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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TEMAZEPINA
carbamazepina

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos de liberacdo prolongadaOferdg — Embalagens com 20, 30, 40 comprimidos
revestidos ou embalagem hospitalar com 60 e 10@ondos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacédo prolongaatdém:

(o2= L o =T T= V=T o 11 - VS 400 mg
(o] o1 1=] ) (=Tl o < o SO PERPR 1 comrev lib
prolongada.

Excipientes: didxido de silicio, hipromelose, cefd microcristalina, diéxido de titanio, esteard
magnésio, laurilsulfato de sodio, 6xido de ferranwvelho, Oxido de ferro amarelo, talco + alcool
polivinilico + macrogol e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEMAZEPINA é usada no tratamento de determinadpestide crises convulsivas (epilepsias). E
também usado no tratamento de algumas doencasldgoas (como por exemplo, uma condicao
dolorosa da face chamada neuralgia do trigémem), bBm quanto em determinadas condic8es
psiquiatricas (tais como as conhecidas como epsédié mania de distarbios do humor bipolar e um
certo tipo de depresséo). Nao deve ser usado ess domuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEMAZEPINA pertence ao grupo de medicamentos aitdigficos (medicamentos para crises
convulsivas). A epilepsia € um distarbio caracsdi@ por duas ou mais crises convulsivas (ataques
epilépticos). Estas crises ocorrem quando mensagengpartem do cérebro para os musculos ndo séo
propriamente transmitidas pelo sistema nervosorganismo. TEMAZEPINA auxilia no controle destas
transmissdes de mensagens, regula as funcéestelmainervoso e também controla as outras doencas
mencionadas acima.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

N&o tome TEMAZEPINA:

= Se vocé é alérgico (hipersensivel) a carbamazepwmaa qualquer outro componente de
TEMAZEPINA listado no inicio desta bula.

= Se vocé tem alguma doenga grave do coracao.

= Se vocé j4 teve alguma doenga séria do sanguessadia

= Se vocé tem um distlrbio na producao de porfinima,pigmento importante para o funcionamento
do figado e formacéo do sangue (também chamadarfieghepatica).

=  Se vocé estiver também tomando medicamentos pertrsca um grupo especial de antidepressivos
denominados inibidores da monoamino-oxidase (IMAOS)

Se algum destes itens for o seu caso, informe @aongelico antes de comecar a tomar TEMAZEPINA.

Se vocé nado tem certeza se é alérgico ou nadjgqestise com o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé s6 pode tomar TEMAZEPINA ap6s um exame médaropleto.

O risco de reacdes cutédneas graves em pacientgssehihan ou de origem tailandesa associado com
carbamazepina ou compostos quimicamente relacignaalte ser previsto pelo teste de uma amostra de
sangue desses pacientes. O seu médico deve serdempdormar se um exame de sangue é necessario
antes de tomar TEMAZEPINA. Tenha cuidado especial EEMAZEPINA:

=  Se vocé tem distUrbios do sangue (incluindo aquaasados por outros medicamentos).



= Se vocé ja teve alguma vez alergia (sensibilidatm)mum (erup¢cdes cutaneas ou qualquer outro
sinal de alergia) & oxcarbazepina ou qualquer augdicamento. E importante notar que se vocé é
alérgico a carbamazepina, as chances de vocé aeBaealérgica com a oxcarbazepina sao
aproximadamente de 1 em 4 (25%).

= Se vocé tem ou ja teve doenca do coracgéo, figadionouo passado.

=  Se vocé tem pressdo aumentada no olho (glaucons® wacé ndo pode reter sua urina.

= Se vocé foi diagnosticado pelo seu médico comagortde distdrbio mental chamado psicose, que
pode ser acompanhada de confuséo ou agitacéo.

= Se vocé estiver tomando hormdnio contraceptivo {cadtento que evita gravidez). TEMAZEPINA
pode tornar o contraceptivo ineficaz. Portanto,évdeve usar um método diferente ou adicional de
contracepcdo ndo hormonal, enquanto estiver tomaMAZEPINA, para ajudar a prevenir-se
contra uma gravidez indesejada.
Informe ao seu médico, se ocorrer sangramento &aigiegular. Se vocé tiver davidas, pergunte ao
seu médico.

Informe ao médico imediatamente nos seguintes casos

= Se ocorrerem algumas reacfes alérgicas tais cdme ®m inchaco do nddulo linfatico, erupcéo
cutédnea ou com bolhas na pele, procure um médiediitamente ou va para 0 pronto-socorro mais
proximo (veja “Quais os males que este medicameode me causar?”).

= Se ocorrerem reagfes de pele graves, tais comgaeruqutanea, vermelhiddo na pele, bolhas nos
labios, olhos ou boca, descamacado da pele acongemua febre, informe imediatamente ao seu
médico ou va para o pronto-socorro mais proximga(f®uais os males que este medicamento pode
me causar”). Estas reacBes podem ser mais freguentepacientes originarios de alguns paises
asiaticos (por ex., Taiwan, Malasia e Filipinaghe pacientes com descendéncia chinesa.

=  Se vocé sofrer um aumento na frequéncia de coreailaiforme imediatamente ao seu médico.

= Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatiteotab ictericia (amarelamento da pele e olhos),
informe ao seu médico, imediatamente.

= Se, a qualquer momento, vocé tem pensamentosrdacdaicar ou de se matar. Um pequeno niimero
de pessoas em tratamento com antiepilépticos tBnetises pensamentos ou comportamentos.

= Se vocé tem problemas renais associados com bameb de sddio no sangue ou se vocé tem
problemas renais e estiver tomando medicamentosdgqusmuem o nivel de sodio no sangue
(diuréticos, como hidroclorotiazida, furosemida).

Nao interrompa o tratamento com TEMAZEPINA, seneanterificar com o seu médico. Para prevenir

pioras repentinas de suas crises convulsivas, esadtinue sua medicagdo abruptamente.

Administracdo de TEMAZEPINA com alimento ou bebida: Nao tome bebidas alcodlicas enquanto
estiver em tratamento com TEMAZEPINA.

N&o beba suco de torangrdpefruit) e nem coma esta fruta, uma vez que ela pode danwefeito da
TEMAZEPINA. Outros sucos, como os de laranja e magéa tém este efeito.

Criancas e pacientes idosogpodem usar de modo seguro TEMAZEPINA e devem redafmmacdes
especificas do médico, como por exemplo, cuidadoslasagem. Estes pacientes devem ficar sob
observagédo rigorosa do médico, principalmente mcidindo tratamento (veja “Como devo usar este
medicamento?” e “Quais 0s males que este medicarpedie me causar?”).

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé estiver gravida ttupdanejando engravidar.

O controle das crises epilépticas durante a gravédienportante. Porém, existe um possivel risca par
seu bebé, se vocé toma a medicacao antiepiléptiedi¢amento para crises convulsivas) durante a
gravidez. O seu médico ir4 avaliar o risco potdrigavocé tomar TEMAZEPINA durante a gravidez.

N&o pare o tratamento com TEMAZEPINA sem antes emar com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devydaz.

Amamentacao

Informe ao seu médico se vocé estiver amamentafdabstancia ativa de TEMAZEPINA passa para o
leite materno. O médico ird avaliar o seu casocditese vocé deve ou ndo tomar TEMAZEPINA. Se o
médico decidir que sim, ele ird acompanhar os peissifeitos adversos no seu (sua) filho (a). No
entanto, se vocé notar o aparecimento de efeitwersas nele (a), como por exemplo, muita sonoléncia
interrompa a amamentacao e informe ao médico.



Mulheres em idade fértil

Irregularidade no periodo de menstruacdo pode ecem mulheres que estejam tomando horménios
contraceptivos (anticoncepcionais) e TEMAZEPINA.c@ntraceptivo hormonal pode se tornar menos
efetivo e vocé deve considerar o uso de outro métodtraceptivo (ndo hormonal).

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ooperar maquinas: TEMAZEPINA pode fazer vocé
sentir sonoléncia ou vertigem ou pode causar aagé&nsde “visdo borrada”, visdo dupla ou vocé pode
sentir falta de coordenacao muscular especialmmeniricio do tratamento ou quando em ajuste de.dose
Portanto, vocé deve ter cuidado ao dirigir veiculoperar maquinas ou ao fazer outras atividades q
requeiram muita atencéo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamentoegteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento, incluindo medicamentos obtidos sem iteecmédica, pois eles podem interagir com
TEMAZEPINA (carbamazepina). Isto é particularmeimgortante para TEMAZEPINA, uma vez que
muitos outros medicamentos interagem com ele.

Vocé pode precisar de uma alteracédo na dose oalgems casos, interromper um dos medicamentos.

O contraceptivo hormonal (medicamentos anticonogds) pode tornar-se menos efetivo e vocé deve
considerar o uso de outros métodos contracepthéastjormonais).

Vocé ndo deve ingerir alcool durante o periodord&mento com TEMAZEPINA (veja “Administracao
de TEMAZEPINA com alimento ou bebida”).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€wlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve considerar as seguintes orientacdegpardar a TEMAZEPINA:

Os comprimidos revestidos de liberagdo prolongasleemh ser conservados em temperatura ambiente
(entre 15e 30 °C).

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Comprimidos Revestidos de liberacédo prolongada M@0 comprimidos revestidos na cor alaranjada,
oblongo, biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semspherarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nunca exceda a dose recomendada. Todas essas ndeqdes o ajudardo a obter melhores resultados
no tratamento e reduzir a chance de efeitos adverms. Nao tome doses extras de TEMAZEPINA por
sua conta, nem com mais frequéncia e nem por eraisa do que o recomendado pelo seu médico.

Se vocé estiver tomando TEMAZEPINA, ndo pare deattimrepentinamente sem antes consultar seu
médico. Ele ira dizer se vocé pode e quando devar pde tomar este medicamento (veja
“Adverténcias”).

A duracao do tratamento é conforme orientacdo raédic

Quanto tomar

O tratamento da epilepsia geralmente comec¢a conra XD mg, 1 a 2 vezes ao dia, em adultos. A dose
€, entdo, aumentada gradualmente, para 800 a ingC&b dia (em alguns pacientes, 1.600 mg ou até
2.000 mg ao dia, pode ser necessaria), dividida em3 tomadas.

O tratamento em criancas é geralmente iniciado @®na 200 mg ao dia (baseado em 10 a 20 mg/kg de
peso corpéreo por dia) e manter em 400 a 600 mdiamoAdolescentes podem receber entre 600 a
1.000 mg por dia.



Para a neuralgia trigeminal a dose inicial de 2@0@mg ao dia é aumentada gradualmente até que nao
haja mais dor (geralmente 200 mg, 3 a 4 vezes @p Aidose maxima é de 1200 mg ao dia. Para
pacientes idosos, uma dose inicial mais baixa (A§02 vezes ao dia) é recomendada.

Para mania aguda e manutencéo do tratamento daebiis afetivos bipolares, a dose em geral é @e 40

a 600 mg ao dia (faixa de dosagem: cerca de 40808 ing ao dia).

Seu médico ira indicar exatamente as doses de THENPAYA que vocé precisa tomar.

Quando e como tomar TEMAZEPINA

Quando e como tomar: TEMAZEPINA é sempre (exceto no primeiro dia, possivelmerntajisistrado
em doses diarias divididas, ou seja, 2 a 4 vezelisadependendo da sua condigdo médica.

A dose prescrita pelo seu médico pode ser difedmtdose descrita nesta bula. Se este for o dgaas
orientacdes do seu médico.

Tome TEMAZEPINA durante ou apds as refei¢cdes. Emgslcomprimidos revestidos com um pouco de
liquido.

O que mais vocé deve saber enquanto estiver toman@ieMAZEPINA?

E muito importante que o seu médico acompanhe psgesso através de consultas regulares. Ele pode
solicita-lo testes periédicos de sangue, especigbnguando vocé estiver iniciando o tratamento com
TEMAZEPINA.

Antes de passar por qualquer tipo de cirurgia,uindo a de tratamento dentario ou de emergéncia,
informe ao médico ou dentista que fara a cirurgie, vocé estd tomando TEMAZEPINA.

A retirada do produto deve ser gradual e de acoodoa orientagdo médica.

Depois de aberto, manter o medicamento fechadoleganseguro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar TEMAZEPINAe vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim
gue se lembrar. No entanto, caso esteja muito lertoora de tomar a préxima dose, ndo tome a dose

esquecida; apenas, continue o esquema de doseahalifio tome o dobro da dose para sobrepor a dose

esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Reducéo da dose ou retirada

A interrupcéo abrupta do tratamento com TEMAZEPIp@de provocar crises. Se o tratamento de um
paciente epiléptico tiver que ser interrompido abamente, a substituicdo por uma nova substancia
antiepiléptica devera ser feita sob acdo de umaagdinto adequado (por ex.: diazepam i.v. ou retal o
fenitoina i.v.).

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como acontece com todos os medicamentos, pacieatados com TEMAZEPINA podem ter efeitos
indesejaveis, embora nem todos os apresentem. érimndos efeitos indesejaveis sédo leves a moderados
e geralmente desaparecem apds alguns dias dedratam

Alguns efeitos podem ser sérios

(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlc@d@ pacientes)

Informe ao seu médico imediatamente, se algum dgairges efeitos adversos ocorrer. Estes efeitos

podem ser sinais precoces de reacles graves agasgue, figado, rins ou outros 6rgdos e pode ser

necessario tratamento médico com urgéncia.

= Se vocé tiver febre, garganta inflamada, erupcdéanea, Ulcera na boca, glandulas inchadas ou
maior fragilidade as infecgBes (sinais de baixanidade, ou seja, falta de células brancas no
sangue).

= Se vocé sentir cansago, dor de cabeca, respiragé an se exercitar, tontura; aparéncia palida,
infeccoes frequentes com febre, resfriado, garganfiamada ou Ulcera na boca; se tiver
sangramentos ou lesdes mais facilmente do que mahoe sangramento nasal (falta de todas as
células sanguineas).



= Se surgirem manchas vermelhas na sua pele, prlimgpte na face, que podem vir acompanhadas
de fadiga, febre, ndusea, perda de apetite (sledigous eritematoso sistémico).

= Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sindigpitite).

= Se sua urina estiver escurecida (sinais de podiribepatite).

=  Se tiver diminui¢do grave da frequéncia de mic@iesado por distirbio no rim, ou sangue na urina.

= Se vocé sentir dor grave no abdémen superior, aapseda de apetite (sinais de pancreatite).

=  Se voceé tiver erupcao cutanea, vermelhidédo da peleas nos labios, olhos ou boca, descamacao da
pele, acompanhada de febre, resfriado, dor de aatmsse, dor no corpo (sinais de reacdes sérias da
pele).

= Se vocé tiver inchacos na face, olhos ou lingdautlade de engolir, chiado, urticarias e coceiras
generalizadas, erupgdo cutanea, febre, colicas nabdis, desconforto ou aperto no peito,
dificuldade de respirar, inconsciéncia (sinais gi@edema e reacdes alérgicas graves).

= Se vocé tiver letargia, confusdo, contracdo mus@uaagravamento das convulsfes (sintomas que
podem estar ligados a baixos niveis de s6dio ngusan

=  Se vocé tiver febre, ndusea, vomito, dor de caltegi¢colo no pescoco e extrema sensibilidade a luz
(sinais de meningite).

= Se vocé tiver rigidez muscular, febre alta, consgi#é alterada, pressao sanguinea alta, salivacao
excessiva (sinais de sindrome neuroléptica maligna)

= Se vocé tiver batimentos cardiacos irregularesndgreito.

=  Se vocé estiver inconsciente ou desmaiar.

=  Se vocé tiver diarreia, dor abdominal e febre {sida uma inflamacao do célon). A frequéncia deste
efeito adverso nao é conhecida.

Outras reacdes adversas

Se algum dos seguintes efeitos adversos ocor@ym 0 seu médico o mais rapido possivel, poig voc
pode precisar de assisténcia médica.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que l0gpacientes)perda da coordenacao
motora, inflamacédo da pele com erupcéo cutaneaneelieiddo, erupcao cutanea

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emléagacientes)inchaco no tornozelo, nos pés
ou na perna (edema), mudangas de comportamentfyséon fraqueza, aumento da frequéncia de
convulsdes (ataques epilépticos, devido a quargidemificiente de s6dio em seu corpo).

Incomum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em Ia@igacientes): tremores, movimentos
incontrolaveis do corpo, espasmos musculares.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 eml&@fapacientes)coceira, glandulas inchadas,
agitacdo e hostilidade (especialmente idosos), d@iesndificuldade em falar ou fala desarticulada,
depressdo com cansac¢o, nervosismo ou outras aksrafe humor ou mentais, alucinacfes, visédo
borrada, visdo dupla, coceira nos olhos com veid@dh e inchaco (conjuntivite), sensacdo de
pressao/dor nos olhos (sinais de aumento na pressiolhos), movimentos incontrolados dos olhos,
zumbidos ou outros sons inexplicaveis nos ouvidadjcao diminuida, respiracdo com dificuldade, dor
no peito, batimentos cardiacos acelerados ou afmente mais lentos, dorméncia, formigamento nas
maos ou nos pés, fraqueza, aumento da frequéneracgéo, redugdo repentina na quantidade da urina,
alteragBes no paladar, secrecdo anormal de lestendmas, aumento do peito em homens, inchago ou
vermelhiddo das veias que ficam extremamente ssasiipando tocadas (tromboflebite), aumento da
sensibilidade da pele a luz, amolecimento ou dim#w ou enfraquecimento dos ossos levando a um
maior risco de lesdo no osso (falta de vitaminadbeoporose).

Alguns efeitos adversos séo de frequéncia descim@hecreativacdo de infec¢do por virus de herpeas (
podem ser graves quando o sistema imune esta deépyjna perda completa das unhas, fraturas,
diminuicdo na medida da densidade do osso.

Geralmente, as seguintes reacdes adversas ndsapmnede atendimento médico. No entanto, se elas
persistirem por mais de alguns dias ou causarenoimgidmodo, procure o seu médico.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que dadm 10 pacientesydmito, ndusea,
tontura, sonoléncia, instabilidade, ganho de peso.

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emléapacientes)dor de cabeca, boca seca.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em X@@&x pacientes)constipagdo, diarreia, dor
abdominal, dor nas juntas ou musculos, aumentoudo, perda do apetite, perda de cabelo, pelos
excessivos no corpo e na face, distirbios sexudestilidade masculina, lingua inflamada e muito
vermelha, feridas na boca, alteracdes na pigmemtigcele, acne.



Alguns efeitos adversos séo de frequéncia desconidec sonoléncia, perda de memaria, inchaco de cor
roxa ou vermelha arroxeada que pode cocar.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes irdlesisj

Se vocé notar alguma outra reacdo adversa nadtdesesta bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve imediatamente procurar um pronto-socqrana que as providéncias emergenciais sejam
tomadas.

Se vocé sentir dificuldade em respirar, batimentasdiacos acelerados e irregulares, perda da
consciéncia, desmaio, tremedeira, mal-estar e/ase@a a dose pode estar muito alta. Pare de tomar o
medicamento e informe ao seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Embalagens com
(10457) N&o houve alteracdo no 20, 30, 40
Medicamento texto de bula. comprimidos
Similar - Submisséo eletrbnica revestidos ou
18/07/2013| 0582517/13-2| Inclus&o Inicial apenas para VP/VPS embalagem
de Texto de disponibilizag&o do texto hospitalar com 60 ¢
Bula de bula no Bulério 100 comprimidos
eletrénico da ANVISA. revestidos.
(10450) Embalagens com
) 20, 30, 40
Medicamento 0
e comprimidos
Similar — ~ .
Notificacio de Alte_ragao do termo ) revestidos ou
20/09/2013| 0798029/13-9 “comprimidos de liberacdo VP/VPS embalagem

Alteracédo de
Texto Bula —

RDC 60/12

prolongada”.

hospitalar com 60 ¢
100 comprimidos
revestidos.




17/07/2014

N/A

(10450)
Medicamento
Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto Bula —
RDC 60/12

Termo “comprimido de
liberacdo prolongada” par
“comprimido revestido de
liberacdo prolongada” /
COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
(Bula paciente) /
POSOLOGIA E MODO
DE USAR (Bula

profissional).

VP/VPS

Embalagens com
20, 30, 40
comprimidos
revestidos ou
embalagem
hospitalar com 60 ¢
100 comprimidos
revestidos.
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