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Composicion:

Cada 5 mL de NEOCARB®, Suspensidon contiene:
Carbamazepina......ccccceecvveeieicciiee e, 100 mg.
EXCIPIENTES. .ottt C.S.

Mecanismo de accion:

La carbamazepina es un derivado triciclico del
iminostilbeno. Se reporta que la carbamazepina
tiene accién psicotrépica, lo que la hace eficaz
para tratar trastornos psicoafectivos, como la
mania y las crisis maniaco-depresivas.

Tiene accidén neurotréfica, lo que la hace eficaz
para el tratamiento de trastornos neuroldgicos
dolorosos y logra elevar el nivel del umbral
convulsivo rebajado en las adicciones al alcohol,
mejorando sintomas como temblor y excitabilidad.
El mecanismo de accion que se le atribuye a la
carbamazepina es la estabilizacion de las
membranas nerviosas hiperexcitadas, inhibiendo
las descargas neuronales repetitivas y reduciendo
la propagacion sindptica de los impulsos
excitatorios. Es posible que el bloqueo de los
canales de sodio sensibles al voltaje sea uno o,
incluso, el principal mecanismo de accion de la
carbamazepina. Tiene ademas una accién sobre
el intercambio de catecolaminas y la liberacion de
glutamato.

Farmacocinética:

La carbamazepina se absorbe en forma casi
completa cuando se administra por via oral.
Después de la administracion de la dosis oral, de
400 mg, el pico medio de concentracion de la
carbamazepina en el plasma es de 4.5 pg/mL.
Las concentraciones plasmaticas adecuadas se
alcanzan en un plazo de una a dos semanas.
Se fija a proteinas plasmaticas en el 70-80%.

La concentracion de la sustancia en liquido
cefalorraquideo y saliva refleja la porcion no ligada
a las proteinas en el plasma (20 a 30%). Las
concentraciones del farmaco en la leche materna
son equivalentes al 25-60%.

El metabolismo de la carbamazepina es en el
higado, dando origen a su metabolito activo, la
carbamazepina-10, 11-epoxido.

La carbamazepina atraviesa la barrera
placentaria, siendo su vida media de eliminacion
de 36 horas y de su metabolito principal de 6
horas.

El 72% se excreta por orina, 28% por las heces y
2% se recupera en forma inalterada.

Indicaciones:

-Epilepsia generalizada ténico-clonica, parcial,
psicomotora.

-Neuralgia del trigémino y del glosofaringeo.
-Dolor talamico.

-Dolor  cronico  neurdlgico  (post-herpético).
-Distimias.

-Tratamiento de la neuropatia diabética dolorosa,
de la diabetes insipida y de la polidipsia y poliuria
de origen neurohormonal.

-Tratamiento profilactico de los trastornos
maniaco-depresivos.

-Tratamiento del sindrome de abstinencia
alcohdlica.

Posologia:

La dosis debe ajustarse a las necesidades del
paciente. Puede emplearse el monitoreo de las
concentraciones plasmaticas.

En general se debe comenzar con dosis bajas que
se van incrementando segun las necesidades.
Luego de alcanzar la dosis adecuada bajarla
gradualmente hasta llegar a la cantidad minima
efectiva.

*Epilepsia

Suspension: La suspensién 5 mL = 100 mg (2,5
mL = 50 mg) es especialmente apropiada para los
nifios y los pacientes que tengan dificultades al
tragar los comprimidos, en los que la posologia
tenga que ajustarse cuidadosamente al principio y
en aquellos pacientes que utlizan sonda
nasogastrica.

La dosis habitual en nifios es:

Hasta un afio: 100 a 200 mg diarios (5 a 10 mL).
1-5 afios: 200 mg a 400 mg diarios (5 a 10 mL, 2
veces al dia).

6-10 afios: 400 mg a 600 mg diarios (10 mL, 2a 3
veces al dia).

11-15 afos: 600 mg a 1,000 mg diarios (10 a 15
mL, 3 veces al dia).

En niflos menores de 4 afos se ha recomendado
una dosis inicial de 20 mg a 60 mg al dia, que se
aumentara en 20 mg a 60 mg cada dos dias.

En los nifios mayores de 4 afios puede empezarse
el tratamiento con 100 mg diarios, incremen-
tandose en 100 mg a intervalos semanales.
*Neuralgia del trigémino:

Dosis inicial: 100 mg 2 veces al dia el primer dia.
Puede aumentarse a razon de 200 mg por dia
usando incrementos de 100 mg cada 12 horas
segun necesidad. No exceder 1.200 mg diarios.
Debe administrarse junto con las comidas.

Dosis de mantenimiento: el control del dolor
generalmente se obtiene con 400 mg a 800 mg al
dia.

Sin embargo, en algunos casos, bastan 200 mg,
mientras que otros pueden requerir hasta 1.200
mg diarios.



Debe tratar de reducirse la dosis a la minima
efectiva e incluso interrumpir el tratamiento 1 vez
cada 3 meses.

*Sindrome de abstinencia alcohdlica:

Se manejan dosis de 200 mg tres veces al dia,
igual que en la diabetes insipida y en la neuropatia
diabética dolorosa.

*Mania aguda y terapia de mantenimiento en
los trastornos afectivos bipolares:

La dosis usual es de 400-600 mg diarios
distribuidos en 2 0 3 tomas.

Modo de uso:

La suspension se debe agitar antes de tomar, se
deben administrar por via oral, preferentemente
con las comidas y con un poco de liquido.

Si se administra la suspensién de carbamazepina
a través de una sonda de alimentacion se
recomienda no mezclar la suspension de
carbamazepina con alimentos u otros medica-
mentos liquidos a través de la sonda.

MODO DE DOSICAR

Quite la cubierta de
polietieno a la jeringa
dosificadora y destape el
frasco de NEOCARB®.
Luego inserte firmemente la
tapa, que esta en la punta
de la jeringa, en la boca del
frasco.

Colocando el frasco
invertido (con la tapa/jeringa
insertada) comience a
desplazar el émbolo de la
jeringa hasta la marca que
indique la dosis.

Coloque nuevamente el
frasco en posiciébn normal y
retire la jeringa cargada.
Vacie el contenido de la
jeringa directamente en la
boca del paciente o en una
cuchara de la cual pueda
tomar el medicamento.

Lave la jeringa con
abundante agua tibia. A
partir de la primera dosis el
tapon, que venia asociado a
la jeringa, se deja en el
frasco. Puede reutilizar la
jeringa hasta terminar el
contenido del frasco.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la carbamazepina o a otros
farmacos estructuralmente similares, como los
antidepresivos triciclicos del tipo de IMAO.
Pacientes con bloqueo auriculoventricular, con
antecedentes de depresion de la médula 6sea o
historia de porfiria aguda intermitente. Pacientes
con discrasias sanguineas o con psicosis latente.
Embarazo. Lactancia.

Reacciones adversas:

Cuando se administra carbamazepina a dosis
terapéuticas y no hay indicios de intoxicacion
aguda o croénica, suelen presentarse sintomas
como diarrea, estrefiimiento, sequedad de boca,
dolor abdominal, estomatitis, mareos, somno-
lencia, fatiga, ataxia, cefalea, diplopia, trastornos
oculomotores, parestesias, urticaria (que puede
ser grave), caida de cabello, prurito, acné vy,
raramente, sindrome de Stevens-Johnson.
También pueden presentarse ictericia por hepatitis
colestasica o granulomatosa y trastornos en la
conduccion  cardiaca, como  bradicardias,
arritmias, hipotension.

Otros efectos adversos incluyen ginecomastia y
galactorrea, trastornos del metabolismo 6&seo,
nefritis  intersticial,  polaquiuria, = hematuria,
retencidon urinaria, trastornos de la libido,
impotencia, opacidad del cristalino, hipoacusia,
conjuntivitis,  artralgias, calambres, dolores
musculares, fiebre, disnea y neumonia.

Precauciones y advertencias:

La carbamazepina no estd recomendada como
medicamento de primera eleccion, sino cuando las
convulsiones se han hecho dificiles de controlar y
o0 los pacientes estan afectados por efectos
adversos importantes (por ej.:sedacion excesiva).
La carbamazepina no tiene efecto terapéutico en
las ausencias (pequefio mal), salvo como
adyuvante de otros medicamentos especificos. La
carbamazepina no debe emplearse, en lo posible,
durante el embarazo, sobre todo durante el primer
trimestre, ya que estudios en animales han
reportado mortalidad embrionaria y aborto con su
uso, asi como retraso en el crecimiento. En el
hombre se asocia a trastornos de espina bifida, en
nifos de madres que durante la gestacion
ingirieron carbamazepina. En las madres que
estan amamantando y que tienen necesidad de
ingerir carbamazepina, se tendré especial cuidado
en detectar toxicidad del farmaco en la madre vy,
dado que se excreta en la leche materna, se
deberd vigilar al lactante, ya que puede
desencadenar reacciones alérgicas.La
carbamazepina puede reducir la eficacia de las
pildoras anticonceptivas y de los métodos
anticonceptivos hormonales de otro tipo (como los
implantes o las inyecciones), por lo que se
recomienda utilizar otro método para prevenir el



embarazo mientras se toma carbamazepina.
Se tendra precaucion al conducir, manejar
maquinarias o al realizar trabajos que requieran
atencion y coordinacion.

En pacientes diabéticos pueden incrementarse las
concentraciones de azucar en orina. Los pacientes
de edad avanzada pueden ser mas sensibles que
los jovenes a la confusion o agitacion, a bloqueo
cardiaco auriculoventricular o  bradicardia
inducidos por la carbamazepina. Los efectos
leucopénicos y trombocitopénicos pueden dar
mayor incidencia de infeccibn microbiana, retraso
en la cicatrizacion y hemorragia gingival. Por
poseer una relacion estructural con los
antidepresivos triciclicos, no se recomienda
emplear este farmaco asociado con inhibidores de
la  monoaminooxidasa (IMAO); antes de
administrar carbamazepina, los IMAO deberan
discontinuarse durante 2 semanas, como minimo,
0 mas tiempo si la situacion clinica lo permite.

Restricciones de uso:

Este producto se debe administrar con restriccion
en pacientes con antecedentes de insuficiencia
renal y hepatica, glaucoma de angulo cerrado,
diabetes, enfermedades cardiacas o0 con
antecedentes de reacciones hematicas adversas
por otros medicamentos.

Interacciones:

El paracetamol puede incrementar el riesgo de
hepatotoxicidad y disminuir los efectos
terapéuticos de esta droga. La carbamazepina
puede disminuir el efecto de los corticosteroides,
debido al aumento del metabolismo de éstos.
Estimula el metabolismo hepético de las xantinas
(teofilina, aminofilina), puede disminuir los efectos
de los anticoagulantes derivados de la cumarina
por inducciébn de la actividad enzimatica
microsémica hepética. Produce disminucion de las
concentraciones séricas y reduccion de las vidas
medias de eliminaciébn de primidona, &cido
valproico,  barbitdricos, benzodiazepinas o0
anticonvulsivos del grupo succinimida o
hidantoina. Potencia los efectos depresores sobre
el SNC con el uso simultaneo de antidepresivos
triciclicos, haloperidol, loxapina, fenotiazinas o
tioxantenos. Los inhibidores de la anhidrasa
carbdnica pueden hacer que aumente el riesgo de
osteopenia. La cimetidina puede aumentar la
concentracion plasmatica de este farmaco.

La carbamazepina también puede aumentar el
metabolismo, y, por lo tanto, disminuir los efectos
terapéuticos de ciclosporina, anticonceptivos
orales que contengan estrogenos, dacarbazina,
glucosidos digitalicos, levotiroxina, mexiletina y
guinidina.

El danazol, diltiazem, eritromicina,
dextropropoxifeno o verapamilo pueden inhibir el
metabolismo de la carbamazepina. En pacientes

tratados con dosis elevadas de mebendazol se ha
demostrado que disminuyen las concentraciones
plasmaticas de carbamazepina. El uso simultaneo
de IMAO ha dado lugar a crisis hiperpiréticas,
crisis hipertensivas y convulsiones severas. No se
recomienda su adminis-tracion conjunta con
alcohol, ya que puede reducirse la tolerancia a
éste.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosificacibn se pueden
manifestar en el sistema nervioso central, el
sistema cardiovascular y en el aparato respiratorio
e incluyen somnolencia, alucinaciones, coma,
vision borrosa, disartria, depresion respiratoria,
taquicardia, hipotension, etc.

El tratamiento consiste en la hospitalizacion del
paciente con evaluacion plasméatica de carbama-
zepina. Definida la sobredosis, se procedera al
vaciado del estbmago, lavado gastrico y adminis-
tracion de carbén activado, ademas de instaurar
tratamiento de apoyo en la unidad de cuidados
intensivos, con vigilancia de la funcion cardiaca y
correccion del desequilibrio electrolitico. No existe
un antidoto especifico. En caso de sobredosis
recurrir al Centro Nacional de Toxicologia. sito en
Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds. Tel.: 220
418.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 frasco x 100 mL + dosificador.

Almacenar a temperatura ambiente (inferior a
30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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