Sistema urogenital
- muito raras: nelme intersticial, insuficiéncia renal, disfuncéo renal (por exemplo: albumindria, hematiria, oligiria @ BUN (nitrogénio ureico
nguit elevada), urinaria alterada, retengao urinaria e disturbioimpoténcia sexual.
jaos dos sentidos:
- muito raras: dlsturblo do paladar, opacificagio do cristalino, conjuntivite, distlirbios auditivos, por exemplo. zumbido, hiperacusia, hipoacusia e
mudanga na percepgao do ©spago.
Sistema m usculo- uel
- muito raras:
i

lético:
ralgia e dor muscular ou caibra.

o respiratorio: = . N "
- muito rara: t pu\mcnar por exemplo, por febre, dispneia, pneumonia ou pneumonite.

Alteracéo nos exames clinicos laboratoriai
Pode indicar niveis falsamente elevados de ferfenazina. As concentragdes dos horménios da tireoide podem diminuir.

Posologia
Os comprimidos podem ser ingeridos durante, apds ou entre as refeicdes. Os comprimidos devem ser administrados com um ’gouoo de liquido.

Em consequéncia das interagoes medicamentosas e farmacocinéticas diferentes das drogas antiepiléticas, a posologia de carbamazepina deve ser
Ejusﬁada com cuidado em pacientes idosos.

Quandu possivel, carbamazepina deve ser prescrita em monoterapia.

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

A determinac&o dos niveis plasméticos pode ajudar no estabelecimento da posologia 6tim:

Quando carbamazepina for adicionada a terapias anticonvulsivantes ja existentes, a adicao deve ser gradual, enquanto se mantém ou, se necessario,
/s@ adapta a posologia do(s) outro(s) anticonvulsivante(s).

Inlclalmeme 100 mg a 200 mg 1 a 2 vezes ao dia; aumentar lentamente a dose, odgeralmenle até 400 mg 2 a 3 vezes/dia, até que se obtenha uma
resposta Gtima. Em alguns pacientes, a dose de 1600 ou mesmo 2000 mg/dia pode ser apropriada.
as

riancas
Para criancas de 4 anos ou menos, € recomendada a dose inicial de 20 a 60 mg/dia, aumentada de 20 a 60 mg a cada dois dias. Para criancas acima
de 4 anos, a terapia pode comegar com 100 mg/dia, aumentada de 100 mg em intervalos semanais.
Dose de manu(eggao 10 a 20 mg/kg de peso corporal ao dia, em doses divididas:
- até 1 ano: de 100 a 200 m, 40%por dia
-de1abanos:de200a
-de 6 a 10 anos: de 400a600mgpordwa
-de 11 a 15 anos; de 600 a 1000 mg por dia
Neuval ia do trigémeo

posologia inicial de 200 mg a 400 mg por dia, deve ser elevada lentamente até obtenco de analgesia (em geral, 200 mg, 3 a 4 vezes ao dia). Reduzir
emao gradualmente a dosagem Fam o menor nivel de manutencao possivel. Em pacientes idosos, indica-se a dose inicial le 100 mg, duas vezes ao dia.
Sindrome de abshnencla

m média é de 200 mg, trés vezes ao dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser elevada durante os canelros dias (por ex., 400 mg 3
vezes ao dia). No inicio do tratamento de manifestagoes de absnnenc\a g;ave carbamazepina deve ser administrada em combinagao com farmacos
%edgg\‘/ss-mpno gys (por ex clometiazol, clordiazepoxido). Apés o alivio da fase aguda, carbamazepina pode ser descontinuada em monoterapia.
ial insipi

A dosagem média para adullos é de 200 mg, 2 a 3 vezes ao dia. Em criangas, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente & idade e ao peso

rporal
Neuropaha diabética doloro:
A dosagem média é de 200 mg, 2 a4 vezes ao dia.
Mania aguda e tratamento de manutencao em distirbios afetivos bipolares
O intervalo de dose é de 400 mg a 1600 mg ao dia, sendo que a posologla usual é de 400 a 600 mg ao dia, em 2 a 3 doses divididas. Em mania
aguda, a posologia deve ser aumentada mais g uanto para a terapia de manutengao em distirbios bipolares, sao recomenda
pequenos aumentos de dose a fim de proporcionar a \olerablllda le 6tima.

Slnals e slntomas 0s sinais e smtomas de SLgerdosagem geralmente envolvem os sistemas nervoso central, cardiovascular e respiratorio.

ntral _agltagao e coma; visdo borrada, disturbio da fala, disartria,
, hiper- reﬂexla inicial, hipo-reflexia tardia; istarbios mioclonia e

0 depressao respiratoria e edema pulmonar.
cardiovascular: tac rgulcardla hipotensao, as vezes hipertensao e disttrbio de condugédo com ampliagéo do complexo QRS; sincope em

assoclagao com parada cal
Sistema gastrintestinal: vomito, esvaziamento géstrico retardado e motilidade intestinal reduzida.
Fungao renal: retencao de urina, oligliria ou anuria; retencéo de fluido, intoxicagao hidrica wusada por efeito semelhante ao ADH da carbamazepina.

I hlponalremla de acidose de e aumento de creatinina fosfoquinase

muscular
Tratamento: no hd antidoto especifico. O tratamento deve ser feito conslderando -se | |n|c|almeme a condicao cllmca do paciente: internacéo; medida
do nivel og iamento gastrico e lavagem
gast ica, com administracao de carvéo ativado. Ademora no esvazwamenlo do estémago pe eocasmnar uma a‘bsorc;ao tardia, levando a uma recidiva
rante o periodo de melhora da intoxicacao.
er adotadas medidas de suporte em unidade de terapia intensiva, com monitorizacao cardiaca e correcdo cuidadosa do
equilibrio eletrolitico.
Recomendacdes especiais: em caso de hipotensao, administrar dopamina ou dobutamina i.v.
Disturbios do ritmo cardiaco: a ser controlado em bases individuais.
Convulsdes: administrar um benzod\azepmlco (por. ex diazepam) ou outro antiepilético, como, por exemplo, fenobarbital
ﬁ:uldadosamenle em virtude
liponatremia (intoxicagao hldrlcag restricdo de liquido e |nﬁjsao i.v. de NaCl 0,9% lenta e cuidadosamente. Estas medidas séo Uteis
na prevencao de lesao cerebral recomendada hemoperfusdo com carvao. Diurese forgada, hemodialise e dialise peritoneal sao
consideradas ndo eficazes.
to da sir ia no 2° e 3° dia apds a superdosagem devem ser antecipadas em funcéo da absorgao

retardada.

Pacientes idosos

Nao ha indicagao de alteragao da inética da em idosos quando comparados com adultos jovens.
Nao ha dados disponiveis sobre a farmacocinética da carbamazepma em pacientes com disturbio de fungao hepatica ou renal. Devem
ser realizadas avaliagbes periédicas e basais da fungao hepatica durante o tratamento com carbamazepina.
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carbamazepina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA%O
Comprimidos. Embalagens contendo 20, 30, 40 e 60 comprimidos de 200 mg ou 400 mg.

USO PEDIATRICO E ADULTO

[ele]] POSK}
Cada comprimido de 400 mg contém:

400 m
excipiente” g.s.p. 1corr?

* celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, povidona, dgua purificada.
Cada comprimido de 200 mg contém:
200 mg
exmplente p. 1 com.
* celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, povidona, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE .
sperada do medicamento: a carbamazepina € um medicamento antiepilético.

Cuidados de armazenamento: manter & teméeratura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de validade: o niimero do lote e as da fabricacao e validade estao gravadas na embalagem externa do produto. Este produto néo deve
ser utilizado, com o prazo de validade vencido, sob risco do efeito desejado néo ocorrer.
Gravi dez'e lgctaqao informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.
Cuidados de administrago: siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horanos,, asdoses e a duraqao do tratamento. Os oompnmldos
devem ser ingeridos sem mastigar, durante ou apés as rele@oes ‘com um pouco de liquido. tom:
paciente se esquecer de tomar uma dose, deve tomé-la logo que possivel e ento voltar ao esquema habitual. Se |a for hora de tomar a proxlma dose,
tome-a normalmente sem dobrar o nimero de comprimi
Interrupcao do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupgao do produto deve ser gradual, de acordo
com orientacdo medica.
Reacoes adversas: |nf0rrne seu medloc o aveis, tais como tontura, dor de cabeca, falta de ooordenagao dos
movimentos, sonoléncia, isdo dupla, nausea vom\(os reages alerﬂN na pele, secura na boca, inchago e aumento de pe:
TODO MEDICAMENTO DEVE ER MANTI 0 FORA DO ALCANCE
I a0 concomitante com outras substancias: o paciente nao deve ingerir beb;das alcodlicas durante o periodo de tratamento. Deve ser ingerido
juntamente com alimentos para diminuir a iritagao gasmntesnnal
Comralndlcagoes e precaucoes: informe seu médico lquer medicamento que esteja usando, antes do i |mc|o ou durante o tratamento.

uto € contraindicado a pacientes com hij ersenslbmdade a qualguer um dos componentes da formula. ico deve ser avisado se o
Baaente for portador de qualquer outra doenca e alergia conhecida ao medicamento e/ou a alguns medicamentos anndepresslvos

urante o tratamento o paciente ndo deve dlrﬁlll_' veiculos ou o rar ma 3 éws sua habilidade e atenzaao Epodem estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU M DICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAl

INFORMA ES TECNICAS

Caracteri:

Como agenle annepllenoo 0 espectro de atividade da carbamazeplna inclui: crises parclals (simples e complexas) com ou sem generalizagao
secundaria; crises tonico-clonicas bem destes tipos de crises.

Em estudos clinicos, observou-se que anmnnlsnada em a pacientes com epilepsia, em particular criancas e adolescentes,

exerce uma agao psncolropwca, inclusive efeito positivo sobre os sintomas de ansiedade e depressao, assim como diminuicéo na irritabilidade e
agressividade. Com relagéo as fungoes 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 atencéo, a meméria e funcoes oo?nmvas

Como agente neurotrdpico, a carbamazepina & chnlcamenie eficaz em varios disturbios neurolégicos, por ex.: prevencao de crises paroxisficas de dor
em neuralgia idiopatica e secundaria do trigémio; além d\sso & usado J)ala alivio de dor neurogénica em uma variedade de condicoes, inclusive tabes
dorsalis, parestesia pés-traumética, e neuralgia rome de abstinéncia alc , eleva o limiar convulsivo e melhora sintomas de
abstlnenma como hlperexc\tabllldade tremor e ﬁclencla na deambulagao reduz o volume urinario e alivia a sensacao de sede na diabetes insipida

Como agenle psicotrdpico, a carbamazepina provou ter eficécia clinica em disturbios afetivos, como por exemplo no tratamento da mania aguda e
la bem ‘na manutencao do tratamento de distirbios afetivos bipolares (maniaco- depresslvo) quando administrado como monoterapia ou em

com  neurolépticos, anndepressvos ou litio, disttirbios esquizoafetivos excitados e mania excitada, em comb\nagao com outros
neurolepncos e em ep\sod\os ciclicos rapidos.
o) de 6 foi i elucidado. A estabiliza i be a

descarga neurona\ ns?emrva e reduz a propagagao sinaptica dos impulsos excitatorios. Conswdera -Se que a preverx éao de esllmu\os repetitivos d
poienmals d?j agao dio-dependentes na despolarizagao dos neurénios via bloqueio do canal de sédio voltagem-dependente, pode ser o pnnapal
mecanismo de agac

Enquanto a redu a

da Ilberagao de glutamato e a 40 das membranas neuronais podem ser consideradas responsaveis pnnc\palmen\e

pelos efeitos antiepilépt sivo no tumover de dopaminaer poderiam ser
Acaroamazeplna é lentamente e \rregu\armenle absorvida pelo trato gasmntesnnal Favorecida quando a com alimento (70%)
Ap6s uma inica dose por vwa oral de 400 ) mg de carbamazeplna 0 pico médio é meg/ml

teady do de equilibrio) da oarbamaze ina sao atingidas em oerca de uma a duas semanas dependendo
da autoindugao \ndlwdual pela carbamazeplna e pela heteroinducao por outros farmacos indutores bem como do pr da
posolog\a e da duragao do tratamento.

ina & extremamente distribuida por todo o corpo e se liga i as proteinas (cerca de 75% nos adultos e 55%
a 59% nas criancas). Aforma nao ligada atravessa facilmente a barreira hemoliquor travessa a barrelra lacentaria e é excretada no leite matemno.
Assumindo a oomp leta absorcao da carbamazepina, o volume a rente de distribuicao varia de 0,8 —
pel ), onde a blotranslormaﬁao via epo» |do & amais importante, tendo o derivado 10,11-
trans-diol e seu gllcuromdeo como principais metabolllos O c\iocrcmo P450 3A4 foi identificado como o maior responsével pela formagao da isoforma
carbamazepina 10,11-epéxido da carbamazepina. O 9-hidroxi-metil-10-carbamoil acridan & um metabdlito menor relacionado a esta via. Apds uma
dose oral unlca de carbamazepina, cerca de 30% m na urina como produto final via epéxido. Outras vias de biotransformac&o importantes
Fara a carbamazepina levam a varios compostos monohidroxilados, bem como ao N-gllcuromdeo da
Induz o seu préprio metabolismo durante tratamentos prolongados. "Ameia vida de ina inalterada é de
horas apos uma dose oral Unica, sendo que, apos a administracao oral repetida, a medla é de 16 a 24 horas (sistema de auto-inducdo da
monoxlgenase hepatica), dependendo da dura%:o do tratamento. Em pacientes que recebem tra!amenlo concomitante com outros farmacos indutores
de enzimas hepaticas (por exemp\o fenitoina, fenobarbital), a meia vida média encontrada e de 9 a 10 horas. A meia vida média de eliminagao do
metabdlito 10,11-epoxido n dp;asma & cerca de 6 horas apss dose tnica oral do pi proprio
A camamazeplna & excretada principalmente pela urina (72%) e parcialmente (28% excretada pelas fezes. Na urina cerca de 2% da dose sao
recuperadas como substancia inalterada e cerca de 1% como metabdlito 10,11-epéxido, farmacologicamente ativo.
A carbamazepina ¢é dialisavel.
Em funcao da maior eliminagéo da carbamazepina, as criangas podem requerer doses mais altas deste farmaco (em mg/kg) do que adultos.

Indicagoes
* Epilepsia
- Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem generalizagao secundaria.
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- Crises tonico-clonicas generalizadas. Formas mistas dessas crises.

A carbamazepina € adequada para monoterapia e terapia combinada. A carbamazepina geralmente ndo € eficaz em crises de auséncia (pequeno
mal) e em crises monoclonicas.

* Mania aguda e tratamento de manutencao em disturbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias.

« Sindrome de abstinéncia alcodlica.

« Neuralgia idiopatica do mgem\o e neura\g\a trigeminal em decorréncia de esclerose muittipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica.

« Neuropatia diabética doloros:

* Diabetes insipida central. F‘ohuna e polidipsia de origem neurormonal.

Contraindicacoes

Hipersensibilidade conhecida aos componentes da férmula ou a farmacos estr te i a
anlldepresslvos triciclicos,
Pacientes com bloqueio atrio-ventricular, histéria anterior de depressao da medula-6ssea ou histéria de porfiria aguda intermitente.

Em consequéncia de uma estrutura relacionada a antidepressivos triciclicos, o uso de carbamazepina nao é recomendado em associagdo com
inibidores da monoaminooxidase (IMAQ); antes de se administrar a carbamazeplna ofs) IMAO deve(m) ser descontinuado(s) por no minimo 2
semanas, ou mais se a situagao clinica o permitir.

ina como, por exemplo, os

?oes e adverténcias
Agranulocitose e anemia apléstica foram associadas ao uso de carbamazepina; entretanto, em funcéo da incidéncia muito baixa destas doencas,
estimativas de risco significativas para carbamazepina sao dificeis de se obter. O risco total em po‘)ulaqoes nao tratadas em geral foi estimado em 4, 7
pessoas por milh&o por ano para agranulocitose e 2 pessoas por mllhao por ano para anemia aplastica. o
A diminuicgo transitoria ou persistente de leucécitos ou plaquetas ocorre, de ocasional a frequente em com o uso de
contudo, na maioria dos casos estes efeitos mostram-se transitorios e sao |nd|clos improvaveis de um principio de anemia aplastica ou agmnulom\ose
Todavia, devera ser obtido o valor basal da contagem de células sanguineas no pre-tratamento, incluindo plaquetas e possivelmente reticuldcitos e
ferro sérico, também periodicamente.
Apesar do valor de monitorizagao hematoldgica ser duvidoso, sugere-se que a peridiocidade dos testes sejam feitos semanalmente no 1° més,
mensalmente nos 5 meses seguintes e, depois, 2 a 4 vezes ao ano. Se durante o tratamento forem observados reduges ou baixas definitivas na
contagem de plaquetas ou de leucécitos, o quadro clinico do paciente e a contagem completa das células sangulneas devem ser rigorosamente
monitorizados. A carbamazepina devera ser descontinuada se ocorrer alguma evidencia significativa de depressao medi
Se surgirem sinais e sintomas sugestivos de reacoes graves da pele, como por exemplo sindrome de Stevens-. Johnson e sindrome de Lyell,
carbamazepina devera ser retirada imediatamente. _
levera ser somente sob 0 médica.
Esle produto deve ser utiizado com cautela em pacwentes com crises mistas que incluam crises de auséncia tipica ou atipica. Em todas essas
condicoe imazepina pode exacerbar as crises. Em casos de exacerbagao das crises, carbamazepina deve ser descontinuada.
O estado basal e as avaliagoes periédicas da iungao hepatica, parllcularmeme em paclemes com histéria de doenca hepanca e em paclenles idosos,
devem ser monitorados durante o
de disfuncao hepatica ou em doen(;as hepancas ativas.
Os pacientes devem esvar cientes dos sinais e slntomas toxicos precoces de um problema hematolégico potencial, assim como dos sintomas de
epaticas. es tais como febre, dor de garganta, erupcao, Ulceras na boca, equimose, purpura petequial
ou hemorragica, 0 paclenle deve consultar seu med\co |med|atamente
carbamazepina deve ser prescrita somente & ;?s avaliacao critica do risco-beneficio e sob momtonzaqao rigorosa Jzara pacientes com historia de
disttrbio cardiaco, hepatico ou renal, reagdes adversas hematologicas a outros farmacos ou periodos ir lerapia com
Recomenda -se exame de urina completu Fenod\oo e basal e determinacao de valores de BUN (nitrogénio ureico sanguineo).
?oes leves de pele, como, por exemplo, exantema maculopapular ou macular isolado, s&o na maioria das vezes transitérias, nao perigosas e
Imente desaparecem dentro de pouoos dias ou semanas, durante o tratamento continuo ou apés uma diminuicao da dose. Enlretamo 0 paciente

ve ser mantido sob cuidadosa supervi

A carbamazepina mostrou_leve a\lv\dade anlloollnerglca portanto, pacientes com aumento de presséo intra-ocular devem ser rigorosamente

observados durante a ter:

Deve-se considerar a possibilidade de ativacao de uma psicose latente, e, em pacientes idosos, de confus&o ou aqllagao

Foram relatados casos isolados de disturbios na fertiidade masculina e/ou espermatogénese anormal; porém, a relacao causal nao foi estabelecida.

Foi relatado sangramento de escape em mulheres que usavam a o m anticoncepcionais orais. A agéo esperada
anticoncepcionais orais pode ser adversamente afetada por i do a do método; portanto, mulheres em

idade fértil devem ser aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos altemativos enquanto estiverem sendo tratadas com cal \azepina.

Apesar da correlacao entre a posologia e os niveis plasméticos de carbamazepina e entre niveis plasméticos e a eficécia clinica ou ‘tolerabilidade ser
muito ténue, a monitorizacao dos niveis plasmaticos pode ser Util nas seguintes condicoes: aumento slgg\ﬁcanvo da frequéncia de crises/verificagao
da aderéncia do paciente; durante a gravidez; no tratamento de criangas ou adolescentes; na suspefta de distlrbio de absorcao; na suspeita de
toxicidade, quando mais de um med\camenm estiver sendo utilizado.

Al do é)ode rovocar crises. Se o tratamento de um paciente epilético tiver que ser interrompido
abrup'amen(e a subsmuk;au por uma nova substancia antiepilética devera ser feita sob protegao de um medicamento adequado (por ex., diazepam
i.v. ou retal ou fenitoina i.v.).

Foram relatados poucos casos de crises neonatais e/ou de depressao respiratéria associada com o uso matemo de carbamaze;)lna e outras drogas
anticonvulsivantes usadas concomitantemente. Alguns casos de vomito neonatal, diarreia e/ou perda de apetite também foram relatados em
associagao com o0 uso matemo de carbamazepina. Essas reagoes podem representar 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 mulheres tratadas com associagoes 'de farmacos
antiepiléticos & maior do que naqueles cujas maes receberam farmacos isoladamente em monoterapia.

eve-se administrar doses minimas eficazes e recomenda-se a monitorizacao dos niveis plasmaticos.

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com carbamazepina, ou se a necessidade de se iniciar o tratamento com carbamazepina aparecer durante

a grawdgez. [ b%neﬂao potencial do medicamento devera ser cuidadosamente avaliado contra os possiveis riscos, particularmente nos trés primeiros

meses de gravidez.

Sabe-se que filhos de maes epiléticas sao mais a disturbios de deser i inclusive oes. Foi relatada a ibilic da

\azepina, como todos os principais farmacos antiey Pllencos aumentar esse risco, embora faltem evidéncias conclusivas a partir de

controlados com carbamazepina em monoterapia. En\re anto, existem raros relatos de disturbios do desenvolvimento e malformagoes, \nclus\ve

espinha bifida, ao uso de pacientes devem ser informadas sobre a possibilidade de um aumento de risco de

malformacao e deve-se fazer triagem pré-natal.

A deficiéncia de acido fdlico geralmente ocorre durante a gravidez e os farmacos antiepiléticos agravam esta deficiéncia que pode contribuir para

aumentar a incidéncia de anomalias congénitas em filhos de mulheres epiléticas em tratamento. Logo, tem-se recomendado a suplementacéo de

4cido folico antes e durante a gravidez.

Também se recomenda a administracéo de vitamina K1 & mae durante as Ultimas semanas de gravidez, assim como ao recém-nascido, para a
revengao de disturbios hemorrdgicos,

:a cal azepina passa ao leite matemno (cerca de 25 a 60% da oonoemra%ao plasmatica). O beneficio da amamentagéo deve ser avaliado
contra a remota possibilidade de ocorrerem efeitos adversos no lactente. Maes em terapia com carbamazepina m amamentar, mas a crianca
deve ser observada em relagu a possiveis reagdes adversas (por ex., sonoléncia excessiva e reagao alérgica cutanea).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: a habilidade de reacao do paciente pode estar pre{udicada por vertigem e
sonoléncia causadas por carbamazepina, especialmente no inicio do tratamento ou quando em ajuste de dose. Os pacientes devem, portanto, ter
cuidado ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

teracoes medicamentosa:
O citocromo P4503A4 ﬁc 3A4) é a principal enzima catalisadora de formagao de catbamazeplna 10 11 epox\do A co-administragéo de inibidores
de CYP 3A4 pode resultar em aumento de concentra dqoes plasmaticas, o que pode induzir reagdes adversas. A administracao de indutores de CYP
3A4 pode aumentar a do 13, causando diminuicio no nlvel sérico de carbamazepina e uma potente

diminuic&o do efeito terapéutico.
m aumentar o nivel lico de i verapamll dittiazem, dexlng)ropoxﬂeno, viloxazina, fluoxetina, fluvoxamina,
cimetidina, danazol, i i Itos, somente em dose elevada), nefazodona,
(por ex., efitromicina, troleandromicina, josamicina e clanm:lmlclna) azois (por ex., itraconazol, cetoconazol e fluconazol),

terfenadina e loratadina. Uma vez que niveis 2} elevados de odem resuliar em reacdes adversas (por ex., vertigem,

sonoléncia, ataxia e diplopia), a posol Ig\a de carbamazepina devera ser ajustada adequa lamente e/ou os niveis plasmaticos monitorizados.

Agentes que podem iir 0 nivel o de carbamazepina: fenobarbitona, femto\na prir na, progabida ou teofiina, metosuximida,
cisplatina ou &, apesar dos dados serem

por
acido va\proico ou valpromida. Por outro lado, obseNou se que o &cido valproico, a valpromlda e a primidona aumentam o nivel plasmatico do
metabdlito larmaco\ogloameme ativo rbamazep\na 10,11 epoxwdo A dose de carbamazepina pode, consequentemente, ter que ser ajustada.
A co-administragio de felbamato deve diminuir_a concent ra?a sérica da carbamazepina associada com aumento na concentragio de
carbamazepina-epoxido e diminuindo a concentragao de felbamato sérico.

Observou-se que a isotretinoina altera a biodisponibilidade e/ou a da eda 10,11-epoxido, sendo que, ao
se administrar os dois farmacos concomitantemente, os niveis la i »
da carbamazepina nos niveis plasmaticos de agentes concomitantes: a carbamazepina pode diminuir 0 nivel pl 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 \mlpro\co 1 e d S c\ciosponna dlgoxma doxiciclina,
felodipina, t metadona, anllconoepaona\s orais, metodosa inticor ionai deve teofilina e
anncoagulantes orais (vaﬂanna felbamato, zonisamida, tiagabina, toplramalo anndepresslvos triciclicos

8or ex., imipramina, amitriptilina, nortriptilina e clom\plamlna) e cIozaPln . . 5 ’
S mvels plasmancos de fenitoina foram aumentados e reduzidos pela carbamazepina e os niveis plasmancos da mefenitoina foram aumentados em

Ccmbmac;oesa se considerar: a co-administraco de
Observou-se que 0 uso concomitante de carbamazepina e |somaz|da aumenla a hepaloxncndade mduznda pe\a isoniazi

O uso combinado de carbamazepina e litio ou de um lado a e neurolépticos (halopendol e tioridazina) de ou!ro pode
causar aumento de reagdes adversas neurolégicas (com a oembmagao posterior mesmo em preseng: de “niveis plasméticos terapéuticos”).
Aadministracdo concomitante de carbamazepina e de alguns diuréticos (hidroclorotiazida e iuroseml \) pode causar hlponalremla sintomatica.

A carbamazepina pode antagonizar os efeitos dos musculares nao tes (por ex., pancuronio); sua Eosc logia pode necessitar
de aumento e os pacientes devem ser monitorizados ri te para recuperacao mals rap\da do que o esperado do blogueio neuromuscular.

Interagdes alimentares
A carbamazepina, como outros farmacos psicoativos, pode reduzir a tolerancia ao alcool; portanto, é aconselhavel que o paciente abstenha-se de
alcool. Tem a sua absorgao favorecida quando administrada com alimentos.

Reacdes adversas/colaterais
Particularmente no inicio do tratamento com carbamazepina, ou se a posologia inicial for elevada demais ou durante o tratamento de pacientes idosos,
certos tipos de reagdes adversas ocorrem muito frequentemente ou frequentemente, como por exemplo, reagdes adversas no SNC (vertigem, cefaleia,
ataxia, sonoléncia, fadiga e diplopia); disturbios gastrintestinais (néusea e vémito), assim como reacces alérgicas na pele.
As reagdes adversas rélacionadas a dose, geralmente diminuem dentro de poucos dias espontaneamente ou apos redugéo transitéria da posologia.
Aocorréncia de reacdes adversas no SNC le ser uma manifestacao de superdosagem relativa ou de flutuacao significativa dos niveis plasmaticos.
Em tais casos, € aconselhavel monitorizar os niveis plasmaticos e, possivelmente, diminuir a dosagem didria e/ou dividi-la em 3 a 4 fragdes da dose.
Frequéncia ja:
- muito comum: 10%;
- comum: 1% a < 10%;

- incomum: 0,1% a < 1%;
-rara: 0,01% a <0, 1%,
- muito rara: < 0,01%

rolégicas:

gt
- muito comuns: vertigem, ataxia, sonoléncia, fadiga;
- comuns: cefaleia, diplopia & distirbios de aoomodag:ao visual (por exemplo. visao borrada);
- incomuns: movimentos involuntarios anomais (por exemplo. tremor, asterixis, distonia, tiques) e nistagmo;
- rara: discinesia orofacial, distirbios oculomotores, disturbios da fala (por exemplc disartria ou prontincia desarticulada da fala), distdrbios
coreoatetdticos, neurite periférica, parestesia, fraqueza muscular e sintomas paréticos. A funcao da carbamazepina em induizir ou contnbuir para o
o de 1te em conjunto com neurolépticos, ndo esta bem estabelecida.

Psiquiatricas:

- raras: alucinagdes (visuais ou auditivas), 30, perda de apetite, i

ativagao de psicose pré-existente.

Pele e anexos:

- muito comuns: reagdes alérgicas de pele urticaria, que em alguns casos pode ser grave;
lerma;

to agressivo, agitagdo e confusao; muito rara:

-incomuns: dermatite esfoliativa e eritrodk
- raras: sindrome semelhante ao Itpus eritematoso, coceira;
- muito raras: sindrome de Stevens-Johnson, necrolise rmica téxica, ibilic eritera multi e nodoso, des na pi
da pele, ptrpura, acne, sudorese e perda de cabelo.

“muito comum: leucopenia;

- comuns: trombocitopenia e eosinofilia;

- raras: leucocitose, linfadenopatia e deficiéncia de acido fdlico;

- muito raras: agranulocnose anemia aplastica, aplasia de eritrécito pura, anemia
Eos:&lzmdade de anemia hemolitica.

porfiria aguda i reticulocitose e

- muito comum: gama-GT elevada (causada por indugao da enzima hepética), geralmente nZo relevante clinicamente;
- comum: fosfatase alcalina elevada;

- incomum: transaminases elevadas, . . . o
- raras: hepatite (r Jlar) ou de tipo mista e ictericia;
- muito rara: hepame granu\omaiusa
Trato gastrintesti
- muito comuns: nausea e vémito;
- comum: secura da

- incomum: diarreia ou oonsnpagao
r abdominal;
- muito raras: glossne est mame e pancreame
Reacoes de hipersen:
- raras: distlirbios de h\persenslb\lldade retardada em miltiplos érgéos com febre, erupcdes de pele, vasculite, linfadenopatia, distdrbios semelhantes
a linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia, hepatoesplenomegalia e teste da func@o hepatica anormal, ocorrendo em varias combinagdes. Outros
odrgaos também podem ser afetados (por exemplo. pulmées, rins, pancreas, miocardio e célon);
- muito raras: meningite asséptica com mioclonia e eosinofilia penfénca reagao anafiltica e angioedema. O tratamento devera ser descontinuado
g:.lando tais reacdes de hipersensibilidade ocorrerem.

liovascular:

- raras: distdrbios de condu(;ao cardiaca, hipertenséo ou hipotenséo;
- muito raras: bradicardia, aritmias, b\oquelo AV com sincope, colapso, insuficiéncia cardiaca congestiva, agravamento da doenca coronariana,
trombofiebite e tromboem
Sistema endécrino e metabolismo:
- comuns: edema, retencao de liquido, aumento de peso, 0 de lo plasma causada por um efeito semelhante ao
do horménio anndlurenoo (ADH), conduzindo em casos raros, a |ntocha<;ao hldnca aoompanhada de letargia, vomito, cefaleia, confusao mental e
anormalias neurolégicas;
- muito raras: aumento de prolactina, com ou sem manllestaqoes cllnlcas como galactorreia, gmeoomasna e testes de funcéo tireoideana anormais,
ou seja, L-tiroxina diminuida (FT4,T4,T3) e ? te sem clinicas; disttirbios do metabolismo ésseo (diminuicao
plasmética de célcio e 25-OH colecalciferol), e osteomalacia; el evados niveis de colesterol, mo{umdo colesterol HDL e triglicérides.




