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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Tegretol 200 mg comprimidos

Tegretol 400 mg comprimidos

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacido prolongada
Tegretol 20 mg/ml suspensao oral

Carbamazepina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve déa-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais da doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejidveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Tegretol e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tegretol
. Como tomar Tegretol

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Tegretol

. Contetddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que € Tegretol e para que € utilizado

Tegretol pertence a um grupo de medicamentos denominados antiepiléticos (medicamentos para
crises convulsivas). Devido ao seu modo de acdo, pode também ser utilizado noutras doencas.

Tegretol € utilizado no tratamento de determinados tipos de crises convulsivas (epilepsia).
Tegretol € também utilizado no tratamento de algumas doengas neuroldgicas (tais como uma
situacdo dolorosa da face chamada nevralgia do trigémeo), assim como de certas situacdes
psiquidtricas (tais como uma situacgfo caracterizada por episdédios de mania nas perturbacdes de
humor bipolares e um certo tipo de depressao). Nao deve ser utilizado em dores comuns.

A epilepsia é uma perturbag@o que se caracteriza por duas ou mais crises convulsivas (ataques).
As crises convulsivas ocorrem quando as informacdes do cérebro para os musculos ndo se
processam devidamente através das vias nervosas do organismo. Tegretol ajuda a controlar o
processamento dessas informacdes. Tegretol também regula as fungdes dos nervos nas outras
doencgas acima mencionadas.

Tegretol estd igualmente indicado na sindrome da abstinéncia alcodlica, na neuropatia diabética
dolorosa e na diabetes insipida central.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tegretol
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O risco de reacdes cutdneas graves em doentes de etnia Chinesa Han ou origem Tailandesa
associado com carbamazepina ou compostos quimicamente relacionados pode ser previsto
através da realizacdo de testes sanguineos a estes doentes. O seu médico deve aconselha-lo
acerca da necessidade de teste sanguineo antes de tomar Tegretol.

S6 deve tomar Tegretol apés um exame médico completo.

Nao tome Tegretol:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a carbamazepina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados seccéo 6).

- Se tem doencas cardiacas graves.

- Se teve uma doenca do sangue grave no passado.

- Se tem perturbacdes na producgdo de porfirina, um pigmento importante na funcio hepdtica e
formacao do sangue (também designado de porfiria hepatica).

- Se também estiver a tomar medicamentos pertencentes a um grupo de antidepressivos
designados de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Caso alguma destas situagdes se aplique a si, informe o seu médico antes de tomar Tegretol. Se
pensa que pode ser alérgico, recorra a aconselhamento médico.

Niao deverdo ser utilizados produtos naturais ou extratos vegetais contendo Hypericum
perforatum (erva de Sao Jodo) em associagdo com Tegretol, devido ao risco de diminui¢cdo das
concentracdes plasmadticas de Tegretol, e consequente diminui¢do dos seus efeitos terapéuticos
(ver seccdo 2).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tegretol:

- Se tem doencas do sangue (incluindo aquelas causadas por outros medicamentos).

- Se alguma vez apresentou sensibilidade fora do vulgar (erupg¢des cutdneas ou outros possiveis
sinais de alergia) 4 oxcarbazepina ou a quaisquer outros medicamentos. E importante realgar que
se for alérgico a carbamazepina, tem 25% de probabilidade de também sofrer uma reacio
alérgica a oxcarbazepina (Trileptal).

- Se tem ou j4 teve doenca cardiaca, hepdtica ou renal no passado.

- Se tem pressdo ocular elevada (glaucoma) ou se ndo for capaz reter a urina.

- Se o seu médico o informou que sofre de uma perturbacdo mental denominada de psicose, que
poderad estar associada a confusdo ou agitagao.

- Se for mulher e estiver a tomar contracetivos hormonais. Tegretol poderd tornar esse
contracetivo ineficaz. Portanto, enquanto estiver a tomar Tegretol, devera recorrer a um método
contracetivo ndo hormonal como substituicdo ou adicdo ao método que ja utilizava antes. Esta
medida auxiliard na prevencdo de uma gravidez indesejada.

Informe imediatamente o seu médico caso tenha hemorragias vaginais irregulares ou pequenas
perdas de sangue ndo menstruais enquanto estd a tomar Tegretol. Caso tenha qualquer questdo
acerca deste assunto, coloque-a ao seu médico ou a um profissional de saude.

Existe um risco de danos para o nascituro se Tegretol for utilizado durante a gravidez. As
mulheres em idade fértil devem utilizar métodos contracetivos eficazes durante o tratamento com
Tegretol e durante duas semanas apds a ultima dose (ver Gravidez e amamentacao).

Caso alguma das seguintes situacdes se aplique a si, informe imediatamente o seu médico.
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- Se surgir uma reagdo alérgica, tal como febre com aumento dos nédulos linfaticos, erupcio
cutanea ou borbulhas na pele, informe o seu médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do
hospital que estiver mais préximo de si (ver seccao 4).

- Foram notificadas reagdes cutineas graves (sindrome de Stevens Jonhson ou necrdlise
epidérmica toxica) com o uso de carbamazepina. Frequentemente, a erup¢do cutinea pode
envolver ulceracdo da boca, garganta, nariz ou 4rea genital e conjuntivite (olhos inchados e
vermelhos). Estas erupcdes cutineas graves sdo muitas vezes precedidas de sintomas de tipo
gripal como febre, dores de cabega e dores no corpo. A erup¢do cutinea pode progredir para
formac@o generalizada de bolhas ou descamacio da pele. O risco mais alto de ocorréncia de
reacOes adversas cutineas graves ¢ durante os primeiros meses de tratamento.

Estas reacdes adversas cutineas graves poderdo ser mais comuns em pessoas oriundas de paises
asiaticos. O risco de ocorréncia destas reacdes em doentes de origem chinesa Han ou tailandesa
pode ser predito através de uma andlise ao sangue. O seu médico serd capaz de o aconselhar
sobre a eventual necessidade de efetuar esta andlise antes de iniciar o tratamento com
carbamazepina.

Se desenvolver uma erupcdo cutinea ou algumas das alteragdes na pele acima descritas, pare o
tratamento com carbamazepina e contacte o seu médico de imediato.

- Se sofrer um aumento no ndmero de convulsoes, avise o seu médico imediatamente;

- Se reparar em sintomas sugestivos de hepatite, tais como ictericia (pele e olhos amarelados),
avise o seu médico imediatamente.

- Se em qualquer momento tiver pensamento de autoagressao ou suicidio. Um pequeno nimero
de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos tiveram estes pensamentos ou
comportamentos.

- Se tiver problemas renais associados a baixos niveis de s6dio no sangue ou se tiver problemas
renais e estiver a tomar determinados medicamentos qua baixam os niveis sanguineos de sédio
(diuréticos como a hidroclorotiazida, furosemida).

- Se sentir tonturas, sonoléncia, diminuicdo da pressdo arterial, confusdo, devido ao tratamento
com Tegretol, que pode levar a quedas.

Nio interrompa o tratamento com Tegretol sem consultar primeiro o seu médico. De modo a
prevenir um agravamento subito das suas convulsdes, ndo interrompa o seu medicamento
abruptamente.

Outros medicamentos e Tegretol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, pois
estes podem interagir com Tegretol (carbamazepina).

Isto é particularmente importante para Tegretol, uma vez que muitos outros medicamentos tém
interagcdo com Tegretol.

Poder4 ser necessario modificar a sua posologia ou, por vezes, parar um dos medicamentos.

Os niveis séricos de carbamazepina podem ser reduzidos pela utilizagdo concomitante de
preparagdes contendo Hypericum perforatum (erva de Sao Jodo), atribuindo-se este facto a sua
propriedade de induzir enzimas envolvidas na metabolizacido de determinados firmacos. Assim,
as preparacdes contendo Hypericum perforatum ndo devem ser utilizadas simultaneamente com
Tegretol. Caso ji se encontre a tomar qualquer tipo de produtos contendo Hypericum
perforatum, os niveis séricos de anticonvulsivante devem ser avaliados e deve ser suspensa a
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utilizacdo de qualquer produto que contenha Hypericum perforatum. Pode haver um aumento
dos niveis séricos de anticonvulsivante apds a suspensdo do Hypericum perforatum, pelo que a
dose de anticonvulsivante pode necessitar de ser ajustada.

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

Contracetivos hormonais, como, por exemplo, comprimidos, pensos, inje¢cdes ou implantes
Tegretol pode afetar a forma como os contracetivos hormonais funcionam e tornd-los menos
eficazes na prevencdo da gravidez. Fale com o seu médico, que discutird consigo o tipo de
contrace¢do mais adequado a utilizar enquanto estiver a tomar Tegretol.

Outros medicamentos para a epilepsia
Progabida, 4cido valproico, valnoctamida, valpromida, primidona, brivaracetam.

Tegretol com alimentos e bebidas
Nao consuma bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Tegretol.

Niao deve tomar sumo de toranja ou comer toranjas, uma vez que tal poderd aumentar o efeito de
Tegretol. Outros sumos, tais como o sumo de laranja ou o sumo de maca, ndo t€m este efeito.

Tegretol em criancas e idosos

Tegretol pode ser usado com seguranga nas criancas e nos doentes idosos, de acordo com as
instrugdes do médico. Se necessdrio, o médico fornecera qualquer informacao especial, tal como
sobre os cuidados a ter na posologia e a observacdo cuidadosa necessaria (ver também secgdo 3 e
4).

Gravidez, amamentagao e fertilidade

Gravidez
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Tegretol pode causar malformagdes congénitas graves. Se tomar Tegretol durante a gravidez, o
seu bebé tem até 3 vezes mais o risco de ter uma malformacdo congénita do que as mulheres que
ndo tomam medicagdo antiepilética. Foram relatadas malformagdes congénitas graves, incluindo
defeitos do tubo neural (abertura na coluna vertebral), malformacdes da face, tais como fenda do
labio superior e palatina, malformacdo congénita craniofacial, defeitos cardiacos, malformacio
congénita do pénis envolvendo a abertura urindria (hipospadia) e malformacdes dos dedos. O seu
nascituro deve ser cuidadosamente monitorizado se tiver tomado Tegretol durante a gravidez.

Foram notificados problemas de desenvolvimento neurolégico (desenvolvimento do cérebro) em
bebés nascidos de mdes que utilizaram Tegretol durante a gravidez. Alguns estudos mostraram
que a carbamazepina afeta negativamente o desenvolvimento neurolégico de criangas expostas a
carbamazepina no utero, enquanto outros estudos ndo encontraram tal efeito. A possibilidade de
um efeito no desenvolvimento neurolégico ndo pode ser descartada.
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Se ¢ uma mulher em idade fértil e ndo estd a planear uma gravidez, deve utilizar métodos
contracetivos eficazes durante o tratamento com Tegretol. Tegretol pode afetar a forma como os
contracetivos hormonais, como a pilula contracetiva (contracec¢io), funcionam e torna-los menos
eficazes na prevencdo da gravidez. Fale com o seu médico, que discutird consigo o tipo de
contrace¢do mais adequado a utilizar enquanto estiver a tomar Tegretol. Se o tratamento com
Tegretol for interrompido, deverd continuar a utilizar um método contracetivo eficaz durante
mais duas semanas apds a interrup¢ao.

Se € uma mulher em idade fértil e estd a planear uma gravidez, fale com o seu médico antes de
interromper a contracecdo e antes de engravidar sobre a mudanca para outros tratamentos
adequados, a fim de evitar expor o nascituro a carbamazepina.

Se estd ou pensa poder estar gravida, informe imediatamente o seu médico. Nao deve parar de
tomar o seu medicamento até ter discutido esta questdo com o seu médico. Parar a medicacio
sem consultar o seu médico pode causar crises epiléticas que podem ser perigosas para si e para
o seu nascituro. O seu médico poderd decidir alterar o seu tratamento.

Se tomar Tegretol durante a gravidez, o seu bebé também estard em risco de ter problemas
hemorrdgicos logo apds o nascimento. O seu médico poderd dar-lhe a si e ao seu bebé um
medicamento para o prevenir.

Amamentacio

Informe o seu médico se estiver a amamentar.

A carbamazepina passa para o leite materno. Desde que o seu médico concorde e que o seu bebé
seja cuidadosamente observado, poderd amamentid-lo. Contudo, se aparecerem efeitos
indesejdveis, por exemplo, se 0 seu bebé ficar muito sonolento, interrompa a amamentacdo e
informe o seu médico.

Fertilidade

As mulheres que tomam simultaneamente contracetivos hormonais (pilula) e Tegretol podem ter
periodos menstruais irregulares. O contracetivo hormonal (pilula) pode tornar-se menos eficaz e
deve ser considerada a utilizacio de outros métodos contracetivos (ndo hormonais).

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tegretol pode fazer com que se sinta sonolento ou com tonturas, ou provocar visdo desfocada,
visdo dupla ou que tenha falta de coordenagdo muscular, especialmente no inicio do tratamento
ou quando se aumenta a dose. Assim, deve ter cuidado ao conduzir veiculos ou utilizar
mdquinas, ou em outras atividades que necessitem da sua atengao.

Tegretol 200 mg comprimidos e Tegretol 400 mg comprimidos
Estes medicamentos contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja,
sdo praticamente “isento de s6dio”.

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertagdo prolongada e Tegretol CR 400 mg comprimidos
de libertacdo prolongada

Estes medicamentos contém 6leo de ricino hidrogenado polioxilo 40. Pode causar distiirbios no
estomago e diarreia.

Estes medicamentos contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja,
sdo praticamente “isento de s6dio”.
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Tegretol 20 mg/ml suspensao oral

Este medicamento contém para-hidroxibenzoatos (metilparabeno e propilparabeno). Pode causar
reacOes alérgicas (possivelmente retardadas).

Este medicamento contém sorbitol. Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns agicares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditdria a frutose
(IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu
médico, contacte-o antes de vocé (ou o seu filho) ou receber tomar este medicamento.

Este medicamento contém 125 mg de propilenoglicol em cada 100 mg/5ml que € equivalente a
25 mg/ml.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por mililitro ou seja, é
praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Tegretol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver duvidas.

Niao exceda a dose que lhe foi recomendada. Isto ird ajudar a obter os melhores resultados e a
reduzir a probabilidade de sofrer um efeito indesejavel grave. Nao tome nenhuma dose extra
(ndo prescrita) de Tegretol e ndo tome Tegretol mais vezes nem mais tempo do que o que lhe foi
indicado pelo seu médico.

Nao pare de tomar Tegretol de repente sem primeiro consultar o seu médico. O seu médico
informar-lhe-4 se e quando poderd parar de tomar este medicamento (ver sec¢io 2).

Tratamento da epilepsia

Utilizagdo em adultos

Nos adultos, o tratamento da epilepsia com as duas formas de comprimidos e a suspensdo oral
comeca geralmente com 100 a 200 mg, uma ou duas vezes por dia. A dose é depois
gradualmente aumentada até 800 a 1200 mg por dia (em alguns doentes pode ser necessario 1600
mg ou mesmo 2000 mg por dia), divididos em 2 ou 3 tomas.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

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

Nevralgia do trigémeo

Na nevralgia do trigémeo, a posologia inicial de 200 a 400 mg por dia é lentamente aumentada
até ao desaparecimento da dor (geralmente 200 mg, 3 a 4 vezes por dia). A dose mdxima
recomendada € de 1200 mg por dia. Nos doentes idosos recomenda-se uma dose inicial mais
baixa de 100 mg, duas vezes por dia.

Sindrome de abstinéncia alcodlica

Na sindrome de abstinéncia alcodlica, a posologia média é de 200 mg, 3 vezes por dia. Em casos
graves, a dose pode ser elevada durante os primeiros dias (por exemplo, para 400 mg, 3 vezes
por dia).

Diabetes insipida central
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Na diabetes insipida central, a dose média para adultos é de 200 mg, 2 a 3 vezes por dia. Nas
criangas, a posologia deve ser reduzida proporcionalmente a idade e ao peso corporal.
Neuropatia diabética dolorosa

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

Mania aguda e no tratamento de manutencao de perturbagdes afetivas bipolares

Na mania aguda e no tratamento de manutengdo de perturbacdes afetivas bipolares, a posologia
habitual € de 400 a 600 mg por dia (intervalo posoldgico: cerca de 400 a 1600 mg por dia),
divididos em 2 ou 3 tomas.

O seu médico ird dizer-lhe exatamente quanto deverd tomar de Tegretol.

Quando e como tomar Tegretol
Tegretol € sempre (exceto possivelmente no primeiro dia de tratamento) administrado em doses
didrias divididas, isto é, 2 a 4 vezes por dia, dependendo da sua situacdo clinica.

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

Tome Tegretol durante ou apés as refei¢des. Tome os comprimidos com um pouco de liquido; se
necessdrio. Os comprimidos podem ser divididos ao meio pela ranhura.

Tegretol destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dir-lhe-4 exatamente durante
quanto tempo tem de tomar Tegretol.

Se tomar mais Tegretol do que deveria

Se acidentalmente tomou muitos mais comprimidos do que o seu médico prescreveu, ou uma
quantidade muito elevada de suspensdo oral, avise o seu médico imediatamente. Poderd
necessitar de cuidados médicos.

Se sentir dificuldade em respirar, ritmo cardiaco rdpido e irregular, perda de consciéncia,
desmaio, tremor, indisposicdo e/ou vomitos, é possivel que a sua posologia esteja demasiado
elevada. Interrompa o tratamento e avise o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Tegretol

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 posoldgico habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Precaugdes que deve ter na toma de Tegretol

E muito importante que o seu médico verifique os seus progressos em consultas regulares. O seu
médico poderad pedir testes sanguineos periddicos, especialmente no inicio do tratamento com
Tegretol. Este € um procedimento habitual que nio deve preocupé-lo.

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

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo de natureza ligeira a moderada e geralmente tendem a
desaparecer apds alguns dias de tratamento.

Alguns efeitos indesejaveis poderdo ser graves:
(Estes efeitos indesejaveis podem afetar mais de 1 em 1.000 pessoas)

Consulte imediatamente o seu médico ou assegure-se que alguém o faz por si se ocorrer algum
dos seguintes efeitos indesejaveis. Podem ser sinais precoces de perturbacdes graves no seu
sangue, figado, rins ou outros 6rgdos e podem necessitar de tratamento médico urgente:

- se tiver febre, dor de garganta, erup¢des cutdneas, dlceras na boca, glandulas inchadas ou se
tiver infecdes mais facilmente (sinal de diminui¢do dos seus glébulos brancos)

- se tiver fadiga, dor de cabeca, falta de ar durante o exercicio, tonturas; parecer palido, tiver
infecoes frequentes que causam febre, calafrios, dor na garganta ou ulceras na boca; tiver
hemorragias ou hematomas mais facilmente do que o normal, hemorragias pelo nariz
(diminuicao de todos os tipos de células do sangue)

- se tiver erupgOes cutaneas de coloragcdo avermelhada, principalmente na face, que podem ser
acompanhadas por fadiga, febre, nduseas, perda de apetite (sinais de lipus eritematoso sistémico)
- se tiver amarelecimento do branco dos olhos ou da pele (sinais de hepatite)

- se tiver escurecimento da urina (sinais de porfiria ou de hepatite)

- se tiver diminuicdo acentuada do débito urindrio devido a perturbac¢des nos rins, sangue na
urina

- se tiver dor acentuada na regido abdominal superior, vomitos, perda de apetite (sinais de
pancreatite)

- se tiver erupgdes cutaneas, pele de coloracdo avermelhada, borbulhas nos ldbios, nos olhos ou
na boca, descamacgdo da pele, acompanhada de febre, calafrios, dor de cabeca, tosse, dores no
corpo (sinais de reagdes graves da pele)

- se tiver inchago na face, olhos ou lingua, dificuldade em engolir, respiracdo ruidosa, urticaria, e
comichdo generalizada, erupgdes cutneas, febre, cdlicas abdominais, desconforto ou aperto no
peito, dificuldade em respirar, inconsci€ncia (sinais de angioedema e reagdes alérgicas graves)

- se tiver letargia, confusdo, espasmos musculares ou um agravamento significativo das
convulsdes (sintomas que poderdo estar associados a niveis reduzidos de sédio no sangue)

- se tiver febre, nduseas, vomitos, dor de cabeca, rigidez no pescoco e sensibilidade extrema a luz
(sinais de meningite)

- se tiver rigidez muscular, febre alta, consciéncia alterada, pressdo arterial elevada, salivacdo
excessiva (sinais de sindrome maligno dos neurolépticos)

- se tiver ritmo cardfiaco irregular, dor no peito

- se tiver perturbagdes da consciéncia, desmaio.

- se tiver diarreia, dor abdominal e febre (sinais de inflamagdo do cdlon). A frequéncia deste
efeito indesejavel é desconhecida.

- se der uma queda devido a tonturas, sonoléncia, diminuicio da pressdo arterial, confusao.

Caso detete quaisquer destes sinais, avise o seu médico imediatamente.
Outros efeitos indesejaveis:

Consulte o seu médico logo que possivel se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis,
pois podera necessitar de cuidados médicos:
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Muito frequentes (estes efeitos indesejaveis podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): perda de
coordenacdo muscular, inflamagdo da pele com erupgdo cutdnea com comichdo e vermelhidao,
erupg¢do cutinea.

Frequentes (estes efeitos indesejaveis podem afetar até 1 em 10 pessoas): inchaco nos tornozelos,
pés ou pernas (edema), alteracdes no comportamento, confusio, fraqueza, aumento das crises
convulsivas (ataques, devido a insuficiente quantidade de s6dio no organismo).

Pouco frequentes (estes efeitos indesejiveis podem afetar até 1 em 100 pessoas): tremor,
movimentos corporais involuntrios, espasmos musculares.

Raros (estes efeitos indesejaveis podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): comichdo, glandulas
inchadas, agitacdo ou hostilidade (especialmente nos idosos), desmaio, dificuldade em falar ou
fala arrastada, depressdo com agita¢do, nervosismo ou outras alteragdes do humor ou mentais,
alucinagdes, visdo desfocada, visdo dupla, olho com comichdo, vermelhiddo e inchago
(conjuntivite), sensacdo de pressao/dor no olho (sinais de pressdo elevada no olho), movimentos
oculares involuntdrios, zumbidos ou outros sons inexplicados no ouvido, diminuicdo da
capacidade auditiva, perturba¢do da respiracdo, dor no peito, ritmo cardiaco ripido ou
invulgarmente lento, torpor, formigueiro nas maos e nos pés, fraqueza, vontade de urinar
frequentemente, diminuicdo subita do débito urindrio, perturbacdes do paladar, secrecao invulgar
de leite materno, aumento do peito nos homens, inchago e rubor ao longo de uma veia que é
extremamente sensivel quando tocada e muitas vezes causando dor (tromboflebite), aumento da
sensibilidade da pele ao sol, amolecimento ou adelgacamento ou enfraquecimento dos 0ssos
causando um aumento no risco de fraturas ¢sseas (falta de vitamina D, osteoporose).

Alguns destes efeitos indesejaveis sdo de frequéncia desconhecida: reativacdo da infe¢do pelo
virus herpes (pode ser grave quando o sistema imunitario se encontra deprimido), perda
completa das unhas, fraturas dos ossos, diminuicdo da densidade dssea.

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.

Muito frequentes (estes efeitos indesejaveis podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): vomitos,
nduseas, tonturas, sonoléncia, agitacdo, ganho de peso.

Frequentes (estes efeitos indesejaveis podem afetar até 1 em 10 pessoas): dores de cabega, boca
seca.

Raros (estes efeitos indesejaveis podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): obstipagdo, diarreia, dor
abdominal, dores nas articulagcdes ou musculos, aumento da transpiracdo, perda de apetite, queda
de cabelo, excesso de cabelo no corpo e face, perturbagdes sexuais, infertilidade masculina,
lingua vermelha e dolorosa, boca dolorosa, alteracdes na pigmentagdo da pele, acne.

Alguns destes efeitos indesejaveis sdo de frequéncia desconhecida: sonoléncia, perda de
memoria, inchagco purpura ou vermelho-pirpura que pode dar comichdo, niveis elevados de
amoniaco no sangue (hiperamonemia). Os sintomas da hiperamonemia podem incluir
irritabilidade, confusdo, vémitos, perda de apetite e sonoléncia.
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Caso quaisquer destes sinais o afete significativamente, avise o seu médico.

Tém sido notificados casos de alteracdes dsseas, incluindo osteopenia e osteoporose (perda de
densidade do osso) e fraturas. Consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
medicamentos antiepiléticos hd muito tempo, se tiver historial de osteoporose ou se estiver a
fazer tratamento com esteroides.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tegretol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds

“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Tegretol 200 mg comprimidos
Tegretol 400 mg comprimidos

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da humidade.

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacido prolongada
Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacido prolongada

Nao conservar acima de 30°C. Proteger da humidade.

Tegretol 20 mg/ml suspensao oral
Nao conservar acima de 30°C. Proteger da luz.
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Niao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Tegretol
- A substancia ativa € a carbamazepina.

Tegretol 200 mg comprimidos
Cada comprimido contém 200 mg de carbamazepina.

Tegretol 400 mg comprimidos
Cada comprimido contém 400 mg de carbamazepina.

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacido prolongada
Cada comprimido de libertacao prolongada contém 200 mg de carbamazepina

Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Cada comprimido de libertacao prolongada contém 400 mg de carbamazepina.

Tegretol 20 mg/ml suspensao oral
Cada ml contém 20 mg de carbamazepina.
Cada 5 ml (1 colher medida cheia) contém 100 mg de carbamazepina

- Os outros componentes sdo:

Tegretol 200 mg comprimidos
Tegretol 400 mg comprimidos
Silica coloidal anidra, celulose microcristalina 102, estearato de magnésio, carmelose sddica.

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacido prolongada

Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacido prolongada

Silica coloidal anidra, etilcelulose em dispersdo aquosa, celulose microcristalina 102, Eudragit E
30 D (copolimero baseado em ésteres poliacrilicos/metacrilicos), estearato de magnésio,
carboximetilcelulose sodica, talco. Revestimento: Celulose HP-M603
(hidroxipropilmetilcelulose), Oleo de ricino hidrogenado polioxilo 40 (Cremophor RH 40 -
estearato de glicerilpolioxietilenoglicol), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo
(E172), talco, dioxido de titanio (E171).

Tegretol 20 mg/ml suspensdo oral

Celulose microcristalina, carboximetilcelulose sédica, aroma de caramelo, metilparabeno
(E218), hidroxietilcelulose, propilenoglicol, propilparabeno (E216), sacarina sédica, acido
sorbico, solugdo de sorbitol a 70% (E420), estearato de polietilenoglicol 400, 4gua purificada.

Qual o aspeto de Tegretol e conteido da embalagem

Tegretol 200 mg comprimidos
Embalagens de 20 e 60 comprimidos contendo 200 mg de carbamazepina.
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Tegretol 400 mg comprimidos
Embalagens de 60 comprimidos contendo 400 mg de carbamazepina.

Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Embalagens de 20 e 60 comprimidos de libertacio prolongada (comprimidos revestidos
divisiveis) contendo 200 mg de carbamazepina.

Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacido prolongada
Embalagens de 60 comprimidos de libertacdo prolongada (comprimidos revestidos divisiveis)
contendo 400 mg de carbamazepina.

Tegretol 20 mg/ml suspensao oral
Frasco de vidro contendo 150 ml ou 200 ml de suspens@o oral; cada 5 ml (1 colher medida cheia)
de suspensdo oral contém 100 mg de carbamazepina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Tegretol 200 mg comprimidos
Tegretol 400 mg comprimidos
Tegretol CR 200 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Tegretol CR 400 mg comprimidos de libertacdo prolongada

Novartis Farma, S.p.A.

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata, Napoli
Itélia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n° 10 E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH



Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8 - 10
90429 Nuremberga
Alemanha

Tegretol 20 mg/ml suspensao oral

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n° 10 E

Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8 - 10
90429 Nuremberga

Alemanha
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