


Uso de Carbamazepina con alimentos y bebidas

Puede tomar CARBAMAZEPINA DENVER FARMA con o sin alimentos.

Debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con Carbamazepina ya que el
alcohol puede aumentar el riesgo de efectos adversos. No beba zumo de pomelo ni
coma pomelo ya que puede incrementar el efecto de la Carbamazepina. Otros jugos
como el de naranja o de manzana no tienen este efecto.

Embarazo y lactancia

La Carbamazepina puede causar malformaciones de nacimiento importantes. Si toma
Carbamazepina durante el embarazo, su bebé tiene hasta 3 veces mas riesgo de tener
un defecto congénito que las mujeres que no toman un medicamento antiepiléptico. Su
bebé debe ser monitoreado estrechamente si usted ha tomado Carbamazepina durante
el embarazo.

Se han informado problemas con el desarrollo neurolégico (desarrollo del cerebro) en
bebés nacidos de madres que usaron Carbamazepina durante el embarazo. No se
puede descartar la posibilidad de un efecto sobre el desarrollo neurolégico. La
Carbamazepina puede afectar la forma en que los anticonceptivos hormonales acttan,
tales como la pildora anticonceptiva (para el control de la natalidad), y hacerlos menos
eficaces para prevenir el embarazo. El médico evaluara con usted el tipo de anticoncep-
tivo mas adecuado para usar mientras esté tomando CARBAMAZEPINA DENVER
FARMA. Si se suspende el tratamiento con Carbamazepina debe continuar usando un
método anticonceptivo eficaz durante las dos semanas siguientes después de la
interrupcion.

Si estd embarazada o cree que podria estarlo, informe a su médico inmediatamente. No
debe dejar de tomar su medicamento antiepiléptico hasta que lo haya comentado con
su médico. Dejar de tomar el medicamento sin consultar a su médico puede causar
convulsiones que podrian ser peligrosas para usted y su bebé. Si toma Carbamazepina
durante el embarazo, su bebé también corre el riesgo de tener problemas de sangrado
inmediatamente después del nacimiento. Es posible que su médico les dé a usted y a
su bebé un medicamento para prevenir este problema.

La Carbamazepina pasa a la leche materna (aproximadamente 25-60% de la
concentracion plasmatica). Debera evaluar cuidadosamente con su médico el beneficio
del amamantamiento contra el riesgo de posibles efectos adversos en el lactante (por
ejemplo, somnolencia excesiva o reacciones alérgicas).

Conduccién y uso de maquinas

La Carbamazepina puede provocar somnolencia, mareos o vision borrosa, vision doble
o falta de coordinacion muscular, especialmente al iniciar el tratamiento o al aumentar la
dosis, asi como disminuir la capacidad de reaccion. Estos efectos, asi como la propia
enfermedad, pueden dificultar su capacidad para conducir vehiculos o manejar
maquinas. Por lo tanto, no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencién, hasta que su médico valore su respuesta a
este medicamento.

3. Como tomar los comprimidos de CARBAMAZEPINA DENVER FARMA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico cuidadosamente. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico. No exceda la dosis recomendada.

No tome dosis adicionales de CARBAMAZEPINA DENVER FARMA, no lo tome con
mas frecuencia que la indicada, y no lo tome durante mas tiempo que el que le han
indicado.

No interrumpa el tratamiento bruscamente antes de consultarlo con su médico, ya que
podria empeorar su enfermedad. EI médico le indicara lo que debe hacer (ver Seccion
“Advertencias y precauciones”).

Usualmente su médico comenzara con una dosis bastante baja de CARBAMAZEPINA
DENVER FARMA que posteriormente puede ser aumentada de acuerdo a su necesidad
individual. La dosis necesaria varia entre los pacientes. Usted puede tomar comprimi-
dos CARBAMAZEPINA DENVER FARMA durante, después o entre las comidas.
Ingiera los comprimidos con un vaso de agua. Por lo general, se indica tomar una dosis
dos o tres veces al dia.

Dosis para tratar la epilepsia

Adultos: la dosis inicial en adultos para el tratamiento de la epilepsia es de 100 a 200
mg una o dos veces al dia; esta dosis se va aumentando gradualmente hasta 800-1200
mg al dia (en algunos pacientes puede ser necesaria una dosis de 1600 mg al dia),
dividida en 2 o 3 tomas fraccionadas.

Nifios: El tratamiento en nifios suele iniciarse con una dosis de 100 a 200 mg al dia
(10-20 mg/kg/dia) y se aumenta progresivamente hasta 400-600 mg. Los adolescentes
pueden recibir entre 600 y 1000 mg al dia.

Los comprimidos CARBAMAZEPINA DENVER FARMA no se recomiendan para los
nifios menores de 5 afios.

Dosis para tratar la neuralgia del nervio trigémino y del nervio glosofaringeo

La dosis inicial es de 200 a 400 mg diarios aumentandose lentamente hasta que
desaparece el dolor, generalmente 200 mg 3-4 veces al dia. La dosis maxima es de
1200 mg al dia. En pacientes de edad avanzada se recomienda una dosis inicial mas
baja (100 mg dos veces al dia).

Dosis para el tratamiento de la mania y para la prevencion de los trastornos
afectivos bipolares

La dosis habitual es de 400 a 600 mg al dia (la dosis puede oscilar entre 400 y 1600 mg
diarios).

Si toma més CARBAMAZEPINA DENVER FARMA de la que debe

En caso de sobredosis comuniquelo inmediatamente a su médico. Puede necesitar
atencion médica. Si experimenta dificultad respiratoria, ritmo cardiaco rapido e irregular,
pérdida de consciencia, temblores, mareos, nauseas y/o vémitos puede que esté
tomando una dosis demasiado alta de Carbamazepina.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Si olvidé tomar CARBAMAZEPINA DENVER FARMA

Si olvidara una dosis, témela tan pronto como pueda, excepto si ya casi es hora de la
siguiente; en este caso espere y vuelva a la pauta de administracion habitual. No doble
la dosis. Si olvidara varias dosis consulte con su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Carbamazepina puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Son mas frecuentes especialmente al inicio del
tratamiento, cuando la dosis es demasiado elevada o en algunas personas susceptibles
como los ancianos, y suelen desaparecer al cabo de unos dias de tratamiento o tras un
ajuste de la dosis.

Consulte inmediatamente a su médico o asegurese de que alguien pueda hacerlo por
usted si aparece alguno de los siguientes efectos adversos, ya que pueden ser los
primeros signos de lesion grave de la sangre, de la piel, del higado, del corazén, de los
rifiones o de otros érganos y pueden requerir tratamiento médico urgente:

-Si tiene fiebre, dolor de garganta, erupcion, llagas en la boca, glandulas inflamadas o
tiene facilidad para adquirir infecciones (signo de falta de glébulos blancos).

-Si se siente cansado, tiene dolor de cabeza, se queda sin aire al hacer ejercicio, esta
mareado, palido, presenta infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios, si sangra o
tiene mas hematomas de lo normal (signos de falta de células de la sangre).

-Si presenta erupcion de la piel con manchas rojizas normalmente en la cara,
acompafiada de fatiga, nauseas, pérdida de apetito (signo de lupus eritematoso
sistémico).

-Si presenta un color amarillo del blanco de los ojos o de la piel (signo de hepatitis).

-Si presenta oscurecimiento de la orina (signos de porfiria o hepatitis).

-Si presenta disminucién de la cantidad de orina o sangre en la orina (signos de
alteraciones en el rifion).

-Si padece dolor intenso en la parte alta del abdomen, vomitos, pérdida de apetito
(signos de pancreatitis).

-Si presenta erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel, ampollas en los labios, boca u
ojos, descamacion de piel, acompafado de fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, tos o
dolor en el cuerpo (signos de reacciones graves en la piel).

-Si padece hinchazén en la cara, ojos, o lengua, dificultad para tragar, urticaria y picazén
generalizado, erupcion cutanea, fiebre, calambres abdominales, molestias u opresion en
el pecho, dificultad para respirar (signos de angioedema y de reacciones alérgicas
graves).

-Si presenta letargia, confusion, tics musculares o empeoramiento significativo de las
convulsiones (signos que pueden estar asociados a niveles bajos de sodio en la sangre).
-Si presenta fiebre, nduseas, vomitos, dolor de cabeza, rigidez del cuello o sensibilidad
extrema a la luz brillante (signos de meningitis).

-Si padece rigidez muscular, fiebre alta, alteraciones de la consciencia, aumento de la
presion sanguinea, exceso de salivacion (signos de sindrome neuroléptico maligno).

-Si presenta ritmo cardiaco irregular, dolor de pecho.

-Si presenta alteracion de la consciencia, desvanecimiento.

-Si presenta diarrea, dolor abdominal y fiebre (signos de una inflamacién de colén).

-Si experimenta una caida por mareos, somnolencia, descenso de la presién arterial,

confusion.

Otros efectos adversos

Consulte con su médico lo antes posible si aparece alguno de los siguientes efectos
adversos, ya que puede requerir atencion médica:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
Pérdida de la coordinacién muscular, inflamacion de la piel con erupcion cutanea con
picazén y enrojecimiento, erupcion cutanea con picazon, vomitos, nauseas, mareos,
somnolencia, inestabilidad, aumento de peso.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

Hinchazén de tobillos, pies y piernas (edema), cambios en el comportamiento,
confusion, debilidad, aumento de las crisis epilépticas (brotes, debido a una cantidad
insuficiente de sodio en el cuerpo), dolor de cabeza, sequedad de boca.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
Temblores, movimientos incontrolados anormales, espasmos musculares.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

Picazén, hinchazén de las glandulas, agitacion u hostilidad (especialmente en los
ancianos), dificultad para hablar, depresién con inquietud, nerviosismo u otros cambios
de humor, alucinaciones, visiéon borrosa, vision doble, picazén con enrojecimiento e
hinchazon en los ojos (conjuntivitis), sensacion de presion/dolor en los ojos (signo de
aumento de presion en los ojos), movimientos involuntarios de los ojos, zumbidos,
descenso de la audicion, ritmo cardiaco rapido o inusualmente lento, adormecimiento u
hormigueo en las manos y pies, debilidad, aumento de la frecuencia urinaria,
disminucion repentina de la cantidad de orina, trastornos del gusto, secrecién inusual de
leche, aumento del tamafio del pecho en los hombres, hinchazén y enrojecimiento a lo
largo de una vena muy sensible al tacto y frecuentemente dolorosa (tromboflebitis),
aumento de la sensibilidad de la piel al sol, debilitamiento de los huesos y aumento del
riesgo de fractura (falta de vitamina D, osteoporosis), estrefiimiento, diarrea, dolor
abdominal, dolor en las articulaciones o musculos, aumento de la sudoracion, pérdida
de apetito, pérdida de pelo, vello corporal y facial excesivo, alteraciones sexuales,
infertilidad masculina, enrojecimiento e irritacion de la lengua, llagas en la boca,
alteraciones en la pigmentacion de la piel, acné.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):

Reactivacion de la infeccion del virus del herpes (puede ser grave con el sistema
inmunitario deprimido), pérdida completa de las ufias, fractura de huesos, disminucion
de la densidad 6sea, sedacion, pérdida de memoria, papulas de color morado o granate
que pueden producir picazén.

Niveles elevados de amoniaco en sangre (hiperamonemia). Los sintomas de la
hiperamonemia pueden incluir irritabilidad, confusién, vémitos, pérdida de apetito y
somnolencia.

Notificacion de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de DENVER FARMA:
www.denverfarma.com.ar

- llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

5. Conservacion de CARBAMAZEPINA DENVER FARMA

Conservar en su envase original, a temperatura ambiente menor a 30°C.

No tome comprimidos CARBAMAZEPINA DENVER FARMA después de la fecha de
caducidad del producto.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

6. Contenido del envase de CARBAMAZEPINA DENVER FARMA
Los comprimidos de CARBAMAZEPINA DENVER FARMA se expenden en envases con
30, 60 y 1000 comprimidos, siendo los dos ultimos para uso exclusivo de hospitales.
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