Dose d tengao: de 102 20mg/Kg de p: lao dia,

-até 1ano: de 100 a200mg/dia.

-de 1a5anos: de 200 a 400mg/dia.

-de 6a10anos: de 400 a 600mg/dia.

-de 11a15anos: de 600 a 1000mg/dia.

- Neuralgia do trigémeo: Inicialmente a posologia é de 200 a 400mg ao dia. Esta deve ser elevada lentamente até a

obtengéo da analgesia (em geral, 200mg, 3 a 4 vezes ao dia). Reduzir, entdo, gradualmente a dose para 0 menor

nivel de manutengao possivel. Em pacientes idosos, indica-se a dose inicial de 100mg, 2 vezes ao dia.

- Sindrome de abstinéncia alcodlica: 200mg, 3 vezes ao dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser elevada,

durante os primeiros dias (400mg, 3 vezes ao dia, por exemplo). No inicio do tratamento de sindrome de abstinéncia

grave, Tegrex deve ser administrado em combinagao com farmacos sedativo-hipnéticos. Apés o alivio da fase

aguda, Tegrex deve ser continuado em monoterapia.

- Diabetes insipida central:

A dose média é de 200mg, 2a3 vezes ao dia em adultos. Em criangas a dosagem deve ser reduzida
e .

- Neuropatia dlabetlca dolorosa

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

- Mania aguda e tratamento de manutengao em disturbios afetivos bipolares:

Oiintervalo de dose é de 400 a 1.600mg ao dia, 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 rapidamente, enquanto para a terapia de
manutengdo em distlrbios bipolares, sdo recomendados pequenos aumentos da dose a fim de proporcionar
tolerabilidade 6tima.

SUPERDOSE

Os sinais e sintomas de superdose gera\menle envolvem o Sistema Nervoso Central, cardiovascular e respiratorio.
Sistema Nervoso Central: &0 do SNC, agitagdo, alucinagédo e coma; disturbio na
fala, viséio borrada, disartria, nistagmo, ataxia, discinesia, agitagéo, alucinagao, sonoléncia, hiper-reflexia inicial,
hi

flexiatardia, , distlrbios mioclonia e

Sistema resplralono depressao resplralona e edema pulmonar.

Sistema as vezes hipertensao e disturbio de condugéo com ampliagéo do
plexo QRS, slncope a cardlaca

Sistema vémitos, asti d i intestinal reduzida.

Fungao renal: retengao de urina, oligiria ou anuna retengdo de fluido, intoxicagao hidrica causada por efeito
semelhante ao ADH.

Pode ocorrer hiponatremia, acid oli i i I tinina,
Tratamento:

Nao ha armdolo especmco O tratamento inicial deve ser sintomatico: internagao, medida do nivel plasmatico para

quinase muscular.

da i por 1a e determinagéo do grau de superdose, esvaziamento gastrico e
lavagem gastrica, com admlmstraqao de carvao anvado Medldas de supone em unldade de terapia intensiva devem
seradotadas, com q
Casos especiais:

-Hi a I i inal.V.
_ Distdrbios de rit diaco: aser basesi
- Convulsdes: um b inico ou outro e como (com devidos cuidados,

emvirtude da depressao respiratoria), ou paraldoido.

; ao hidrica): a0 de liquido e infusdo |.V. de NaCl 0,9% lenta e cuidadosamente.
Na prevengao de lesao cerebral, estas medidas sao Gteis. E recomendada hemoperfusdo com carvao. Nao sao
consideradas eficazes a diurese forcada, a e didlise perits LA é eo da

sintomatologia no 2° e 3 dia apés a superdose devem ser antecipados em fungao da absorgao retardada.

PACIENTESIDOSOS

Certos tipos de reagbes adversas ocorrem muito freqlientemente ou fregiientemente, como reagdes no SNC
(vertigem, cefaléia, fadiga e diplopia), disturbios gastrintestinais, tais como nauseas e vomitos, assim como reagdes
a\erglcas na pele, te no inicio do com ou se a posologia inicial for elevada
idosos.
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Tegrex neo

carhamazepina
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
c 200mg: 20500

* Embalagem Hospitalar
USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSIGAO
Cada comprimido contém:

200mg

ipient p.
(lactose, amldo pi i ivinilpirrolidona,
silicio e estearato de magnésio).

1
sédica, celulose microcristalina, diéxido de

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Tegrex tem agdo antiepiléptica.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de valldade VIDE CARTUCHO. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Podera ocorrer
do seu efei

- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apés seu término". “Informe seu
médico se esta amamentando®.
-'Sigaa 40 do seu médico, pre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
- O i seri um pouco de liquido, sem mastigar, durante ou apés as refeigdes.
- Se o paciente esquecer de tomar uma dose, deve toma-la logo que possivel e entao voltar ao esquema habitual. Se
ja for hora de tomar a préxima dose, tome-a normalmente, sem dobrar o nimero de comprimidos. Se esquecer de
tomar mais de uma dose, consulte seu médico. E i tomar i 1t
- "N&o ir o sem o i do seu médico". A retirada do produto deve ser gradual, de
acordo com a orientagdo médica.
- "Informe seu médico a ocorréncia de reagdes desagradaveis durante o periodo de tratamento com o Tegrex.
Geralmente é bem tolerado, entretanto, podem ocorrer, no inicio do tratamento: tontura, dor de cabeca, falta de
coordenagao dos movimentos, sonoléncia, cansago, visdo dupla, nauseas, vémitos, reagdes alérgicas na pele,
securada boca, inchago e aumento do peso".
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento". A
eficacia dos anticoncepcionais pode ser reduzida. O paciente nao deve ingerir alcool durante o tratamento com
carbamazepina.
- Fazer consultas regulares a0 médico & importante para o paciente. O dentista ou 0 médico responsavel deve ser

isado de que o paci ina antes de qualquer cirurgia, incluindo tratamento dentario ou
de emergéncia. Carbamazepina pode ser usada de modo seguro por criangas e pacientes idosos os quais devem
receber informagdes especificas do médico, como cuidados na dosagem. Princij ite no inicio do
esses pacientes di estar sob observagao estrita do médico. Se o paciente for portador de qualquer outra doenga
e alergia conhecida ao medicamento e/ou a alguns medicamentos antidepressivos, o médico deve ser avisado.
Devem ser feitos exames odontolégicos para observagdo de caries e exames de sangue periodicos, conforme
orientagdo médica, durante o tratamento a longo prazo.
- "Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao
podem estar prejudicadas’.
- “N;\O TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE"

INFORMAGOES TECNICAS

A €& uma a, Pt triciclico, i a il Atua

il a do nervo i inibe a descarga neuronal repetitiva e reduz a propagagao
sinaptica dos impulsos excitatérios. O blogueio dos canais de sédio sensiveis a diferenga de potencial pode ser o
principal mecanismo de agao primaria.
A carbamazepina é absorvida de maneira relativamente lenta. A ingestao de alimentos nao tem influéncia na
absorgao da carbamazepina (comprimidos). Se liga em 76% as proteinas séricas nos adultos e 55% a 59% em
criangas. Adroga atravessa a barreira placentaria. Apés uma dose oral Unica, a meia-vida média de eliminagao da

éde i \te 36 horas, sendo que apés uma dose oral repetida, a média é de 16
a24horas.
A carbamazepma & metabolizada no figado, sendo o 10,11trans-diol e o g\lcuromdeo os principais metabdlitos. A
inanaurina 30% na forma d
INDICAGOES

com ou sem

Epilepsia: Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da
aria. Crises tonic oni i Forma: It (

a distuirbios afetivos bipol

Mania aguda e tratamento de manuts ra prevenir ou atenuar
Sindrome de abstinéncia alcodlica.

Neuralgia idiopatica do trigémio e neuralgia trigeminal em decorréncia da esclerose multipla (tipica ou atipica).
Neuralgia glossofaringea idiopatica.

Neuropatia diabética dolorosa.

Diabetes insipida central. Polidria e polidipsia de origem neuro-hormonal.



CONTRA-| INDICACOES

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A
CARBAMAZEPINA, A FARMACOS ESTRUTURALMENTE RELACIONADOS (POR EXEMPLO:
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS) OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULACAO.
PACIENTES COM BLOQUEIO ATRIO- -VENTRICULAR, HISTORIA DE PORFIRIA AGUDA INTERMITENTE. O
USO DA CARBAMAZEPINA NAO E RECOMENDADO EM ASSOCIACAO COM INIBIDORES DA
MONOAMINOOXIDASE (IMAO) EM CONSEQUENCIA DE UMA ESTRUTURA RELACIONADA A
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS ANTES DE SE ADMINISTRAR CARBAMAZEPINA, OS IMAO DEVEM SER
DESCONTINUADOS POR NO MINIMO DUAS SEMANAS, OU MAISSEASITUACAOCLINICA PERMITIR.

ADVEHTENCIAS E PRECAUCOES

de écitos ou ocorre, de
assocla 40 com o uso de carbamazepina; contudo, na maioria dos casos, esses e'ellos moslram-se
transitérios e s&o indicios improvéveis de um principio de anemla apléstica ou agranulocitose. Devera ser
obtido o valor basal da contagem de células
posslvelmente renculocllos e lerro sérico, tambem perlodlcamenle (prmclpalmente se forem observadas

o

ou balxas
or dul
Também devera sev il i i o coma se surgirem sinais e
i i & dapele, i Joh i Lyell.

Deve ser utilizada com cautela em pacientes com crises mistas que incluam crises de ausénci ou
atipica, pois nessas ¢ a cal pode as crises. Em casos de exacerbagao das
crises,0 aser i

O estado basal e s avaliages periddicas da fungo heptica, particularmente em pacientes com historia de
doencah idosos, devem ser

o deve ser em caso de de di 40 hepatica ou

em doengas hepaticas ativas.

O paciente deve procurar seu médico imediatamente se ocorrerem vea;oes, lals como febre, dor de

garganta, erupcéo cuténea, dlceras na boca, equi purpura

A carbamazepina deve ser prescrita somente ap6s 30 critica do

rigorosa para pacientes com histéria de disturbio cardlaco hepatico ou renal, real;ées adversas
a outros f4 ou periodos i idos de terapia com carbamazepina. Os pacientes

devem estar cientes dos sinais e sil toxicos deump assim

deuri iédico e basal i d lores de uréia.
Reagdes Ieves na pele, como por exemplo ‘exantema maculopapular ou macular isolado, sdo na maioria das
dentro de poucos dias ou semanas, durante o

tratamento commuo au apos uma diminuicdo da dose. Entretanto, o paciente deve ser mantido sob

[ ] cuidadosa supervisao.
Acar mostrou leve atividad portanto, to da pressao intra-
I ocular devem ser rig dur: terapia.
D i a il de ativagdo de uma psicose latente, e, em pacientes idosos, de confusao
ouagitagéo.
I roram relatados casos isolados de distirbio na il ina e/ou anormal;
porémarelacao causal n§o foi estabelecida.
I Apesar da ia e os niveis i de i niveis
—— ¢ a eficAcia clinica ou lolerabllndade ser muito tenue a dos niveis i pode ser util
nas aumento signi da iéncia de cri; ificacdo da éncia do
paciente; durante a gravidez; no tratamento de criangas ou adolescentes; na suspeita de irbio de
] absorgdo; na suspeita de toxicidade, quando mais de um medicamento estiver sendo utilizado (veja

"Interages medicamentosas").

A interrupgédo abrupta do !ralamenlo com carbamazepma pode provocar crlses Se o tratamento de um
paciente epiléptico tiver que ser
antiepiléptica devera ser feita sob protecao de um medicamento adequado (por exemplo : diazepam L.V. ou
retal oufenitoinal.V.).

Foram relatados poucos casos de crises i elou de com o uso

materno da carbamazepina e outras drogas anti sadas Alguns casos

de vomllo neonatal, dlarrela elou perda de apetite também foram relatados em assoclagao com o uso
Essas

Gravideze lactagao: 4
Mulheres gravldas com epilepsia devem ser tratadas - com cuidado especlal Em mulheres em idade fértil, a

que p I, serp

Se ocorrer gravidez di com car ina,ousea deseiniciaro

aparecer durante a gravidez, o potencial do i devera ser cui avaliado
contra os iveis riscos, nos trés pril meses de gvavldez As pacientes devem ser
i ibili deum to deri: d triagem pré-natal.

A deficiéncia de acido folico geralmente ocorre durante a gravidez e os farmacos antiepilépticos agravam

esta deficiéncia.

Também se recomenda a admlnlslvaqaa de vllamlna K1 a mae durante as ultlmas semanas de gravidez,

assim como ao ,paraa de

no leite materno (cerca de 25 a 60% da a ati 0 ici da
liad traare efeito: lactente.

"Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas, pois sua habilidade e

atengao podem estar prejudicadas”.

deve ser

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO
A co-administragao de inibidores de CYP3A4 pode resultar em aumento de concentragoes plasmaticas, o que pode
induzir reagoes adversas . Aadministragao de indutores de CYP3A4 pode aumentara proporcao do metabolismo da

carbamazepina, causandodlmlnulgaodomve\serlcoeuma,. di ligao do efeito

Agentes que podem aumentar o nivel da diltiazem, p

viloxazina, fluoxetina p i danazol, desipramina,

(em adultos somente em doses elevad: antibiéticos i i icina, trolear
azois (por exemplo: ti toconazol, fluconazol), terfenadina e loratadina.

Agentes que podem diminuir o nivel atico da fenitoina,
ou teofilina, i cisplatina ou doxorrubicina e, apesar dos dados serem
i também o acido valpréico ou valpromida, podem reduzir o

nivel plasmatico da carbamazepina. Por outro lado, observou-se que o &cido valprdico, a valpromida e a primidona

al do te ativo, 10 11-epoxido.
a de d dlmlnull‘a\.w do sérica da com o aumento

na a i windo a cor a0 de sévico.

Observou- sequea\so(rennomaalleraablodlspombllldade e/ou a0 d: eda

10,11-epoxido, sendo que, ao se administrar os dois farmacos 0s niveis a da

Efeito nos niveis de agentes a posologia dos seguintes farmacos pode sofrer ajuste

conforme a exigéncia clinica: clobazam, clonazepam, etosuximida, primidona, acido valpréico, alprazolam,

corticostersides (por exemplo: pi e digoxina, iclina, felodipina,

haloper\dol imipramina, me(adona anticoncepcionais orais, (métodos annconcepcnonals alternativos devem ser
e

teofilina e ar orais (varfarina,
tiagabina, ivos triciclicos (imipramina, amitriptilina, nortriptilina e
eclozapina.
Os niveis a de ina foram em casos raros e os niveis plasmaticos da fenitoina foram
al duzidos pela i
Combinagdes a se considerar: a co-administragao de e pode reduzir a di
de paracetamol/acetam\nofeno
ida pela isoni aumenta i de
O uso combinado de ina e litio ou ida e idol e

tioridazina), pode causar aumento de reav;oes adversas neurologlcas (com a comblnagao pos(enor mesmo em
presenca de "niveis e de alguns
diuréticos (hidroclorotiazida e N
Os efeitos dos (por exemplo: pancurénio) podem ser antagonizados
pela carbamazepina; sua posologia pode necessitar de aumento e os pacientes devem ser monitorados
rigorosamente para recuperag@o mais rapida do que o esperado do bloueio neuromuscular.

E aconselhavel ao paciente ndo ingerir bebidas alcodlicas, pois a carbamazepina como outros farmacos psicoativos
pode reduzir a tolerancia ao alcool.

pode causar hip

REACOES ADVERSAS

Sistema Nervoso Central - neuroldgicas: vertigem, sonoléncia, ataxia, fadlga Camuns cela a, dlplopla e

distirbios de acomodagéo visual, tal como visao borrada.

tais como tremor, asterixis, distonia, tiques e nistagmo.
(vlsuals ou

perda de apetite, inquietagéo, comportamento

PeleeAnexos reagoesalerglcasdapele urt érlas queemalgunscasaspodesergrave

Flgado - gama-GT elevada (causada por indugdo da enzima i nao
clinicamente, fosfatase alcalina elevada.
Trato Gaslnnteslmal nauseasevomno securana boca.

Reacdes de - a linfomas, artralgla, Ieucopema. eoslnofllla.
hepatoesplenomegalia e teste da fungéo hepatica anormal, em varias Outros
orgios lambem podem ser aletados tais como: rlns pulmoes pancreas miocardio e célon. Muito raras -
com iae i reacao ilatica e i o

d i q t coesde hi

Sistema Cardiovascular - hipertensao ou a istirbios de cardiaca. Muito raras -
bradicardia, arritmias, bloqueio AV com sincope, colapso, il ia cardiaca i
Slstemaendocrlnoemetabollsmo vetencaodelnquldo edema, to de peso, hi ducéo d:

'osmolaridade do plasma causada por um efe ético (ADH),
em casos raros, a intoxicagdo hidrica acompanhada de Ietargia. vomito, cefaléia, confusdo mental e
anomalias neurolégicas.

Slstems gt - nelrlte il ici: i ficiéncia renal, renal (por exemplo oliguria,
i 7 i elevada), urinéria alterada, retencéo urinéria e

distrl |mpolencnasexual

Orgaosdossentldos di do paladar, a0 do cristalit juntivi isturbi itin tais

ccomo: zumbido, ia, hil i na 0 di

Slstemamusculo esquelellco artralglaedor muscularou caibra.

Trato i - aracterizada por febre, dispnéia, pneumonite ou

pneumonia.

POSOLOGIA

O imi podem seri i antes, di it entre as refeicdes e devem ser administrados com um pouco

de liquido.

Em éncia das 5 e das drogas ar é a

posologia da carbamazepina deve ser ajustada com cuidado em pacientes idosos.

No tratamento da epilepsia - a carbamazepina deve ser prescritaem monoterapia quando possivel.

No inicio do tratamento, a posologia diaria deve ser baixa, sendo esta aumentada lentamente até que se estabelega
um efeito 6timo. No estabelecimento da poso\ogla otima, a delermmagao dos mvels plasmaticos pode ajudar.

Em casos de incluséo da a terapias tes ja a adicao deve ser gradual,
enguanto se mantém ou, se necessario, se adapta a posologia do(s) outro(s) anticonvulsivantes.

Uso emadultos:

Inicialmente, 100 2 200mg, 1 a 2 vezes/dia, podendo ser aumentada até 400mg, 2 a 3 vezes/dia, até que se obtenha
uma resposta 6tima. Em alguns pacientes, a dose de 1.600 ou mesmo 2.000mg/dia pode ser apropriada.

Uso emcriangas:

Para criangas até 4 anos, é recomendada a dose inicial de 20 a 60mg/dia, aumentada de 20 a 60mg a cada 2 dias.
Para criangas acima de 4 anos, a terapia pode comegar com 100mg/dia, aumentada de 100mg em intervalos
semanais.




