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Indicacoes

= Epilepsia
- Crises parciais complexas ou simples (com
ou sem perda da consciéncia) com ou sem ge-
neralizagao secundaria.

- Crises tOnico-clénicas generalizadas. For-
mas mistas dessas crises.

= Mania aguda e tratamento de manutengao
em disturbios afetivos bipolares para pre-
venir ou atenuar recorréncias.

» Sindrome de abstinéncia alcodlica.

» Neuralgia idiopatica do trigémeo e neural-
gia trigeminal em decorréncia de esclerose
multipla (tipica ou atipica).

» Neuralgia glossofaringea idiopatica.

» Neuropatia diabética dolorosa.

Diabetes insipida central.

Poliuria e polidipsia de origem neuro-hor-
monal

Farmacocinética

Apresenta um pico plasmatico médio inal-
terado em 12 horas apods uma dose oral Unica. A
ingestao de alimentos nao tem influéncia sig-
nificativa na taxa e na extensao da absorgao.
Assumindo a absorgao completa de carbama-
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zepina, o volume aparente de distribuigao varia
entre 0,8 €1,9 L/kg. A meia-vida média de elimi-
nagao da carbamazepinainalterada é de aproxi-
madamente 36 horas apos uma dose oral Unica,
sendo que apds a administragao oral repetida, a
média é de 16 a 24 horas. Apds a administragao
de uma dose oral Unica de 400 mg de carbama-
zepina, 72% é excretada na urina e 28%, nas fe-
zes.

Modo de usar

= Os comprimidos podem ser tomados du-
rante, apds ou entre as refeigcdes e com um
pouco de liquido.

= Se o0 paciente se esquecer de tomar uma
dose, devera toma-la logo que possivel e
entdo, voltar ao esquema habitual. Se ja for
hora de tomar a préxima dose, deve toma-
-la normalmente sem dobrar o nimero de
comprimidos

= A retirada do produto deve ser gradual e de
acordo com a orientagdo médica.

= O medicamento nao deve ser partido e nem
mastigado.

Epilepsia

A dose de carbamazepina deve ser ajustada
as necessidades individuais do paciente para
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obter um controle adequado das convulsoes. A
determinagao dos niveis plasmaticos pode aju-
dar no estabelecimento da posologia 6tima. No
tratamento de epilepsia, a dose de carbama-
zepina geralmente requer concentragdes de
carbamazepina totais no plasma de cerca de 4
a 12 microgramas/mL (17-50 micromoles/litro).
Quando carbamazepina for adicionado a tera-
pias antiepilépticas ja existentes, a adicao deve
ser gradual, enquanto se mantém ou, se neces-
sario, se adapta a posologia do(s) outro(s) an-
tiepiléptico(s)

Populagao alvo geral
Adultos

Dosagem na epilepsia: Inicialmente, 100 a
200 mg, 1a 2 vezes ao dia; a dose deve ser gra-
dualmente aumentada (geralmente até 400
mg, 2 a 3 vezes ao dia) até que se obtenha uma
resposta 6tima. Em alguns pacientes, a dose de
1.600 ou mesmo 2.000 mg/dia pode ser apro-
priada.

Dosagem na mania aguda e tratamento de
manutengao em disturbios afetivos bipolares:

O intervalo de dose € de 400 a 1.600 mg/
dia, sendo que a posologia usual é de 400 a
600 mg/dia, em 2 a 3 doses divididas. Em mania
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aguda, a posologia deve ser aumentada mais
rapidamente, enquanto que para a terapia de
manutengao em disturbios bipolares, sdo reco-
mendados pequenos aumentos de dose, a fim
de garantir tolerabilidade otima.

Dosagem na sindrome de abstinéncia alco-
Olica:

A dosagem média € de 200 mg, 3 vezes ao
dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser
elevada durante os primeiros dias (por ex.: 400
mg, 3 vezes ao dia). No inicio do tratamento de
manifestacdes de abstinéncia grave, carbama-
zepina deve ser administrada em combinagao
com farmacos sedativo-hipndticos (por ex.:
clometiazol, clordiazepdxido). Apods o alivio da
fase aguda, carbamazepina pode ser continua-
do em monoterapia.

Dosagem na neuralgia do trigémeo e neu-
ralgia glossofaringea:

A posologia inicial de 200 a 400 mg/dia,
deve ser elevada lentamente até a obtengao do
alivio da dor (hormalmente 200 mg, 3 a 4 vezes
ao dia). A dosagem deve, entdo, ser reduzida
gradualmente para o menor nivel de manuten-
Gao possivel. A dose maxima recomendada é de
1200 mg/dia. Quando o alivio da dor for obtido,
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devem ser feitas gradualmente tentativas para
interromper o tratamento, até que outro ataque
ocorra.

Dosagem na neuropatia diabética dolorosa:

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

Dosagem na diabetes insipida central:

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

Populagoes especiais
Pediatria/Criancas e adolescentes
Dosagem na epilepsia:

Para criangas de 4 anos ou menos, é reco-
mendada a dose inicial de 20 a 60 mg/dia, au-
mentada de 20 a 60 mg a cada dois dias. Para
criangas acima de 4 anos, a terapia pode come-
car com 100 mg/dia, aumentada de 100 mg em
intervalos semanais.

Dose maxima recomendada
Até 6 anos de idade: 35 mg/kg/dia
6-15 anos de idade: 1.000 mg/dia
>15anos de idade: 1.200 mg/dia
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Dosagem na diabetes insipida central:

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

Pacientes geriatricos (65 anos ou mais):

Devido a interagcdes medicamentosas e far-
macocinéticas diferentes de medicamentos
antiepilépticos, a dose de carbamazepina deve
ser selecionada com precaugao em pacientes
idosos.

Dosagem na neuralgia do trigémeo:

Em pacientes idosos, € recomendada a dose
inicial de 100 mg duas vezes por dia. A dose ini-
cial de 100 mg duas vezes por dia deve ser len-
tamente aumentada diariamente até a obten-
¢ao do alivio da dor (normalmente de 200 mg 3
a 4 vezes por dia). A dose deve ser gradualmen-
te reduzida para o nivel de manutengdo mais
baixo possivel. Dose maxima recomendada é
de 1.200 mg/dia. Quando o alivio da dor for ob-
tido, devem ser feitas tentativas para interrom-
per o tratamento gradualmente, até que outro
ataque ocorra.
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Mecanismo de agao

A carbamazepina estabiliza a membrana do
nervo hiperexcitado, inibe a descarga neuro-
nal repetitiva e reduz a propagagao sinaptica
dos impulsos excitatorios. Considera-se que a
prevengao de estimulos repetitivos dos poten-
ciais de agao sédio dependentes na despolari-
zagao dos neurdnios via bloqueio do canal de
sodio voltagem-dependente pode ser o prin-
cipal mecanismo de agao. Enquanto a redugao
daliberagao de glutamato e a estabilizagao das
membranas neuronais podem ser considera-
das responsaveis principalmente pelos efeitos
antiepilépticos, o efeito depressivo no turnover
(quantidade metabolizada) de dopamina e no-
radrenalina poderia ser responsavel pelas pro-
priedades antimaniacas da carbamazepina.

Reacgoes adversas

» Edema

= Sonoléncia
= Ataxia

= \VOmito

= Nausea
Urticaria
Vertigem
Leucopenia
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Interacoes
medicamentosa

Inibidores da monoamino-oxidase (IMAQOs)
Farmacos analgésicos e anti-inflamatorios:
dextropropoxifeno, ibuprofeno.
Andrégenos: danazol.

Antibidticos: antibidticos macrolideos (por
ex.. eritromicina, troleandomicina, josami-
cina, claritromicina e ciprofloxacino).
Antidepressivos: possivelmente desipra-
mina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona,
paroxetina, trazodona, viloxazina.
Antiepilépticos: estiripentol, vigabatrina.
Antifungicos: azdis (por ex.: itraconazol, ce-
toconazol, fluconazol, voriconazol).
Anticonvulsivantes alternativos podem ser
recomendados em pacientes tratados com
voriconazol ou itraconazol.
Anti-histaminicos: terfenadina.
Antipsicoticos: olanzapina.
Antituberculosos: isoniazida.

Antivirais: inibidores da protease para o tra-
tamento do HIV (por ex.: ritonavir).
Inibidores anidrase carbonicos: acetazola-
mida.

Farmacos cardiovasculares: diltiazem, vera-
pamil. Farmacos gastrintestinais: possivel-
mente cimetidina, omeprazol.
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= Relaxantes musculares: oxibutinina, dan-
troleno. Inibidores agregagao plaquetaria:
ticlopidina.

= Antiepilépticos: felbamato, metosuximida,
oxcarbazepina, fenobarbital, fensuximida,
fenitoina

= Antineoplasicos: cisplatina ou doxorrubici-
na.

= Antituberculosos: rifampicina.

= Farmacos broncodilatadores e antiasmati-
cos: teofilina, aminofilina.

= Farmacos dermatologicos: isotretinoina

Contraindicacoes

» Hipersensibilidade conhecida a carbama-
zepina ou a farmacos estruturalmente rela-
cionados (por ex.: antidepressivos tricicli-
cos) ou a qualquer outro componente da
formulagao.

= Pacientes com bloqueio atrioventricular.

» Pacientes com histérico de depressao da
medula Ossea.

» Pacientes com histoérico de porfirias hepa-
ticas (por ex.: porfiria intermitente aguda,
porfiria variegada, porfiria cutanea tardia).

= Uso em associagao com inibidores da mo-
noamino-oxidase (IMAO).
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Dados sobre intoxicagcao

= Os sinais e sintomas de superdose geral-
mente envolvem os sistemas nervoso cen-
tral, cardiovascular, respiratorio e as rea-
¢Oes adversas citadas

» Nao ha antidoto especifico. O tratamento
deve ser feito considerando-se inicialmen-
te a condigao clinica do paciente

= Realizar esvaziamento gastrico, lavagem
gastrica, com administragao de carvao ati-
vado

» Erecomendada hemoperfusdo com carvio.
A hemodialise € a modalidade de tratamen-
to eficaz na gestao da superdose de car-
bamazepina

Formas de apresentacao

Comprimidos de 200 mg: embalagens com
20, 30, 60 ou 200 comprimidos.

Comprimidos de 400 mg: embalagens com
20 ou 30 comprimidos.

Suspensao oral 20mg/mL -100mL

Comprimidos CR 200mg (comprimido de
liberagdo prolongada)
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Nomes comerciais

Tegretol®, Carmazin®, Tegretard®, Tegrex®,
Tegrezin®, Uni-Carbam®
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