zumbido, mudanga na espago.
Slslema musculo esguelellco muito raras: artralgla e dor muscular ou céibra.
rara: por exemplo por febre, dispnéia, pneumonia ou pneumonite.

ALTERACAO DE EXAMES LABORATORIAIS
Pode indicar niveis falsamente elevados de ferfenazina. As concentragdes dos horménios da tiredide podem diminuir.

POSOLOGIA
OS comprimidos podem ser ingeridos durante, apés ou entre as refeigoes. Os i devem ser com um Eouco de liquido.
das it ti i das drogas antiepilé a posolog\a de carbamazepina deve

seEr aﬂustada com cuidado em pacientes idosos.
« Epiley
Quando possivel, carbamazepina deve ser prescrito em monoterapia.

O tratamento deve ser iniciado com uma posologia didria baixa, sendo esta aumentada lentamente até que se obtenha um efeito 6timo.

A determinacao dos mvels plasmahcas pode a]udar no estabelecimento da posologia 6tima.

Quando ja existentes, a adi¢do deve ser gradual, enquanto se mantém ou, se
necess[a)rlso se adapta a posulogla do(s) uulvo(s) antlconvulslvame(s)

DULT
Inicialmente, 100 mg a 200 mg 1 a 2 vezes ao dia; aumentar lentamente a dose, geralmente até 400 mg 2 a 3 vezes/dia, até que se obtenha uma
resposta 6tima. Em alguns pacientes, a dose de 1600 ou mesmo 2000 mg/dia pode ser apropriada.

CRIANCAS
Para criangas de 4 anos ou menos, é recomendada a dose inicial de 20 a 60 mg/dia, aumentada de 20 a 60 mg a cada dois dias. Para criangas
acima de 4 anos, a terapia pode comecar com 100 mgi/dla aumentada de 100 mg em intervalos semanais.
Dose de manu(encao 10 a 20 m g/k le peso corporal ao dia, em doses divididas:
té 1 ano: de 100 a 200 mg por dia

-de 1 a5 anos: de 200 a 400 mg por dia

- de 6 a 10 anos: de 400 a 600 mg por dia

- de 11 a 15 anos: de 600 a 1000 mg por dia

« Neuralgia do trigémeo

A posologia inicial de 200 mg a 400 mg por dia, deve ser elevada lentamente até obtencao de analgesia (em geral, 200 mg, 3 a 4 vezes ao dia).

Eieduzlr entao gradualmen(e a dosagem para 0 menor nivel de manutencao possivel. Em pacientes idosos, inicia-se a dose inicial de 100 mg,
uas vezes ao

* Sindrome de. abstlnencla alcodlica

A dosagem média é de 200 mg, trés vezes ao dia. Em casosgraves esta dosagem pode ser elevada durante os primeiros dias (por ex., 400 mg

3 vezes ao dia). No inicio e ve, carbamazepina deve ser administrada em combinacao com

farmacos sedativo-| hlpnoncos (por ex., clometiazol, clordiazepéxido). Apds o allwo da fase aguda, em

monoterapia.

« Diabetes insipida central

A dosagem média para adultos é de 200 mg, 2 a 3 vezes ao dia. Em criancas, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente & idade e ao
eso corporal.

P Neump:rla diabética dolorosa

A dosagem média é de 200 mg, 2 a 4 vezes ao dla

* Mania aguda e de em Urbios afetivos bipolares

O intervalo de dose é de 400 mg a 1600 mg ao dla sendo que a posologia usual é de 400 a 600 mg ao dia, em 2 a 3 doses divididas. Em mania

aguda, a posologia deve ser aumentada mais rapldamenle enquanto para a terapia de manutencao em disttirbios bipolares, sao recomendados

pequenos aumentos de dose a fim de proporcionar a tolerabilidade dtima.

SUPERDOSAGEM
Sinais e Sintomas:
Os sinais e sintomas de superdosagem %eralmen(e envolvem os sistemas nervosa central, cardiovascular e respiratorio.

Sistema Nervoso Central: r A 0 ? @ coma; Visao borracla disturbio da fala, disartria,
nistagmo, ataxia, ” inicial, hipo-refle tardia; convul soes dlsturb\os miocloni

Sls(ema Respiraidrio: depressao resplra(orla e edema pulmonar.

Sistema C: S vezes 40 e distrbio de condugao com ampliagéo do complexo QRS; sincope em

assocuagao com parada cardiaca.
Sistema Gastrintestinal: vémito, esvaziamento géstrico retardado e motilidade intestinal reduzida.

Funcao renal: retencao de urina, oligiria ou” anria; retencdo de fluido, intoxicacdo hidrica causada por efeito semelhante ao ADH da
carbamazepin:

Achados hip X de acidose 6 de
muscular.

Tratamento:

Nao ha anndo(o especifico. O (ra(amenlo deve ser feito conslderando se |n|c\a|meme a condlqao clinica do paciente: internacao; medlda do nivel
plasmatico Ja g trico e lavagem
gastrica, com administracao de carvao ativado. A demora no esvazlamen(o do es(omago pade ocasionar uma absorgéo tardia, levando a uma
recidiva durante o periodo de melhora da intoxicagao.

Dle\|ler||'|| ser adotadas medidas de suporte em unidade de terapia intensiva, com monitorizagéo cardiaca e corregdo cuidadosa do equilibrio
eletrolitico.

& aumento de creatinina fosfoquinase

0 de i p: ou ina i.v.
Dlslurb\os do ritmo cardlaco a ser conlrolado em bases individuais.
or ex.,

e u outro tico, como por exemplo, fenobarbital (cuidadosamente, em
vmu e de
Hiponatremia (lnlox]ca(;ao hldrlca) resln;ao de qmua e infusdo i.v. de NaCl 0,9% lenta e cuidadosamente. Estas medidas sao Gteis na provencio
de leséo cerebral. E com carvao. Diurese !orgada e didlise sé@o eficazes.
Areincidéncia e o agravamento da sintomatologia no 2° e 3° dia apés a superdosagem devem ser antecipadas em fungao da absorgao retardada.

PACIENTES IDOSOS

Ndo ha indicacdo de alteragdo da farmacocinética da carbamazepina em pacientes idosos quando comparados com adultos jovens.

Nao ha dados sobre a da em pacientes com disturbio de fungao hepatica ou renal. Devem ser
realizadas avallacoes penodlcas e basais da fungao hepatica durante o tratamento com carbamazepina.
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carbamazepina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos. Embalagem contendo 20, 30, 40 ou 60 comprimidos de 200 mg.
Embalagem contendo 20, 30, 40 ou 60 comprimidos de 400 mg.

G) GERMED

USO ORAL
USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 400 mg contém:

carbamazepina . 400 mg
emelenle q S.p. . ...1com
Sloeluiosa micracri

a,

Cada compnmldo de 200 mg contém:
carbamazepl . B
excipiente” .
*(celulose mlcrocns(allna croscarmelose sédica, estearato de magneslo povidona).

INFDRMAQOES AO PACIENTE

Man(er a (emperalura amblenle (15°C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O ndmero do lote e as datas de fabricacdo e validade estdo impressos na embalagem do produto. Este produto ndo deve ser utilizado, com o
Frazo de validade vencido, sob risco do efeito desejado nao ocorrer.
forme seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.
Siga a orientacao do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Os comprimidos devem ser ingeridos sem
mastigar, durante ou apés as refeicoes, com um pouco de liquido. E i tom: Se o paciente se esquecer
de tomar uma dose, deve tomé-la logo que possivel e entao voltar ao esquema abitual. S ja for hora de tomar a préxima dose, tome-a
normalmente sem dobrar o numero de comprimidos. Se esquecer de tomar mais de 1 dose, consulte seu médico.
Nao o seu médico. A interrupgao do produto deve ser gradual, de acordo com orientagao médica.
Informe seu med\co o de reacdes , tais como tontura, dor de cabeca, falta de coordenagdo dos movimentos,
sonoléncia, cansaco, visao dupla, nausea, vomitos, reacoes alérgicas na pele, secura na boca, inchago e aumento de peso.
TODO MEDICAM NTO DEVI SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANQAS
O paciente nao deve ingerir betidas alcodiicas durante o perfodo de A éficacia de
?endo juntamente com alimentos para diminuir a irritagao gastrintestinal.

forme seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Es(e produto é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula. E muito importante que o paciente
faca consultas regulares ao médico. Antes de qualquer cirurgia, incluindo tratamento dentério ou de emergéncia, o dentista ou o médico
responsavel deve ser avisado de que o paciente esta tomando carbamazepina. carbamazepina pode ser usado de modo sequro por criancas e
pacientes idosos que devem receber informacdes especificas do médico como, por exemplo, cuidados na dosagem. Esses pacientes devem estar
sob observagao estrita do medlco principalmente no inicio do tratamento. O médico deve ser avisado se o pacleme for portador de qualquer outra
doenca e alergia conhecida 3 longo prazo, devem ser feitos
exames odoniolégicos para observagao de caries e exames de sangue periodicos, conforme orientagao médi
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten ao Bodem estar prejudicadas.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A

INFORMAGOES TECNICAS

CARAGTERISTIGAS

Farmacodinamic:

Como agente anhepllellco 0 espectro de ahvndade da carbamazeplna mclul ?r\ses pa&cna\s (simples e complexas) com ou sem generalizagao

ipos de crise:

Em estudos clmlcos observou -se_que carbamazeplna admmls(racla em monoteprapla a paclentes com epilepsia, em particular criangas e
adolescentes, exerce uma agao psicotropica, inclusive efeito positivo sobre os sintomas de ansiedade e depressao, assim como diminuicéo na
irritabilidade e agressividade. Com relacdo as fungdes cognitivas e psicomotoras, em alguns estudos foram observados efeitos duvidosos ou
negativos, dependendo também das dosagens administradas. Em outros estudos, foram observados efeitos benéficos sobre a atengao, meméria
e fungdes cognitivas.

..200 mg
...1com

pode estar reduzida. Deve ser

Como agente i eficaz em varios distirbios por ex.: p de crises
de dor em neuralgia \dropauca @ secundaria do {rigémio; além disso, 6 usado para alivio de dor Enica em uma a' a ico

inclusive tabes dorsalis, p e neuvalg\a p h a sindrome de abstinéncia alcodlica, eleva o limiar convulsivo e
melhora sintomas de ia como hij or e na reduz o volume urinario e allvla a sensacao de

sede no diabetes insipido central.

Como agente psicotropico, a carbamazepina provou ter eficécia clinica em distarbios afetivos, como por exemplo, no tratamento da mania aguda,
e também na manulen a0 do tratamento de disturbios afetivos bipolar al
u litio, disturbios esqmzuaieuvos excitados e mania excitada, em combinacao com outios

neurolepncos, e em _eplsodlos ciclicos rap\dgs. .
o de acao da 506 foi

a parcialmente elucidado. A carbamazepina estabiliza a do nervo hip o, inibe a
descarga neuronal repetiiva e reduz a propagagao sindptica dos impuisos excialdrios. _

na i dos neurdnios via bloqueio

do canal de sodlo vol(a em- dependeme pode ser o pnnclpal mecanlsmo de acao
Enquanto a reducao da liberacao de das neuronals podem ser consideradas responséveis principalmente
pelos efeitos f X eledllo no turnover er poderia ser

p

Farmacocinética

A carbamazepina administrada na iorma de compnmldos e absorwda quase completamente ;orem de maneira relativamente lenta. Os
horas apés uma dose oral tnica. Apés uma

tnica dose por via oral de 400 mg de carbamazepma 0 pico medlo de éde 4,5 meg/mL.

A \ngestao de alimentos nao tem |nﬂuencla slgmhcanva na (axa e ex(ensao da absorgao

0 atingidas em cerca de uma a duas semanas,
dependendo ga auto-indugao \ndlvldua\ pela carbamazepma e pe\a he(eromduqao por ou(ros farmacos indutores enzimaticos, bem como do pré-
tratamento, da posologia 6 da duracao do tratamento.
A cart bamazepma estd ligada as proteinas séricas em 70 a 80%. A concentragao de substancia inalterada no liquido cerebroespinhal e na saliva
reflete a parte da ligagao nao-protéica no plasma (20-30%).
As concentragdes encontradas no leite materno foram equivalentes a 25 a 60% dos niveis
atravessa a barreira placentdria. Assumindo a completa absor¢éo da carbamazepina, o volume aparenle de dlslnbulcao varia de 0,8 — 1,9 L/kg.
A meia vida de eliminagdo da carbamazepina inalterada é de aproximadamente 36 horas apés um: ral Unica, sendo que, apés a
administrac@o oral repetida, a média é de 16 a 24 horas (sistema de auto-inducdo da monoxigenase hepahca) dependendo da duracdo do
tratamento. Em pacientes que recebem tratamento concomitante com outros farmacos indutores de enzimas hepaticas (por exemplo fenitoina,
fenobarbital), a meia vida média encontrada € de 9 a 10 horas. A meia vida média de eliminagao do metabdlito 10,11-epdxido no plasma é cerca
e 6 horas apos dose tnica oral do proprio epoxido.
Apos a administracéo de uma dose oral Unica de 400 mg de carbamazepina, 72% sdo excretados na urina e 28% nas fezes. Na urina cerca de
2% da dose sao recuperadas como substancia inalterada e cerca de 1% como metabdlito 10,11-epoxido, farmacologicamente ativo. A
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carbamazepina é metabolizada no ﬂgiado onde a biotransformacao via epoxido é a mais importante, tendo o derivado 10,11-trans-diol e seu
glicuronideo_como principais metabdlitos. O citocromo P450 CY3A4 foi identificado como 0 maior responsével pela formacéo da isoforma

carbamazepina 10,11-epoxido da carbamazepina. O 9-hidroxi-metil-10-carb: | acridan menor aesta via. Apos uma
dose oral tinica de’ P cerca de 30% na urina como produto flnal vla epoxldo
Outras vias de para a levam a vérios bem como ao N

da carbamazepina.

m funcao de maior eliminagéo da carbamazepina, as criancas podem requerer doses mais altas deste farmaco (em mg/kg) do que os adultos.
N&o ha indicacao de alteracdo da farmacocinética da carbamazepina em pacientes idosos quando comparados com adultos jovens.
Nao hé dados disponiveis sobre a farmacocinética da carbamazepina em pacientes com distirbio de funcao hepatica ou renal.

INDICACOES

« Epilepsia

- Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da é com ou sem
- Crises {onico-cronicas generalizadas. Formas mistas dessas crises.

rapia i nao é eficaz em crises de auséncia (pequeno

é
mal) e em crises monoclon
* Mania aguda e (ratamenlo de manutencao em disturbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias.

« Sindrome de abstinéncia alcodlica.

'dNeuralgla idiopatica do trigémio e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose muiltipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea
idioy

. Nguropana diabética dolorosa.

« Diabetes insipida central. Politria e polidipsia de origem neuro-hormonal.

CONTRA INDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula ou a fa i a ina como por

exemplo, os antidepressivos triciclicos.
c eio atri i

histria anterior de depressso de medula-6ssea ou histria de portiia aguda intermitente.
le recomendado em
(IMAO); antes de se odministrar a carbamazepina, o(s) IMAO deve(m) ser

desconllnuado(s) por no mmlmo 2 semanas, ou mais se a situacao clinica o permitir.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Agranu\ocllose [x anemla ap\astlca fovam associadas ao uso de carbamazepina; entretanto, em fungao da incidéncia muito baixa destas doengas,
o dificeis de se obter. O risco total em populagoes nao tratadas em geral foi estimado

em 4,7 pessoas pov m1hao por ano para agvanu\ocnlose e 2 0 pessoas por milhao por ano para anemia aplastice

A diminuicao transitoria ou persistente de leucdcitos ou plaguetas ocorre, de ocasional a freqente em

contudo, na maioria dos casos estes efeitos mostram-se transitorios e sao_indicios provéveis de um pnncnplo de anemia aplastica ou

agranu\ocltose Todavia, devera ser obtido o valor basal da de células no pl incluindo plaquetas e,

possivelmente, reticulécitos e ferro sérico, também periodicamente.

A diminuigao transitoria ou persistente de Ieucocltos ou plaquetas ocorre, de ocasional a lrequente em

Em iéncia_de uma

contudo, na maioria dos casos estes efeito: e sao indicio: de um prmclplo de anemia aplstica ou
agranulocitose. Todavia, devera ser obtido PR e coluiae. no p incluindo plaquetas e
possivelmente reticulécitos e ferro sérico, também periodicamente.

Se durante o tratamento forem observados reducGes ou baixas definitivas na gem de plaquetas ou de o quadro clinico do
paciente e a contagem completa das células devem ser i devera ser descontinuada se

ocorrer alguma evidéncia significativa de de ressao medular.
Se surgirem sinais e sintomas sugestivos de reacoes graves da pele, como por exemplo, sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell,
carbamazepina dever4 ser retirada imediatamente.

4 ser administrada somente sob supervisdo médic:

ever:
Este produto deve ser utilizado com cautela em pacientes com cnses mlslas que incluam crises de auséncia tipica ou atipica. Em todas essas
exacerbar as crises. Em casos das crises,

0O estado basal e as avaliagoes periodicas da fungao hepanca pamcu\armente em pac\en(es com hls(ona de doenQa hepatica e em pacientes
idosos, devem ser monitorados durante o tratamento com o em caso de
agravamen(o de disfuncdo hepética ou em doencas hepaticas ativas.

Os pacientes devem estar cientes dos sinais e sintomas t6xicos precoces de um problema hematolégico potencial, assim como dos sintomas de
reacdes dermatoldgicas ou hepaticas. Se ocorrerem reagoes (als como febre, dor de garganta, erupgao, Ulceras na boca, equimose, pUrpura
petequial ou hemorragica, o paciente deve consultar seu médico imediatamente.

carbamazepina deve Ser prescrito somente apés avaliagao critica 8o risco-beneficio & sob monitorizagao rigorosa para pacientes com histéria de
dlsrlkl;rb\o cardiaco, hepatico ou renal, reagoes adversas hematolégicas a outros farmacos ou periodos interrompidos de terapia com
carbamazepina.

Recomenda-se exame de urina completo, periédico e basal e determlna(iao de valores de BUN (nitrogénio uréico sanguineo).

Reacdes leves de pele, como, por exempio, exantema maculopapular isolado, sao na maioria das vezes transitdrias, nao perigosas e geraimente
desaparecem dentro de poucos dias ou semanas, durante o tratamento continuo ou apos uma diminuigao da dose. Entretanto, o paciente deve
ser mantido sob cuidadosa supervisao.

A carbamazepina mostrou leve atividade anticolinérgica; portanto, pacientes com aumento de presséo intra-ocular devem ser rigorosamente
observados durante a terapia.

Deve-se considerar a possibilidade de ativacao de uma psicose latente, e, em pacientes idosos, de confusao ou agitagao.

Foram relatados casos isolados de distirbios na fertilidade masculina e/ou espermatogénese anormal; porém a relagdo causal néo foi

estabelecida. . o
Foi relatado sangramento de escape em mu\heres que usavam a e com orais. A agao
esperada dos orais pode sel i método; portanto,

mu\t?eres em idade fértil devem ser aconselhadas a uhhzav melodos contraceptivos alternativos enquanlo estiverem sendo tratadas com
carbamazepina.
Apesar da gorrelagao entre a posologia e os niveis ati de ina e entre niveis e a eficacia clinica ou tolerabilidade
ser muito_ténue, dos niveis e ser Util nas seguintes condicoes: aumento significativo da frequéncia_de
cr\ses/vermcagao da aderéncia do paciente; durante a gravwdez no tratamento de criangas ou adolescentes; na suspeita de disturbio de absorgao;
na suspeita dé disturbio de absorgao na suspeita de onlcldade quando mais de um medicamento estiver sendo usado utilizado.
A ' com le_provocar Se o tratamento de um paciente epilético tiver que ser
por uma nova betancia antiepilética P Geverd ser foa sob protegao de um medicamento adequado
gmr ex., diazepam i.v. ou re(a\ ou (enl(olnalv)

oram relatados poucos casos de crises neofatais elou de depressao respiratdria associada com o uso matemo de carbamazepina & autras

1e uns casos de vomito neonatal, diarréia e/ou perda de apetite também foram relatados
em assoma@ao com o0 uso materno de carbamazepina. Essas reagoes podem repvesemar sindrome de abstinéncia neonatal.
GRAVIDEZ: mulheres gravidas com epilepsia devem ser tratadas com cuidado especial. Em mulheres em idade fértil, carbamazepina deve,
sempre que possivel ser prescrita em monoterapia, pois a incidéncia_de anormalidades congénitas em ﬁlhos de mulheves tratadas com
& maior do que naqueles cujas maes

Deve-se administrar doses minimas eficazes e dos niveis
Se ocorrer gravidez durante o com cz ou'se a de ‘se iniciar o aparecer
durante a gravidez, o beneﬂc\o po(enc\al do devera ser te avaliado contra os possnvels rlscos particularmente nos

trés primeiros meses
Sabe-se que filhos de maes e ||encas S80 mais p a disturbios de inclusive Foi relatada a posslbll\dade
da carbamazepina, como todos s principais farmacos antiepiléticos, aumentar esse Tscb. Gmbora faltem evidencias conclusives a partir
estudos com em existem raros relatos de distirbios do desenvolvimento e mallormacoes
inclusive espinha bifida, associadas ao uso de cavbamazepma As pacientes devem ser informadas sobre a possibilidade de um aumento de risco
de malformacao e deve-se fazer triagem pré-natal.

A deficiéncia de &cido félico geralmente ocorre durante a gravidez e os farmacos antiepiléticos a ravam esta deficiéncia que pode contribuir para
aumentar a incidéncia de anomalias congenuas em filhos de mulheres epiléticas em em-se recomendado a acao de
4cido félico antes e durante a gravidez.

Também se recomenda a admlmstra(;ao de vitamina K1 & mae durante as (ltimas semanas de gravidez, assim como ao recém-nascido, para a
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a0 de disturbios
[ACTAbAO a carbamazeplna passa ao leite materno (cerca de 25 a 60% da concentragédo plasmatica). O beneficio da amamentagao deve ser
avaliado contra a remota possibilidade de ocorrerem efeitos adversos no lactente. Maes em terapia com carbamazepina podem amamentar, mas
a crianca deve ser observada em rela ao a ossiveis reacoes adversas (Eor ex., sonoléncia excessiva e reacdo alergica cutanea).
EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DI IGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS: a_habilidade e reagac do paciente pode estar
prejudicada por vertigem e sonoléncia causadas por no inicio do
pacientes devem, portanto, ter cuidado ao dirigir Fetouios alod operar maquinas.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

O citocromo P450 3A4(CYP 3A4) é a principal enzima catalisadora de formagdo de carbamazepina-10,11 epéxido. A co-administragdo de
inibidores de CYP 3A4 pode resultar em aumento de concenlragoes plasméticas, o que pode induzir reagoes adversas. A administragéo de
indutores de CYP 3A4 pode aumentar a no nivel sérico de carbamazepina
e uma potente diminuigao do efeito Ierapeuhco

u quando em ajuste de dose. Os

Agentes que podem aumentar o nivel

O verapamil, diltiazem, fluoxetina, a, i danazol

desipramina, nicotinamida (em adultos, somente em dose elevada), ) g é

josamicina e claritromicina), azéis (por e ratadin, Urma vez que niveis plasmaticos

elevados de carbamazepina pndem Fecuitar om ' reacoes adversas (por ex., vertigem, sonoléncia, A diplopia), a posologia de carbamazepina
devera ser ajustada e/ou os niveis
Agem s que podem diminuir o nlveI Qlasmahcc de carbamazeg\na
fem(mna ou teofilina, imi cisplatina ou apesar dos

dados serem ambém pcr clonazepam, &cido va\pvonco ou valpromlda Por oulvu \ado observcu -se
que o acido valpraico, a v e a primidona do 10,11-
epox\do Adose de azep\na pode, ter que ser ajustada.

A co- admmlslraqao de e t deve diminuir a téoncenlrag:ao sérica da carbamazepina associada com aumento na concentragéo de

Observou-se que a lsotreimoma altera a e/ou a ao da

ao se administrar os dois farmacos i 0s niveis : da i devem ser mor
Efeito da carbamazepina nos niveis plasmaticos de agentes concomitantes:

A carbamazepina pode diminuir o nivel plasmatico ou até mesmo abolir a atividade de certos farmacos. A posologia dos seguintes farmacos pode
sofrer ajuste conforme a exigéncia clinica: clobazam, clonazepam, etosuximida, primidona, cido valpréico, alprazolam, corticosterdides (pcr ex.,

10,11-epoxido, sendo que,

prednisolona e dexametasona) c\closporma d\gox\na doxiciclina, (elod\plna orais

(varlarlna p tiagabina, i ivos triciclicos (por ex.,
nortptiing © pina -

Os mve\s plasmancos de fenitoina foram aumenlados e reduzldos pela € 0s niveis da mefenitoina foram aumentados

em casos raros. i
Combinacoes a se considerar: )
A de pode reduzir a

e
de € isoniazi aumenla a mcfn’mda pela
O us litio m lado e
pode causar aumen(o de reaqoes adversas neuro\oglcas (com a combinac@o posterior mesmo em presenqa de niveis plasmancos terapéuticos” ).
ede a\guns diuréticos %h\dmc\orol\azlda e furosemida) pode causar hiponatremia sintomatica.

Observou-se que 0 uso

A carbamazepina pode amagomzar os efeitos dos es (por ex., pancuronio); sua posolo%a pode
necessitar de aumento e 0s pacientes devem ser pava mais rapida do que o esperado do bloqueio
neuromuscular.

INTERAGOES ALIMENTARES

A cavbamazeplna como outros farmacos psicoativos, pode reduzir a tolerancia ao alcool; portanto, € aconselhével que o paciente abstenha-se
de alcool

Tema sua absorgao favorecida quando administrada com alimentos.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS
Particularmente no inicio d com inicial for elevada demais ou durante o tratamento de
pacientes idosos, certos llpos de reagoes adversas ocorrem ocasnonalmente ou frequememente como por exemplo, reagoes adversas
no SNC (vertigem, cefaléia, ataxia, fadiga (nauseas e vomito), assim como reacoes
alérgicas na pele.
oes adversas i dentro de poucos dias espontaneamente ou apés redugo transitéria

da posologia, A ocorréncia de reapoes °, dversas no SNC pode ser uma manifestacio de superdosagem relativa ou de flutuagao

significativa dos niveis plasmaticos. Em tais casos, & 0s niveis

estimada: muito comum: 10% comum: 1% < 10%
:0,1%< 1% :0,01%< 0,1%  muito rara: < 0,01%

Neurolégicas: muito :éor)nuns vertigem, ataxia, sonoléncia, fadiga. Comurzs cefaléia, diplopia e disturbios de acomodacao visual (por
por mo.

exemplo xemplo, tremor, asterixis, dlstnnla tiques) e nisf
orofacial, isturbios da fala (por exemplo, dnsartrla ou pronuncna desarticulada da ala),

distarbios 6ticos, neurite periféri ia, fraqueza muscular e

induzir ou ibuir para o il de sil ‘em conjunto com neuroleptlcos. néao esta

bem estabelecida.
Psiquiatricas: raras: alucinagdes (visuais ou auditiva), depressao perda de apetite, inquietagao, comportamento agressivo, agitagao e
con}usao, muito rara: ativagao de psicose pré-existente.

Pele e Anexos: muito comuns; reagoes alérgicas de pele urticéria, que em alguns casos pode ser grave. Inogmuns: dermatite esfoliativa
coceira; muito

eriterna multlforme e nodoso, alteragoes na glgmenlaqao da pele, parpura, acne, sudorese e
perda de cabelo Casos muito raros de hnrsutnsmo (sendo que a relaqao causal nao
ito comum
'ollco Mlll|0 rara: agranulocnlose anem
mia

de acid
plastica, aplasia de eritrécito pura. anemla megaloblastica, porﬁna aguda |nterm||ente,

Figado: multo comum: gama -GT elevada (causada por inducéo da enzima nao ini Comum:
fosfatase alcalina elevada; incomum: transaminases elevadas.Raras: hepatite e i ou de tipo

mista e ictericia. Muito rara: hepatite granulomatosa.

Trato Gastrintestin: uito comuns: nausea e vomito. Comum: secura da boca. diarréia ou ipagao. Rara: dor
Muito rara: glos: stamame e pancreatite,

Reacées de lgersens lade: raras:

ios de em miiltiplos 6rgdos com febre, erupgoes de pele,

vasculite, a linfoma, al'trag ofilia, e da funcéo

hepética anormal, em varias i Oulros rgaos também podem ser _afetados (por exemplo pulmoes, rins,

pancreas, miocardio e cdlon). Muito raras: meni com eosinofili reacao anafilatica e angioedema.
levera ser quando tais reat;oes de hlpersensmllldade ocorrerem

bloqueio AV com sincope, colapso, i cardiaca
tromboembolisi

Sistema endocrlno e metabélico: comuns: edema, retencéo de liquido, aumento de peso, hij ia e reducao di do
plasma causada por um efeito semelhante ao do hormonio antidiurético (ADH), conduzindo em casos raros, a |ntox|cagao hidrica
acompanhada de letargia, vomito, cefaléia, mental e Muito raras: aumento de prolactina, com ou
sem manifestacaes clinicas, como galactorréia, ginecomastia e testes de funcao fireoideana anormais, ou seja, L-tiroxina
(T4L,T4,T3) e % ca do osseo

Sistema_Cardiovascular: raras: distirbios de condugao cardiaca, hipertensao ou hipotensao; muito raras: bradicardia, arritmias,
oenca e

calcio e 25-OH colecalciferol), e osteomalacia; elevados niveis de mclulndo HDL e
Sistema urogenital: muito raras: nefrite ia renal, al (por exemplo. album hemalurla, oliguria e
UN urélco sang da), vl i unnéna alterada relencao urinaria e dnsturbmllmpoléncna sexual.
rga s _senti : muito raras: dlsturblo dO paladar, if do auditivos, por exemplo:




