Sadrzaj pisma je odobren od strane

E
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Podgorica, 05.02.2026.
PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Tegretol (karbamazepin), oralna suspenzija, 100mg/5ml : Ogranic¢avanje primjene lijeka kod
novorodencadi

Postovani,

Glosarij d.0.0., kao uvoznik i distributer lijeka Tegretol (karbamazepin), oralna suspenzija,
100mg/5ml, 1x250 ml, u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) Zeli da
Vas obavijesti o sljedecem:

Saietak:

e Tegretol (karbamazepin), 100mg/5ml oralna suspenzija vise ne treba da se primjenjuje
kod novorodencadi (ispod 4 nedjelje starosti za bebe rodene u terminu ili ispod 44
nedjelje postmenstrualne starosti za prijevremeno rodene bebe).

e Ovo ogranienje primjene lijeka je posljedica koli¢ine propilenglikola u lijeku, koja
moze dovesti do ozbiljnih nezeljenih dejstava kao §to su metaboli¢ka acidoza, bubrezna
disfunkcija (akutna tubularna nekroza), akutna bubrezna insuficijencija i disfunkcija
jetre.

e Jedini izuzetak je ako nije dostupna nijedna druga terapijska opcija i ako ocekivana
korist primjene lijeka prevazilazi rizike. U tom slu¢aju se preporucuje medicinsko
pracenje, uklju¢ujuéi mjerenja osmolarnog i/ili anjonskog zjapa.

e Nema promjena u doziranju za bilo koju drugu formulaciju lijeka Tegretol (kao §to su
tablete) niti ograni¢enja u primjeni za bilo koju drugu populaciju pacijenata.

¢ Ako su dostupne druge oralne suspenzije karbamazepina bez propilenglikola, na njih
ne utife ovo ogranienje upotrebe.

Dodatne informacije

Lijek Tegretol (karbamazepin) 100mg/5ml oralna suspenzija je indikovan kao terapija za razlicita
stanja ukljucujuci epilepsiju (generalizovane toniéno-kloniéne i parcijalne konvulzije).

Koncentracija propilenglikola, pomoéne supstance koja se koristi u formulaciji Tegretol
100mg/5ml oralna suspenzija, iznosi 25mg/ml. Tokom procjene informacija o lijeku utvrdeno je
da koncentracija propilenglikola prelazi preporuc¢enu maksimalnu vrijednost za novoroden¢ad od
1 mg/kg/dan (informacije 0 pomoénim susptancama su dostupne u smjernici Evropske agencije za
liekove (EMA) "Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human
use").




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

Stoga, lijek Tegretol 100mg/5ml oralna suspenzija viSe ne treba da se primjenjuje kod
novorodenéadi ispod 4 nedelje starosti za bebe rodene u terminu (ili ispod 44 nedelje
postmenstrualne starosti za prijevremeno rodene bebe). Jedini izuzetak je ako nije dostupna nijedna
druga terapijska opcija i o¢ekivana korist nadmasuje rizike,

Preporucuje se medicinsko praéenje, ukljucujuci mjerenja osmolarnog ¥/ili anjonskog zjapa, kod
novorodencadi ispod 4 nedjelje starosti koja primaju terapiju lijekom Tegretol 100mg/5ml oralna
suspenzija. Istovremena primjena sa drugim ljekovima 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 lijeku, su takode supstrati alkohol dehidrogenaze.

Sazetak karakteristika lijeka za lijek Tegretol 100mg/5Sml oralna suspenzija ¢e biti azuriran radi
ograni¢avanja primjene lijeka kod novorodencadi i zbog informacije o riziku vezanom za prisustvo
pomocne supstance u lijeku.

Za djecu iznad 4 nedelje starosti (ili iznad 44 nedelje postmenstrualne starosti za prijevremeno
rodene bebe), nema izmjena u preporukama u Sazetku karakteristika lijeka. Ovo azuriranje
obuhvata samo lijek Tegretol 100mg/5ml oralna suspenzija, 1x250 ml; nema uticaja na druge

formulacije lijeka Tegretol ili na ljekove koji sadrze karbamazepin.

Poziv na prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ljekova prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka koji
mozete preuzeti sa portala CInMED (www.cinmed.me ) i poslati na jedan od sljedeéih na¢ina:

Postom na adresu:

[nstitut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojeviéa 64a

81 000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i putem IS zdravstvene zastite, ili pomoéu
aplikacije za online prijavu kojoj se pristupa preko portala CInMED — www.cinmed.me ili
skeniranjem QR koda:




Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka moZete prijaviti i uvozniku lijeka Tegretol, oralna
suspenzija, 100mg/5ml, 1x250 ml u Crnoj Gori : Glosarij d.o.o., Podgorica.

Kontakt podaci uvoznika i distributera Glosarij d.o.o.

Nosilac dozvole Naziv lijeka E-mail Telefon

Glosarij d.o.o. Tegretol pv@glosarij.me +382 20 642 496
(karbamazepin). jasmina.krlic@glosarij.me

Vojislavljevica oralna suspenzija,

76, Podgorica 100mg/5ml ,
1x250 ml

S poStovanjem,




