
t!) NOVARTIS
Tégretokl!l2OOmg
Tégretokl!l4OOmg
Carbamazepme
Que contient TECRETOl200, compnmé sêcabte et TECRETOl4lX), comprimé pelltculé
secable à libération prolongee ?
La substance aclrve est .
Tegretol200
üertanazëcme ................• _.. ...•...2OOrng
Pour un compnmë sécable.
Tegretol400 LP
Carbamazépme. .... ... .4OOmg
Pour un comprimé pelhcuté sécable à hbérancn prolongée.
les empents sonl:
Tegretol 200:
SIlice œllcrdale anhydre, cellulose rmcrocnstalhne, carboxymethyl cellulose sodique, stêarate
de magnésium Poor un comprimé sécable.
Tegretol4OO lP .
Cellulose nucrccnstaüme. carboIymethyl cellulose sedque, polyacrytate cupemœ Xl pour
cent, ethykeIJulose dlsperslOr aqueuse, talc. nhce colklldale anhydre. magnésll.m stéarates.
eau punflée ..... __Pour un ~mé pe ICUlt sécatiei lIbêt3tJon ~
Impents à effet notone sars ob,et
Qu'est-ce que Teeretol et quand doit-il être utilise'
Tégrébl est un nédearrent anbéplleptJque dont le prUlClpe actif est la cart.mazepif\e.
Il est utilisé sur prescription médicale pour traiter les adultes et les enfants souffrant de
crises de ~nvulslOll (épliepste).11 est eussr utilisé pour le traitement de ~LOeS affections
des nerfs comme p. ex. la névralgie du tnJumeau ou œrtames affections psychiques (manie,
psychose maniace-dènresswe). amst que lors de troubles apparaissant pendant les cures de
désrntcncahon alcœhque.

Quand Tégrétol ne dcit-il pas être utilisé?
Tégrétol ne doit pas être utilisé en cas de rèactens d'hypersensibilité (allergie) à la
cattlamazêJllne ou Ji !Ses SUbstancglpparentles tettes ~YOl:car1)aztplf'le(Tnleptal)
ex, ou d'autres rrédearrents associés à des réactions d'hypef1enSlbtllté, comme par ex...des
antidépresseurs tncycllQUeS (p.ex. anlltryptll ne, Imlp(alTllne~
Tégré:Gi ne dol pas être pm oon plus en cas de ua temem. de la dépressIOn par certaes
médicaments appelés infllb.L;oursde la ll"IOnO-all ne-<l)'dase (IMAO).
En présence de certaines eut-es malad es. \oI'JUS ne jXIUITe.Z prerldre Iêgrètol qu'après un
examen médical apprchndl: c'est polI/'QUOIil es anportant quewos II1forlT'lezwtre médée
SIWtlS souffrez ou avez souffert des maladies survanœs:

troubles de la fonction cardeque,
aœmehes de la fœmabon des globules sanguins,
maladie du fOie ou des rems,
cnses d'épilepsie de type mixte,
pression augmentée dans l'œil (&laucome).
centuson mentale, agitation ou nervosité,
réactions d'hypersensibilité â rOlcarbazépme ou â d'autres rné(bcaments,
poIllhyne.

Quelles sont les precautions a observer Ion de la prise/de l'utilisation de Tegretol?
Consuttez m'lmédlatement ~tre médecm ou fa tes en sorte qu'one autre personne puisse
le falfe à wtre plaœ SIWlIS constatez on ou pMlairs des effets ndêslrables cr-dessous.
qUI eopararssent œcasenœuement ou rarement. Ils pourraient être le SlgT'e précoce d'une
attetnte grave du sang, du fOie, des reins ou d'autres œgaœs et pourra ni réœssrter
l'iOtervenbon rapide du médecin:

üèsre, maUl de gorge, éruption cutanée, ukératens dans la bœcte. gonflement des
ganglions,
coWaboo foncée des unres,
signes d'une forte réaction cutanée (p. ex. peau qUI pèle, èrupnon),
Jaunissement de la peau ou du blanc de l'œil,
gonflement des PIeds, des ct'IeVllles ou des mollets,
battements du cœur Irréguliers, difficulté â respirer, douleur! dans la ,,,, . perte de
œnsceece,
augmentatlOO des COfMIlslORS,apparrtJon d'hénatomes SUIt!' des dIocs DtIaIeS
l'T\alad,e de l'œil (gtIucotne)

Des réactIOns Indéslrabk$ cutanées/d'hypersenslblhté - graves et fTIOlr.$..-s - paMnt
rarement apparaitre sous haftement par Tégrétol (en parball fi durant lei preG'UIf1l'*ltS
de traitement). Ce nsqee PlUt être plus Jrictsément évalué grâce à un tJ.lmef\ ~tfl
spé<:lflque effectué avant le début du traitement, surtout chez les pat.ents européens, mais
eussr chez les patients d'ooglOe asutque. Avant le début du traitement, WtJS devrez discuter
de cet examen sanguin avec votre médecin traitant et l'effectuer. Il est Itrlportant de soujlgner
que des réactions mdésnables cutanées pourront aussi apparaltre maliré un examen sangum
négatif, el que, SI les résultats sont posmts, les réactions mdésirables n'apparaitront pas
forcémenl
Protégez·yous des rayons du soleil pendant la dura de ~
un oetrt nombre de oauents traités par des anllépllepbQues comme Tégretot ont eu des
Idées d'autcmtrteticn OU de suede. SI vous deviez avoir de telles pensées à n'Importe quel
moment de votre trartemert par Iégrètcl, contactez Immédiatement YWe médecin.
Informez également votre médecin SI vous devez subir une intervenl10n c!llrurgttale, même
SI eUe est sans gravité
Interaction medicamenteuse et autres interactions:
Tégré1ol, comme les autres médeareents psycoo·actrfs, peut rédUire la lérance à l'aJeool.
c'est pourqUOI Il est rec:orrvnandé de renoncer 'latonsommahond'aICOoI pendant le
tra tement avec Tégrétol
Ne consommez pas de pamplemousse et ne buvez pas de JUSde pample-œsse. car Ils
peuvent renforcer les effets du Tégré10t Les autres fUSde fruit sont sans effet. Les fenunes
qUI prennent un traitement contraceptif par voie orale (pilule) en même temps que Tégrétol,
peuvent avoir des saignements en dehors des menstruations normales. l'efficaCité de la pilule
contraceptive peut être annulée, c'est pœrquœ d'autres moyens de contraception devraient
être utrhsés en plus.
VeUillez Informer votre médecin ou wtre pharmacien SI

'IOUSsouffrez d'une autre maladie,
vous êtes alleJIlI~ue,
vous avez une maladie des rems et vous prenez des rrèdearrents pour barsser ~tre taux
de sodIUm dans le Slr'& ou
IIOUSprenez ~ d'autres m6dIc.Iments en Il,.Illœme ou erteroe (mêIne en
, -ed .a' ~

Tegretol peut-ü être pris pendant la grossesse OU l'allaitement?
Vous devezlmpératlYMleOt lmormer voire médecin lorsque vous êtes IllCetnte, SI vous deslrez
l'être ou SI vous allaitez. Pendant Ii grossesse ou l'allaitement. Tégrétol ne doit être j:l"ISque
sur ordre exphclte du médecin.

Quel effets a Tegretol sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des
machines?
Ce médicament peul affecter les réactions, l'aptitude à la condUite etl'aphdude à utiliser des
outils ou des machines.
Comment utiliser Tégretol?
Tégrétol ne dOit être PriS que sur aVIs du médecm. Observez scrupuleusement les ItIChcations
du médecin coocernant ~ doses à prendre
udose est fixée par votre médean et 5efëI différente selon ta maladie dont WtJS souffrez.
selon wtre âge et la grl'élté de W$ troubles.
Tégrétol dOit être pns pendant ou après les repas avec une t'asson.
Tégrérol4OOmg: ne pas mâcher les comprimeS de Tégrétol4(l)ng (q\j'~s soient ers ou par
demi compnmé, selon le dosage qUI vous est prescnt) et les avaler avec un peu de hQ\lIde.
1 esl très Important que vous utiliSiez votre médIcament régulièrement afm d'at!el l'effet
maxm131 et de hmlter l'apparitIOn d'effets lrôéslra~.
SI vous avez oublié de prendre unt e t'If' • Ibfe;
Cependant S'II est temps de prendre la dose sUlllante, ne prenez pas la dose oubliée. maiS
contmuez avec la dose SUIVante.
SI vous n'avez pas PriS votre mé(hcament plUSieurs foiS de SUite, COIlS\J/tezwtre médecin.
Pour le traitement d'une névralgie du trijUmeau, la dose quotidienne mlXlmale est de 1200 fl&-

Ne chareez paS de wtre propre chef le dosage present Adressez·vous i votre médean
ou i ~tre pharmacIen SI '«lUS eslunez que l'efficacité du médICament est trop faible ou au
conlralretrop torte.

Quels effets secondaires Tee:~ peut·il proYOqUtr?
La pnse ou l'utilisation du Tégrélol peut ~ les effets secondaIres SUll/ants:
leSeffets mdéslrables '~/HUS fréquenrs 50 bIrsse tl. norrDe des Ieoc:ocytes dans le sa,.,
vertiges, difficulté de coordillation des mou..-ements, SOImOIence, ~ wmlSsements
réactIOns cutanées allergiques, démangeaISOns, épulse-nent
les effets mdésltables fréquents SOlIt: baIsse 00 nombre des éosLOOph.tes et des plaquettes
dans le sang, gonflement d'un organe (oedeme), rétentIOn de hqUlde, pnse de poids;
baisse de sodium dans le sang ayant condull dans des cas Isotés à une mtoxicahon par
l'eau accompagnée d'etats d'mertle et de stagnatIOn, maux de tête, confUSIon, anomahes
neurologiqUes, conl/UlslOns, désonentahon, dlmmut'On de la perception, troubles VIsuels,
troubles de la conSCience, sécheresse de la bouche, aJgmentatlon des phosphatases alcalmes..
a~ nnellement. mouvements Im.ooIontalre5 anomaux, mouvemei't mvolenlalre de l'fIOIl,

augmentaboo des transaminases.
Raretnetlt atternte des ganglions I)mphatlQtJes, syndrome d'hypersensltMhté (ORESS)
fM, éruptlOncuta".lOfJamatIOl des va,s.seat_ sangulOS. douteurs~ baisse
du nombre des leucocytes et des éosinophiles dêJlS le sang, augmentabon de 'tdume dt:
fOI! et de la raie alO$l que bilans hépatiques ancrmaux, syndrome de dl$Jllf" des VOltS..
O'autres organes peu~ent également être affe:ltS (p. ex.. poI.il!lXlS. r!Im, paacréis. myoeIrde.
cOlon), carence en aCide fotlQue, perte d'appéb' hanuanabons (Vls:uefttsOU acous l'lOIS).
dépreSSIOn, nervoSité, comportellent agressrf,agltatlon, confusIOn, mouvements aflOlmaUl,
troubles de la parole, mal3(hes reurologiques,fourmillements dans les mains et les pteds,
paralYSie, hypertenSion ou hypotenSion, douletIS abdommales, jaumsse, syndrome de
disparition des voies biliaires, ~pus érythémaa.x systémique, faiblesse musculaire.
Trés rarement. :augmentabon du taux des leumcytes. des agranulocytes et des rétlculocytes
~ans le.san~, ~ném~e, mala!!,e ~~~:.~~!!!.Ul~~~~~a~~o~,~~~~tlque,

reacnon grave SJ:ÇUI1(1C!lIea la pnse Ge œurulepl1ques, """"'., œmœcnvue, uonaes
auditifs, troubles cardiaque (bradycarthe, arythrmes, bloc aur.ro·ventnculalre avec ~
syncope, msutusarce cardiaque, aggravancn d'une coronarwa,e), l'mfiammatJon des
vemes sangumes. presence de caillot dans le sang, mflamatlo.es vaisseaux sanguins,
hypersensibilité au mveau pulmonaire se manifestant par " vrthffll:ulté respuatœre,
pneumome, Inflammation de la langue, de l'estcnec. du pancre et du fOIS.troubles
bèpauqaes. senslb,hté accrue de la peau et des yeux au soleil, I.on de la peau, transpuatcn
ercessee, chute de cheveux. pIlosité feœmmme anormale, troubs du métabolisme osseux,
OOuleurs ou spasmes ffiL,scula res, troulks de la fonc:bon, beso,fréquent d'unner, rétenbo
urinaire, troubles de la fonction sexuelle, augmentation de la pre'on œculare. augmentaUC'l
00 tarn de cholestérol, , anomalies des tests de la fonctIOn thyrolenne
Effets secondaires dont la fréquence esllnconnue: rèapoanton d'ne mfecnon par le wu de
l'herpès, perte des ongles, fractures osseuses, diminution de la dlslté osseuse et troub~ de
la mémoire, mflammatlon du côlon, une somnolence ou paSSIVIté.
Consultez votre médecin lorsque YOUS constater que l'un des effetmdêslrables Cités
cr-dessus persiste pendant une très kmgue pérIOde.
SI vous remarquez des effets secondaires QUIne sont pas mentlorés dans cette OObCl,
\eJlliez en Informer votre médecin ou Io'Olrepharmac.en.

Qu'arrive·t·il si vous avez pris une dose forte? (Surdo5aie)
SI vous avez pl'lS plus de TEGRETOl mng, compomé sécable ou EGRETOl4OOTJ,
comprImé pefltCUré sécable à béfatlon prokqée que vous n'aune dû .
Consultez ImmédIatement un médecin. Les signes d'mtoncancn smanrfestent géreralement
lU nrveau des systèmes ~ central (ex.: somnolence, agrtall!lI, hauccmeuœs',
troubles cardiaque, troubles de rapparell rtSJ)lrato re, troubles gasi:l"rtestmaux, toubles
mcsculanes et par les effets Uldéslrables décnts sous (Effets Indé!rablesJ.
À quoi faut-il encore faire attention?
Pendant la pnse de Tégrétol, protégez,vous d'm fort enscierllemen
Conserver le méc:hcament hors de la portée des enfants.
tes compnmés Tégrétol2COng dorvent être conse-Ws à l'abrI de l'tJm dlté et pas au-dessus
de1S"C.
les compnmé5 Téglé 400mg doivent être conseNés à l'abri de Ivrudrté et à temperature
amarante (lS·2S"C).
Ce médicament ne dOIt pas être ulLllsé eu-delà de la oate hgurant a,p.s la merten .:EXP.
su<l'embaI.
Poorde plus amples renseignements. conw 'ezvotre réœcm ou 'lOte pharmacten, qui
dlsposerd: d'une OfmatlOn détaillée œst rée aux représentants ,PrOfeSSJOnS médJcales
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{h NOVARTlS
T.gretol" 100mg
Tegretol· CR 400mg
Carnamazeplr'le
ComposItion
ActIVe substance: Clrbamazeplne
&crprents
rab/ers: Sodlum~, œllulose (produced from genetlcally mo(hUed cotton).
tabletJngexclpl8nts
CR t.lblell: Ta~et •• 'lis

Pharmaceutlcal form and quanbty of ective substance per unit
Tab/eiscontaln ~ 200 wrbamazep.
CR tablets (sœred, roIled·reIease ~ "'KOfted tablets) toIIta.nn"C 400 mg carbamazeplne.
Indicalions/Potential uses

Eptlepsy
Partial seeures (Simple or ccmplex, '/jlth or wlthout loss of œnscrousness), wlth or
Wlthout secondary generahzahon.
ûererahzed tome-elene serzures.

Iegretc, surt.ab6e for bath roonotnerapy and comblOatlOfl thmpy.
Tegrelol .s ect normally effective ln absence (petit mal) or ln myrxlonlc seizures
(see 'V.Iarnmgs and precaubons").

Actrte mania and mamtenanœ treatment of blpolar affectIVe drserders to prevent Of
attenuaterecurrence.
AJcohoI-wlthdrawal syndrome.
Idlopathlc tngem nal neuralgla and tngemmal neuralgla secondary 10 IOOltlple scteroslS
(typocalor atyplCal)
ktiopathlC glossopharyngeal neuralgta

Dosage/Administration
Dosage ln speœl ci nal SltWIJonS
fJderlypatlents
Due to possrble drug mteracucns and d Herent anlteptleptlC drug pbarmacokmetcs, the
dosage of Tegretol should be selected YI cautlOO ln elderly patients.
An Imllal dose of 100 mg t'NIce dally IslKœImeOded.

'e"ts who are potentJal Cclmers of n..A·"'-3101 aI/ele tecause of the'f ancestry
Before InltlMlng trealment Wlth Teg 15 r1COITVllended!hat patlentsat nsk of certain
atYerse skm/hypersensltlvlty re.acbor1s because of tben ancestry be tested for the presence
al the HLA·A'"3101 allele to wnprove assassment(see 'Warnmgs and precautions'.

T'I!i""slÇ.~1bol_nboIIas pouoblo
T shr;dd be taJ11Ited.. ,kIw dlily dosaee. slOwly Ultreasq unLl an opttlllJAl
effect 1$1datewd.
Partlcu\arly n the case of comblnatlon lherapy, the therapeubc dose should be based bath on
a dete of plasma levels and on efflc.acy. Expenence has shown that therapeutlc levels
of carbarnazeplne ie betvleen 4 aM 12 ~glml.
When Tegretolls added to eXIStlOgantlepllephc therapy, thls should be done gradual1y wh,le
maintalOmg. Of If necessary adaptlng, the dosage of the other drug(s) (see "Interactions").
Mulls
Oral forms: Inltlally 1(X)..2OOmg once Of lwice dally, slowly IOcreaslOg untll an optimum
response ISath.ewd· aenerally vwrth400 mg~o Of three tlmes dally (correspondu1 to
1D)·1Lm~.ln somepattenls.. 1600mgoreven2tlX)mgdallymay beappropr13te,al
these hlgh doses sllUd be lYOIded due to a greater Incidence of adverse effects.
Tngerr·r7aI reuralga
The stamng dose of _mg/day(ln~dertypa ents.l00mg"',œda,~) shouldbe
gradually mcreasa! ~. 'reedom from pa n IS actueved (normally w.th 200 mg three to four
limes dally). The dI:Jsace should then be gradually reduœd tu the owest p:lSSlbie mamter"l3rtee
level. The maxlmu ncommended dose IS 1200 mg/day. When pain relief has bllen obtaIned,
attempts should litmade kt gradually dlscontulue therapy, un'" another attack occurs.
Akohol·',I, thdrart S)' rome

shoold be 1"0" 100 mg t>ilur ~ on u .•• doys
ln severe cases, the dosage may be H"lcreased to 1200 mglday durmg the tlrst lew days of
treatment. The dosage should subsequently be reduced slowly, and treatment gradually
thdrawn (see Discontmuation 01 treGtment under "Warmngs and precautions").

mania and mamtenance treatme • of bipolar affective diSOlders
.Dosage range: approx. 4Q)·I600rng daily. Tite normal dally dose IS 4(0·600 mg, glven '"
2 3 d ed doses. The dosage stnJld lie lf'ICreased falr1y rapldly ln acute mania, whereas
smilIltlCf!ffients are recommended tenance therapy of b.polar dlsorders to ensure

tnlerabtllty.
dosage mstructrons

!if bblets may be taken - Y"th ilqu"d - t!unfll. after or between meals. The CR tablets (eltner
1 wt10Ie Of, If so prescnbed, hait a tattet) sl'lIuld be swaAowed l.IntheMd WTth11QU1d.
CRtabiets can normally be admIOlsterM Nnte dallyOWI.fli to the slow, controlled relNse of
actNe substance from the tablets.
Sltrrchmg dosage fwms

SW1tchIOgfrom Tegretol tablets to Teuetol oral suspenSKln: ThiS should be done by glVlng
the same dally dose, but 10 smalkr, more requent doses (e.i- oral suspension three limes
dally, IOStead of tablets twIce cIaIly).
SWltchmg tram standard tablets 10 CR tablel:s: Clinicat expeflence shows lhat the dosage
may need to be IOcreased 10 sorne patients.
SWltchlll& patlfnts trorn.ora! dosaie farros to SUpj)OSlt s $ eas by
approx. 25% w"'" sw.tchmg 10 the suppO$ltones. The maximum dose IS 250 mg four tmleS
dalty al S-hou' IIlt«vals. Use of SUpposltOlles as a replacement oral ms - 'Io'henoral
treatmeot of epiIepsy IS emporanly IlOt possîbI.e(e.g,. JOunaJnSaIXJS or postoperat.rve
patients) - ha! t1I.ts far been Ilmlted to 7 days.

Cootraindic.abons
Knc:r,t,onhypersensltlVlIy to carbamazeplOe and axcarbazeplf"le, to structumty r!I.a'.Jd drup
(e.g. trlcychc anl1depressants) or to any 01 the other components of the rorrTI./lat.on.
Patients ""th atllO'o'eOtrlcular (AV) bklck, bone·marrow depresslOn or a hlstory of hepatlC
porphyna (e.&. acute Intermittent porphyna, vanegate porphyna, porphyna cutanea larda).
Use of Tegrelolln combmatlon wlth monoamme oXldase mh,bllors (MAO IOhlbltors) IS not
recommended (see ~Interactlons"). MAOmhlbJtors should be dlsconbnued a minimum
of two weeks before IOlhatlllg useof Tegretol-and even ea<ller If the cllnlcal SItuatIOn
••••.m't ••


