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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
I
fenobarbital
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
APRESENTACOES
Comprimido 100mg
Embalagens contendo 30 e 100 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
fENODAIDITAL ......eeieiii e ————————— 100mg
o] o] 1] a1 (=3 o TR o TSP PPPRPTRPP 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, crosdaseaesodica, talco, estearato de
magnésio e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado a prevencdo do apamo de convulsbes em
individuos com epilepsia (doenca do sistema nereestral que causa convulsdes ou
auséncias do paciente) ou crises convulsivas dasootigens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fenobarbital, principio ativo deste medicamegtaym barbitlrico com propriedades
anticonvulsivantes e sedativas, devido a capacidadelevar o limiar de convulséo
(quantidade de estimulos necessarios para provocsulsdes), pois age no sistema
nervoso central (SNC). Tempo médio de inicio de@atéora apds administracdo por
via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fenobarbital ndo deve ser utilizado nos seguicés®s: porfiria (doenca metabdlica
que se manifesta através de problemas na pelecefoucomplicacdes neuroldgicas),
insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncigpdtea (do figado) ou renal (dos rins)
graves e em pacientes com antecedentes de higbis#ade aos barbituricos.

O fenobarbital também € contraindicado em paciegtesfazem uso de saquinavir e
ifosfamida e que utilizam fenobarbital como tratatoeprofilatico. (vide O que devo
saber antes de tomar este medicamento?).

O fenobarbital € contraindicado também com usdamh estrégenos e progestogénio
(hormdnios sexuais femininos) utilizados como ceptivos (vide O que devo saber
antes de tomar este medicamento?) e durante gdadpade O que devo saber antes de
tomar este medicamento?).
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Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com insuficiéncia
respiratoria severa, insuficiéncia hepatica ou rernlaggraves, pacientes com porfiria e
por mulheres durante a lactacgéo.

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

O fenobarbital ndo é indicado para o tratamentocdevulsbées de auséncia ou
convulsdes mioclonicas, as quais, algumas vezegnpger exacerbados.

Embora raro, a introducdo de um tratamento antigdsivante pode ser seguido de um
aumento na incidéncia de convulsdes, ou pelo imieiom novo tipo de convulsdo em
alguns pacientes. Este aumento ndo esta relacicasditutuacdes observadas em
algumas formas de epilepsia. No caso do fenobgrbgacausas para isto podem ser:
escolha inapropriada da medicagdo para o tipo deutsfo/epilepsia a ser tratada,
alteracdo na medicacdo anticonvulsivante concoteitanm a interacdo farmacocinética
com esta medicacdo concomitante, toxicidade ourdape. N&o existe nenhuma outra
explicacdo para isto além da reacdo paradoxala@gt movimentos involuntarios,
tremores).

O tratamento prolongado com fenobarbital pode |levadependéncia. No caso de
interrupcdo do tratamento, a dose deve ser redupiddualmente, sob orientagcéo
meédica.

Como com outros farmacos anticonvulsivantes, arupedo abrupta do tratamento
pode levar a crises convulsivas e estado epiléppenticularmente em pacientes
alcodlatras.

Foram relatados comportamentos e intencdes sui@daspacientes tratados com
agentes anti-epilépticos em varias indicacfes. aRtwt os pacientes devem ser
monitorados quanto aos sinais de comportamentosintancdes suicidas e um
tratamento adequado deve ser considerado. Os fExi@ENseus responsaveis) devem
ser advertidos a procurar orientacdo meédica immui@nte caso surjam sinais de
comportamentos ou intenc¢des suicidas.

Reacdes adversas cutaneas severas: Foram repadadéass cutaneas que implicam
em risco de vida [Sindrome dg&tevens-Johnsofforma grave de reagdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandesdireaspo) e necrolise epidérmica
toxica (quadro grave, onde uma grande extensdeléecpmeca a apresentar bolhas e
evolui com areas avermelhadas semelhante a umdegrpreimadura)] com o uso de
fenobarbital. Os pacientes devem ser informadoges@s sinais e sintomas e
monitorados de perto quanto as reacdes cutanetatamento com fenobarbital deve
ser descontinuado caso sintomas e sinais de Siadte8tevens-Johnsoou necrolise
epidérmica toxica (por exemplmsh cutaneo progressivo muitas vezes com bolhas ou
lesbGes na mucosa) estiverem presentes.

PRECAUCOES

O tratamento com fenobarbital deve ser interrom@edorem observados sinais de
hipersensibilidade, reacbes cutaneas (na pelejstundao hepatica.

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com irésufiai renal, insuficiéncia hepatica
[é necessario 0 monitoramento dos parametros ladvi@ia, uma vez que existe o risco
de encefalopatia hepética (disfuncdo do sistemaosercentral em associacdo com
faléncia hepatica)], em pacientes idosos e em k&itas.

O consumo de bebidas alcodlicas é fortemente dessgado durante o tratamento com
fenobarbital (devido a potencializacdo reciproca efeitos de ambos sobre o SNC).
Deve-se evitar a ingestao de qualquer quantidaddécdel.



Consulte o seu médico quanto a utilizacdo de medtingos que contenham &lcool
como excipiente.

Gravidez e amamentacgao

As gestantes epilépticas devem procurar um medipeatalista assim que houver a
suspeita da gravidez, para a devida adequacaatdognto.

Riscos relacionados a epilepsia e aos anticonansé: Independente da medicacao
anticonvulsivante, demonstrou-se que a taxa tetahdlformagdes congénitas (doencas
existentes ao nascimento ou antes do nascimenta)riangas nascidas de mulheres
epilépticas tratadas € 2 a 3 vezes maior que araxaal (aproximadamente 3%).
Embora um aumento da frequéncia de criancas maiftestenha sido observado com
a utilizacdo de associa¢tes de tratamentos antitivantes, a relacdo entre os varios
medicamentos e as malformacdes ainda néo foi dstade

As malformacgdes congénitas mais frequentementenartes sdo fenda labial (defeito
do labio superior) e malformacdes cardiovasculares.

A interrupcdo abrupta do tratamento contra conadsém mulheres gravidas pode
causar agravamento da doenca com consequénciasigiges ao feto. O tratamento
deve ser interrompido apenas sob recomendacéo anésjiecializada, levando-se em
conta as caracteristicas individuais da paciente.

Riscos associados ao fenobarbital: Os estudos anaisnde uma espécie Unica (ratos)
demonstraram efeito de malformacao congénita (fendaalato).

Em humanos, o nimero de mulheres expostas ao fditabao primeiro trimestre da
gravidez, em varios estudos ainda € muito limitpda permitir conclusdes precisas
com relagdo ao risco; entretanto, este risco, istire¥ muito pequeno.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessajistes posolégicos do
fenobarbital.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada defdaid, calcio e vitamina K a
gestante que faz uso crbénico de fenobarbital, dewisl interferéncias deste com o
metabolismo dessas substancias. Em caso de supée@enle acido folico veja ainda o
item Interagbes Medicamentosas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez.
Recém-Nascidos: Os farmacos antiepilépticos, gateiente o fenobarbital, podem
causar:

-em alguns casos, sindrome hemorragica nas prgn2#ehoras de vida das criancas
recém-nascidas de maes tratadas com fenobarbitaldministracdo oral de 10 a
20mg/dia de vitamina Kna mae, no més anterior ao parto, e a prescrigho d
suplementos apropriados de 1 a 10mg de vitamjrzoKvia IV ao neonato logo apds o
nascimento, parecem ser medidas efetivas nestécéond

-raramente, sindrome de abstinéncia moderada (neowr® anormais, SUCGAao
ineficiente); disturbios do metabolismo do fésferdo calcio e da mineralizacdo 6ssea.
A administracdo de fenobarbital a lactante ndo émendada, uma vez que o
fenobarbital passa para o leite materno causandlac&e potencial que pode levar o
bebé a ter dificuldade de succado, causando ganpesdedeficiente no periodo neonatal
imediato.

Populacdes especiais

Os pacientes idosos, pela funcdo hepatica e redalkzida, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reacdes adversas, partiente alteracdes da coordenacédo e
do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela acéerl das doses de fenobarbital em
idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquis



Os pacientes, particularmente os motoristas e ssope que operam maquinas, devem
estar atentos aos riscos de sonoléncia e tontsoaiados com esta medicacao.

Durante o tratamento com fenobarbital, o pacie@ate aeve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencédo podemejadigadas.

INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contraindicadas: Saquinavir; Ifosfamida

AssociacBes desaconselhadas: Alcool; Estrogenosgesiagenos (utilizados como
contraceptivos hormonais); Ritonavir.

AssociacBes que requerem precaucbes: Acido vatprealpromida; Anticoagulantes
orais: eficacia reduzida; Antidepressivo imipramilmbidor de protease; Ciclosporina,
tacrolimus; Corticosteroides (glicocorticoides e nemalocorticoides sistémicos);
Digitoxina; Diidropiridina; Disopiramida; Hidroquidina, quinidina; Doxiciclina;
Estrégenos e progestagenos; Felbamato; Folatosndhios tireoidianos; Ifosfamida;
Itraconazol; Metadona; Montelucaste; Progabidafiliea (base e sais) e aminofilina;
Zidovudina.

O médico deve realizar monitoramento clinico, tefdboratoriais ou eletrocardiograma
se aplicavel. Se necessario o médico deve realjuste de doses dos medicamentos.
Associacdes que devem ser levadas em considerd@gacenolol, metoprolol e
propranolol (betabloqueadores); Outros depressai@ssistema nervoso central:
derivados da morfina (analgésicos, antitussigenostempias de reposicao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzegdiaicos (carbamatos, captodiama,
etifoxina), hipnaticos, antidepressores sedatimesyolépticos, antagonistas do receptor
histaminico H sedativos, anti-hipertensivos centrais, bacloféalomida: pode ocorrer
exacerbacdo dos efeitos depressores do SNC, c@as sénsequéncias, especialmente
sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas;

-Carbamazepina;

-Metotrexato;

-Derivados da morfina (analgésicos, antitussigeresapias de reposicao);

-Fenitoina;

-Procarbazina.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tigien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ARIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos: 2 a 3mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada



Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porore.

A eficacia do tratamento e a avaliacdo do ajusteolpgico devem ser realizadas
somente apdés 15 dias de tratamento. Se clinicameetessario, os niveis de
barbitiricos devem ser monitorizados em amostrasigusaeas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entrel@Bemol/L em adultos, ou seja, 15
a 30mg/L).

N&o ha estudos dos efeitos de fenobarbital admadistpor vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickeste medicamento, a administracao
deve ser somente por via oral, conforme recomenpaldomédico.

Populacdes especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosto6tatras e em pacientes com
comprometimento da funcdo renal e hepatica. Ne#imal caso, recomenda-se
monitorizagdo clinico-laboratorial, pois existecdsie encefalopatia hepatica (disfungéo
do sistema nervoso central em associacdo com ifalBepatica).

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcdo hepatica e redalkzida, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reacdes adversas, partiente alteracdes da coordenacédo e
do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela acéer das doses de fenobarbital em
idosos.

A interrupcéo abrupta do tratamento pode levaisegrconvulsivas e estado epiléptico,
particularmente em pacientes alcodlatras. A inpgdo do tratamento deve ser feita
gradualmente, sob orientacdo médica.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horérios, as doses e a
duracédo do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisseia@ que possivel. No entanto, se
estiver préximo do horario da dose seguinte, egpareste horario, respeitando sempre
o intervalo determinado pela posologia. Nunca desemadministradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciem¢estijzam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiegtee utilizam este
medicamento).

Reacdao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% doenpes que utilizam este
medicamento).

-Sonoléncia no inicio do dia;

-Dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade felar;

-Problemas de coordenacéao e equilibrio;

-Raramente, vertigem (tontura) com dor de cabeca;



-Reacbes alérgicas na pele, particularmeagh maculo-papulares escarlatiniformes ou
morbiliformes (areas avermelhadas, puntiformes);

-Possiveis reagfes cutdneas graves incluindo aasos de sindrome deyell’s,
dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acompaalted descamacao), e sindrome de
Stevens-Johnson

-Efeitos hepaticos: foram observados casos extrem@maros de hepatite;

-Sindrome de hipersensibilidade: foram reportadasos de alergia multisistémica,
constituindo mais frequentemente de febash, eosinofilia e disfuncao hepatica.
-Artralgia (dor nas articulagbes - sindrome mao-amiu reumatismo induzido por
fenobarbital);

-Distarbios do humor;

-Anemia megaloblastica (células do sangue que fitaiores que o normal) devido a
deficiéncia de &cido folico;

-O tratamento prolongado com fenobarbital (100mmgdo® por trés meses) pode levar a
dependéncia;

-Osteomalacia (amolecimento dos ossos por car@cisais de calcio) e raquitismo
(desenvolvimento anormal do 0ss0);

-Contratura deDupuytren(doenca que dificulta a contratura de um ou maaod da
mao) foi muito raramente relatada.

-Densidade mineral éssea reduzida, osteopenia g@iedula qualidade do 0sso),
osteoporose e fraturas em pacientes em trataméong@ prazo com fenobarbital.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também a empresa através
do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: Nausea, vOmito, cefaleia, obsessdo, confusdo mentaté coma,
acompanhado por um estado neurovegetativo camdteri[bradipneia irregular
(diminuicdo da frequéncia respiratéria sem padegular), obstrucdo das areas dos
brénquios, hipotensédo (pressdo baixa)] podem acapés a administracdo de doses
elevadas de fenobarbital.

Para o tratamento da superdose de fenobarbital recoenda-se:

-manutencdo da permeabilidade das vias respiratogiaassisténcia ventilatoria
mecanica com tratamento por meio da inalacdo d@én complementar, se
necessario;

-manutencéo da presséo arterial, hidratacao e tatape corporal,

-monitorizacdo dos sinais vitais, do equilibriorbe&letrolitico e acido-basico;

-se houver diurese normal deve-se aumentar o deébito alcalinizacdo urinéria, se
possivel;

-terapia com antibiotico;

-medidas gerais complementares de manutencéo aa vid

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartmenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orggies.

DIZERES LEGAIS
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