Prospecto: informacion para el paciente
Carbamazepina NORMON 400 mg comprimidos EFG
Carbamazepina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Carbamazepina NORMON y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Carbamazepina NORMON
Como tomar Carbamazepina NORMON

Posibles efectos adversos

Conservacion de Carbamazepina NORMON

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Carbamazepina y para qué se utiliza

Carbamazepina pertenece al grupo de medicamentos denominados antiepilépticos. Se utiliza para el
tratamiento de ciertos tipos de epilepsia. También se utiliza en el tratamiento de la maniay en la
prevencion de los trastornos maniaco-depresivos (bipolares); en el sindrome de abstinencia al alcohol, en la
neuralgia esencial del trigémino y en la neuralgia esencial del glosofaringeo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Carbamazepina Normon

Siga las instrucciones que le ha dado su médico. Estas pueden ser diferentes de la informacion contenida en
este prospecto.
No tome Carbamazepina NORMON:
- Si es alérgico a la carbamazepina, a algin medicamento de estructura parecida a carbamazepina, o
a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
- Si padece una enfermedad grave de corazén.
- Si sufre o ha sufrido en el pasado alguna enfermedad grave de la sangre.
- Si tiene problemas en la formacion de porfiria, pigmento importante para la funcion hepética y la
formacion de sangre (también llamada porfiria hepatica).
- Si esta tomando medicamentos pertenecientes a un grupo especial de antidepresivos llamados
inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQS).

Si se encuentra alguna de estas situaciones, consulte a su médico antes de tomar este medicamento. Si
piensa que puede ser alérgico, consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Carbamazepina debe ser administrada Gnicamente bajo supervisién médica.
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

Si ha sufrido en el pasado o sufre enfermedades de corazon, de higado o de rifion;

Si padece o ha padecido alguna enfermedad de la sangre (incluidas las causadas por otros
medicamentos).

Si tiene la presion intraocular elevada (glaucoma).

Si padece una enfermedad mental llamada psicosis y también si es usted mayor y padece confusion
0 agitacion;

Si aparecen signos que sugieran una enfermedad grave de la piel;

Si se han observado alteraciones de la sensibilidad (erupcion cutanea u otros signos de alergia) a la
oxacarbazepina o a otros medicamentos, como fenitoina (otro antiepiléptico). Es importante
mencionar que si es alérgico a la carbamazepina, las posibilidades son de 1 entre 4 (25%) de que
pueda tener una reaccion alérgica a la oxacarbazepina (Trileptal).

Si es mujer y toma anticonceptivos orales. Carbamazepina puede hacer que los anticonceptivos no
sean eficaces. Por lo tanto, se deben usar métodos anticonceptivos no hormonales distintos o
adicionales mientras toma este medicamento. Esto ayudard a evitar embarazos no deseados.
Consulte a su médico si presenta sangrados irregulares o manchados. Si tiene cualquier duda,
consulte con su médico.

Si se encuentra con alguna de las siguientes situaciones, consulte inmediatamente con su médico:

En caso de aparicion de fiebre, dolor de garganta, erupcion en la piel, Glceras en la boca,
magulladuras de forma facil y sin motivo aparente 0 manchas violaceas en la piel (ver seccion 4
”Posibles efectos adversos”).

Es muy importante que el médico controle el tratamiento en visitas periddicas y, le haga analisis de
sangre y orina al principio del tratamiento y de forma regular a lo largo del mismo para descartar la
aparicion de alteraciones en la sangre y de la funcion de su higado o rifion, y también en algunas
ocasiones para controlar la dosis de carbamazepina mas adecuada.

Si aparece una reaccidn en la piel como erupcion, enrojecimiento, ampollas en labios, 0jos 0 boca o
descamacion acompafiada de fiebre, informe inmediatamente a su médico. Estas reacciones pueden
ser mas frecuentes en pacientes de paises asiaticos (p. ej. Taiwan, Malasia y Filipinas). La
aparicion de efectos adversos graves en la piel es poco frecuente con carbamazepina. En personas
de origen chino y tailandés este riesgo se puede predecir con un analisis de sangre. Hable de esto
con su médico antes de tomar este medicamento si son de tal origen.

Si aparece una reaccion alérgica como fiebre con hinchazén de ganglios linfaticos, erupcion o
ampollas en la piel, consulte con su médico inmediatamente o acuda al hospital mas cercano (ver
seccion 4 “Posibles efectos adversos™).

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (Sindrome de
Stevens Johnson y necr6lisis epidérmica téxica) con el uso de este medicamento, inicialmente
aparecen como puntos o0 manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (0jos hinchados y rojos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompariadas
de sintomas de gripe. La erupcién puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o
descamacion de la piel.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras
semanas de tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o Necrdlisis Epidérmica Toxica con el uso
de este medicamento, no debe utilizar carbamazepina de nuevo en ningln momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar carbamazepina , acuda
inmediatamente a un médico e inférmele de que usted esta tomando este medicamento. Pueden
producirse crisis epilépticas debido a la suspensién del farmaco.

Si experimenta un aumento del nimero de crisis epilépticas, consulte a su médico inmediatamente.
Si nota sintomas sugestivos de hepatitis, como ictericia (piel y blanco de los ojos amarillento),
consulte a su médico inmediatamente.

Si en cualquier momento tiene pensamientos de hacerse dafio o matarse. Un nimero reducido de
personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como carbamazepina han tenido
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pensamientos de autolesion o suicidio. Si en cualquier momento tiene usted estos pensamientos,
contacte inmediatamente con su médico.

No interrumpa el tratamiento con este medicamento sin antes consultar con su médico. Para prevenir un
empeoramiento de las crisis epilépticas, no discontinde el tratamiento bruscamente.

Antes de cualquier intervencion quirdrgica, incluso dental o en un tratamiento de emergencia, comunique al
médico que le atiende que estd tomando Carbamazepina NORMON.

Uso en pacientes de edad avanzada:

Carbamazepina NORMON se puede emplear de forma segura en pacientes de edad avanzada atendiéndose
a las instrucciones del médico. Si es necesario se dara informacion especial sobre dosificacion y medidas a
tener en cuenta (ver también seccion 3 “Coémo tomar Carbamazepina NORMON” y seccion 4 “Posibles
efectos adversos”™).

Uso en nifios

Carbamazepina se puede emplear de forma segura en nifios ateniéndose a las instrucciones del médico. Si
es necesario se dara informacién especial sobre dosificacion y medidas a tener en cuenta (ver también
seccion 3 “Como tomar Carbamazepina NORMON” y seccion 4 “Posibles efectos adversos”).

Toma de Carbamazepina NORMON con otros medicamentos

Advierta a su meédico o farmacéutico si toma o ha tomado recientemente otros medicamentos.
Carbamazepina NORMON puede presentar multiples interacciones con un gran numero de
medicamentos que pueden tanto aumentar como disminuir su efecto y el de dichos medicamentos.
Esta advertencia es valida para medicamentos adquiridos con y sin receta médica y especialmente en
el caso de vitaminas (Vitamina B3), anticonceptivos orales, analgésicos como el paracetamol y
preparados que contengan hierba de San Juan.

Durante el tratamiento con Carbamazepina NORMON evite usar medicamentos que contengan
alcohol.

Toma de Carbamazepina NORMON con alimentos, bebidas y alcohol

Puede tomar este medicamento con o sin alimentos.

Debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con carbamazepina. El alcohol puede aumentar el
riesgo de efectos adversos.

No beba zumo de pomelo ni coma pomelo ya que puede incrementar el efecto de carbamazepina. Otros
zumos, como el de naranja o de manzana, no tienen ese efecto.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Embarazo
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Si bien la epilepsia ya conlleva un riesgo de trastornos del desarrollo en su descendencia, incluyendo
malformaciones congénitas, mayor que en la poblacion general, los diferentes tratamientos
disponibles pueden aumentar en general este riesgo. En concreto para carbamazepina, existe la posibilidad
de que aumente el riesgo de espina bifida, malformaciones en el craneo y en la cara, cardiovasculares y en
el sistema urinario, ademas del posible sindrome de abstinencia al tratamiento que se puede presentar en el
recién nacido. Por lo tanto, le aconsejamos:

1. Sise queda embarazada, planifique sus embarazos consultando con sus especialistas.

2. En caso de que esté embarazada, CONSULTE A SU NEUROLOGO.

3. En ninguno de los dos casos INTERRUMPA EL TRATAMIENTO por su cuenta. La epilepsia no
tratada perjudica tanto al feto como a la madre por el posible agravamiento de la enfermedad.

En estas situaciones, es posible que el médico le recete un tratamiento suplementario con acido félico antes
y durante el embarazo y vitamina K; en las dltimas semanas del mismo (en este ultimo caso también al
recién nacido). Ademas, el embarazo sera controlado de forma més estrecha.
En cualquier caso, cualquier mujer en edad fértil deber& consultar siempre a su médico sobre medidas
anticonceptivas alternativas pues Carbamazepina NORMON puede disminuir la eficacia de los
anticonceptivos orales (ver seccion “uso de otros medicamentos”).
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Lactancia

Advierta a su médico si esta amamantando.

La sustancia activa que contiene carbamazepina pasa a la leche materna. Mientras su médico esté de
acuerdo y el nifid esté controlado en cuanto a la aparicion de efectos secundarios, usted puede dar de
mamar. Sin embargo, si aparecen efectos adversos en el lactante, p. ej. somnolencia o erupciones en la piel,
interrumpa la lactancia y consulte con su médico.

Fertilidad

Ha habido informes de casos raros de alteracion de la fertilidad masculina.

Conduccién y uso de maquinas

Carbamazepina puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y
disminuir la capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su
capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni
practique otras actividades que requieran especial atencion, hasta que su médico valore su respuesta a este
medicamento.

3. Cémo tomar Carbamazepina Normon

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

Carbamazepina NORMON debe tomarse regularmente y exactamente como le indique su médico; ello le
ayudara a obtener mejores resultados y reducir el riesgo de efectos secundarios graves. No tome dosis
adicionales de Carbamazepina NORMON, no lo tome con més frecuencia que la indicada y no lo
tome durante mas tiempo del que le han prescrito.

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

Cantidad de Carbamazepina NORMON que debe tomar

Las dosis prescritas por su médico pueden ser diferentes a las indicadas. Siga siempre las instrucciones de
su médico.

En general, la dosis inicial en adultos para el tratamiento de la epilepsia es de 100-200 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 6 3 tomas fraccionadas.

El tratamiento en nifios suele iniciarse con una dosis de 100-200 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.

Para el tratamiento de la neuralgia del trigémino, la dosis inicial es de 200-400 mg diarios aumentandose
lentamente hasta que desaparece el dolor, generalmente 200 mg 3-4 veces al dia. En pacientes de edad
avanzada se recomienda una dosis inicial mas baja (100 mg dos veces al dia).

Para el tratamiento de la mania y para la prevencion de los trastornos afectivos bipolares, la dosis
habitual es de 400-600 mg al dia (el margen de dosis oscila entre aprox. 400 y 1600 mg diarios). EI médico
le indicard la dosis exacta de Carbamazepina NORMON que debe tomar.

Cbémo y cuando debe tomar Carbamazepina NORMON

Excepto quizas durante el primer dia, los comprimidos de Carbamazepina NORMON deberan repartirse en
2-4 tomas diarias, dependiendo siempre de su estado clinico. Tome siempre Carbamazepina NORMON
durante o después de las comidas con un poco de liquido.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Si toma méas Carbamazepina NORMON de la que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, comuniquelo inmediatamente a su médico, farmaceutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Tel. 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Puede necesitar atencion médica. Si experimenta dificultad respiratoria, ritmo cardiaco rapido e irregular,
pérdida de conocimiento, temblores, mareos, nauseas y/o vomitos puede que esté tomando una dosis
demasiado alta de carbamazepina

Si olvidé tomar Carbamazepina NORMON

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidara una dosis, tomela 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.

Si interrumpe el tratamiento con Carbamazepina NORMON

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico. No
cambie o interrumpa su tratamiento sin antes consultarlo con su médico. Si se interrumpe el tratamiento
bruscamente pueden aparecer crisis epilépticas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Carbamazepina NORMON puede provocar efectos adversos, que en su mayoria son leves y transitorios;
son mas frecuentes en algunas personas, como los pacientes de edad avanzada, y suelen desaparecer al cabo
de unos dias de tratamiento o tras un ajuste de la dosis, especialmente algunos de los que afectan al sistema
nervioso, al estomago e intestino y las reacciones alérgicas en la piel.

Algunos efectos adversos pueden ser graves.

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 corazon, de los rifiones o de otros drganos y pueden requerir
tratamiento médico urgente:

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

e Si se siente cansado, tiene dolor de cabeza, se queda sin aire al hacer ejercicio, esta mareado,
palido, presenta infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Glceras en la
boca, si

e sangra o tiene mas hematomas de lo normal, si le sangra la nariz (signo de falta de células de la
sangre)

e Si presenta erupcion de la piel con manchas rojizas normalmente en la cara que puede estar
acompafiado de fatiga, nauseas, pérdida de apetito, (signo de lupus eritematoso sistémico)

e Si presenta amarilleo del blanco de los ojos o de la piel (signo de hepatitis).

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

e Si presenta disminucion de la cantidad de orina o sangre en la orina (signos de alteraciones en el
rifién)

e Si padece dolor intenso en la parte alta del abdomen, vémitos, pérdida de apetito (signos de
pancreatitis)

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

e Si padece hinchazén en la cara, ojos o lengua, dificultad para tragar, jadeos, urticaria y picor
generalizado, erupcién cutanea, fiebre, calambres abdominales, molestias u opresion en el pecho,
dificultad para respirar, inconsistencia (signos de angioedema y de reacciones alérgicas graves)

e Si presenta letargia, confusion, tics musculares 0 empeoramiento significativo de las convulsiones
(signos que pueden estar asociados a niveles bajos de sodio en la sangre)

e Si presenta fiebre, nduseas, vomitos, dolor de cabeza, rigidez del cuello o sensibilidad extrema a la
luz brillante (signos de meningitis)
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e Si padece rigidez muscular, fiebre alta, alteraciones de la consciencia, aumento de la presién
sanguinea, exceso de salivacion (signos de sindrome neuroléptico maligno)

e Si presenta ritmo cardiaco irregular, dolor de pecho
e Si presenta alteracién de la conciencia, desvanecimiento.

Efectos adversos muy comunes (aparecen en méas de 1 de cada 10 pacientes):
e pérdida de la coordinacion muscular, mareos, somnolencia, fatiga

e reacciones cutaneas alérgicas, lesiones en la piel con enrojecimiento, picor e inflamacién (urticaria)
que pueden ser graves

Efectos adversos comunes (aparecen en menos de 1 de cada 10 pacientes):
¢ hinchazon de tobillos, pies y piernas (edema),

e dolor de cabeza, vision borrosa, enturbiamiento en el cristalino, visién doble
e Cambios en el comportamiento, confusidn, debilidad, aumento de las crisis epilépticas (brotes)

e Picor con enrojecimiento y hinchazén en los ojos (conjuntivitis), sensacion de presion/dolor enlos
0jos (signo de aumento de presidn en los 0jos)

e Tamblores, movimientos involuntarios anormales, espasmos musculares, movimientos
involuntarios en los ojos

Efectos adversos raros (aparecen en menos de 1 de cada 1000 pacientes):
e picores,,
e hinchazon de las glandulas
e alucinaciones, zumbidos u otros ruidos no explicables, descenso de la audicién, depresion,
inquietud, anorexia, agitacion, agresion, confusion
o dificultad para hablar o farfullo, adormecimiento u hormigueo en las manos y pies
e ritmo cardiaco rapido o inusualmente lento
e Agitacion u hostilidad (especialmente en los ancianos)

e Aumento de la frecuencia urinaria, disminucion repentina de la cantidad de orina, trasntornos del
gusto

e Secrecion inusual de leche, aumento del tamafio del pecho en los hombres, hinchazéon y
enrojecimiento a lo largo de una vena muy sensible al tacto y frecuentemenre dolorosa
(tromboflebitis

o Aumento de la sensibilidad de la piel al sol, debilitamiento de los huesos causando un aumento del
riesgo de fractura (falta de vitamina D, osteoporosis).

Efectos adversos muy comunes (aparecen en mas de 1 de cada 10 pacientes):
e vOmitos, nduseas, mareos, somnolencia, inestabilidad, aumento de peso.

Efectos adversos comunes (aparecen en menos de 1 de cada 10 pacientes):
o Dolor de cabeza, sequedad de boca

Efectos adversos raros (aparecen en menos de 1 de cada 1000 pacientes):
e Estrefiimiento, diarrea, dolor abdominal
e Dolor en las articulaciones o musculos, aumento de la sudoracion, pérdida de apetito, pérdida de
pelo, vello corporal y facial excesivo
o Alteraciones sexuales, infertilidad masculina
Enrojecimiento y irritacion de la lengua, alteraciones en la pigmentacion de la piel, acné.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
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través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Carbamazepina Normon
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Carbamazepina NORMON
— El principio activo es carbamazepina. Cada comprimido contiene 400 mg de carbamazepina.
— Los demas componentes (excipientes) son celulosa microcristalina, almidon glicolato sodico (de
patata), silice coloidal y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Carbamazepina NORMON 400 mg son comprimidos de color blanco o ligeramente crema, redondos,
biconvexos, ranurados, marcados en una cara y anénimos en la otra que se presentan en envases tipo blister
de PVC/AL de 30, 100 y 500 (envase clinico) comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS NORMON, S.A. B

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio de 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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