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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Tegretol (karbamazepin) 100mg/SmL oralna suspenzija: Ograni¢avanje primene leka kod
novorodencadi

Postovani,

Predstavnistvo Novartis Pharma, Services. Inc. Beograd, nosilac dozvole za lek Tegretol
(karbamazepin) 100mg/5mL oralna suspenzija, u saradnji sa Agencijom za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS), Zeli da Vas obavesti o sledeem:

Sazetak

Tegretol (karbamazepin) 100mg/5mL oralna suspenzija viSe ne treba da se
primenjuje kod novorodendadi (ispod 4 nedelje starosti za bebe rodene u terminu ili
ispod 44 nedelje postmenstrualne starosti za prevremeno rodene bebe).

Ovo ogranicenje primene leka je posledica koli¢ine propilenglikola u leku, koja moze
dovesti do ozbiljnih neZeljenih reakcija kao $to su metaboli¢ka acidoza, bubrezna
disfunkcija (akutna tubularna nekroza), akutna bubreZna insuficijencija i
disfunkcija jetre.

Jedini izuzetak je ako nije dostupna nijedna druga terapijska opcija i ako ocekivana
Korist primene leka prevazilazi rizike. U tom slu¢aju se preporucuje medicinsko
pracenje, uklju¢ujuéi merenja osmolarnog i/ili anjonskog zjapa.

Nema promena u doziranju za bilo koju drugu formulaciju leka Tegretol (kao $to su
tablete) niti ograni¢enja u primeni za bilo koju drugu populaciju pacijenata.

Ako su dostupne druge oralne suspenzije karbamazepina bez propilenglikola, na njih
ne utice ovo ograni¢enje upotrebe.



Dodatne informacije

Lek Tegretol (karbamazepin) 100mg/5mL oralna suspenzija je indikovan kao terapija za razligita
stanja ukljucujuci epilepsiju (generalizovane toni¢no-kloni¢ne i parcijalne konvulzije).

Koncentracija propilenglikola, pomoéne supstance koja se koristi u formulaciji Tegretol
100mg/SmL oralna suspenzija, iznosi 25mg/mL. Tokom procene informacija o leku utvrdeno je
da koncentracija propilenglikola prelazi preporuenu maksimalnu vrednost za novorodendad od
Img/kg/dan (informacije o pomoc¢nim susptancama su dostupne u smernici Evropske agencije za
lekove (EMA) "Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human
use™).

Zbog nezrelosti metaboli¢kih i bubreznih klirensa propilenglikola kod novorodendadi, doze
propilenglikola >1 mg/kg/dan se akumuliraju u telu. To moZe dovesti do ozbiljnih neZeljenih
reakcija kao $to su metabolicka acidoza, bubreZna disfunkcija (akutna tubularna nekroza), akutna
bubrezna insuficijencija i disfunkcija jetre.

Stoga, lek Tegretol 100mg/5SmL oralna suspenzija vise ne treba da se primenjuje kod
novorodencadi ispod 4 nedelje starosti za bebe rodene u terminu (ili ispod 44 nedelje
postmenstrualne starosti za prevremeno rodene bebe). Jedini izuzetak je ako nije dostupna nijedna
druga terapijska opcija i o¢ekivana korist nadmasuje rizike,

Preporucuje se medicinsko pracenje, ukljucujuéi merenja osmolarnog i/ili anjonskog zjapa, kod
novorodencadi ispod 4 nedelje starosti koja primaju terapiju lekom Tegretol 100mg/5ml oralna
suspenzija. Istovremena primena sa drugim lekovima koji sadrze propilenglikol ili sa bilo kojim
supstratom alkohol dehidrogenaze kao $to je etanol, povecava rizik od akumulacije i toksi¢nosti
propilenglikola. Etilen i dietilen glikol, prisutni u leku, su takode supstrati alkohol dehidrogenaze.

Sazetak karakteristika leka za lek Tegretol 100mg/5SmL oralna suspenzija ¢e biti aZuriran radi
ograniavanja primene leka kod novorodencadi i zbog informacije o riziku vezanom za prisustvo
pomocne supstance u leku.

Za decu iznad 4 nedelje starosti (ili iznad 44 nedelje postmenstrualne starosti za prevremeno
rodene bebe), nema izmena u preporukama u Sazetku karakteristika leka. Ovo azuriranje obuhvata
samo lek Tegretol 100mg/SmL oralna suspenzija; nema uticaja na druge formulacije leka Tegretol
ili na lekove koji sadrze karbamazepin.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje nezeljenih reakcija na lek nakon njegovog stavljanja na trziste je vazno. Time se
omogucava kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Mole se svi zdravstveni radnici da
prijave bilo koju sumnju na neZeljene reakcije na lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS):



* popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija koji je dostupan na
internet stranici ALIMS-a (www.alims.gov.rs)

* popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove koji moZete preuzeti
sa internet strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledeéih nacina:
poStom (Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) ili elektronskom
posStom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na lek Tegretol (karbamazepin) 100mg/5mL oralna
suspenzija moZete da prijavite i nosiocu dozvole za lek u Republici Srbiji, koriste¢i kontakt
podatke u nastavku.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lek:
Predstavnisto Novartis Pharma Services Inc. Beograd
o telefaksom: 011 31 12 605

» elektronskom postom: serbia.drugsafety@novartis.com
» online preko globalne internet stranice https://www.report.novartis.com/

S postovanjem,
Jelena Durkovi¢c  ¢re £ €¢ o AT B0
Odgovorno lice za farmakovigilancu

Predstavni$tvo Novartis Pharma Services Inc. Beograd



