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Posologia

ser tomada deve ser medida logo apds a agitacdo do liquido. A dose prescrita de suspensdo oral deve ser retirada do frasco
utilizando-se a seringa dosadora. Oxcarbazepina suspensdo oral pode ser ingerido diretamente da seringa ou misturado em uma
pequena quantidade de dgua, apenas antes da administracdo. Apds cada uso, o frasco deve ser fechado e o lado externo da
seringa deve ser limpo com pano seco e limpo.Os comprimidos sdo sulcados e podem ser divididos para facilitar a degluticdo
pelos pacientes. A apresentacdo de Oxcarbazepina suspensdo oral é adequada para criangas jovens e outros pacientes que
ndo podem engolir comprimidos ou quando a dose requerida ndo pode ser administrada por comprimidos.Oxcarbazepina pode
ser ingerido com ou sem alimentacdo.O Oxcarbazepina € indicada para uso em monoterapia ou em combinacdo com outros
medicamentos antiepilépticos. Em monoterapia e em terapia adjuvante, o fratamento com Oxcarbazepina deve ser iniciado
com a dose clinicamente efetiva administrada em duas doses divididas.A dose pode ser aumentada dependendo da resposta
clinica do paciente.Quando outros medicamentos antiepilépticos sdo substituidos por Oxcarbazepina, a dose dos medicamentos
antiepilépticos concomitantes deve ser reduzida gradualmente com o inicio do tratamento com Oxcarbazepina.Na terapia
adjuvante, como o total de medicamento antiepiléptico é aumentado, a dose de medicamentos concomitantes pode ser
reduzida e/ou a dose de Oxcarbazepina pode ser aumentada mais lentamente.Oxcarbazepina suspensdo oral e Oxcarbazepina
comprimidos revestidos sdo bioequivalentes e podem ser frocados quando nas mesmas dosagens.A prescricdo de Oxcarbazepina
suspensdo oral deve ser dada em mililitros (vide a Tabela 2 de conversdo que correlaciona a dose de miligramas em
mililitros).Tabela 2: Conversdo da dose de miligramas em mililifrosDose em miligramas (mg)Dose em mililitros (mL)10 mg0,2 mL20
mg0,3 mL30 mg0,5 mL40 mg0,7 mL50 mg0,8 mL60 mg1,0 mL70 mg1,2 mL80 mg1,3 mL20 mg1,5 mL100 mg1,7 mL200 mg3,3 mL300
mg5,0 mL400 mgé,7 mL500 mg8,3 mL600 mg10,0 mL700 mg11,7 mL800 mg13,3 mL?00 mg15,0 mL1.000 mg1é,7 mLMonitoragdo
terapéuticaO efeito terapéutico do Oxcarbazepina é exercido principalmente através do metabdlito ativo 10-mono-hidroxi (MHD)
do Oxcarbazepina.A monitoracdo dos niveis plasmdticos do Oxcarbazepina ou do MHD ndo é rotfineiramente garantida.No
entanto, a monitorac@o dos niveis plasmaticos do MHD pode ser considerada durante o tratamento com Oxcarbazepina a fim de
descartar o ndo-compliance, ou em situacdoes onde se espera uma alteracdo no clearance (depuragcdo) do MHD,
incluindo:Alteracdes na funcdo renal;Gravidez;Uso concomitante de medicamentos indutores de enzimas hepdticas.Se alguma
destas situacdes se aplicar, a dose de Oxcarbazepina pode ser ajustada (com base nos niveis plasmdticos medidos de 2 a 4 horas
apds a dose) para manter o pico plasmdtico do MHD em niveis < 35 mg/L.Populacdo alvo geralAdultosMonoterapia e tratamento
adjuvanteDose inicial recomendada A dose inicial de Oxcarbazepina deve ser de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia) divididos em duas
doses.Dose de manutenc@oOs efeitos terapéuticos satisfatdrios sdo observados com 600 a 2.400 mg/dia. Se clinicamente
indicado, a dose pode ser elevada para no méximo 600 mg/dia aproximadamente em intervalos semanais da dose inicial para
atingir a resposta clinica desejada.Dose de mdxima recomendadaNo hospital, sob controle médico, sdo atingidos aumentos de
até 2.400 mg/dia durante 48 horas. Doses didrias acima de 2.400 mg/dia ndo foram sistematicamente estudadas em estudos
clinicos. H& experiéncia limitada com doses até 4.200 mg/dia.Populagdes especiaisPacientes pediatricosDose inicial
recomendadaNa monoterapia e na terapia adjuvante, o Oxcarbazepina deve ser iniciada com a dose de 8-10 mg/kg/dia,
divididos em duas doses.Dose de manutencdoA dose alvo de manutencdo de Oxcarbazepina na terapia adjuvante é de 30-46
mg/kg/dia e deve ser alcancada em mais de duas semanas.Em um estudo de terapia adjuvante em pacientes pedidtricos (entre
3 a 17 anos), no qual a intengdo foi atingir a dose alvo didria de 46 mg/kg/dia, a dose didria média foi 31 mg/kg/dia com a faixa
de 6 a 51 mg/kg/dia.No estudo de terapia adjuvante em pacientes pedidtricos (entre 1 més e 4 anos de idade), no qual a

Indicagoes do produto

Crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com generalizacdo
secunddria);

Crises ténico-clénicas generalizadas.

Oxcarbazepina é indicada como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia
adjuvante.

Oxcarbazepina pode substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tfratamento usado ndo for suficiente para o

Contra Indicagoes
Hipersensibilidade conhecida a oxcarbazepina ou eslicarbazepina ou a qualquer um dos excipientes de Oxcarbazepina.

Efeitos Colaterais



As reacdes adversas mais comumente relatadas sdo sonoléncia, dores de cabeca, tontura, diplopia, ndusea, vomito e fadiga,
ocorridas em mais de 10% dos pacientes.

Em estudos clinicos, as reacdes adversas observadas foram geralmente leves a moderadas em gravidade, de natureza transitéria
e ocorreram principalmente no inicio do tratamento.

A andlise de perfil de reacdes adversas nos sistemas do organismo é baseada nas reacdes adversas provenientes de estudos
clinicos relacionados a avaliagcdo do Oxcarbazepina.

Adicionalmente, relatérios clinicamente significantes na experiéncia adversa de programas de pacientes e experiéncia pds-
comercializacdo foram levados em consideracdo.

Tabela resumo das reacdes adversas dos estudos clinicos

As reacdes adversas dos estudos clinicos estdo listadas de acordo com o sistema de classificacdo de érgdo MedDRA. Dentro de
cada classe de sistema de érgdo, as reacdes adversas sdo classificadas por frequéncia, com as reacdes mais frequentes em
primeiro.

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas séo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
Além disso, a categoria de frequéncia correspondente para cada reacdo adversa baseia-se na seguinte convencdo (CIOMS IlI):
Muito comuns (= 1/10);

Comuns (21/100, < 1/10);

Incomuns (= 1/1.000, < 1/100);

Raras (= 1/10.000, < 1/1.000);

Muito raras (< 1/10.000).

Tabela 3 - Reagdes adversas

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico

Incomum

Leucopenia

Muito raras

Depressdo da medula dssea, anemia apldstica, agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, neutropenia
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