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Tégrétol® 200mg
Tégrétol® 400mg
Carbamazepine

Que contient TEGRETOl200, comprimé sécable et TEGRETOl400, comprimé pelliculé
sécable à libération prolongée?
la substance active est:
Tegretol200
Carbamazépine ,....•.......•........•..•.••..•••.•..••....•...•••••.•••••.•••••••.••.. _._., ..•.••.••••..••,.•.•.•••.•..•..2OOng
Pour un comprimé sécable.
Tegretol400 lP
Carbamazépine ..••.•..••........•.•.. ,....••.••••....•••..•.....•..........•...•••• _••_-_ ••••.•,,, .•••••.•••.•.••••••.•4COni
Pour un c~mprimé pelliculé sécable à libération prolongée.
les excipients sont:
Tegretol200 :
Silice colloïdale anhydre, cellulose mkrœristalline, carboxymethyl cellulose sodique, stéarate
de magnésium Pour un comprimé sécable.
Tegretol 400 LP :
Cellulose microcristat1ine, carboxymethyl cellulose sodique, polyacrylate dispeBÎOO 30 pour
cent, et~ylœllulosedispersion aqueuse, talc, silice colloidale anhydre, magnésium stéarates,
eau punfiée Pour un comprimé pe11iculésécable à libération prolongée
Excipients à effet notoire: sans obet
Qu'est-ce que Tégrètol et quand doit-il être utilisé?
Tégrétol est un médicament anüépileptique dont le principe actif est la carbamazépine.
Il est utilisé sur prescription médicale pour traiter les adultes et les enfants souffrant de
crises de convulsion (épilepsie). If est aussi utilisé pour le traitement de certaines affections
des nerfs comme p. ex. la névralgie du trijumeau ou certaines affections psychtqUes (manie,
psychose manieco-dépressise), ainsi Que lors de troubles apparaissant pendant les asres de
désintoxication alcoolique,
Quand Tégrétol ne doit-il pas être utilisé?
Tégrétol ne doit pas être utilisé en cas de réactions d'hypersensibilité (allergJe) à la
carbamazépmeou â des substances apparentées telles que l'oxcarbazëœe (Trileçtal)par
ex. ou d'autres médicaments associés à des réactions d'hypersensibilité, mmme par ex. des
antidépresseurs tricychques (p.ex. amitryptiline, imipramine).
Tégrétol ne doit pas être pris non plus en cas de traitement de la dépressm par certains
médicaments appelés inhibiteurs de la mono·amine·oxydase(lMAO).
En présence de certaines autres maladies, vous ne pourrez prendre Tégrétol Qu'après un
examen médical approfondi; c'est pourquoi il est important que vous Informiez votre mêdecin
si vous souffrez ou avez souffert des malaclies suivantes:

troubles de la fonction cardiaque,
anomalies de la formation des globules sanguins,
maledie du fOIeou des reins,
crises d'épilepsie de type mnte,
pression eugmentée dans l'œil (glaucome),
confusion mentale, agitation ou nervosité,
réactions d'hypersensibilité à l'oxcarbazép!ne otI à d'autres médicaments.
porphyrie,

Quelles sont tes précautions à observer lors de la prise/de l'utilisation de Tégrétol?
Consullez Immédiatement votre médecin ou faites en sorte Qu'une autre personne puisse
le faire il votre place si vous constatez un ou plusieurs deseffets indésirables n-œssœs,
qui apparaissent occasionnellement ou rarement Ils pourraient être le signe précoce d'une
atteinte grave du sang, du foie, des reins ou d'autres organes et pourraient nécessiter
l'intervention recde du médecin:

fièvre, maux de gorge, éruption cutanée, ulcérations dans la bouche, gonflement des
ganglions,
cotoration foncée des urines,
signes d'une forte réaction cutanée (p. ex. peau qui pèle, éruption),
jaunissement de la peau ou du tu.nc de l'œil,
gonflement des pieds, des chevilles '" des mollets,
battements du cœur Irréguliers, difficulté A respjrer, douleurs dans la poitrine, perte de
censceœe,
augmentation des COIMllsions, appantioo d'hématomes suite à des chocs minimes
maladie de l'œu (glaucome)

Des réactions Indésirables cutanées/d'hypersensibilité - graves et moins graves - peuveŒ
rarement apparaître sous traitement par Tégrétol (en particulier durant tes premiers rtDS
de traitement). Ce risque peut être plus précisément évalué grâce à un examen sanguin
spécifique effectué avant te début du traûerœnt, surtout chez les patients européens,
aussi chez les patients d'origine asiatique. Avant le début du traitement, vous devrezdrscuter
de cet examen sanguin avec votre médecin traitant et l'effectuer. Il est important de sooligner
que des réactions indésirables cutanées pourront aussi apparaitre malgré un examen sanguin
négatif, et Que, si les résultats sont positifs, les réactions indésirables n'app3r11 pas
forcément
Protégez.vous des rayons du soleil pendant la duration de votre traitement
Un petit nombre de patients traités par des antiépileptiQtles comme Tég~ ont eu des
idées d'automutilation ou de suicide. Si vous deviez avoir de telles pensées â n'i~ quel
moment de votre traitement par Tégrétol, contactez immédiatement votre médecin.
Informez également votre médecin si vous devez subir une intervention chirurglcale, même
si elle est sans gravité.
Interadion medicamenteuse et autres interactions:
Tégrét~, comme les autres médocaments psydlo-actif~ peut réduire la totéfance! r.1œoI,
c'est poorqUOl il est reconvnallié de renorx:er lia CXXI5II1IT1abon d'akxol perdant le
traitement <M!C TégrétnI.
Ne consommez pas de ~ et ne !INez pas de jus de pampiemooJsse, car i~
peuvent renforcer les effets du TégrétnI les autres JUs de lruit sont sans ell!t.les 1
qui prennent un traitement contraceptif par voie orale (pilule) en même temps que T~
peuvent avoIr des saignements en dehors des menstruations oormales.l'etflcacité de ia
contraceptive peut être annu/œ, c'est pourquoi d'autres moyens de cootraœption devraoeol
être utilisés en plus.
Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si
• vous souffrezd'ul'll! 3utre maladie,

vous êtes allergique,
vous avez une maladie des reins et vous prenez des médicaments rnsr baisser vetretu
de sodium dans le sang, ou
vous prenez déjà d'autres médicaments en usage interne ou externe (même en
automédlcationl).

Tégrétol peut·il être pris pendant la grcssesse ou l'allaitement?
Vous devez ImpérabYement Informer votre médecm lorsque vous êtes enceinte, si vous désirez
l'être", Slwusallallez. _la grossesse'" l'ail,,tement, Tlgrétol ne doit être pris que
surOldree'phaœdumédean.
Quel effets. Tegretol sur l'aptitude à conduiro des 1Ié/UaJ1es ou à utiliser des
machines?
Ce médicament peut a_les réactions, l'aptitude à "conduiœetl'aptidude! utiliser des
outils ou des machines.

Comment utiliser Tlgretol?
Tégrélol ne doit être pris que sur avis du médecin, Observez scrupuleusement les indications
du médecin concernant les doses à prendre.
La dose est fixée par votre médecin et sera différente selon la maladie dontvoos sooffrt!Zt
selon votre âge et la gravité de vos troobles.
Tégrétol doit être pris pendant ou après les repas avec une ixl&ssœ.
Tégré1ol4OOms: ne pas mêcher les comprimés de TégrétnI «Xq(~soientenb",ClJpIr
demi comprimé, selon le dosage qui vous est present) et tes avaier JWC un peu de Iiqmde.
Il est très unoœtantoue \fOUSutilisiez votre médicament~afin d'atteirxlrer .
rnanmet et de limIter l'apparition d'effets indésJrabIes.
SI ,""s am oubIik de prendre une dosa de TégrétDI, rattrapez co rebtd dès que poSS!tie.
Cependant s'd est temps de prendre la dose suivante, ne pœœz pas la dose oubliée, fNIS
continuez avec la dose suivante.
Si vous n'avez pas pris votre médicament plusieurs fois desuill!, consultez votre mMeca
Pour le traitement d'une névralgie du trijumeau,la dosa "",ima~ est de 1200
Ne changez pas de YOIre propre chel le dosage prescril Adnossez·wus à votre médeao
ou â votre pharmacien si vous estimez que l'efficacité du mêdîcament est trop fai,*, CIJlU
contraire trop ferte.
Quels effets secondaires Tégrétol peut-il proYOCluer?
la prise ou l'utilisation du Tégrétol peut provoquer les effets secondaires sulY3nts:
les effets indésirables les plus fréquents sont baisse du nombre des leuoxytes dans te sang,
vertiges, dIfficulté de coordination des mowements, somnolence, nausées, vomessements,
réactionscutlnées afle!iJques.~isons, épuisemenl
les effets indéslfabJes fréquents sor,t: baisse du nombre des éosinophiles et des ~uettes
dans le sang, gonflement d'un organe (oedeme), rétention de liquide, prise de poids;
baisse de scxhum dans le sang ayant conduit dans des cas isolés à une intoxicatm par
l'eau accompagnée d'etats d'mertIe et de stagnation, maux de tête, confusion, arunahes
neurologiques, conwlstons, désorientation, diminution de la perception, troubles muels,
troubles de la consCÎence, sécheresse de la bouche, augmentation des phosphati:ses alcalines.
Occasionnellement: mouvements involontaires anormaux, mouvement involentalfe de l'eoil,
augmentation des transamil\élses.
Rarement: atteint. des ~1OIlS lymphatiques. syndrome d'hypersensibilité (DI!ESS) avec
fièvre, éruption cutanée, mftamation des vaisseaux sanguins, douleurs arbc:ulaires, batsse
du nombre des leucocytes et des éosmophiles dans le sang. augmentation de volume du
10Ie et de ta rate ainsi que bilans Mpatiques anormaux, syndrome de dlspantJon des wies.
D'autres organes peuvent également être affectés (p. ex. poumons, reins., pancréas, myoc.arde,
cOlon), carence en acide folique, perte d'appéti~ hallucinations (visuelles ou acoustiques).
dépression, nervosité, comportement agressif, agitation, confusion, mouvements al'lOrl'TWX.
troubles de la parole, maladies neurologiques, fourmillements dans les mains et les P'eCs.
paralysie, hypertension ou hypotension, douleurs alxtominales, jaunisse, syndrome de
disparition des YOiesbiliaires, lupus érythémaleux systémique, faiblesse musculaire.
",,l. "'~ __ •• , .~"~_~~ •• O;~~ ~" h.,~ ~~. ' •• ,~~~,,,~. .1••• ~_ •••• I •• ," •••• ~ ••• oU:.

réa~t!on grave second~ire à ta prise de neuroleptiques, méningite, conjonctivite, troubles
auditIfs, troubles cardiaque (bradycardie, arythmies, bloc auriculo-ventricutaire avec
syncope, insuffisance cardiaque, aggravation d'une coronaropathie}, l'inflammation des
veines sang~Ines, presence de caillot dans le sang. mflamatron des vaisseaux sanguins,
hypersen~Iblhté au m~u pulmonaIre se mamfestant par fièvre, dlffictJlté resonatcee,
pneu,!!ome, mflam~bon de la langue, de l'estomac, du pancreas et du lots, troubles
hépatl~Ues, sensibilité accrue de la peau el des yeux au soIeJl,lésion de la peau, transpiration

~:~~~:S=~I~~~t~~~I~~t~aa::~~:=~~::t~~::~~~=~Îcin
urinaire, troubles de la fonction ~xuel1e, augmentation de la pression occulaire, augmentation
du tauxdecholestè1lI"anomahesdestestsdelafonctionthyroidienne.
Effets secondaires dont la fréquence est inconnue: réapparition d'une infection par le virus de
l'herpès, perte des ongles, fractures osseuses, diminution de la densité osseuse et troubles de
la mémoire, inflammation du cOlon, une somnolence ou passivité.
Consultez votre médecin lorsque vous constater Que l'un des effets indésirables cités
ci-dessus persiste pendant une très longue période.
SI ~s re~qtteZ des effets ~ndaires qui ne sont pas mentionnés dans cette notice,
veuIllez en loformer wtre médecm ou votre pharmacien.

Qu'arrive·t·il si vous avez pris une dose forte? (Surdosage)
Si vous avez pris plus de TEGRETOl2OOmg, comprimé sécable ou TEGRETOl4OOmg.
comprimé pelliculé sécable à libération prolongée que vous n'auriez dO :
Consultez immédIatement un médecin. les signes d'intoxication se manifestent généralement
au niveaude~ systèmes nerwux centœtte.: somnolence, agitation, hallucinations),
troubles cardiaque, troobles de l'appareil respiratoire, troubles gastro-intestinaux, troubles
musculaires et par les effets indésirables décrits sous «Effets indésirables».
À quoi faut-il encore faire attention?
Pandant la prise de TégrétoI, protégez-vous d'un fort ensoleillement
Conserver le médicament hors de la portée des enfants.
~2~Tég!éIDI2OOmgdoivent!treconservésàl'abridel'humiditéetpasau.dessus

les comprimés TépIoI400mgdoivent être conservés à l'abri de l'humidité et 1 temperature
aniI~nte(ls.m).
Ce mé!flcament ne doit pas être utilisé au-delà de la date figurant après la mention «EXPI
sur l'emballage.
Pour de plus aqies renseignements, consultez votre médecin ou votre pharmacien, Qui
disposent d'une IOfocmation débJrlée destinée aux représentants des professons médicales.
Condition de dehvrance: liste Il uniquement sur ordonance
Numéro d'autorisation
Comprimés à 200 mg: N'98I lSA 004 /068
Comprimés! 400 mg : N'97/1SA036I068
Détenteur de la décision d'enregistrement:
Novartis Pharma Schweiz /Jlj

iiOustra sse 118 30016em, Suisse

Fabricant et conditionneur:
Novartis Farma S.pA Via Provinciale Schito 131,
WlS8 Torre Annunziata, Italie
üateëe mise à jour: Novembre 2014

th NOVARTIS
Tegretol· 200mg
Tegretot· CR 400mg
Carbamazepine
Composition
Activesubsta~Cartarn :le
Excipients
Tab~ts: Sodium cartoyme!IIyt Cf ~
bbleting excip.em
CR tablets:Tabletilw
Pharmaceuticat form ancfquanbtyol_ ~per
Tablets contairung 2OOcarbarnazepme.
CR tablets (scoœd, contro/led-telease, fifm.œated fablets) conta"'",g 400 n-e carbamazepine.

I~I uses
Epilepsy

PartaI selzures (simple or complex, with orwithout 10$$of consciousness), with or
;t secoodary generahzation,

Genen!iled bnt-doruc seizurës.
Mm<! forms of sezures.
Tegretot is surtalie "" ootfI rnonotherapy and combination therapy.
Tegretof IS oot normal!y effective in absence (petit mal) or ln myoclonic seizures
(see iYarrungs am precautions").

Aarte name and mamtenance treatment of bipolar affective disorders to prevent or
attenuate recurrenœ.

AIcohoI~It!'IC-trtieIrawaf~= •••• raIiIa sec<>ndMy rrol!ipfe sdetosis
(IypocaIOfatypocaij.
IdlOpathicglossopharyngeal~

Dosage/Administration
Dosage in special clinical situations
EkIerlypatients
Oue to possi~e drug interactlOflS anda<lerent antiepileptic drug pharmacokinetics, the
dosage 01 Tegretol shoold be _ caution in eIderty pabents.
An initial dose 01 100 mg twicedailyos r1COI1lmended.
Patients who are potential cameB d the HLA·A·31 Dl al/ele becasse of their ancesûy
Before imtiating treatment Wlth Tegretoiit is reœmmenrled that patients at risk of certain
adverse skin/hypefsensrtlVlty rea::tJons because of thair ancestry be tested for the presence
of the HLA·A'310lailel. to IrTlpr"'" nsk assessment (see "Warnings and precautions").
fpifepsy
Tegretot should be presatbed as monotherapy whenever possible.
Treatment should be initJated with .Iow d,,1y dosage, slowfy increasing untit an optinllm
ettectis echieved.
Particularty inthacaseof combinationtherapy,
a determmation of plasma Mis and on e1fic::q. E.çI •••• " .,,,,_,""t toe"""ab<:
01 certamazeplre lie"""""" 4 and 121'11'
When Tegretof isaddedto."stinganbepifepùtbl3py, be"',fPlooIl,,,, ••
maintai",ng.OfilnecessalYadapting.thedosoeooftheother'*'l{s)( ••• ~
Adufts
Oral forms: Initiaily too.200 mg ooœ or twiœ da Iy,slowly 1TlCre3Sl'!i ~ntlIiL'"":"''"'
response is achieved· generally 400 n-e Iwo or three tirros dally (correspoI1d<'1!
00).1200 mg).ln sorne patients,lflX) mg Of Mn 2!XX)mg daity may be appropriate, although
these high doses shoukt be avoided due ta a greater incidence of adverse effects.
Tfi6wninal reera
The starling dose of 200·400 mg/day (in elderly patients, 100 mg twice daily) should be
lf3dually increased until freedom from pain ls achleved (oormally with 200 mg three te four
mes dai~). The dosage should then begradually reduced ta the IowesIpossIbfe"",_
_1. The maximum recommendeddoseis 1200"""day. W Pill1re:1jef basbeenobta.lœd,
otlEmpts should be made to grad Iy discontinue thes3py, .- ocaus.
NcohoJ·withdrawal syndrome
Pabentsshouldbegiven200"1Idnetofoorbmesdai '" tnltwodaysof.-

seeœ cases, the dosage may be ~ ta 1200.., rU>! te.. days 01
l Thedosageshould be_ ard_graduaIIy
n(seeDiscon,nuafiMof _ oodprecautiOl1s").

k:ut! . and maintenance fil iGi!ctW' diSI::wdets
_go ''''Il<: app=4OO·11lD1I1Idai!y. The oormoIdailydose ~«lHIllrng._iR
2·3 dlVlded doses. The do. _ beincreased faJJty raprdIy ln aarte manoa. wbereas
small increments are recanrraIId for maintenance therapy of blpolar disorders to ensure
optimaltolerability.
Further dosage instructions
the talllets may be taken - IqIKI- during, after or between meals. The CRtablets (either
a whole or, jf so prescnbed, half a tablet) shculd be swallcwed unchewed Wlth hquld.
CR teblets can normally beadmmistered twice daily owing to the slow, controUed reIease of
active substance from the tabtets,
Switchmg dosage fOi""
• Switching from TegrettH tabiets to Tegre!ol oral suspension: This should be done by giving

the same daily dose, but in smalter, more frequent doses (e.g. oral suspension three tnnes
daily, instead of tablets twice daily).
Switching from standard tablets to CR tablets: Clinical experience shows that the dosage
may need to be Increased in sorne patients.
Switchmg patients from oral dosage forms to suppositories: The dose must be increasecl by
apprux. 25% when SViitching to the suppositories. The maximum dose is 250 mg four limes
Il r _ Use . as, repIaœment for ot3l forms - vmen oral

_of If"'possiie(~.. or
patlenls)-hasthusfarboenbmll!d III 7 days.

Contraindications
Known hypersensitivity to carbamazepine and oxcarbazepine, to structurally related drugs
(e.g. tricyclic anlldepressants) or to any of the other components of the formulation.
Patients with atrioventricular (AV) block, bone·marrow dep(l!~sion or a history of hepatic
porphyria (e.g. acute intermittent porphyria, variegate porphyria, porphyria cutanea tarda).
Use of Tegretol in combination with monoamme oxidase inhibitors (MAO inhibitors) is no!
rPNlmmPrwlPl1 (,,~·'"Ip.rM.tinnsÎ. MAO inhibitors snould bedisconlinued a minimum


