
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تچريتول CR 200 ملغ
أقراص ذات تحرير بطيء

المادة الفعالة:

يحتوي كل قرص على:

Carbamazepine 200 mg كاربامازيپين 200 ملغ	

تچريتول CR 400 ملغ
أقراص ذات تحرير بطيء

المادة الفعالة:

يحتوي كل قرص على:

Carbamazepine 400 mg كاربامازيپين 400 ملغ	

تچريتول 200 ملغ
أقراص

المادة الفعالة:

يحتوي كل قرص على:

Carbamazepine 200 mg كاربامازيپين 200 ملغ	

تچريتول شراب 2%
شراب

المادة الفعالة:

يحتوي كل 1 ملل على:

 Carbamazepine 20 mg          		 كاربامازيپين 20 ملغ

تحتوي كل 5 ملل في ملعقة قياس صغيرة على 100 ملغ كاربامازيپين.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر:

أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية' و'معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء' في الفقرة 2.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. 

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
لـ تچريتول عدة إستعمالات:

لعلاج الصرع، حالة من النوبات )الإختلاجات( المتكررة. هنالك أنواع عديدة ومختلفة  	•
من النوبات، من معتدلة وحتى شديدة.

لعلاج النوبات الفجائية المتكررة من الألم في الوجه المعروف كألم العصب الثلاثي التوائم. 	•
لعلاج السكري التفه، حالة من العطش والتبول المتزايدين. 	•

لعلاج الهوس، حالة نفسية مع حالات فرط نشاط، معنوية عالية أو عصبية. 	•
كعلاج وقائي لإضطرابات مزاجية ثنائية القطب )manic depression( والتي تستبدل  	•

فيها فترات الهوس بفترات من الإكتئاب.

الفصيلة العلاجية:

ه للعصب، مؤثر عقلي. مضاد للصرع، موجِّ

ينتمي تچريتول لفصيلة الأدوية المسماة مضادات للإختلاجات.

تعمل هذه الأدوية على ما يبدو عن طريق تنظيم طريقة تمرير الإشارات الدماغية من قِبل 
الأعصاب وذلك كي لا تحدث نوبات. ينظم تچريتول أيضاً وظائف عصبية أخرى في الجسم.

من الممكن إستعمال تچريتول لوحده أو بمشاركة أدوية أخرى لعلاج حالتك. ليس هنالك دليل 
بأن الدواء يسبب للإدمان. لا تستعمل تچريتول لعلاج أعراض أخرى إلا بتعليمات الطبيب فقط.

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لكاربامازنيپي )المركب الفعال بـ تچريتول( أو لكل دواء آخر  	•
الذي يحتوي على كاربامازنيپي أو لأدوية ذات مبنى مشابه )مثل مضادات الإكتئاب 
ثلاثية الحلقة( أو لأحد مركبات الدواء الأخرى المفصلة في الفقرة 6 'معلومات إضافية'

وُجد لديك أو كان لديك نبض قلب غير عادي نتيجة لحالة تدعى إحصار أذُيني بُطيني 	•
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض في الدم مع إنخفاض في عدد خلايا  	•

الدم الحمراء أو البيضاء أو الصفيحات الدموية

وُجد لديك أو كان لديك إضطراب نادر في إنتاج الـ پورفيرين والذي يعتبر صباغ مهم  	•
)hepatic porphyria - لوظيفة الكبد ولإنتاج الدم )يعرف كذلك كـ

كنت تتناول أدوية التابعة لفصيلة معينة لمضادات الإكتئاب، المسماة مثبطات مونوأمين  	•
أوكسيداز )MAOI( أو إذا تناولتها خلال الـ 14 يوماً الأخيرة

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ تچريتول:

 ـأوكسكاربازيپين )المركب الفعال في تريليپتين( أو لفينيتوئين.  إحكِ للطبيب إذا كنت حساساً ل 	•
يستعمل كلا الدوائين كذلك لعلاج الصرع. بعض الأشخاص الحساسين لـ أوكسكاربازيپين 

أو لفينيتوئين، لديهم أيضاً حساسية لـ تچريتول.

بعض أعراض رد الفعل التحسسي قد تشمل ضيق في التنفس، صفير أو صعوبات في  	•
التنفس؛ إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اللسان، الجفون، الحنجرة، الفم أو أجزاء أخرى من 

الجسم؛ طفح، حكة أو شرى على الجلد.

بلغ طبيبك بشكل فوري إذا تطورت لديك ردود فعل جلدية شديدة المصحوبة بسخونة،  	•
مثلاً طفح؛ جلد أحمر؛ تغطية الشفتين، العينين أو الفم بحويصلات؛ تقشر الجلد. 

ردود الفعل هذه شائعة أكثر في دول آسيوية معينة )مثل تايوان، ماليزيا والفيليپين(  	
)أنظر فقرة 'الفحوص والمتابعة'(.

إن تناول تچريتول مع أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOI( أو خلال  	•
14 يوماً من تناول MAOI قد يؤدي لرد فعل شديد مع إرتفاع مفاجئ في حرارة الجسم، 
ضغط دم مرتفع جداً وإختلاجات شديدة )أنظر الفقرة 'لا يجوز إستعمال الدواء إذا'(.

لا يجوز تناول تچريتول إذا وُجدت لديك أو كانت لديك في الماضي ذئبة حمامية  	•
جهازية.

لا يجوز تناول تچريتول إذا وُجد لديك أو كان لديك في الماضي مرض شديد في القلب  	•
أو الكبد.

إسأل طبيبك في حال لم تكن واثقاً فيما إذا كانت إحدى هذه الحالات تنطبق عليك.

إذا لم تكن واثقاً بأنك تستطيع تناول تچريتول، توجه للطبيب أو للصيدلي.

إحكِ لطبيبك إذا كنت حساساً لأدوية، لطعام، لأصباغ، أو لمواد حافظة أياً كانت.

سيرغب الطبيب بمعرفة فيما إذا كانت لديك ميول لتطور حساسية.

إحكِ لطبيبك إذا وُجدت لديك أو كانت لديك حالات طبية أياً كانت وبالأخص التالية:

مشاكل في القلب، الكبد أو الكلى 	•
ضغط متزايد داخل العين )چلوكوما( 	•

مشاكل في غدة الپروستات أو إذا لم تكن قادراً على حصر بولك 	•
مشاكل في الدم في الماضي والتي تسببت بها أدوية قد تناولتها 	•

إضطراب نفسي مثل إكتئاب أو إنفصام في الشخصية 	•
إحكِ لطبيبك إذا كانت لديك بأي وقت كان أفكار لإلحاق الأذى بنفسك أو قتل نفسك. 
لعدد قليل من الأشخاص الذين تعالجوا بأدوية مضادة للصرع كانت هنالك أفكار أو 

سلوكيات كهذه

إذا لم تحكِ للطبيب عن إحدى هذه الحالات، إحكِ له قبل تناول تچريتول.

الفحوص والمتابعة

من الجائز أن يرغب الطبيب بإجراء عدة فحوص قبل بدء العلاج بـ تچريتول ومن حين 
لآخر أيضاً خلال العلاج للمساعدة على منع الأعراض الجانبية غير المرغوبة.

عليك المواظبة على الحضور للزيارات لدى الطبيب كي يكون بالإمكان متابعة تقدمك.

يمكن تنبؤ خطورة ردود الفعل الجلدية الشديدة المتعلقة بـ كاربامازيپين أو المركبات 
المشابهة كيميائياً، لدى المتعالجين من أصل صيني أو تايلاندي، عن طريق فحص عينة 
دم من هؤلاء المتعالجين. سوف يشير لك طبيبك فيما إذا كان فحص الدم ضروري قبل 

تناول تچريتول.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOI(: لا يجوز تناول تچريتول مع 
.MAOI أو خلال 14 يوماً من تناول MAOI

أدوية أخرى لعلاج الإكتئاب مثل: فلوأوكسيتين، فلوڤوكسامين، پاروكسيتين، نيفازودون 
ومضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة.

الڤالپروئيك،  ليڤيتيراسيتام، فينيتوئين، حمض  أدوية أخرى لعلاج الإختلاجات يشمل 
بريڤاراسيتام، لاموتريجين، توپيرامات وأوكسكاربازيپين.

أدوية معينة لعلاج الإضطرابات النفسية مثل: كلوزاپين، هالوپيريدول، تيوريدازين، ليثيوم، 
أولانزاپين، كويتياپين، لوكساپين، ريسپيريدون وزيپراسيدون.

أدوية معينة لعلاج مشاكل القلب أو الكولسترول المرتفع.

أدوية معينة التي تساعدك على النوم أو تهدئك.

مسكنات آلام مثل: پاراسيتامول، إيبوپروفين، ديكستروپروپوكسيفين، ترامادول.

وارفارين، لمنع تخثر الدم.

تيكاچريلور، دواء يستعمل لمنع تكدس خلايا الدم سوية.

مُدرّات البول، أدوية المستعملة لتقليل إحتباس السوائل وضغط الدم المرتفع.

مضاد حيوي وأدوية ضد الفطريات لعلاج التلوثات مثل: إريثروميسين، كلاريثروميسين، 
سيپروفلوكساسين، دوكسيسيكلين، إيتراكونازول، ڤوريكونازول، كيتوكونازول، فلوكونازول.

أدوية لعلاج داء السل مثل: إيزونيازيد، ريفامپيسين، ريفابوتين.

كورتيكوستيروئيدات مثل: پريدنيزولون، ديكساميتازون. 

St. John’s wort، مركب في أدوية نباتية.

مضادات الهيستامين مثل: تيرفينادين، أدوية المستعملة لمنع أو لتخفيف أعراض الحساسية 
مثل حمى القش.

أسيتازولاميد، دواء لتقليل إحتباس السوائل ولعلاج الچلوكوما وعدة أنواع من الإختلاجات.

سيميتيدين، لعلاج قرحة المعدة أو قرحة الإثني عشر.

تيوفيلين، لعلاج الربو.

سيكلوسپورين وأدوية إضافية لمنع رفض الأعضاء المزروعة أو لعلاج إلتهاب المفاصل 
الرثياني الشديد وعدد من أمراض الجلد.

أدوية معينة لعلاج السرطان مثل: سيسپلاتين، دوكسوروبيسين.

ميتادون، للسيطرة على الألم الحاد ولعلاج الإدمان على الهيروئين.

ميتوكلوپراميد لعلاج الغثيان والتقيؤات.

إيزوتريتينوئين، لعلاج حب الشباب.

.)endometriosis( دانازول، لعلاج إنتباذ بطانة الرحم

ڤيتامين المسمى نيكوتيناميد.

مرخيات عضلات مثل: أوكسيبوتينين، أو تلك التي تستعمل خلال عملية جراحية.

أدوية لعلاج ڤيروس الفشل المناعي البشري )HIV( مثل: إينديناڤير، ريتوناڤير، ساكويناڤير.

ليڤوتيروكسين، لعلاج قصور الغدة الدرقية.

ألبيندازول، پرازيكوانتيل، لعلاج تلوثات الديدان.

أدوية تحتوي على إستروجين وپروجيسترون، يشمل علاج هرموني بديل ووسائل منع الحمل.

تادالافيل، لعلاج صعوبة الوصول إلى أو الحفاظ على إنتصاب العضو الذكري.

فلوديپين، لعلاج ضغط الدم المرتفع.

قد تتأثر الأدوية المذكورة أعلاه من تچريتول أو قد تؤثر على فاعلية تچريتول. من الجائز 
أن تكون هنالك حاجة لتغيير المقدار الدوائي للأدوية أو تناول أدوية أخرى.

إحكي لطبيبك إذا كنت تستعملين وسائل هورمونية لمنع الحمل )مثل أقراص منع الحمل 
أو حقن لمنع الحمل(.

إذا كنت بسن الخصوبة، عليك إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال كل فترة علاجك 
ولمدة أسبوعين بعد المقدار الدوائي الأخير الذي تناولته.

إذا بدأتِ بتناول تچريتول أثناء إستعمال وسائل منع الحمل الهورمونية، فإنها قد تكون 
أقل نجاعة ويحتمل حصول حمل غير مخطط.

يستطيع الطبيب أن يقترح عليك وسائل منع حمل إضافية )غير هورمونية( خلال إستعمال 
تچريتول.

يوجد لدى الطبيب والصيدلي خاصتك معلومات إضافية بما يخص أدوية التي توجِب 
الحذر أو الإمتناع عن إستعمالها خلال إستعمال تچريتول.

الحمل

يجب إعلام الطبيب إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل. من الجائز أن تكون هنالك حاجة 
لتغيير دوائك. سيناقشك طبيبك حول الخطورة المحتملة المنوطة بتناول تچريتول خلال 
فترة الحمل لأن الأمر من شأنه أن يسبب ضرراً أو عيوباً خلقية لرضيعك خلال فترة الحمل 

أو مباشرة بعد الولادة. لا يمكن إستبعاد خطورة حدوث إضطرابات النمو العصبي )تأثير 
على وظيفة الدماغ مما يؤدي إلى صعوبة في الأداء الاجتماعي، العاطفي والنفسي( وكذلك 
لعيوب خلقية جسدية لدى الأطفال الذين وُلدوا لنساء مصابات بالصرع اللواتي عولجن 

بكاربامازيپين وحده أو بمشاركة أدوية أخرى مضادة للصرع أثناء الحمل.

بالإضافة، هنالك علاقة بين تچريتول وبين إضطرابات نمو لدى الأجنة.

مع ذلك، من المهم جداً السيطرة على النوبات لديك خلال فترة الحمل إذا وُجد لديك 
صرع. سوف يساعدك الطبيب أن تقرري فيما إذا كان يتوجب عليك تناول تچريتول في 

هذه الحالة أم لا.

توجهي للطبيب فوراً، إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ تچريتول.

يستطيع الطبيب أن يتناقش معك حول المخاطر المنوطة بتناول تچريتول خلال فترة 
الحمل. يوصى بتناول إضافات حمض الفوليك )5 ملغ( 4 أسابيع قبل حصول الحمل وخلال 

الأسابيع الـ 12 الأولى من الحمل.

الإرضاع

يجب إعلام الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.

ينتقل تچريتول لحليب الأم، لكن ليس من المرجح أن يؤثر على رضيعك. تستطيعين 
الإرضاع بشرط أن تنتبهي لكل علامة لأعراض جانبية غير مرغوبة لدى رضيعك. إذا تطور 
لدى رضيعك طفح جلدي، إذا كان لديه ميل شديد للنوم أو لديه أعراضاً غير عادية أخرى، 

توقفي عن الإرضاع وتوجهي للطبيب.

إستعمال رچتيتول والطعام

لا يجوز شرب عصير ارچليپ فروت أو أكل ارچليپ فروت، لأن هذا الأمر قد يزيد من 
تأثير رچتيتول. العصائر الأخرى، مثل عصير البرتقال أو عصير التفاح لا تملك هذا التأثير. 
إمتنع عن شرب عصير ارچليپ فروت أثناء العلاج بـ رچتيتول. قد يتداخل عصير ارچليپ 

فروت مع رچتيتول ويؤثر على كيفية إستعمال جسمك لهذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات

إحذر عند السياقة، عند تشغيل الماكنات أو القيام بأعمال التي تتطلب أن تكون يقظاً، 
إلى أن تعرف كيف يؤثر تچريتول عليك.

بشأن الأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات، ومن اللعب على مقربة من الشارع، 
من تسلق الأشجار وما شابه.

قد يسبب تچريتول دواراً، نعاساً، رؤية مشوشة أو مزدوجة أو عدم تناسق في العضلات 
بالأخص عند بداية العلاج أو عند القيام برفع المقدار الدوائي.

إستعمال تچريتول وإستهلاك الكحول

إحذر عند شرب الكحول خلال فترة العلاج بـ تچريتول. بمقدور الدمج أن يسبب لك 
النعاس أو دوّاراً أكثر من المعتاد. قد يقترح طبيبك أن تمتنع عن الكحول خلال فترة 

علاجك بـ تچريتول.

التعرض للشمس

عندما تكون في الخارج، إرتدِ ملابس واقية وإستعمل مستحضر للوقاية من الشمس ذو 
عامل وقاية أعلى من 15. لا تستعمل مصباح شمسي، سرير تسفع أو حجيرة تسفع. 
يجعل هذا الدواء من الجلد حساساً لضوء الشمس، أكثر من المعتاد. قد يؤدي التعرض 
لضوء الشمس لطفح في الجلد، لحكة، لإحمرار أو لحروق شمس شديدة. إحكِ لطبيبك 

إذا بدا جلدك محروقاً فعلاً.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي تچريتول شراب على پروپيل هيدروكسي بنزوات، ميتيل هيدروكسي بنزوات، 
سوربيتول وپروپيلين چليكول:

يحتوي تچريتول شراب على پروپيل هيدروكسي بنزوات وميتيل هيدروكسي بنزوات  	•
التي قد تسبب ردود فعل تحسسية )من شأنها أن تظهر بتأخر(.

يحتوي شراب تچريتول على 875 ملغ من سوربيتول في كل 5 ملل، وهو يعادل بالقيمة  	•
لـ 175 ملغ/ملل. سوربيتول هو مصدر الفركتوز. إذا أخبرك طبيبك أن لديك )أو لدى 
طفلك( عدم تحمّل لسكريات معينة أو إذا تم تشخيصك أو تشخيص طفلك أن لديكم 
عدم تحمّل وراثي للفركتوز )Hereditary Fructose Intolerance, HFI(، الذي هو 
إضطراب وراثي نادر لا يستطيع فيه الجسم تفكيك الفركتوز، فعليك التحدث مع الطبيب 
قبل أن تتناول أو تتلقى أنت )أو طفلك( هذا الدواء. قد يسبب سوربيتول إنزعاجاً في 

البطن وله تأثير مليّن خفيف.

يستطيع المتعالجون الذين لديهم سكري تناول شراب تچريتول. يحتوي الشراب على  	•
محلول سوربيتول ) 875 ملغ في 5 ملل( والذي يتحول ببطء لچلوكوز.

يحتوي شراب تچريتول على 125 ملغ پروپيلين چليكول في كل 5 ملل، وهو يعادل  	•

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טגרטול CR 200 מ״ג
טבליות בשחרור איטי

החומר הפעיל:
כל טבליה מכילה:

Carbamazepine 200 mg קרבמזפין 200 מ״ג	

טגרטול CR 400 מ״ג
טבליות בשחרור איטי

החומר הפעיל:
כל טבליה מכילה:

Carbamazepine 400 mg קרבמזפין 400 מ״ג	

טגרטול 200 מ״ג
טבליות

החומר הפעיל:
כל טבליה מכילה:

Carbamazepine 200 mg קרבמזפין 200 מ״ג	

טגרטול סירופ 2%
סירופ

החומר הפעיל:
כל 1 מ״ל מכיל:

Carbamazepine 20 mg 		 קרבמזפין 20 מ״ג
כל 5 מ״ל בכפית מדידה מכילים 100 מ״ג קרבמזפין.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר:
ראה סעיף 6 ׳מידע נוסף׳ ו׳מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה׳ בסעיף 2.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטגרטול מספר שימושים:

לטיפול באפילפסיה, מצב של התקפים )פרכוסים( חוזרים. יש סוגים  	●
רבים ושונים של התקפים, ממתונים ועד חמורים.

לטיפול בהתקפים פתאומיים חוזרים של כאב בפנים הידוע ככאב  	●
של העצב המשולש.

לטיפול בסוכרת תפלה, מצב של צימאון והשתנה מוגברים. 	●
לטיפול במאניה, מצב נפשי עם מקרים של פעילות יתר, התרוממות  	●

רוח או עצבנות.
לטיפול מונע בהפרעת מצב רוח דו-קוטבית )מאניה דיפרסיה( שבה  	●

תקופות של מאניה מתחלפות בתקופות של דיכאון.
קבוצה תרפויטית:

אנטי-אפילפטי, נוירוטרופי, פסיכוטרופי.
טגרטול שייכת לקבוצת תרופות הנקראות נוגדי פרכוסים.

תרופות אלה פועלות ככל הנראה על-ידי ויסות אופן העברת האותות 
במוח על-ידי העצבים כך שלא יתרחשו התקפים. טגרטול מסדירה 

גם תפקודים עצביים אחרים בגוף.
לטיפול במצבך ניתן להשתמש בטגרטול לבד או בשילוב עם תרופות 
אחרות. אין עדות לכך שהתרופה ממכרת. אל תשתמש בטגרטול 

לטיפול בתופעות אחרות אלא בהנחיית הרופא בלבד.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לקרבמזפין )המרכיב הפעיל בטגרטול( או  	●
לכל תרופה אחרת המכילה קרבמזפין או לתרופות בעלות מבנה 
דומה )כגון נוגדי דיכאון טריציקליים( או לאחד ממרכיבי התרופה 

האחרים המפורטים בסעיף 6 ׳מידע נוסף׳
יש לך או היה לך דופק לא רגיל כתוצאה ממצב הנקרא חסם  	●

עלייתי-חדרי
אתה סובל או סבלת בעבר ממחלת דם עם ירידה במספר תאי  	●

הדם האדומים או הלבנים או הטסיות
יש לך או הייתה לך הפרעה נדירה בייצור פורפירין שהינו  	●
גם  )ידוע  הדם  ולייצור  הכבד  לתפקוד  החשוב   פיגמנט 

)hepatic porphyria-כ
אתה נוטל תרופות השייכות לקבוצה מסוימת של נוגדי דיכאון,  	●
הנקראת מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOI( או אם נטלת אותן 

במהלך 14 הימים האחרונים

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בטגרטול:

ספר לרופא אם אתה אלרגי לאוקסקרבזפין )המרכיב הפעיל  	●
בטרילפטין( או לפניטואין. שתי תרופות אלה משמשות גם הן לטיפול 
באפילפסיה. חלק מהאנשים האלרגים לאוקסקרבזפין או לפניטואין, 

אלרגים גם לטגרטול.
חלק מהתסמינים של תגובה אלרגית עשויים לכלול קוצר נשימה,  	●
צפצופים או קשיי נשימה; נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון, 
העפעפיים, הגרון, הפה או של חלקים אחרים בגוף; פריחה, גירוד 

או סרפדת על העור.
דווח לרופא שלך באופן מיידי אם אתה מפתח תגובות עור חמורות  	●
המלוות בחום, למשל פריחה; עור אדום; התכסות השפתיים, העיניים 

או הפה בשלפוחיות; התקלפות העור.
תגובות אלה שכיחות יותר במדינות אסיאתיות מסוימות )כגון טיוואן,  	

מלזיה והפיליפינים( )ראה סעיף ׳בדיקות ומעקב׳(.
נטילת טגרטול עם תרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז  	●
)MAOI( או תוך 14 ימים מנטילת MAOI עלולה לגרום לתגובה 
חמורה עם עלייה פתאומית בחום הגוף, לחץ דם גבוה ביותר ופרכוסים 

חמורים )ראה סעיף ׳אין להשתמש בתרופה אם׳(.
אין ליטול טגרטול אם יש לך או הייתה לך בעבר זאבת אדמנתית  	●

מערכתית.
אין ליטול טגרטול אם יש לך או הייתה לך בעבר מחלת לב או כבד  	●

חמורה.
שאל את הרופא שלך במקרה שאינך בטוח אם אחד מהמצבים האלה 

ישים לגביך.
אם אינך בטוח שאתה יכול ליטול טגרטול, פנה לרופא או לרוקח.

ספר לרופא שלך אם אתה אלרגי לתרופות, למזון, לצבעים או לחומרים 
משמרים כלשהם.

הרופא ירצה לדעת אם יש לך נטייה לפתח אלרגיות.
ספר לרופא שלך אם יש לך או היו לך מצבים רפואיים כלשהם ובמיוחד 

הבאים:
בעיות לב, כבד או כליות 	●

לחץ תוך עיני מוגבר )גלאוקומה( 	●
בעיות בבלוטת הערמונית או אם אינך יכול לאצור את השתן שלך 	●

בעיות דם בעבר אשר נגרמו על-ידי תרופות שנטלת 	●
הפרעה נפשית כגון דיכאון או סכיזופרניה 	●

ספר לרופא שלך אם בכל זמן שהוא יש לך מחשבות לפגוע בעצמך 
או להרוג את עצמך. למספר קטן של אנשים שטופלו בתרופות 

אנטי-אפילפטיות היו מחשבות והתנהגות כאלה
אם לא סיפרת לרופא על אחד מהמצבים האלה, ספר לו לפני 

נטילת טגרטול.
בדיקות ומעקב

יתכן שהרופא ירצה לערוך מספר בדיקות לפני תחילת הטיפול בטגרטול 
ומדי פעם גם במהלך הטיפול כדי לסייע במניעת תופעות לוואי לא רצויות.
עליך להקפיד להגיע לביקורים אצל הרופא כך שניתן יהיה לעקוב 

אחר ההתקדמות שלך.
הסיכון לתגובות עוריות חמורות במטופלים ממוצא סיני או תאילנדי 
הקשורות לקרבמזפין או לתרכובות הדומות כימית, ניתן לחיזוי בבדיקת 
דוגמת דם של מטופלים אלה. הרופא שלך ייעץ האם בדיקת דם נחוצה 

לפני נטילת טגרטול.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

אם אתה לוקח:
תרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOI(: אין ליטול 

.MAOI או תוך 14 ימים מנטילת MAOI טגרטול עם
תרופות אחרות לטיפול בדיכאון כגון: פלואוקסטין, פלובוקסאמין, 

פארוקסטין, נפאזודון ונוגדי דיכאון טריציקליים.
תרופות אחרות לטיפול בפרכוסים כולל לבטיראצטם, פניטואין, חומצה 

וולפרואית, בריבאראצטאם, למוטריג׳ין, טופירמאט ואוקסקרבזפין.
תרופות מסוימות לטיפול בהפרעות נפשיות כגון: קלוזאפין, הלופרידול, 
ריספרידון  לוקספין,  קווטיאפין,  ליתיום, אולנזאפין,  תיורידאזין, 

וזיפרסידון.
תרופות מסוימות לטיפול בבעיות לב או בכולסטרול גבוה.
תרופות מסוימות המסייעות לך לישון או מרגיעות אותך.

משככי כאבים כגון: פרצטמול, איבופרופן, דקסטרופרופוקסיפן, טרמדול.
וורפרין, למניעת קרישת דם.

טיקגרלור, תרופה המשמשת למניעת הצמדותם של תאי דם יחד.
משתנים, תרופות המשמשות להפחתת אצירת נוזלים ולחץ דם גבוה.

אנטיביוטיקה ותרופות נגד פטריות לטיפול בזיהומים כגון: אריתרומיצין, 
קלריתרומיצין, ציפרופלוקסצין, דוקסיציקלין, איטראקונאזול, ווריקונאזול, 

קטוקונאזול, פלוקונאזול.
תרופות לטיפול בשחפת כגון: איזוניאזיד, ריפמפיצין, ריפאבוטין.

קורטיקוסטרואידים כגון: פרדניזולון, דקסאמתזון.
St. John’s wort, מרכיב בתרופות צמחיות.

אנטיהיסטמינים כגון: טרפנאדין, תרופות המשמשות למניעה או 
להקלת תסמיני אלרגיה כגון קדחת השחת.

אצטזולאמיד, תרופה להפחתת אצירת נוזלים ולטיפול בגלאוקומה 
ובמספר סוגים של פרכוסים.

סימטידין, לטיפול בכיב קיבה או כיב תריסריון.
תאופילין, לטיפול באסתמה.

ציקלוספורין ותרופות נוספות למניעת דחיית שתל או לטיפול בדלקת 
מפרקים שגרונית חמורה ובמספר מחלות עור.

תרופות מסוימות לטיפול בסרטן כגון: ציספלטין, דוקסורוביצין.
מתדון, לשליטה בכאב חריף ולטיפול בהתמכרות להרואין.

מתוקלופרמיד, לטיפול בבחילות והקאות.
איזוטרטינואין, לטיפול באקנה.
דנזול, לטיפול באנדומטריוזיס.

ויטמין הנקרא ניקוטינאמיד.
מרפי שרירים כגון: אוקסיבוטינין, או אלה שבשימוש בזמן ניתוח.

תרופות לטיפול בנגיף הכשל החיסוני האנושי )HIV( כגון: אינדינאביר, 
ריטונאביר, סקווינאביר.

לבותירוקסין, לטיפול בתת-פעילות של בלוטת התריס.
אלבנדזול, פרזיקואנטל, לטיפול בזיהומי תולעים.

תרופות המכילות אסטרוגן ופרוגסטרון, כולל טיפול הורמונלי חליפי 
ואמצעי מניעה.

טדאלפיל, לטיפול בקושי להגעה או לשימור זיקפה.
פלודיפין, לטיפול בלחץ דם גבוה.

התרופות הנ״ל עשויות להיות מושפעות מטגרטול או להשפיע על 
פעילותה של טגרטול. יתכן שיהיה צורך בשינוי מינון התרופות או 

בנטילת תרופות אחרות.
ספרי לרופא שלך אם את משתמשת באמצעי מניעה הורמונליים 

)למשל גלולות או זריקות למניעת הריון(.
אם את בגיל הפוריות, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך 

כל הטיפול שלך ולמשך שבועיים אחרי המנה האחרונה שנטלת.
אם את מתחילה ליטול טגרטול בזמן שימוש באמצעי מניעה הורמונליים, 

הם עלולים להיות פחות יעילים ויתכנו הריונות לא מתוכננים.
הרופא יכול להציע אמצעי מניעה נוספים )לא הורמונליים( בזמן 

השימוש בטגרטול.
לרופא ולרוקח שלך יש מידע נוסף לגבי תרופות שיש להזהר או להמנע 

מהשימוש בהן בזמן השימוש בטגרטול.
הריון

יש ליידע את הרופא אם את בהריון או מתכננת הריון. יתכן שיהיה 
צורך לשנות את התרופה שלך. הרופא שלך ידון איתך בסיכון האפשרי 
בנטילת טגרטול בזמן הריון מכיוון שהדבר עלול לגרום לנזק או למומים 
לתינוקך בזמן ההריון או מיד לאחר הלידה. לא ניתן לשלול סיכון 
להפרעות נוירו-התפתחותיות )השפעה על תפקוד המוח המוביל לקושי 
בתפקוד חברתי, רגשי ונפשי( וכן למומים מולדים פיזיים בקרב ילדים 

שנולדו לנשים עם אפילפסיה שטופלו בקרבמזפין בלבד או בשילוב 
עם תרופות אנטי-אפילפטיות אחרות במהלך ההריון.

בנוסף, ישנו קשר בין טגרטול לבין הפרעות גדילה בעוברים.
עם זאת, חשוב מאוד לשלוט בהתקפים שלך בזמן ההריון אם יש 
לך אפילפסיה. הרופא יעזור לך להחליט אם עלייך ליטול טגרטול 

במקרה זה או לא.
אם נכנסת להריון במהלך טיפול בטגרטול, פני לרופא מיד.

הרופא יכול לדון איתך בסיכונים הכרוכים בנטילת טגרטול בזמן ההריון. 
מומלץ ליטול תוספי חומצה פולית )5 מ״ג( 4 שבועות לפני הכניסה 

להריון וב-12 השבועות הראשונים של ההריון.
הנקה

יש ליידע את הרופא אם את מיניקה או מתכננת להיניק.
טגרטול עוברת לחלב האם, אך אין זה סביר שישפיע על תינוקך. 
תוכלי להיניק בתנאי שתשימי לב לכל סימן לתופעות לוואי לא רצויות 
בתינוקך. אם תינוקך מפתח פריחה בעור, אם הוא ישנוני מאוד או שיש 

לו תסמינים בלתי רגילים אחרים, הפסיקי את ההנקה ופני לרופא.
שימוש בטגרטול ומזון

אין לשתות מיץ אשכוליות או לאכול אשכולית, שכן הדבר עלול להגביר 
את השפעת הטגרטול. מיצים אחרים, כמו מיץ תפוזים או מיץ תפוחים 
אינם בעלי השפעה זו. הימנע מלשתות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול 
בטגרטול. מיץ אשכוליות עלול להתנגש עם טגרטול ולהשפיע על כיצד 

גופך משתמש בתרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

הזהר בנהיגה, בהפעלת מכונות או בביצוע עבודות הדורשות 
שתהיה עירני, עד שתדע איך טגרטול משפיעה עליך.

באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים, ממשחקים 
בקרבת הכביש, מטיפוס על עצים וכדומה.

טגרטול עלולה לגרום לסחרחורת, לישנוניות, לראייה מטושטשת או 
כפולה או לחוסר קואורדינציה בשרירים בעיקר בתחילת הטיפול או 

כאשר מגדילים את המינון.
שימוש בטגרטול וצריכת אלכוהול

הזהר בשתיית אלכוהול בתקופת הטיפול בטגרטול. שילוב זה יכול 
לגרום לך להיות ישנוני או סחרחר יותר מהרגיל. הרופא שלך עשוי 

להציע שתמנע מאלכוהול בזמן שאתה מטופל בטגרטול.
חשיפה לשמש

כשאתה בחוץ, לבש בגדים מגינים והשתמש בתכשיר להגנה 
מהשמש בעל מקדם הגנה גבוה מ-15. אל תשתמש במנורת 
שיזוף, במיטת שיזוף או בתא שיזוף. תרופה זו גורמת לעור להיות 
רגיש לאור השמש, הרבה יותר מהרגיל. חשיפה לאור השמש עלולה 
לגרום לפריחה בעור, לגרוד, לאדמומיות או לכווית שמש חמורה. ספר 

לרופא שלך אם העור שלך אכן נראה שרוף.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טגרטול סירופ מכיל פרופיל הידרוקסיבנזואט, מתיל הידרוקסיבנזואט, 
סורביטול ופרופילן גליקול:

טגרטול סירופ מכיל פרופיל הידרוקסיבנזואט ומתיל הידרוקסיבנזואט  	●
שעשויים לגרום לתגובות אלרגיות )שעשויות להופיע באיחור(.

סירופ טגרטול מכיל 875 מ״ג סורביטול בכל 5 מ״ל, שהינו שווה  	●
ערך ל-175 מ״ג/מ״ל. סורביטול הינו מקור לפרוקטוז. אם הרופא 
שלך אמר שיש לך )או לילדך( אי סבילות לסוכרים מסוימים או 
 אם אתה או ילדך אובחנת עם אי סבילות תורשתית לפרוקטוז 
)Hereditary Fructose Intolerance, HFI(, שהינה הפרעה 
תורשתית נדירה בה הגוף לא מסוגל לפרק פרוקטוז, עליך לשוחח עם 
הרופא לפני שאתה )או ילדך( נוטלים או מקבלים תרופה זו. סורביטול 

עלול לגרום לאי נוחות בבטן והינו בעל השפעה משלשלת קלה.
מטופלים סוכרתיים יכולים ליטול סירופ טגרטול. הסירופ מכיל  	●
תמיסת סורביטול )875 מ״ג ב-5 מ״ל( אשר הופך באיטיות לגלוקוז.
סירופ טגרטול מכיל 125 מ״ג פרופילן גליקול בכל 5 מ״ל, שהינו  	●
שווה ערך ל-25 מ״ג/מ״ל. אם התינוק שלך קטן מגיל 4 שבועות, יש 
לדבר עם הרופא או הרוקח לפני מתן תרופה זו לתינוק, בייחוד אם 
התינוק מקבל תרופות אחרות המכילות פרופילן גליקול או אלכוהול. 
מינון גבוה בילודים עלול לגרום לבחילות, הקאות, חולשה, ישנוניות, 

כאבי ראש, בעיות ראייה, קשיי נשימה, פרכוסים.
סירופ טגרטול מכיל פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( לכל מ״ל, 

כלומר הוא למעשה ״נטול נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

הרופא יאמר לך מהו המינון שיש ליטול בכל יום. הדבר תלוי בגילך, 
במצבך הרפואי ובאם הנך נוטל תרופות נוספות. בדרך כלל, הרופא 
יתחיל את הטיפול שלך במינון נמוך ויעלה אותו בהדרגה לכמות 
הנמוכה ביותר הנדרשת לשליטה במצב. מטופלים מסוימים יזדקקו 

למינונים גבוהים יותר.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
טגרטול זמינה בטבליות, טבליות בשחרור איטי )CR( וסירופ. הסירופ 

נועד בדרך כלל לילדים או למבוגרים המתקשים בבליעת טבליות.
טבליות: אין ללעוס! יש לבלוע את הטבליות עם כוס מים מלאה.

במידת הצורך, ניתן לחצות את הטבליות לאורך קו החצייה. אם 
המנה היא חצי טבליה, ניתן להשתמש במכשיר לחיתוך טבליות כדי 

להבטיח מנה מדויקת.
טבליות בשחרור איטי )CR(: אין לרסק או ללעוס את הטבליות, הדבר 
עלול להרוס את הציפוי המיוחד של הטבליות. במידת הצורך, ניתן 
לחצות את הטבליות לאורך קו החצייה. אם המנה היא חצי טבליה, 
ניתן להשתמש במכשיר לחיתוך טבליות כדי להבטיח מנה מדויקת.

סירופ: יש לנער היטב את הבקבוק לפני כל מדידת מנה. ניעור 
הבקבוק ושימוש באביזר מדידה יבטיחו את נטילת המנה הנכונה.

מתי ליטול טגרטול
יש ליטול את התרופה בזמן הארוחה או אחרי הארוחה. הדבר יסייע 
במניעת אי נוחות בבטן. בדרך כלל, יש ליטול טגרטול ב-2 או 3 מנות 
במשך היום, אך הרופא שלך יאמר לך אם ליטול יותר או פחות, 

כתלות במצבך.
אם שכחת ליטול טגרטול

אם הזמן לנטילת המנה הבאה שלך הוא יותר משעתיים או שלוש 
שעות, קח את המנה שנשכחה ברגע שנזכרת. את המנה הבאה קח 

בזמן הרגיל והמשך בלוח הזמנים הרגיל.
אם הזמן לנטילת המנה הבאה שלך הוא פחות משעתיים או שלוש 
שעות, דלג על המנה שנשכחה. את המנה הבאה קח בזמן הרגיל 

והמשך בלוח הזמנים הרגיל.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה. הדבר עלול 
להגביר את הסיכוי לתופעת לוואי לא רצויה. אם אינך בטוח מה עליך 
לעשות, פנה לרופא או לרוקח. אם אתה מתקשה לזכור מתי יש ליטול 

את התרופה, פנה לעזרת הרוקח.
למשך כמה זמן יש ליטול טגרטול

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
טגרטול מסייעת לשליטה במצבך, אך לא מרפאה אותו. עליך ליטול 

טגרטול כל יום, גם אם אתה מרגיש טוב.
הפסקת הטיפול

אין להפסיק את הטיפול בטגרטול ואין להקטין את המנה מבלי 
להיוועץ ברופא. עליך לוודא מראש שברשותך כמות מספקת כך 

שלא תשאר ללא תרופה במהלך סופי השבוע או בחגים.
הפסקה פתאומית של הטיפול או הפחתת המינון עלולים לגרום 
לתופעות לוואי לא רצויות או להחמיר את מצבך. אם אתה נוטל 
תרופה זו לטיפול באפילפסיה, אתה עלול לפתח פרכוסים )התקפים(. 
בדרך כלל, הרופא יפחית את המנה באיטיות עד שתוכל להפסיק את 

נטילת התרופה לחלוטין.
אם נטלת טגרטול יותר מהנדרש )מינון יתר(

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

עשה זאת גם אם אין סימני הרעלה או חוסר נוחות.
חלק מהתסמינים של מנת יתר עשויים לכלול: אי שקט, חוסר יציבות, 
חוסר התמצאות, עילפון, הקאות, קשיי נשימה, דופק מהיר ולא סדיר, 
ראייה מטושטשת ודיבור לא ברור. אם אתה נוטל את הטבליות בשחרור 

איטי )CR(, ייקח לך יותר זמן להבחין בתופעות אלה.

בזמן השימוש בטגרטול
ספר לרופא שלך אם מסיבה כלשהי לא נטלת את התרופה בדיוק לפי 
המרשם. אחרת, הרופא עלול לחשוב שהתרופה אינה יעילה וישנה 

את הטיפול ללא צורך.
לפני כל ניתוח או טיפול חירום, אמור לרופא המטפל או לרופא השיניים 
שאתה נוטל טגרטול. תרופה זו עלולה להתנגש עם כמה מהתרופות 

המשמשות בניתוח.
אם אתה עומד להתחיל טיפול בתרופה חדשה, הזכר לרופא ולרוקח 

שלך שאתה מטופל בטגרטול.
ספר לכל רופא, רופא שיניים או רוקח המטפלים בך שאתה מטופל 

בטגרטול.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בטגרטול עלול לגרום לתופעות לוואי 

בחלק מהמשתמשים.
אם אינך מרגיש טוב בזמן הטיפול בטגרטול, ספר זאת לרופא או 

לרוקח שלך בהקדם האפשרי.
לכל התרופות יכולות להיות תופעות לוואי. לעיתים הן חמורות, אך רוב 
הזמן הן לא. בחלק מתופעות הלוואי, יתכן שתזדקק לטיפול רפואי. 

הסיכון לתופעות לוואי גדול יותר אם אתה מעל גיל 65.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן שלא תסבול מאף 
אחת מהן. רוב תופעות הלוואי קלות עד בינוניות ובדרך כלל יעלמו 

לאחר מספר ימים של טיפול.
אם אתה מבחין באחת מהתופעות הבאות, ספר לרופא שלך באופן 

מיידי או פנה לחדר המיון הקרוב ביותר:
● סימנים של אלרגיה כגון נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון, 
העפעפיים, הגרון, הפה או חלקים אחרים בגוף; צפצופים או קשיי 
נשימה; פריחה בעור, גרוד, סרפדת, חוסר הכרה ● שלפוחיות או 
עור מתקלף ● עלייה פתאומית בחום הגוף המלווה בהזעה, דופק 
ונוקשות שרירים  מוגברת  רוק   מהיר, הכרה משתנה, הפרשת 
● תסמינים ״דמויי שפעת״ באופן קבוע )צמרמורת, חום, כאב גרון, 
כיבים בפה, בלוטות נפוחות, פרקים כואבים, חוסר מרץ, זיהומים 
תכופים(, דימום או חבלות ביתר קלות מהרגיל, דימומים מהאף ● 
חום, פריחה בעור, כאבי פרקים וחריגות בבדיקות דם וכבד )אלה 
עשויים להיות הסימנים להפרעת רגישות רב מערכתית( ● קוצר נשימה 
וסחרחורת בזמן פעילות גופנית ● בחילות או הקאות מתמשכות, 
איבוד התיאבון ובאופן כללי הרגשה לא טובה שיתכן שמלווה בכאב 
בטן, חום, גרוד, עור או עיניים צהובים, שתן כהה או צואה בהירה 
● כאב חמור בבטן העליונה, לעיתים קרובות עם בחילות, הקאות 
 ואיבוד התיאבון ● פרכוסים )התקפים( תכופים יותר או חמורים יותר 
● התחלה פתאומית של עוויתות שרירים ללא שליטה המשפיעות על 
העיניים, הראש, הצוואר והגוף ● דיכאון, התנהגות תוקפנית, הישנות של 
מחלת נפש קודמת, הזיות )ראיית או שמיעת דברים שאינם קיימים( ● 
התנפחות כפות הרגליים והרגליים או עלייה במשקל עקב צבירת נוזלים 
● שינוי בדופק )מהיר, איטי, לא סדיר(, לעיתים עם כאב בחזה ● מתן 
שתן פחות מהרגיל שעשוי להיות מלווה בחוסר מרץ, הקאות, כאב ראש, 
עוויתות שרירים ובלבול ●דם בשתן ● תסמינים של כווית שמש כגון 
 אדמומיות, גרוד, נפיחות או התכסות בשלפוחיות שקורים מהר מהרגיל 
 ● נפיחות ואדמומיות לאורך וריד או עצב, שרגישות מאוד למגע 
● סימנים להיווצרות קרישי דם כגון: כאב ראש חמור פתאומי, איבוד 
קואורדינציה או ראייה פתאומיים, כאב בחלק התחתון של הרגל, 
בירכיים או בחזה ● כאב ראש חמור המלווה בצוואר נוקשה, עוויתות 
שרירים ורגישות קיצונית לאור בהיר ● שלשול, כאב בטן וחום )סימנים 
להפרעה אפשרית במעי הגס( ● פריחה בכתמים אדומים בעיקר בפנים 
שעשויה להיות מלווה בעייפות, חום, בחילות, איבוד תיאבון ● לחץ או 
כאב בעין ● נפילה עקב סחרחורת, ישנוניות, ירידה בלחץ דם או בלבול
אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות והן מטרידות 

אותך, ספר לרופא שלך:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
לויקופניה )ירידה במספר התאים הנלחמים בזיהום, מה שמקל על 
ההידבקות בזיהום(; חוסר יציבות בהליכה או קושי לשלוט בתנועות; 
סחרחורת; עייפות או נמנום; בחילות או הקאות; שינוי ברמות אנזימי 

הכבד )בדרך כלל ללא כל תסמינים(

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב-1-10 
משתמשים מתוך 100:

כאב ראש; ראייה מטושטשת או כפולה, קושי בראייה; יובש בפה; 
עלייה במשקל

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:

שלשול; עצירות
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
מחסור בחומצה פולית; חוסר מנוחה, אי שקט או בלבול; קושי בדיבור 
או דיבור לא ברור; חוסר תחושה או תחושת עקצוץ בידיים או בכפות 
הרגליים; כאב או אי נוחות בבטן; איבוד התיאבון; חולשה; לחץ דם 
גבוה )שעשוי לגרום לך להרגיש סחרחורת, עם פנים סמוקות, כאבי 

ראש, עייפות ועצבנות(
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000:
שינוי בחוש הטעם; עיניים נפוחות דומעות; צלצול או זמזום באוזניים 
או שינויים אחרים בשמיעה; כאב או התכווצות שרירים; שינוי בצבע 
העור; אקנה; הזעה; נשירת שיער; שיעור יתר, במיוחד בנשים; צורך 
תכוף במתן שתן; הפרעות מיניות כגון אין-אונות; הגדלת השדיים 
בגברים; הפרשה לא רגילה של חלב מהשד; כיבים בפה או פצעי 

קור; לשון נפוחה, אדומה, כאובה; ריור מופרז
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך את התדירות 

מהנתונים הזמינים(:
אובדן מוחלט של ציפורניים; שבר, ירידה במידת צפיפות העצם; 
אובדן זיכרון; בליטות סגולות או אדמדמות-סגולות שעשויות להיות 
מגרדות; שפעול מחדש של זיהום נגיף ההרפס )עשוי להיות רציני 

כאשר המערכת החיסונית מדוכאת(
ספר לרופא שלך אם אתה מבחין בכל דבר אחר הגורם לך להרגיש 

לא טוב.
תופעות לוואי נוספות שאינן מפורטות לעיל עשויות לקרות בחלק 
מהמטופלים. חלקן )למשל שינויים ברמות הנתרן, בתפקוד בלוטת 
התריס, במבנה העצמות, ברמת הכולסטרול או בלחץ דם( יימצאו רק 
בבדיקות שהרופא יערוך לך מדי פעם כדי לבדוק את ההתקדמות שלך.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף ניתן לדווח לחברת נוברטיס באמצעות כתובת הדואר האלקטרוני 
הבאה:

safetydesk.israel@novartis.com

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין להשתמש אם האריזה קרועה או אם יש עליה סימני חבלה. 

במקרה כזה, החזר אותה לרוקח.
טבליות: יש לאחסן מתחת ל-25°C ובאריזה המקורית כדי להגן מלחות.

טבליות CR: יש לאחסן מתחת ל-25°C ולהגן מלחות.
סירופ: יש לאחסן מתחת ל-30°C, יש להגן מאור.

 25°C-לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק, יש לאחסן מתחת ל
ולהשתמש תוך 3 חודשים ולא יאוחר מתאריך התפוגה של התכשיר.
אם הרופא אומר לך להפסיק להשתמש בטגרטול או אם פג תוקף 

התרופה, שאל את הרוקח מה לעשות עם שארית התרופה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

טגרטול CR 200 מ״ג, טגרטול CR 400 מ״ג:
הטבליה:

Cellulose, microcrystalline; croscarmellose sodium; 
polyacrylate dispersion 30%; ethylcellulose aqueous 
dispersion; talc; silica, colloidal anhydrous; magnesium 
stearate.

ציפוי הטבליה:
Hypromellose; talc; titanium dioxide; castor oil – polyoxyl 
40 hydrogenated; iron oxide yellow; iron oxide red.

טגרטול CR 200 מ״ג: כל טבליה מכילה כ-2.3 מ״ג נתרן.

טגרטול CR 400 מ״ג: כל טבליה מכילה כ-4.6 מ״ג נתרן.
טגרטול 200 מ״ג:

Cellulose microcrystalline; carmellose sodium; magnesium 
stearate; silica, colloidal anhydrous.

כל טבליה מכילה כ-0.46 מ״ג נתרן.
טגרטול סירופ 2%:

Sorbitol liquid (sorbitol 70% non crystallising), propylene 
glycol, dispersible cellulose (microcrystalline cellulose and 
sodium carboxymethylcellulose), hydroxyethylcellulose, 
methyl parahydroxybenzoate, polyethylene glycol 400 
stearate (macrogol stearate), sorbic acid, saccharin sodium, 
propyl parahydroxybenzoate, caramel aroma 52929 A, 
purified water.
5 מ״ל סירופ מכילים: 2 מ״ג סכרין סודיום, 875 מ״ג סורביטול נוזלי, 
כ-0.6 מ״ג נתרן וחומרים משמרים: מתילפרבן 6 מ״ג, פרופילפרבן 

1.5 מ״ג, חומצה סורבית 5 מ״ג.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

טגרטול CR 200 מ״ג:
טבליה בצבע כתום-בז׳, אובלית, קמורה מעט בשני הצדדים. ההטבעות 

H/C בצד אחד, C/G בצד השני, קו חצייה בשני הצדדים.
משווקת באריזה של 50 טבליות.

טגרטול CR 400 מ״ג:
טבליה בצבע כתום-חום, אובלית, קמורה מעט בשני הצדדים. ההטבעות 
ENE/ENE בצד אחד, CG/CG בצד השני, קו חצייה בשני הצדדים.

משווקת באריזה של 30 טבליות.
טגרטול 200 מ״ג:

 CG טבליה לבנה, עגולה, שטוחה, עם קצוות משופעים. ההדפסה
בצד אחד, בצד השני ההדפסה G/K וקו חצייה.

משווקת באריזה של 50 טבליות.
טגרטול סירופ 2%:
תרחיף צמיגי, לבן.

משווקת בבקבוק המכיל 250 מ״ל.
האריזה מכילה כפית מדידה.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, 
תל אביב.

נערך בינואר 2025.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

041 24 25416 טגרטול CR 200 מ״ג טבליות:	
041 23 25417 טגרטול CR 400 מ״ג טבליות:	
015 41 24602 טגרטול 200 מ״ג טבליות:	
022 90 24971 טגרטול סירופ 2%:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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بالقيمة لـ 25 ملغ/ملل. إذا كان رضيعك دون عمر 4 أسابيع، يجب التحدث مع الطبيب 
أو الصيدلي قبل إعطاء هذا الدواء للرضيع، خاصة إذا كان الرضيع يتلقى أدوية أخرى 
تحتوي على پروپيلين چليكول أو كحول. مقدار دوائي مرتفع لدى حديثي الولادة قد 
يسبب غثيان، تقيؤات، ضعف، نعاس، صداع، مشاكل في الرؤية، صعوبات في التنفس، 

إختلاجات.

يحتوي شراب تچريتول على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ( لكل ملل، أي 
هو عملياً "خالٍ من الصوديوم".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
يجب إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب 
أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

سوف يبلغك الطبيب بالمقدار الدوائي الذي يجب تناوله كل يوم. يتعلق ذلك بعمرك، 
بحالتك الصحية وبالأدوية الإضافية التي قد تكون تتناولها. عادة، يبدأ الطبيب علاجك 
بمقدار دوائي منخفض ويرفعه تدريجياً للكمية الدنيا المطلوبة للسيطرة على الوضع. 

يحتاج متعالجون معينون لمقادير دوائية أعلى.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة التناول

يتوفر تچريتول بأقراص، أقراص ذات تحرير بطيء )CR( وشراب. يخصص الشراب عادة 
للأطفال أو للكبار الذين يجدون صعوبة في بلع الأقراص.

أقراص: لا يجوز المضغ! يجب بلع الأقراص مع كأس مليء من الماء.

عند الحاجة، يمكن شطر الأقراص على إمتداد خط الشطر. إذا كان المقدار الدوائي هو 
نصف قرص، فيمكن إستعمال جهاز لشطر الأقراص لضمان الحصول على مقدار دوائي دقيق.

أقراص ذات تحرير بطيء )CR(: لا يجوز سحق أو مضغ الأقراص، من شأن ذلك أن يتلف 
الطلاء الخاص بالأقراص. عند الحاجة، يمكن شطر الأقراص على إمتداد خط الشطر. إذا 
كان المقدار الدوائي هو نصف قرص، فيمكن إستعمال جهاز لشطر الأقراص لضمان 

الحصول على مقدار دوائي دقيق.

شراب: يجب خض القنينة جيداً قبل كل قياس مقدار دوائي. إن خض القنينة وإستعمال 
أداة قياس يضمنا تناول المقدار الدوائي الصحيح.

متى يتوجب تناول تچريتول

يجب تناول الدواء أثناء وجبة الطعام أو بعد الوجبة. هذا يساعد على منع الإنزعاج في 
البطن. عادة، يجب تناول تچريتول بـ 2 أو 3 مقادير دوائية خلال اليوم، لكن طبيبك 

سيبلغك إما بتناول أكثر أو أقل، وفقاً لحالتك.

إذا نسيت تناول تچريتول

إذا كان الوقت لتناول مقدارك الدوائي القادم هو أكثر من ساعتين أو ثلاث ساعات، تناول 
المقدار الدوائي المنسي حال تذكرك. تناول المقدار الدوائي القادم في وقته الإعتيادي 

وإستمر بحسب جدول المواعيد الإعتيادي.

إذا كان الوقت لتناول مقدارك الدوائي القادم هو أقل من ساعتين أو ثلاث ساعات، قم 
بتفويت المقدار الدوائي المنسي. تناول المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي 

وإستمر بحسب جدول المواعيد الإعتيادي.

لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. من شأن 
ذلك أن يزيد من إحتمال حدوث عرض جانبي غير مرغوب به. إذا لم تكن واثقاً مما عليك 
فعله، توجه للطبيب أو للصيدلي. إذا كنت تجد صعوبة في تذكر موعد تناول الدواء، 

توجه للصيدلي لتلقي مساعدة.

لأي فترة من الزمن يجب تناول تچريتول

يجب المواظبة على العلاج حسب لتوصية الطبيب.

يساعد تچريتول في السيطرة على حالتك، لكنه لا يعالجها. عليك تناول تچريتول كل يوم، 
حتى وإن شعرت بتحسن.

التوقف عن العلاج

لا يجوز التوقف عن العلاج بـ تچريتول ولا يجوز تقليل المقدار الدوائي بدون إستشارة 
الطبيب. عليك التأكد منذ البداية أنه يوجد بحوزتك كمية كافية حتى لا تبقى بدون دواء 

خلال عطل نهاية الأسبوع أو في الأعياد.

إن التوقف المفاجئ عن العلاج أو تقليل المقدار الدوائي قد يسببا أعراضاً جانبية غير 

مرغوبة أو تفاقماً في حالتك. إذا كنت تتناول هذا الدواء لعلاج الصرع، قد تتطور لديك 
إختلاجات )نوبات(. عادة، سيقلل الطبيب من المقدار الدوائي بشكل بطيء إلى أن تتمكن 

من التوقف عن تناول الدواء بشكل مطلق.

إذا تناولت تچريتول أكثر من المطلوب )مقداراً دوائياً مفرطاً(

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. قم بذلك حتى إذا لم 

تظهر علامات تسمم أو عدم راحة.

بعض أعراض فرط المقدار الدوائي يمكن أن تشمل: عدم هدوء، عدم ثبات، توهان، إغماء، 
تقيؤات، صعوبات في التنفس، نظم قلب سريع وغير منتظم، رؤية مشوشة وكلام غير 
واضح. إذا كنت تتناول الأقراص ذات التحرير البطيء )CR(، فإنك تحتاج لوقت أطول 

حتى تلاحظ هذه الأعراض.

خلال إستعمال تچريتول

إحكِ لطبيبك إذا لم تتناول الدواء طبقاً للوصفة الطبية لأي سبب كان. وإلا، فإن الطبيب 
قد يعتقد بأن الدواء غير ناجع ويقوم بتغيير العلاج دون الحاجة لذلك.

قبل كل عملية جراحية أو علاج طوارئ، بلّغ الطبيب المعالجِ أو طبيب الأسنان أنك 
تتناول تچريتول. من شأن هذا الدواء أن يتعارض مع عدد من الأدوية المستعملة في 

العملية الجراحية.

إذا كنت مقبلاً على بدء العلاج بدواء جديد، ذكّر الطبيب والصيدلي خاصتك أنك تتعالج 
بـ تچريتول.

إحكِ لكل طبيب، طبيب أسنان أو صيدلي الذين يعالجونك بأنك تتعالج بـ تچريتول.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	)4
كما بكل دواء، إن إستعمال رچتيتول قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين.

إذا لم يكن شعورك جيداً خلال فترة العلاج بـ تچريتول، إحكِ ذلك للطبيب أو للصيدلي 
خاصتك بأقرب وقت ممكن.

يمكن أن تكون هنالك أعراضاً جانبية لكل الأدوية. في بعض الأحيان تكون خطيرة، لكن 
في معظم الأحيان هي ليست كذلك. من المحتمل أن تحتاج لعلاج طبي، لبعض الأعراض 

الجانبية. إن خطورة حدوث أعراض جانبية أكبر إذا كنت فوق عمر 65 سنة.

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. معظم الأعراض 
الجانبية خفيفة حتى متوسطة وعادة تختفي بعد عدة أيام من العلاج.

إذا كنت تلاحظ إحدى الأعراض التالية، إحكِ لطبيبك بشكل فوري أو توجه لغرفة الطوارئ الأقرب:

• علامات لحساسية مثل إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان، الجفون، الحنجرة، الفم أو أجزاء 
أخرى من الجسم؛ صفير أو صعوبات في التنفس؛ طفح في الجلد، حكة، شرى، فقدان الوعي 
• حويصلات أو جلد متقشر • إرتفاع مفاجئ في حرارة الجسم المصحوب بتعرقّ، نظم 
قلب سريع، وعي متغير، إفراز لعاب متزايد وتصلب عضلات • أعراض "شبيهة بالإنفلوانزا" 
بشكل ثابت )قشعريرة، سخونة، ألم حنجرة، تقرحات في الفم، غدد منتفخة، مفاصل مؤلمة، 
عدم حيوية، تلوثات متكررة(، نزف أو تكدّم بسهولة أكثر من العادة، رعاف • سخونة، 
طفح في الجلد، آلام مفصلية وشذوذ في فحوص الدم والكبد )قد تكون هذه علامات 
لوجود إضطراب تحسسي متعدد الأجهزة( • ضيق في التنفس ودوار خلال القيام بفعالية 
جسمانية • غثيان أو تقيؤات متواصلة، فقدان الشهية للطعام وبشكل عام شعور غير جيد 
الذي يحتمل أن يصاحبه ألم بطن، سخونة، حكة، جلد أو عينان بلون أصفر، بول داكن أو 
براز فاتح اللون • ألم شديد في البطن العلوية، في أوقات متقاربة مع غثيان، تقيؤات، 
وفقدان الشهية للطعام • إختلاجات )نوبات( متكررة أكثر أو شديدة أكثر • بداية مفاجئة 
لتشنج عضلات دون سيطرة والتي تؤثر على العينين، الرأس، الرقبة والجسم • إكتئاب، 
سلوك عدواني، تكرار لمرض نفسي سابق، هلوسة )رؤية أو سماع أمور غير موجودة( 
• إنتفاخ راحتي القدمين والرجلين أو زيادة في الوزن بسبب إحتباس السوائل • تغير في 
النبض )سريع، بطيء، غير منتظم(، أحياناً مع ألم في الصدر • تبول أقل من المعتاد والذي 
يمكن أن يتصاحب بعدم حيوية، تقيؤات، صداع، تشنج عضلات وإرتباك • دم في البول 
• أعراض لسفعة )حرق الشمس( مثل إحمرار، حكة، إنتفاخ أو التغطية بحويصلات الذي 
يحدث أسرع من المعتاد • إنتفاخ وإحمرار على طول وريد أو عصب، حساس جداً عند 
اللمس • علامات لتشكل خثرات دموية مثل: صداع حاد مفاجئ، فقدان مفاجئ للتناسق 
أو للرؤية، ألم في الجزء السفلي من الرجل، في الفخذين أو في الصدر • صداع شديد 
مصحوب برقبة متصلبة، تشنج عضلي وحساسية متطرفة للضوء الفاتح • إسهال، ألم بطن 
وسخونة )علامات لإضطراب محتمل في المعي الغليظ( • طفح ببقع حمراء بالأخص في 

الوجه والذي قد يكون مصحوب بإرهاق، سخونة، غثيان، فقدان الشهية للطعام • ضغط 
أو ألم في العين • سقوط نتيجة لدوار، نعاس، إنخفاض ضغط الدم أو إرتباك

إذا كنت تلاحظ إحدى الأعراض الجانبية التالية وكانت تزعجك، إحكِ لطبيبك:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( – أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل 
واحد من عشرة:

نقص الكريات البيضاء )إنخفاض في عدد الخلايا التي تحارب التلوث، مما يجعل من 
السهل الإصابة بتلوث(؛ عدم الثبات في المشي أو صعوبة التحكم في الحركات؛ دوار؛ 
إرهاق أو نعاس؛ غثيان أو تقيؤات؛ تغيّر في نسب إنزيمات الكبد )عادة بدون أية أعراض(

أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

صداع؛ رؤية مشوشة أو مزدوجة، صعوبة في الرؤية؛ جفاف في الفم؛ زيادة في الوزن

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1,000:

إسهال؛ إمساك

أعراض جانبية نادرة )rare( – أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:

نقص في حمض الفوليك، عدم راحة، عدم هدوء أو إرتباك؛ صعوبة في الكلام أو كلام غير 
واضح؛ فقدان الشعور أو شعور بوخز في اليدين أو في راحتي القدمين؛ ألم أو إنزعاج في 
البطن؛ فقدان الشهية للطعام؛ ضعف؛ إرتفاع ضغط الدم )مما قد يجعلك تشعر بدوار، 

مع توردّ الوجه، صداع، إرهاق وعصبية(

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( – أعراض التي تظهر لدى أقل من مستعمل 
واحد من بين 10,000:

تغيّر في حاسة المذاق؛ عيون منتفخة ودامعة؛ رنين أو طنين في الأذنين أو تغيرات أخرى 
في السمع؛ ألم أو تقلص عضلات؛ تغيير في لون الجلد؛ حب الشباب؛ تعرّق؛ تساقط 
ر مفرط، بالأخص لدى النساء؛ حاجة ملحّة للتبول؛ إضطرابات جنسية مثل  الشعر؛ تشعُّ
عجز جنسي؛ تضخم الثديين لدى الرجال؛ إفراز غير عادي للحليب من الثدي؛ قرحات في 

الفم أو تقرحات البرد؛ لسان منتفخ، أحمر، مؤلم؛ فرط اللعاب

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )لا يمكن تقدير وتيرتها من المعطيات المتوفرة(:

فقدان كامل للأظافر؛ تقصّف، إنخفاض في كثافة العظم؛ فقدان الذاكرة؛ نتوءات بنفسجية 
أو ضاربة للأحمر - بنفسجية التي قد تكون مثيرة للحكة؛ إعادة تنشيط تلوث ڤيروس 

الهرپس )قد يكون خطيراً عندما يتم تثبيط الجهاز المناعي(

إحكِ لطبيبك إذا كنت تلاحظ أي شيء آخر والذي يسبب لك شعور غير جيد.

أعراض جانبية إضافية غير مفصلة أعلاه قد تحدث لدى بعض المتعالجين. بعضهن )مثلاً 
تغير في نسب الصوديوم، أداء الغدة الدرقية، مبنى العظام، نسبة الكولسترول أو ضغط 

الدم( تُكتشف فقط في الفحوص التي يجريها الطبيب من حين لآخر لفحص تقدمك.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي 
لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب. 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو 

عن طريق تصفح الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة نوڤارتيس بواسطة عنوان البريد الإلكتروني التالي:

safetydesk.israel@novartis.com

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول 
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )Exp. Date( الذي يظهر على ظهر 
العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز الإستعمال إذا كانت العلبة ممزقة أو كانت عليها آثار لعطب. في هذه الحالة، 
أعدها للصيدلي.

الأقراص: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية وفي العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة.

أقراص CR: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية والحماية من الرطوبة.

الشراب: يجب التخزين دون 30 درجة مئوية، يجب الحماية من الضوء.

بعد فتح القنينة لأول مرة، يجب التخزين دون 25 درجة مئوية والإستعمال خلال 3 أشهر 
بما لا يتجاوز تاريخ صلاحية المستحضر.

إذا أخبرك الطبيب بالتوقف عن إستعمال تچريتول أو إنقضى تاريخ صلاحية الدواء، إسأل 
الصيدلي ما الذي يجب فعله ببقايا الدواء.

معلومات إضافية 	)6
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

رچتيتول CR 200 ملغ، رچتيتول CR 400 ملغ:

القرص:

Cellulose, microcrystalline; croscarmellose sodium; polyacrylate dispersion 
30%; ethylcellulose aqueous dispersion; talc; silica, colloidal anhydrous; 
magnesium stearate.

طلاء القرص:

Hypromellose; talc; titanium dioxide; castor oil – polyoxyl 40 hydrogenated; 
iron oxide yellow; iron oxide red.

رچتيتول CR 200 ملغ: يحتوي كل قرص على حوالي 2.3 ملغ صوديوم.

رچتيتول CR 400 ملغ: يحتوي كل قرص على حوالي 4.6 ملغ صوديوم.

تچريتول 200 ملغ:

Cellulose microcrystalline; carmellose sodium; magnesium stearate; silica, 
colloidal anhydrous.

يحتوي كل قرص على حوالي 0.46 ملغ صوديوم.

تچريتول شراب 2%:

Sorbitol liquid (sorbitol 70% non crystallising), propylene glycol, dispersible 
cellulose (microcrystalline cellulose and sodium carboxymethylcellulose), 
hydroxyethylcellulose, methyl parahydroxybenzoate, polyethylene glycol 
400 stearate (macrogol stearate), sorbic acid, saccharin sodium, propyl 
parahydroxybenzoate, caramel aroma 52929 A, purified water.

5 ملل شراب تحتوي على: 2 ملغ سكارين الصوديوم، 875 ملغ سوربيتول سائل، حوالي 
0.6 ملغ صوديوم ومواد حافظة: ميتيل پارابين 6 ملغ، پروپيل پارابين 1.5 ملغ، حمض 

السوربيك 5 ملغ.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة

رچتيتول CR 200 ملغ:

قرص لونه برتقالي - بيج، بيضوي، محدب قليلاً من الجانبين. مطبوع عليه H/C من جانب 
واحد، C/G من الجانب الثاني، خط للشطر من الجانبين.

مسوّق بعلبة ذات 50 قرصاً.

رچتيتول CR 400 ملغ:

 ENE/ENE قرص لونه برتقالي - بني، بيضوي، محدب قليلاً من الجانبين. مطبوع عليه
من جانب واحد، CG/CG من الجانب الثاني، خط للشطر من الجانبين.

مسوّق بعلبة ذات 30 قرصاً.

رچتيتول 200 ملغ:

 G/K ،من جانب واحد CG قرص أبيض، مستدير، مُسطح، ذو أطراف مائلة. مطبوع عليه
من الجانب الثاني وخط للشطر.

مسوّق بعلبة ذات 50 قرصاً.

رچتيتول شراب 2%: 

معلق لزج، أبيض.

مسوّق ضمن قنينة تحتوي على 250 ملل.

تحتوي العلبة على ملعقة قياس صغيرة.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في كانون الثاني 2025.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

041 24 25416 رچتيتول CR 200 ملغ أقراص:	

041 23 25417 رچتيتول CR 400 ملغ أقراص:	

015 41 24602 رچتيتول 200 ملغ أقراص:	

022 90 24971 رچتيتول شراب 2%:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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unwanted side effects or make your condition worse. If you are 
taking this medicine to treat epilepsy, you could develop seizures 
(attacks). Your doctor will usually reduce the dose gradually until 
you can stop taking the medicine altogether.
If you took more Tegretol than needed (an overdose)
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you. Do this even if there are 
no signs of toxicity or discomfort.
Some of the symptoms of an overdose may include: agitation, 
instability, disorientation, fainting, vomiting, breathing difficulty, 
rapid and irregular pulse, blurred vision and slurred speech. 
If you are taking the slow release tablets (CR), it will take you 
longer to notice these effects.
While using Tegretol
Tell your doctor if, for any reason, you did not take the medicine 
exactly as prescribed. Otherwise, the doctor may think that the 
medicine is not effective and will unnecessarily change the 
treatment.
Before any operation or emergency treatment, tell the attending 
doctor or dentist that you are taking Tegretol. This medicine could 
clash with some medicines used during surgery.
If you are about to begin treatment with a new medicine, mention 
to your doctor and pharmacist that you are being treated with 
Tegretol.
Tell every doctor, dentist or pharmacist who treats you that you 
are being treated with Tegretol.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Tegretol may cause side effects 
in some users.
If you feel unwell during treatment with Tegretol, tell your 
doctor or pharmacist as soon as possible.
All medicines may have side effects. They are sometimes severe, 
but most of the time are not. For some of the side effects, you 
may need medical treatment.
The risk of side effects is greater if you are over the age of 65.
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them. Most of the side effects are mild to 
moderate and usually disappear after a few days of treatment.
If you notice any of the following side effects, tell your doctor 
immediately or proceed to the nearest emergency room:
• Signs of allergy, such as swelling of the face, lips, tongue, eyelids, 
throat, mouth or other parts of the body; wheezing or difficulty 
breathing; skin rash, itching, hives, unconsciousness • Blisters 
or peeling of the skin • Sudden increase in body temperature 
accompanied by sweating, rapid pulse, altered consciousness, 
increased secretion of saliva and muscle rigidity • Persistent “flu-
like” symptoms (chills, fever, sore throat, mouth ulcers, swollen 
glands, joint pain, lack of energy, frequent infections), bleeding 
or injury more easily than usual, nose-bleeds • Fever, skin rash, 
joint pain, and abnormalities in blood and liver function tests 
(these may be the signs of a multiorgan sensitivity disorder) 
• Shortness of breath and dizziness during physical activity  
• Prolonged nausea or vomiting, loss of appetite and generally 
feeling unwell, which may be accompanied by abdominal pain, 
fever, itching, yellow skin or eyes, dark urine or light feces • Severe 
pain in the upper abdomen, often with nausea, vomiting and loss 
of appetite • More frequent or more severe seizures (attacks)  
• Sudden onset of uncontrollable muscle spasms affecting 
the eyes, head, neck and body • Depression, aggressive 
behavior, recurrence of previous mental illness, hallucinations 
(seeing or hearing things that do not exist) • Swelling of the 
feet and legs or weight gain due to accumulation of fluids  
• Change in pulse (rapid, slow, irregular), sometimes with chest 
pain • Urinating less than usual, which may be accompanied 
by lack of energy, vomiting, headache, muscle spasms and 
confusion • Blood in the urine • Symptoms of sunburn such as 
redness, itching, swelling or being covered with blisters that 

occur more rapidly than usual • Swelling and redness along 
the length of a vein or nerve, which are very sensitive to touch 
• Signs of the formation of blood clots, such as: sudden severe 
headache, sudden loss of coordination or vision, pain in the lower 
part of the leg, knees or chest • Severe headache accompanied 
by a stiff neck, muscle spasms and extreme sensitivity to bright 
light • Diarrhea, abdominal pain and fever (signs of a possible 
disorder of the large intestine) • Red blotchy rash, mainly on the 
face, which may be accompanied by fatigue, fever, nausea, loss 
of appetite • Pressure or pain in the eye • Falling due to dizziness, 
sleepiness, decreased blood pressure or confusion
If you notice any of the following side effects and they 
bother you, tell your doctor:
Very common side effects – effects that occur in more than 
one user in ten:
leucopenia (a reduced number of the cells which fight infection 
making it easier to catch infections); instability while walking or 
finding it difficult to control movements; dizziness; tiredness or 
drowsiness; nausea or vomiting; changes in liver enzyme levels 
(usually without any symptoms)
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users:
headache; blurred or double vision, difficulty seeing; dry mouth; 
weight gain
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 
users:
diarrhea; constipation
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
folic acid deficiency; restlessness, agitation or confusion; 
difficulty speaking or slurred speech; numbness or a tingling 
sensation in the hands or feet; abdominal pain or discomfort; 
loss of appetite; weakness; high blood pressure (which may 
make you feel dizzy, with a flushed face, headache, fatigue and 
nervousness)
Very rare side effects – effects that occur in less than one 
user in 10,000:
altered sense of taste; swollen, teary eyes; ringing or buzzing in 
the ears or other changes in hearing; muscle pain or spasms; 
changes in skin color; acne; sweating; hair loss; excessive hair, 
especially in women; frequent need to urinate; sexual disorders 
such as impotence; breast enlargement in men; unusual 
secretion of milk from the breast; mouth ulcers or cold sores; 
swollen, red or painful tongue; excessive salivation
Side effects of unknown frequency (frequency cannot be 
estimated from the available data):
complete loss of nails; fracture, decrease in the measure of the 
bone density; memory loss; purple or reddish-purple bumps 
that may be itchy; reactivation of herpes virus infection (can be 
serious when the immune system is depressed)
Tell your doctor if you notice anything else that makes 
you feel unwell.
Additional side effects not detailed above may occur in 
some patients. Some of them (e.g., changes in sodium levels, 
thyroid gland function, bone structure, cholesterol level or blood 
pressure) will be found only in tests that the doctor will perform 
for you periodically in order to check your progress.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Side effects can also be reported to Novartis company via the 
email address:
safetydesk.israel@novartis.com
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 
be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (Exp. Date) that 

appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Do not use if the package is torn or if there are signs of damage. 
In such a case, return it to the pharmacist.
Tablets: Store below 25°C, in the original package in order to 
protect from moisture.
CR Tablets: Store below 25°C and protect from moisture.
Syrup: Store below 30°C, protect from light.
After first opening the bottle, store below 25°C and use within 
3 months but no later than the expiry date of the preparation.
If the doctor tells you to stop using Tegretol or if the medicine 
is expired, ask the pharmacist what to do with the remaining 
medicine.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tegretol CR 200 mg, Tegretol CR 400 mg:
The tablet:
Cellulose, microcrystalline; croscarmellose sodium; polyacrylate 
dispersion 30%; ethylcellulose aqueous dispersion; talc; silica, 
colloidal anhydrous; magnesium stearate.
The tablet coating:
Hypromellose; talc; titanium dioxide; castor oil – polyoxyl 40 
hydrogenated; iron oxide yellow; iron oxide red.
Tegretol CR 200 mg: Each tablet contains approximately 2.3 
mg sodium.
Tegretol CR 400 mg: Each tablet contains approximately 4.6 
mg sodium.
Tegretol 200 mg:
Cellulose microcrystalline; carmellose sodium; magnesium 
stearate; silica, colloidal anhydrous.
Each tablet contains approximately 0.46 mg sodium.
Tegretol Syrup 2%:
Sorbitol liquid (sorbitol 70% non crystallising), propylene 
glycol, dispersible cellulose (microcrystalline cellulose and 
sodium carboxymethylcellulose), hydroxyethylcellulose, 
methyl parahydroxybenzoate, polyethylene glycol 400 stearate 
(macrogol stearate), sorbic acid, saccharin sodium, propyl 
parahydroxybenzoate, caramel aroma 52929 A, purified water.
5 ml syrup contains: 2 mg saccharin sodium, 875 mg liquid 
sorbitol, approximately 0.6 mg sodium and preservatives: 
Methylparaben 6 mg, propylparaben 1.5 mg, sorbic acid 5 mg.
What the medicine looks like and contents of the package
Tegretol CR 200 mg:
Beige-orange, oval, slightly biconvex tablet. H/C imprinted on one 
side and C/G on the other side, with a score line on both sides.
Marketed in a package of 50 tablets.
Tegretol CR 400 mg:
Brownish-orange, oval, slightly biconvex tablet. ENE/ENE 
imprinted on one side and CG/CG on the other side, with a 
score line on both sides.
Marketed in a package of 30 tablets.
Tegretol 200 mg:
White, round, flat tablet with beveled edges. The imprint CG is on 
one side. On the other side is the imprint G/K and a score line.
Marketed in a package of 50 tablets.
Tegretol Syrup 2%:
White, viscous suspension.
Marketed in a bottle that contains 250 ml.
The package contains a measuring spoon.
Registration Holder and Importer and its Address: Novartis 
Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in January 2025.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Tegretol CR 200 mg Tablets:	 041 24 25416
Tegretol CR 400 mg Tablets:	 041 23 25417
Tegretol 200 mg Tablets:	 015 41 24602
Tegretol Syrup 2%:	 022 90 24971
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a  
 doctor’s prescription only

TEGRETOL® CR 200 mg
Slow Release Tablets
Active ingredient:
Each tablet contains:
Carbamazepine 200 mg

TEGRETOL® CR 400 mg
Slow Release Tablets
Active ingredient:
Each tablet contains:
Carbamazepine 400 mg

TEGRETOL® 200 mg
Tablets
Active ingredient:
Each tablet contains:
Carbamazepine 200 mg

TEGRETOL® SYRUP 2%
Syrup
Active ingredient:
Each 1 ml contains: Carbamazepine 20 mg
Each 5 ml in a measuring spoon contains 100 mg carbamazepine.
Inactive and allergenic ingredients in the preparation:
See section 6 ‘Further Information’ and ‘Important information 
about some of the ingredients of the medicine’ in section 2.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Tegretol has a number of uses:
•	 To treat epilepsy, a condition of recurrent seizures 

(convulsions). There are many and varied types of seizures, 
ranging from mild to severe.

•	 To treat sudden recurrent attacks of pain in the face, known 
as trigeminal neuralgia.

•	 To treat diabetes insipidus, a condition of increased thirst and 
urination.

•	 To treat mania, a mental condition with episodes of 
hyperactivity, elation or nervousness.

•	 For the preventative treatment of bipolar affective disorder 
(manic depression), in which there are periods of mania 
alternating with periods of depression.

Therapeutic group:
Antiepileptic, neurotropic, psychotropic.
Tegretol belongs to a class of medicines called anticonvulsants.
These medicines apparently work by modulating the manner in 
which signals are conveyed in the brain by nerves so that attacks 
will not occur. Tegretol also regulates other neural functions in 
the body.
Tegretol can be used alone or in combination with other 
medicines to treat your condition. There is no evidence that the 
medicine is addictive. Do not use Tegretol to treat other effects 
unless explicitly instructed by the doctor.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to carbamazepine (the active 

ingredient in Tegretol) or to any other medicine containing 
carbamazepine or structurally similar medicines (such as 
tricyclic antidepressants) or to any of the other ingredients 
of the medicine listed in section 6 ‘Further Information’

•	 You have or have had an irregular heartbeat due to a 
condition called atrioventricular block

•	 You suffer or have suffered in the past from a blood disease 
with a reduced number of red or white blood cells, or 
platelets

•	 You have or have had a rare disorder in the production 
of porphyrin, which is a pigment that is important for liver 
function and for blood formation (also known as hepatic 
porphyria)

•	 You are taking medicines belonging to a certain group 
of antidepressants called monoamine-oxidase inhibitors 
(MAOIs) or if you have taken them within the last 14 days

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Tegretol:
•	 Tell the doctor if you are allergic to oxcarbazepine (the active 

ingredient in Trileptin) or to phenytoin. These two medicines 
are also used to treat epilepsy. Some people who are allergic 
to oxcarbazepine or to phenytoin are also allergic to Tegretol.

•	 Some of the symptoms of an allergic reaction may include 
shortness of breath, wheezing or breathing difficulties; swelling 
of the face, lips, tongue, eyelids, throat, mouth or of other parts 
of the body; skin rash, itching or hives.

•	 Inform your doctor immediately if you develop severe skin 
reactions accompanied by fever, for example, red skin; 
blistering of the lips, eyes or mouth; skin peeling.

	 These reactions are more common in certain Asian countries 
(e.g., Taiwan, Malaysia and the Philippines) (see section ‘Tests 
and follow-up’).

•	 Taking Tegretol with medicines from the monoamine-oxidase 
inhibitor (MAOI) group, or within 14 days of taking MAOIs, 
could cause a serious reaction with a sudden elevation of 
body temperature, extremely high blood pressure and severe 
convulsions (see section “Do not use the medicine if”).

•	 Do not take Tegretol if you have or have had systemic lupus 
erythematosus.

•	 Do not take Tegretol if you have or have had a severe heart or 
liver disease.

Ask your doctor in case you are unsure whether one of these 
conditions applies to you.
If you are unsure whether you may take Tegretol, refer to the 
doctor or pharmacist.
Tell you doctor if you are allergic to any medicines, food, colors 
or preservatives.
The doctor will want to know if you have a tendency to develop 
allergies.
Tell you doctor if you have or have had any medical conditions, 
especially the following:
•	 Heart, liver or kidney problems
•	 Increased pressure in the eye (glaucoma)
•	 Problems with the prostate gland or if you cannot retain your 

urine
•	 Past blood problems that were caused by medicines that you 

took
•	 Mental disorder such as depression or schizophrenia
Tell your doctor if at any time you have thoughts of harming 
or killing yourself. A small number of people treated with 
antiepileptics have had such thoughts and behavior
If you have not told your doctor about one of these 
conditions, tell him before you take Tegretol.
Tests and follow-up
The doctor may wish to perform some tests before commencing 
treatment with Tegretol and from time to time also during 
treatment, in order to help prevent unwanted side effects.
You must make sure to attend visits to your doctor so that it will 
be possible to follow your progress.
The risk of severe skin reactions connected to carbamazepine 

or to similar chemical compounds in patients of Chinese or 
Thai origin may be predicted by testing a blood sample of 
these patients. Your doctor will advice you whether a blood test 
is necessary before taking Tegretol.
Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. In 
particular if you are taking:
Medicines from the monoamine-oxidase inhibitor (MAOI) group: 
do not take Tegretol with MAOIs or within 14 days of having 
taken MAOIs.
Other medicines to treat depression, such as: fluoxetine, 
fluvoxamine, paroxetine, nefazodone and tricyclic 
antidepressants.
Other medicines to treat seizures, including levetiracetam, 
phenytoin, valproic acid, brivaracetam, lamotrigine, topiramate 
and oxcarbazepine.
Certain medicines to treat mental disorders, such as: clozapine, 
haloperidol, thioridazine, lithium, olanzapine, quetiapine, 
loxapine, risperidone and ziprasidone.
Certain medicines to treat heart problems or high cholesterol.
Certain medicines that help you sleep or calm you down.
Painkillers such as: paracetamol, ibuprofen, dextropropoxyphene, 
tramadol.
Warfarin, for the prevention of blood clots.
Ticagrelor, a medicine used to prevent blood cells from 
aggregating.
Diuretics, medicines used to reduce retention of fluids and high 
blood pressure.
Antibiotics and anti-fungal medicines to treat infections such 
as: erythromycin, clarithromycin, ciprofloxacin, doxycycline, 
itraconazole, voriconazole, ketoconazole, fluconazole.
Medicines to treat tuberculosis such as: isoniazid, rifampicin, 
rifabutin.
Corticosteroids such as: prednisolone, dexamethasone.
St. John’s wort, an ingredient of herbal medicines.
Antihistamines such as: terfenadine, medicines used to prevent 
or relieve symptoms of allergy such as hay fever.
Acetazolamide, a medicine to reduce fluid retention and treat 
glaucoma and several types of seizures.
Cimetidine, to treat stomach ulcers or duodenal ulcers.
Theophylline, to treat asthma.
Ciclosporin and other medicines to prevent transplant rejection 
or to treat severe rheumatoid arthritis and several skin diseases.
Certain medicines to treat cancer such as: cisplatin, doxorubicin.
Methadone, to control acute pain and treat heroin addiction.
Metoclopramide, to treat nausea and vomiting.
Isotretinoin, to treat acne.
Danazol, to treat endometriosis.
A vitamin called nicotinamide.
Muscle relaxants such as: oxybutynin, or those used during 
surgery.
Medicines to treat Human Immunodeficiency Virus (HIV) such 
as: indinavir, ritonavir, saquinavir.
Levothyroxine, to treat an underactive thyroid gland.
Albendazole, praziquantel, to treat worm infestations.
Medicines containing estrogen and progesterone, including 
hormone replacement therapy and contraception.
Tadalafil, to treat difficulty in achieving or keeping an erection.
Felodipine, to treat high blood pressure.
The above medicines could be affected by Tegretol or could 
affect the action of Tegretol. It may be necessary to change the 
dosage of the medicines or to take other medicines.
Tell your doctor if you are using hormonal contraceptives (e.g., 
contraceptive pills or injections).
If you are of childbearing age, you must use an effective form 
of contraception throughout your treatment and for two weeks 
after taking the last dose.
If you are beginning to take Tegretol while using hormonal 
contraceptives, they may be less effective, and unplanned 
pregnancies are possible.
Your doctor can suggest additional (non-hormonal) forms of 
contraception while using Tegretol.

Your doctor and pharmacist have additional information about 
medicines that need to be used cautiously or avoided while 
using Tegretol.
Pregnancy
Inform the doctor if you are pregnant or planning a pregnancy. 
You may need to change your medicine. Your doctor will discuss 
with you the possible risk of taking Tegretol during pregnancy, as 
it could cause damage or defects to the baby during pregnancy 
or immediately after birth. Risk of neurodevelopmental disorders 
(how the brain functions leading to difficulties in social, emotional 
and mental function) and physical birth defects cannot be 
excluded among children born to women with epilepsy treated 
with carbamazepine alone or in combination with other 
antiepileptic drugs during pregnancy.
Tegretol has also been linked to growth disorders of unborn 
babies. 
At the same time, it is very important to control your seizures 
during pregnancy if you have epilepsy. Your doctor will help you 
decide whether or not to take Tegretol in this case.
If you get pregnant during treatment with Tegretol, refer to 
the doctor immediately.
The doctor can discuss with you the risks involved with taking 
Tegretol during pregnancy. It is recommended to take folic acid 
supplements (5 mg) 4 weeks before becoming pregnant and for 
the first 12 weeks of pregnancy.
Breastfeeding
Inform the doctor if you are breastfeeding or planning to 
breastfeed. 
Tegretol passes into breast milk, but is not likely to affect your 
baby. You may breastfeed, provided that you are alert to any signs 
of unwanted side effects in your baby. If your baby develops a 
skin rash, if he is very sleepy or has other unusual symptoms, 
stop breastfeeding and refer to the doctor.
Use of Tegretol and food
Do not drink grapefruit juice or eat grapefruits, as this could 
increase the effect of Tegretol. Other juices, such as orange juice 
or apple juice, do not have this effect. Avoid drinking grapefruit 
juice during treatment with Tegretol. Grapefruit juice could clash 
with Tegretol and affect the way your body uses this medicine.
Driving and operating machinery
Exercise caution while driving, operating machinery or 
performing work that requires you to be alert until you 
know how Tegretol affects you.
As regards children, they should be cautioned against riding 
a bicycle, playing near the road, climbing trees and the like.
Tegretol may cause dizziness, sleepiness, blurred or double 
vision or lack of muscular coordination, mainly when starting 
treatment or when increasing the dosage.
Use of Tegretol and alcohol consumption
Be cautious with drinking alcohol during treatment with 
Tegretol. This combination could cause you to be more sleepy 
or dizzy than usual. Your doctor may suggest that you abstain 
from alcohol while being treated with Tegretol.
Exposure to the sun
When outdoors, wear protective clothing and use a 
sunscreen with a protection factor higher than 15. Do 
not use tanning lamps, tanning beds or tanning booths. 
This medicine causes the skin to be sensitive to sunlight, much 
more so than usual. Exposure to sunlight could cause skin rash, 
itchiness, redness or severe sunburn. Tell your doctor if your skin 
does appear burnt.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Tegretol Syrup contains propyl hydroxybenzoate, methyl 
hydroxybenzoate, sorbitol and propylene glycol:
•	 Tegretol Syrup contains propyl hydroxybenzoate and methyl 

hydroxybenzoate, which may cause allergic reactions (possibly 
delayed).

•	 Tegretol Syrup contains 875 mg sorbitol in every 5 ml, which 
is equivalent to 175 mg/ml. Sorbitol is a source of fructose. 
If your doctor has told you that you (or your child) has an 
intolerance to certain sugars or that you or your child has been 
diagnosed with hereditary fructose intolerance (HFI), which is 
a rare hereditary disturbance in which the body is unable to 

metabolize fructose, you should talk to your doctor before you 
(or your child) takes or receives this medicine. Sorbitol may 
cause abdominal discomfort and has a light laxative effect.

•	 Diabetic patients may take Tegretol Syrup. The syrup contains 
sorbitol solution (875 mg in 5 ml), which is slowly converted 
into glucose.

•	 Tegretol Syrup contains 125 mg propylene glycol in every 5 
ml, which is equivalent to 25 mg/ml. If your baby is younger 
than 4 weeks, you must speak with the doctor or pharmacist 
before giving the medicine to the baby, especially if the baby 
is receiving other medicines that contain propylene glycol 
or alcohol. A high dosage in newborns can cause nausea, 
vomiting, weakness, sleepiness, headaches, vision problems, 
breathing difficulties, seizures.

Tegretol Syrup contains less than 1 millimole sodium (23 mg) in 
every 1 ml, that is, it is essentially ‘sodium-free’.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen for the preparation.
Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
The doctor will tell you what dose to take every day. This depends 
on your age, your medical condition, and on whether you are 
taking additional medicines. The doctor will usually start your 
treatment on a low dose, and increase it gradually to the lowest 
amount required to control your condition. Some patients will 
need higher doses.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Tegretol is available as tablets, slow release tablets (CR) and 
syrup. The syrup is usually intended for children or for adults who 
have difficulty swallowing tablets.
Tablets: Do not chew! Swallow the tablets with a full glass of water. 
If needed, the tablets can be halved along the score line. If the 
dose is half a tablet, a tablet-cutting device may be used to 
ensure an exact dose.
Slow release tablets (CR): Do not crush or chew the tablets. This 
could destroy the tablets’ special coating. If needed, the tablets 
can be halved along the score line. If the dose is half a tablet, 
a tablet-cutting device may be used to ensure an exact dose.
Syrup: Shake the bottle well every time before measuring 
a dose. Shaking the bottle and using the measuring device will 
ensure that the correct dose is taken.
When should Tegretol be taken
Take the medicine during or after a meal. This will help prevent 
abdominal discomfort. Tegretol is usually taken in 2 or 3 doses 
during the day, but you doctor may tell you to take more or less, 
depending on your condition.
If you forget to take Tegretol
If the time until your next dose is more than two or three hours, 
take the forgotten dose as soon as you remember. Take the next 
dose at the regular time, and continue with the regular schedule.
If the time until your next dose is less than two or three hours, 
skip the forgotten dose. Take the next dose at the regular time, 
and continue with the regular schedule.
Do not take a double dose to make up for the forgotten dose. 
This could increase the chance for an unwanted side effect. If 
you are not sure what to do, refer to the doctor or pharmacist. 
If you have difficulty remembering when to take the medicine, 
ask the pharmacist for help.
For how long should Tegretol be taken
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Tegretol helps control your condition, but does not cure it. You 
must take Tegretol every day, even if you are feeling well.
Stopping treatment
Do not stop treatment with Tegretol and do not reduce the 
dose without consulting the doctor. Ensure in advance 
that you have a sufficient amount so that you are not left 
without medicine on weekends or holidays.
Stopping treatment suddenly or reducing the dose could cause 




