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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

carbamazepina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
carbamazepina comprimidos de 200 mg em embalagetsnzio 20 ou 30 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

CarbamMazZEPING .......vvvveiiieiie it e 200mg
EXCIPIENTES — (.S.P. = cvvrrrrrrrrrreeeessssmmmmmmeesererreeeeasaeeaans 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina,idam croscarmelose sddica, diéxido de silicio,
povidona e estearato de magnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A carbamazepiné usada no tratamento de determinados tipos desaimvulsivas (epilepsias). E
também usada no tratamento de algumas doencaddmcaas (como por exemplo, uma condicdo
dolorosa da face chamada neuralgia do trigémeo),b&n quanto em determinadas condi¢cdes
psiquiatricas (tais como as conhecidas como efsd@# mania de distarbios do humor bipolar e um
certo tipo de depressédo). Nao deve ser usada ers domuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A carbamazepina pertence ao grupo de medicament@pidéépticos (medicamentos para crises
convulsivas).

A epilepsia é um distirbio caracterizado por duasnais crises convulsivas (ataques epilépticos).
Estas crises ocorrem quando mensagens que partemér@bro para os muasculos ndo sao
propriamente transmitidas pelo sistema nervosorganismo. A carbamazepiaaxilia no controle
destas transmissGes de mensagens, regula as fudigdsistema nervoso e também controla as
outras doencas mencionadas acima.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

N&o tome carbamazepina:

* Se vocé é alérgico (hipersensivel) a carbamazepire qualquer outro componetitdado no
inicio desta bula.

* Se vocé tem alguma doenga grave do coracao.

e Se vocé ja teve alguma doenca séria do sanguessadma

e Se vocé tem um distarbio na producdo de porfiriny pigmento importante para o
funcionamento do figado e formacao do sangue (tandb&mada de porfiria hepatica).

e Se vocé estiver também tomando medicamentos pertessx a um grupo especial de
antidepressivos denominados inibidores da monoamiidase (IMAOS).

Se algum destes itens for o seu caso, informe o msédico antes de comegar a tomar a

carbamazepina. Se vocé ndo tem certeza se € alérgitdo, certifique-se com o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
ADVERTENCIAS

Vocé so pode tomar carbamazepapds um exame médico completo.

O risco de reages cuténeas graves em pacientesehlihan ou de origem tailandesa associado com

carbamazepina ou compostos quimicamente relacisnadde ser previsto pelo teste de uma

amostra de sangue desses pacientes. O seu médieoinfermar se um exame de sangue é

necessario antes de tomar carbamazepina.

Tenha cuidado especial com carbamazepina:

e Se vocé tem distarbios do sangue (incluindo aquelesados por outros medicamentos).

e« Se vocé ja teve alguma vez alergia (sensibilidan@)mum (erupcbes cutdneas ou qualquer
outro sinal dealergia) doxcarbazepina ou qualquer outro medicamento. Bitapte notar que
se vocé é alérgico a carbamazepina, as chancex@der reacdo alérgica com a oxcarbazepina
sdo aproximadamente de 1 em 4 (25%).

* Sevocé tem ou ja teve doenca do coracao, figadionauwo passado.

e Se vocé tem pressdo aumentada no olho (glaucons®) wrcé ndo pode reter sua urina.

+ Se vocé foi diagnosticado pelo seu médico comoadort de distirbio mental chamado
psicose que pode ser acompanhada de confusactacéagi

e Se vocé estiver tomando hormbnio contraceptivo {camtento que evita gravidez).
carbamazepinapode tornar o contraceptivo ineficaz. Portanto,évdeve usar um método
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diferente ou adicional de contracepc¢ao ndo hormemngluanto estiver tomando carbamazepina,
para ajudar a prevenir-se contra uma gravidez @jdda.

Informe ao seu médico, se ocorrer sangramento abigiagular. Se vocé tiver dividas, pergunte
ao seumédico.

Informe ao médico imediatamente nos seguintes casos

+ Se ocorrerem algumas reacdes alérgicas tais cobmme feom inchago do nddulo linfatico,
erupcgao cutanea ou com bolhas na pele, procure égitamimediatamente ou va para o pronto-
socorro mais proximo (veja “Quais 0os males que esticamento pode me causar?”).

* Se ocorrerem reacdes de pele graves, tais comg&erqutanea, vermelhiddo da pele, bolhas
nos labios, olhos ou boca, descamacdo da pele acobmpa por febre, informe
imediatamente ao seu médico ou va para O pronADENAis proximo (veja “Quais o0s
males que este medicamento pode me causar?”). festedes podem ser mais frequentes em
pacientes originarios de alguns paises asiaticos €p. Taiwan, Malasia e Filipinas) e em
pacientes com descendéncia chinesa.

e Se vocé sofrer um aumento na frequéncia de coresylgfforme imediatamente ao seu médico.

« Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatitesotaio ictericia (amarelamento da pele e
olhos), informe ao seu médico, imediatamente.

e Se, a qualquer momento, vocé tem pensamentos aac®ucar ou de se matar. Um pequeno
namero de pessoas em tratamento com antiepilépti&os tido esses pensamentos ou
comportamentos.

e Se vocé tem problemas renais associados com baigbde sddio no sangue ou se vocé tem
problemas renais e estiver tomando medicamentogligniauem o nivel de sodio no sangue
(diuréticos, como hidroclorotiazida, furosemida).

Nao interrompa o tratamento com carbamazepina s&es averificar com o seu médico. Para

prevenir pioras repentinas de suas crises conaslsndo descontinue sua medicagdo abruptamente.

Administracdo de carbamazepinacom alimento ou bebida: Ndo tome bebidas alcodlicas
enquanto estiver em tratamento com carbamazepina.

N&o beba suco de toranjgrdpefruit) e nem coma esta fruta, uma vez que ela pode aamen
efeito de carbamazepina.

Outros sucos, como os de laranja e magé, nédo térefego.

Criancas e pacientes idosospodem usar de modo seguro carbamazegindevem receber
informacgdes especificas do médico, como, por exenmlidados na dosagem. Estes pacientes
devem ficar sob observacdo rigorosa do médico cipaimente no inicio do tratamento (veja
“Como devo usar este medicamento?” e “Quais ossmple este medicamento pode me causar?”).

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé estiver gravida tiupanejando engravidar.

O controle das crises epilépticas durante a gravidenportante. Porém, existe um possivel risco
para o seu bebé, se vocé toma a medicacao ampiggal§medicamento para crises convulsivas)
durante a gravidez. O seu médico ira avaliar corzatencial de vocé tomar o carbamazepina
durante a gravidez.

Nao pare o tratamento com carbamazepéam antes conversar com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de sefp de gravidez.

Amamentacgéo

Informe ao seu médico se vocé estiver amamentahdmbstancia ativa de carbamazepiassa
para o leite materno. O médico ira avaliar o sespoa decidir se vocé deve ou ndo tomar o
carbamazepina. Se o médico decidir que sim, elado@npanhar os possiveis efeitos adversos no
seu (sua) filho (a). No entanto, se vocé notarareapmento de efeitos adversos nele (a), como por
exemplo, muita sonoléncia, interrompa a amamentg@dorme ao médico.
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Mulheres em idade fértil

Irregularidade no periodo de menstruacdo pode @coem mulheres que estejam tomando
hormdnios contraceptivos (anticoncepcionais) e aadzepina. O contraceptivo hormonal pode se
tornar menos efetivo e vocé deve considerar o esmtto método contraceptivo (ndo hormonal).

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: carbamazepinpode fazer
vocé sentir sonoléncia ou vertigem ou pode caussnaacdo de “visdo borrada”, visdo dupla ou
vocé pode sentir falta de coordenag¢do musculacedpente no inicio do tratamento ou quando em
ajuste de dose. Portanto, vocé deve ter cuidadtireygr veiculos ou operar maquinas ou ao fazer
outras atividades que requeiram muita atencao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamergeeqteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento, incluindo medicamentos obtidos semiteegaédica, pois eles podem interagir com
carbamazepina. Isto € particularmente importanta parbamazepina, uma vez que muitos outros
medicamentos interagem com ela.

Vocé pode precisar de uma alterac@o na dose oalgems casos, interromper um dos medicamentos.
O contraceptivo hormonal (medicamentos anticonogis) pode tornar-se menos efetivo e vocé
deve considerar o uso de outros métodos contraogi{tido hormonais).

Vocé ndo deve ingerir alcool durante o periodo deamento com carbamazepirfaeja
“Administracdo de carbamazepioam alimento ou bebida”).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do setdico. Pode ser perigoso para a sua
salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve considerar as seguintes orientacdegpardar carbamazepina:

Os comprimidos convencionais devem ser conservahostemperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Comprimido circular, semiabalulado e cor branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farodatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesd criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nunca exceda a dose recomendada. Todas essas médegdes o ajudardo a obter melhores
resultados no tratamento e reduzir a chance deoefeidversos sérios. Ndo tome doses extras
de carbamazepinpor sua conta, nem com mais frequéncia e nem pds teanpo que o
recomendado pelo seu médico.

Se vocé estiver tomando carbamazepina, ndo paoardela repentinamente sem antes consultar seu
médico. Ele ird dizer se vocé pode e quando devar pde tomar este medicamento (veja
“Adverténcias”).

A duracao do tratamento é conforme orientacéo raédic
Quanto tomar

O tratamento da epilepsia geralmente comeca comal@0 mg, 1 a 2 vezes ao dia, em
adultos. A dose é, entdo, aumentada gradualmeata, 0 a 1.200 mg ao dia (em alguns
pacientes, 1.600 mg ou até 2.000 mg ao dia, padeesessaria), dividida em 2 ou 3 tomadas.
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O tratamento em criangas é geralmente iniciado t6éha 200 mg ao dia (baseado em 10 a 20
mg/kg de peso corpéreo por dia) e manter em 4@Darg) ao dia. Adolescentes podem receber entre
600 a 1.000 mg por dia.

Para a neuralgia trigeminal a dose inicial de 2@80@mg ao dia € aumentada gradualmente até que
ndo haja mais dor (geralmente 200 mg, 3 a 4 vezebad. A dose maxima é de 1200 mg ao dia.
Para pacientes idosos, uma dose inicial mais fab@mg, 2 vezes ao dia) é recomendada.

Para mania aguda e manutencéo do tratamento ddasbitis afetivos bipolares, a dose em geral é
de 400 a 600 mg ao dia (faixa de dosagem: cerd@@a 1.600 mg ao dia).

Seu médico ird indicar exatamente as doses deroadmpinajue vocé precisa tomar.

Quando e como tomar carbamazepina

Quando e como tomar:a carbamazepind sempre (exceto no primeiro dia, possivelmente)
administrada em doses diarias divididas, ou sep@42vezes ao dia, dependendo da sua condicdo
médica.

A dose prescrita pelo seu médico pode ser diferdamtéose descrita nesta bula. Se este for o caso,
siga as orientacdes do seu médico.

Tome carbamazepirdurante ou apds as refeicdes. Engula os compringdas um pouco de
liquido; se necessério, oemprimidos podem ser quebrados ao meio e enga&loanastigar.
O que mais vocé deve saber enquanto estiver tomandarbamazepina?

E muito importante que o seu médico acompanhe gpesgresso através de consultas regulares.
Ele pode solicita-lo testes periédicos de sangape@almente quando vocé estiver iniciando o
tratamento com carbamazepina.

Antes de passar por qualquer tipo de cirurgiauyindo a de tratamento dentario ou de emergéncia,
informe ao médico ou dentista que fara a cirumyig, vocé esta tomando carbamazepina.

A retirada do produto deve ser gradual e de acowdoa orientacédo médica.
Depois de aberto, manter o medicamento fechadolaganseguro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar carbamazepisa: vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a
assim que se lembrar. No entanto, caso esteja paito da hora de tomar a préxima dose, ndo
tome a dose esquecida; apenas, continue o esqueduse habitual. Ndo tome o dobro da dose para
sobrepor a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&aob ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

Reducédo da dose ou retirada

A interrupcdo abrupta do tratamento com carbamaagmide provocar crises. Se o tratamento de

um paciente epiléptico tiver que ser interrompidomuptamente, a substituicdo por uma nova

substancia antiepiléptica devera ser feita sob dedam medicamento adequado (por ex.: diazepam
i.v. ou retal ou fenitoina i.v.).
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como acontece com todos os medicamentos, pacigrgtslos com carbamazepirmmodem
apresentar efeitos indesejaveis, embora nem taslapresentem. A maioria dos efeitos indesejaveis
séo leves a moderados e geralmente desaparecemlgynds dias de tratamento.

Alguns efeitos podem ser sérios
(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlc@da pacientes)

Infforme ao seu médico imediatamente, se algum égsirstes efeitos adversos ocorrer. Estes
efeitos podem ser sinais precoces de reacfes gravesu sangue, figado, rins ou outros érgaos e
pode ser necessario tratamento médico com urgéncia.

* Se vocé tiver febre, garganta inflamada, erup¢&nea, ulcera na boca, glandulas inchadas ou

maior fragilidade as infec¢Bes (sinais de baixaniaade, ou seja, falta de células brancas no

sangue).

« Se vocé sentir cansaco, dor de cabeca, respiragda ao se exercitar, tontura; aparéncia

palida, infecgBes frequentes com febre, resfrigdmganta inflamada ou Ulcera na boca; se tiver

sangramentos ou lesbes mais facilmente do que mahoe sangramento nasal (falta de todas as

células sanguineas).

« Se surgirem manchas vermelhas na sua pele, primgpge na face, que podem vir acompanhadas

de fadiga, febre, ndusea, perda de apetite (glpdigpus eritematoso sistémico).

e Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sindigpitite).

« Se sua urina estiver escurecida (sinais de podiriaepatite).

e Se tiver diminuicdo grave da frequéncia de micg@asada por distdrbio no rim, ou sangue na

urina.

« Se vocé sentir dor grave no abddmen superior, aapseda de apetite (sinais de pancreatite).

» Se vocé tiver erupcdo cutanea, vermelhiddo da pmeihas nos labios, olhos ou boca,

descamacdo da pele, acompanhada de febre, resfimdde cabeca, tosse, dor no corpo (sinais de

reacdes sérias da pele).

« Se vocé tiver inchagos na face, olhos ou linguBguilade de engolir, chiado, urticarias e

coceiras generalizadas, erupcéo cutanea, feblieag@bdominais, desconforto ou aperto no peito,

dificuldade de respirar, inconsciéncia (sinais nigi@gedema e reacdes alérgicas graves).

* Se vocé tiver letargia, confusdo, contragdo musauaagravamento das convulsdes (sintomas

que podem estar ligados a baixos niveis de sédsangue).

« Se vocé tiver febre, nausea, vOmito, dor de cabégeicolo no pescoco e extrema

sensibilidade a luz (sinais de meningite).

» Se vocé tiver rigidez muscular, febre alta, comst&alterada, pressdo sanguinea alta, salivagao

excessiva (sinais de sindrome neuroléptica maligna)

* Se vocé tiver batimentos cardiacos irregularesndgreito.

» Se vocé estiver inconsciente ou desmaiar.

« Se vocé tiver diarreia, dor abdominal e febre (sinde uma inflamacdo do célon). A
frequéncia deste efeito adverso ndo € conhecido.

Outras reacdes adversas

Se algum dos seguintes efeitos adversos ocorrecum 0 seu médico o mais rapido possivel,
pois vocé pode precisar de assisténcia médica.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que N (Grpacientes)perda da
coordenacdo motora, inflamacé&o da pele com erupgaoea e vermelhidéo, erupcdo cutanea
Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emldagacientes)inchago no tornozelo,
nos pés ou na perna (edema), mudancas de compottancenfusdo, fraqueza, aumento da
frequéncia de convulsdes (ataques epilépticosddeviquantidade insuficiente de sddio em seu
corpo),

Incomum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em @&80a pacientes): tremores,
movimentos incontrolaveis do corpo, espasmos mases!|

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em Ha@@ pacientes)coceira, glandulas
inchadas, agitacdo e hostilidade (especialmenteidesos), desmaio, dificuldade em falar ou
fala desarticulada, depressdo com cansago, nemmsis outras altera¢gbes de humor ou mentais,
alucinacfes, visdo borrada, visdo dupla, coceira othos com vermelhiddo e inchaco
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(conjuntivite), sensacdo de pressdo/dor nos olkomi$ de aumento na pressdo nos olhos),
movimentos incontrolados dos olhos, zumbidos owoswons inexplicaveis nos ouvidos, audicdo

diminuida, respiracdo com dificuldade, dor no peibatimentos cardiacos acelerados ou

anormalmente mais lentos, dorméncia, formigameatomaos ou nos pés, fraqueza, aumento da
frequéncia de miccédo, reducao repentina na qualgida urina, alteracdes no paladar, secrecdo
anormal de leite das mamas, aumento do peito enef®nmchaco ou vermelhiddo das veias que

ficam extremamente sensiveis quando tocadas (tritebiie), aumento da sensibilidade da pele a

luz, amolecimento ou diminuicdo ou enfraquecimelut® 0ssos levando a um maior risco de leséo
no osso (falta de vitamina D, osteoporose).

Alguns efeitos adversos sao de frequéncia desconidec reativacdo de infec¢do por virus de
herpes (que podem ser graves quando o sistema igstdedeprimido), a perda completa das
unhas, fraturas, diminuicdo na medida da densidaaesso.

Geralmente, as seguintes reacdes adversas naeapnede atendimento médico. No entanto, se
elas persistirem por mais de alguns dias ou causemgto incémodo, procure o seu médico.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que tadm 10 pacientesyémito,
nausea, tontura, sonoléncia, instabilidade, garhmedo.

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em Xagecientes)dor de cabeca, boca
seca.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emldla pacientes)constipacdo, diarreia,
dor abdominal, dor nas juntas ou mdusculos, aumeiatosuor, perda do apetite, perda de
cabelo, pelos excessivos no corpo e na face, disfisexuais, infertilidade masculina, lingua
inflamada e muito vermelha, feridas na boca, ajfera na pigmentacédo da pele, acne.

Alguns efeitos adversos sdo de frequéncia desconidec sonoléncia, perda de memoria,
inchaco de cor roxa ou vermelha arroxeada que poghe.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes irdlesej

Se vocé notar alguma outra reacdo adversa nadtdesesta bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamba empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve imediatamente procurar um pronto-socparg que as providéncias emergenciais sejam
tomadas.

Se vocé sentir dificuldade em respirar, batimertasiiacos acelerados e irregulares, perda da
consciéncia, desmaio, tremedeira, mal-estar e/ase@a a dose pode estar muito alta. Pare de tomar
o medicamento e informe ao seu médico imediatamente

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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