de pigmentare a pielii, acnee, transpiratii abundente, cdderea parului, cresterea
excesiva a parului la nivelul corpului si al fetei, dureri musculare sau spasme, dureri articulare,
dificultati sexuale care pot include fertilitate scazuta la barbati, pierderea apetitului sexual sau
impotenta, afectare renald, picaturi de sange 1n urina, dorintd crescuta sau scazuta de urinare sau
dificultati la urinare, hipogammaglobulinemie.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi determinata din datele disponibile)

Reactii severe la nivelul pielii, insotite de stare de rau si de modificarea rezultatelor testelor de sange.
Diaree, durere abdominala, febra (semne ale inflamatiei colonului), reactivarea unor infectii cauzate de
virusuri herpetice (pot fi severe daca sistemul imunitar este slabit), cidere a unghiilor, fracturi, scadere
a densitdtii osoase, ameteald, pierderi de memorie, umflaturi de culoare vinetie sau rosie-vinetie care
pot fi insotite de mancarime.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Niveluri ridicate de amoniac in sange (hiperamoniemie). Simptomele hiperamoniemiei pot include
iritabilitate, confuzie, varsaturi, pierderea poftei de mancare si somnolenta

Au existat raportari de afectiuni ale osului, inclusiv osteopenie si osteoporoza (subtiere a osului) si
fracturi. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati medicamente antiepileptice
pe perioade indelungate, aveti antecedente de osteoporoza sau luati steroizi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neurotop retard
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister, dupa “EXP:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neurotop retard

- Substanta activa este carbamazepina. Un comprimat cu eliberare prelungita contine
carbamazepina 300 mg.

- Celelalte componente sunt: Copolimer metacrilat de amoniu tip B, copolimer acrilat de etil -
acid metacrilic (1:1) sub forma de dispersie 30% (Eudragit L 30 D), dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu, talc, amidon glicolat de sodiu tip A, celuloza microcristalina.

Cum arata Neurotop retard si continutul ambalajului

Neurotop retard se prezintd sub forma de comprimate rotunde, de culoare alba pana la usor galbui,
plate, cu linii de divizare in cruce pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in jumatati egale.

Ambalaj
Cutie cu 5 blistere AI/PVDC-PVC a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H.
SchloRplatz 1, 8502

Lannach,

Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:
Reprezentanta G.L. Pharma Roménia

Str. Poligrafiei, nr. 75, et. 6, sector 1

Bucuresti,

Tel:+40 314254547

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2024.



