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FOLHETO INFORMATIVO
CARBAMAZEPINA WYNN
Comprimidos 200 mg e 400 mg

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o consultar novamente. Caso tenha
davidas consulte o seu médico ou farmacéutico. Este medicamento foi receitado para si.
Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem 0s mesmos sintomas.

Neste Folheto:

1.0 que ¢ o CARBAMAZEPINA WYNN e para que ¢ utilizado
2.Antes de tomar CARBAMAZEPINA WYNN

3.Como tomar CARBAMAZEPINA WYNN

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Conservacdo do CARBAMAZEPINA WYNN

6.0utras informacoes

Como se apresenta 0o CARBAMAZEPINA WYNN?
Comprimidos de 200 mg: embalagens de 20, 50, 60, 100 e 500 comprimidos.
Comprimidos de 400 mg: embalagens de 20, 30, 60, 100 e 500 comprimidos.

Quais as ac¢oes de CARBAMAZEPINA WYNN?

CARBAMAZEPINA WYNN pertence a um grupo de medicamentos denominados
antiepilépticos (medicamentos para crises convulsivas) mas, devido ao seu modo de
accdo, pode também ser utilizado noutras doencas (ver "Para que serve
CARBAMAZEPINA WYNN?").
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1.0 QUE E CARBAMAZEPINA WYNN E PARA QUE E UTILIZADO

CARBAMAZEPINA WYNN ¢ utilizado no tratamento de determinados tipos de
convulsoes (epilepsia). A epilepsia € uma perturbacdo que se caracteriza por duas ou
mais crises convulsivas (ataques). As crises convulsivas ocorrem quando as
informagdes do cérebro para os musculos ndo se processam devidamente através das
vias nervosas do organismo. CARBAMAZEPINA WYNN ajuda a controlar o
processamento dessas informagdes. CARBAMAZEPINA WYNN também regula as
funcdes dos nervos nas outras doencas acima mencionadas.
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CARBAMAZEPINA WYNN ¢ também utilizado no tratamento de algumas doengas
neuroldgicas (tais como uma situacdo dolorosa da face chamada nevralgia do trigémeo),
assim como de certas situagdes psiquidtricas (tais como a perturbacdo chamada mania,
episddios de perturbacdes de humor bipolares). Nao deve ser utilizado em dores
comuns.

CARBAMAZEPINA WYNN estd igualmente indicado no sindrome da abstinéncia
alcodlica, na neuropatia diabética dolorosa e na diabetes insipida central.

Antes de usar CARBAMAZEPINA WYNN® ¢ importante ler as seguintes perguntas e
respostas:

2.ANTES DE TOMAR CARBAMAZEPINA WYNN®

S6 deve tomar CARBAMAZEPINA WYNN apdés um exame médico completo.
CARBAMAZEPINA WYNN estd indicado em alguns doentes mas nao em todos.
Assim:

Nao tome CARBAMAZEPINA WYNN se:

-Ja teve sensibilidade fora do habitual (erup¢ao ou outros possiveis sinais ou alergia) a
carbamazepina ou medicamentos similares (antidepressivos triciclicos);

-Ja teve sensibilidade fora do habitual aos outros componentes do medicamento (ver
"Que outros ingredientes tem CARBAMAZEPINA WYNN?");

-Sofre de doenca cardiaca grave;

-J4 sofreu de doengas do sangue graves no passado;

-‘Tem perturba¢des na producdo da porfirina, um pigmento importante na fungdo
hepética e formacgao do sangue (porfiria aguda intermitente);

‘Também estd a tomar medicamentos pertencentes a um grupo de antidepressivos
chamados inibidores da monoaminooxidase (IMAOs).

Tome especial cuidado com Carbamazepina Wynn:

Durante o tratamento com Carbamazepina Wynn poderao ocorrer raramente efeitos
secunddrios cutaneos graves. Na populacdo de origem chinesa das etnias Han e Thai
este risco pode ser detectado através de uma andlise ao sangue.

Se pertencer a esta populacdo fale com o seu médico antes de tomar a Carbamazepina
Wynn.

Nao deveriao ser utilizados produtos naturais ou extractos vegetais contendo Hypericum
perforatum (erva de S. Jodo) em associacdo com CARBAMAZEPINA WYNN, devido
ao risco de diminuicao das concentragdes plasmaticas d¢ CARBAMAZEPINA WYNN
e consequente diminui¢do dos seus efeitos terapéuticos (ver "Tomar
CARBAMAZEPINA WYNN com outros medicamentos").
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Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepilépticos como a
Carbamazepina Wynn teve pensamentos de auto-agressao e suicidio. Se a qualquer
momento tiver estes pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

Tomar CARBAMAZEPINA WYNN com alimentos e bebidas:
Nao deve tomar sumo de toranja pois este interage com CARBAMAZEPINA WYNN.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Todas as mulheres em idade fértil (com possibilidade de engravidar) deverao receber
aconselhamento médico especializado antes de iniciarem o tratamento, devido ao
aumento do risco de malformacdes congénitas.

O tratamento com medicamentos antiepilépticos deverd ser reavaliado sempre que a
mulher pretenda engravidar.

O risco de malformacdes congénitas é 2 a 3 vezes maior nos descendentes de gravidas
medicadas com antiepilépticos. As malformacdes mais frequentes sdo dos ldbios e da
cavidade oral, aparelho cardiovascular e tubo neural.

O tratamento com vdrios medicamentos antiepilépticos (politerapia) podera estar
associado a um maior risco de malformagdes congénitas relativamente ao tratamento
com um tnico medicamento (monoterapia). Sempre que possivel, devera ser utilizado
um regime de medicamento Unico (monoterapia).

O tratamento com antiepilépticos ndo devera ser interrompido subitamente uma vez que
pode aumentar o risco de crises epilépticas com consequéncias graves para a mae e/ou
feto.

Aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O principio activo de CARBAMAZEPINA WYNN, carbamazepina, passa para o leite
materno. Desde que o seu médico concorde e que o seu bebé seja cuidadosamente
observado, podera amamenta-lo. Contudo, se surgirem efeitos secunddrios, por exemplo
se 0 seu bebé ficar muito sonolento, interrompa a amamentacao e informe o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

CARBAMAZEPINA WYNN pode fazer com que se sinta sonolento ou com tonturas
ou provocar visao desfocada, em especial no inicio do tratamento ou quando se aumenta
a dose. Assim, deve ter cuidado ao conduzir veiculos ou trabalhar com maquinas ou em
outras actividades que necessitem da sua atencgao.

Tomar CARBAMAZEPINA WYNN com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica, uma vez que muitos
medicamentos tém interaccdo com CARBAMAZEPINA WYNN. Podera ser necessario
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modificar a sua posologia ou, por vezes, parar um dos medicamentos. Isto € vilido tanto
para medicamentos sujeitos a receita médica como para os nao sujeitos (de venda livre).

As mulheres que tomam simultaneamente contraceptivos orais (pilula) e
CARBAMAZEPINA WYNN podem ter periodos menstruais irregulares. A pilula pode
tornar-se menos eficaz e deve ser considerada a utilizacao de outros métodos
contraceptivos.

Os niveis séricos de carbamazepina podem ser reduzidos pela utilizacdo concomitante
de preparacdes contendo Hypericum perforatum (erva de S. Jodo), atribuindo-se este
facto a sua propriedade de induzir enzimas envolvidas na metabolizagdo de
determinados farmacos. Assim, as prepara¢des contendo Hypericum perforatum nao
devem ser utilizadas simultaneamente com CARBAMAZEPINA WYNN. Caso ja se
encontre a tomar qualquer tipo de produtos contendo Hypericum perforatum, os niveis
séricos de anticonvulsivante devem ser avaliados e deve ser suspensa a utilizacao de
qualquer produto que contenha Hypericum perforatum. Pode haver um aumento dos
niveis séricos de anticonvulsivante apds a suspensdo de Hypericum perforatum, pelo
que a dose de anticonvulsivante pode necessitar de ser ajustada.

O efeito de inducdo enzimdtica do Hypericum perforatum pode persistir pelo menos
durante duas semanas apds a suspensdo da sua utilizagao.

Nao consuma bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar CARBAMAZEPINA
WYNN.

3.COMO DEVO TOMAR CARBAMAZEPINA WYNN

Tome CARBAMAZEPINA WYNN sempre de acordo com as instru¢des do médico.
Se estd a tomar CARBAMAZEPINA WYNN, ndo pare de o tomar de repente sem
primeiro consultar o seu médico que o informara se e quando pode parar de tomar este
medicamento.

A dose habitual:

Nos adultos, o tratamento da epilepsia com CARBAMAZEPINA WYNN comeca
geralmente com 100-200 mg, 1-2 vezes por dia. A dose é depois gradualmente
aumentada até 800-1200 mg por dia (em alguns doentes pode ser necessario 1600 mg
ou mesmo 2000 mg por dia), divididos em 2 ou 3 tomas.

Nas criancgas, o tratamento comega geralmente com 100-200 mg por dia (com base em
10-20 mg/kg de peso corporal por dia), até 400-600 mg por dia. Os adolescentes podem
receber entre 600 mg e 1000 mg por dia.

Na nevralgia do trigémeo, a posologia inicial de 200-400 mg por dia € lentamente
aumentada até ao desaparecimento da dor (geralmente 200 mg 3-4 vezes por dia). Nos
doentes idosos recomenda-se uma dose inicial mais baixa de 100 mg, 2 vezes por dia.
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No sindrome de abstinéncia alcodlica, a posologia média € de 200 mg, 3 vezes ao dia.
Em casos graves, a dose pode ser elevada durante os primeiros dias (por exemplo, para
400 mg, 3 vezes ao dia).

Na diabetes insipida central, a dose média para adultos € de 200 mg, 2-3 vezes ao dia.
Nas criancas, a posologia deve ser reduzida proporcionalmente a idade e ao peso
corporal.

Na neuropatia diabética dolorosa, a dose média € de 200 mg, 2-4 vezes ao dia.

Na mania aguda e no tratamento de manutencdo de perturbacdes afectivas bipolares, a
posologia habitual é de 400-600 mg por dia (intervalo posolégico: cerca de 400-1600
mg por dia), divididos em 2 ou 3 tomas.

CARBAMAZEPINA WYNN ¢ sempre (excepto possivelmente no primeiro dia de
tratamento) administrado em doses didrias divididas, i.e., 2 a 4 vezes por dia,
dependendo da situacgdo clinica.

A dose prescrita pelo seu médico pode ser diferente das doses acima indicadas. Neste
caso, siga as instrucdes do seu médico.

Tome CARBAMAZEPINA WYNN durante ou apds as refeicoes. Tome os
comprimidos com um pouco de liquido; se necessario, os comprimidos podem ser
divididos ao meio pela ranhura.

Durante quanto tempo preciso tomar CARBAMAZEPINA WYNN?
CARBAMAZEPINA WYNN destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dir-
lhe-4 exactamente durante quanto tempo tem de tomar CARBAMAZEPINA WYNN.

Caso se tenha esquecido de tomar CARBAMAZEPINA WYNN

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que possivel. Contudo, se estd quase na
altura da dose seguinte, ndo tome a dose esquecida; retome apenas o seu esquema
posolégico habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de tomar.

Se tomar mais CARBAMAZEPINA WYNN do que deveria?

Se acidentalmente tomou muitos mais comprimidos do que o seu médico prescreveu
dirija-se ao servico de urgéncias do hospital mais préximo ou avise o seu médico
imediatamente.

Se sentir dificuldade em respirar, ritmo cardiaco répido e irregular, perda de
consciéncia, desmaio, tremura, indisposi¢ao e/ou vomitos, € possivel que a sua
posologia esteja demasiado elevada. Interrompa o tratamento e avise o seu médico
imediatamente.
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Precaucdes que deve ter na toma de CARBAMAZEPINA WYNN

E muito importante que o seu médico verifique os seus progressos em consultas
regulares. O seu médico poderd pedir testes sanguineos periddicos, especialmente no
inicio do tratamento com CARBAMAZEPINA WYNN. Este é um procedimento
habitual que ndo deve preocupé-lo.

Antes de se submeter a qualquer tipo de cirurgia, incluindo tratamento dental ou de
emergéncia, informe o médico de que estd a tomar CARBAMAZEPINA WYNN.

CARBAMAZEPINA WYNN pode ser administrado a criangas?
CARBAMAZEPINA WYNN pode ser usado com seguranga nas criangas, de acordo
com as instru¢des do médico.

CARBAMAZEPINA WYNN pode ser administrado a pessoas idosas?
CARBAMAZEPINA WYNN pode ser usado com seguranca nos doentes idosos, de
acordo com as instrucdes do médico.

Se necessario, o médico fornecerd qualquer informacao especial, tal como cuidados a
ter na posologia e a estrita observagdo necessaria (ver também "Como devo tomar
CARBAMAZEPINA WYNN?" e "EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS")

Posso tomar CARBAMAZEPINA WYNN se sofrer de alguma outra doenca?
Informe o seu médico se:

-Ja sofreu de doenca cardiaca, hepética ou renal no passado;

-Sofre de doencgas do sangue (incluindo aquelas causadas por outros medicamentos);
-Sofre de pressao ocular elevada (glaucoma);

-Sofre de alguma doenca mental acompanhada de confus@o ou agitagao.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, CARBAMAZEPINA WYNN pode ter efeitos
secundarios.

Os efeitos indesejdveis sdo frequentemente ligeiros, ocorrem mais frequentemente no
inicio do tratamento e normalmente desaparecem apds alguns dias de tratamento.

Geralmente, os seguintes efeitos indesejaveis ndo necessitam de cuidados médicos. No
entanto, se eles persistirem mais do que alguns dias ou se se tornarem incomodativos,
consulte o seu médico.

Mais comuns: tonturas, sonoléncia, indisposi¢ao, instabilidade.

Menos comuns: dores de cabega, boca seca.
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Raros: obstipacgao, diarreia, dores nas articulagcdes ou musculos, aumento da
transpiracdo, perda de apetite, queda de cabelo, perturbagdes sexuais.

Consulte o seu médico logo que possivel se ocorrer algum dos seguintes efeitos
secunddrios, pois poderd necessitar de cuidados médicos:

Mais comuns: perda de coordenagdo muscular

Menos comuns: alteracdes no comportamento, confusdo, fraqueza, aumento das crises
convulsivas (ataques), visao desfocada, tremor, movimentos corporais descontrolados,
movimentos oculares descontrolados.

Raros: vomitos, comichio, agitagdo ou hostilidade (especialmente nos idosos), desmaio,
dificuldade em falar ou fala arrastada, depressao com agitacdo, nervosismo ou outras
alteracdes do humor ou mentais, alucinacdes, zumbidos ou outros sons inexplicados no
ouvido, perturbacio da respirac¢do, dor no peito, ritmo cardiaco rdpido ou invulgarmente
lento, torpor, formigueiro nas maos e nos pés, vontade de urinar frequente, diminuicao
subita do débito urindrio, perturbacdes do paladar.

Consulte imediatamente o seu médico ou assegure-se que alguém o faz por si se
ocorrerem alguns dos seguintes efeitos secundarios (menos comuns ou raros). Podem
ser sinais precoces de perturbacdes graves no seu sangue, figado, rins ou outros orgaos
e podem necessitar de tratamento médico urgente:

-Febre, dor de garganta, erupcdo, ulceras na boca, glandulas inchadas;

-‘Noédoas negras inexplicadas, coloracdo avermelhada ou arroxeada, devida a hemorragia
por baixo da pele ou manchas inexplicadas;

-Escurecimento da urina;

-Sinais que sugerem reacc¢des graves da pele, tais como descamagio;

-Amarelecimento do branco dos olhos ou da pele;

-Inchago dos tornozelos, pés ou parte inferior das pernas;

-Ritmo cardiaco irregular, alteragdo da consciéncia.

Caso detecte efeitos secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico
ou farmacéutico.

5.CONSERVACAO DE CARBAMAZEPINA WYNN
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Proteger os comprimidos da humidade.

Nao utilizar CARBAMAZEPINA WYNN ap6s expirar o prazo de validade indicado na
caixa e nos blisters.
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Para quaisquer esclarecimentos sobre este medicamento, contactar o Titular da
Autorizacdo de Introdu¢do do Medicamento no mercado. Se tem alguma divida ou
pergunta sobre 0 CARBAMAZEPINA WYNN, contacte o seu médico ou farmacéutico.

Wynn Industrial Pharma, S.A.
Rua Tierno Galvan, Torre 3, 16° Piso, Amoreiras

1070-274 Lisboa

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.



