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APRESENTACOES

Comprimido 100mg
Embalagens contendo 20 e 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

fENODAIDITAL ......eeieiii e ———————— 100mg
o] o] 1] a1 (=3 o TR o PP 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, amido, crosdaseestdica, talco, estearato de
magnésio e agua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES

O fenobarbital, principio ativo do Carbitalé um barbitirico com propriedades
anticonvulsivantes, devido a sua capacidade deartehmiar de convulsao.

Este € um medicamento que age no sistema nervos@lceitilizado para prevenir o
aparecimento de convulsées em individuos com egidequ crises convulsivas de outras
origens.

2- RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de fenobarbital no controle da epilefsiaonfirmada no estudo de Ismael S.
(1) envolvendo 117 pacientes com histéria de epidemgue foram tratados com
fenobarbital como a droga de primeira escolha. £pseientes foram acompanhados
por um periodo de 6 meses até 10 anos. A conclesdte que o fenobarbital € um
farmaco bom para ser usado como primeira linha natarhento da epilepsia,
especialmente em paises em desenvolvimento.

K. Nimaga (2) publicou também um estudo com baitases de fenobarbital para
comprovar sua eficicia no tratamento da epilesi@mpo de observacgéo variou de 5 a
13 meses, com média de idade entre homens e malllier®?7 a 28 anos. O resultado
apresentado se resume em baixas doses de fenabadyé criancas e adultos como
sendo eficazes na prevencao da epilepsia.

Wang W. Z. et al. (3) publicaram estudo comprovardeficacia de fenobarbital
envolvendo 2455 pacientes com epilepsia préviandstgcados. Os pacientes, 68%,
comecaram a receber fenobarbital como monoterapial meses. A medicacéo foi



bem tolerada com baixos efeitos colaterais, ondmeste 1% dos pacientes
descontinuou a medicacéo.

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O principio ativo do Carbit3l é o fenobarbital, um barbitirico utilizado como
medicamento anticonvulsivante e sedativo.

Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital adtranis é absorvida pelo trato

gastrintestinal. A concentracdo plasmatica maxiomre dentro de aproximadamente 8
horas em adultos e 4 horas em criancas. Em criaagagia-vida plasmatica é de 40 a
70 horas, enquanto que em adultos é de 50 a 148,hsendo ligeiramente maior em
pacientes idosos e em pacientes com insuficiéreial rou hepatica. Em criancas, a
ligacdo do fenobarbital as proteinas plasmaticds éaproximadamente 60%, enquanto
em adultos, a ligacdo do fenobarbital as proteptasmaticas é de aproximadamente
50%.

O fenobarbital é distribuido através de todo o wisyao, particularmente no cérebro
devido a sua lipossolubilidade.

Atravessa a barreira placentaria e € excretadoeit® inaterno. E metabolizado no
figado a um derivado hidroxilado inativo, que é saguida glicuroconjugado ou

sulfoconjugado; é excretado pelos rins na formbdreda (principalmente se a urina é
alcalina).

4- CONTRAINDICACOES

Contraindicaces absolutas de CarBital

-porfiria;

-hipersensibilidade conhecida aos barbituricos;

-insuficiéncia respiratOria severa;

-insuficiéncia hepética e renal graves;

-uso de saquinavir, ifosfamida (administracdo pabba de fenobarbital): vide
InteracGes Medicamentosas;

Contraindicacdes relativas de CarfSital

-uso de alcool, estrégenos e progestogénio utdzadomo contraceptivos: vide
Interacdes Medicamentosas;

-uso durante a lactagao: vide Gravidez e amamemtaca

Este medicamento € contraindicado para uso por pamtes com insuficiéncia
respiratoria severa insuficiéncia hepatica ou renagiraves, pacientes com porfiria e
por mulheres durante a lactacao.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

Carbitaf’ ndo é indicado para o tratamento de convulséesudéncia ou convulsdes

mioclénicas, os quais, algumas vezes, podem seedaos.

Embora raro, a introducdo de um tratamento antigisivante pode ser seguido de um
aumento na incidéncia de convulsdes, ou pelo imieiom novo tipo de convulsdo em

alguns pacientes. Este aumento ndo esta relacioaadiiutuacdes observadas em
algumas formas de epilepsia. No caso do fenobgrbgacausas para isto podem ser:
escolha inapropriada da medicacdo para o tipo deutsho/epilepsia a ser tratada,
alteracdo na medicacdo anticonvulsivante concotritan a interagdo farmacocinética
com esta medicacdo concomitante, toxicidade ourdape. Nao existe nenhuma outra
explicacdo para isto além da reagéo paradoxal.



O tratamento prolongado com fenobarbital pode levadependéncia. No caso de
interrupcdo do tratamento, a dose deve ser redugiddualmente, sob orientacdo
médica.

Como com outros farmacos anticonvulsivantes, arruqpedo abrupta do tratamento
pode levar a crises convulsivas e estado epiléppesticularmente em pacientes
alcoolatras.

Foram relatados comportamentos e intengdes suierdgsacientes tratados com agentes
antiepilépticos em varias indicacbes. Uma metaismallos estudos randomizados,
placebo-controlados de medicamentos antiepiléptaodém demonstrou um pequeno
aumento no risco de pensamento e comportamentmau@ mecanismo deste efeito
ndo é conhecido. Portanto, 0os pacientes devem @geitarados quanto aos sinais de
comportamentos ou intengdes suicidas e um tratanael@quado deve ser considerado.
Os pacientes (e seus responséveis) devem seriddseatprocurar orientacdo meédica
imediatamente caso surjam sinais de comportamentogencdes suicidas.

Reacdes adversas cutaneas severas: Foram repodac@ss cutaneas que implicam em
risco de vida (Sindrome d&ievens-Johnsamnecrolise epidérmica toxica) com o uso de
Carbitaf’. Os pacientes devem ser informados sobre os srsiltomas e monitorados
de perto quanto as reagdes cutaneas. O tratan@mntCarbital deve ser descontinuado
caso sintomas e sinais de SindromeStlens-Johnsoou necrolise epidérmica toxica
(por exemplorash cutaneo progressivo muitas vezes com bolhas éedeasa mucosa)
estiverem presentes.

Precaucoes

O tratamento com fenobarbital deve ser interrom@doforem observados sinais de
hipersensibilidade, reacdes cutaneas ou disfung@aatica.

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com irésufiai renal, insuficiéncia hepatica
(é necessario o monitoramento dos parametros l@bi@ia, uma vez que existe 0 risco
de encefalopatia hepatica), em pacientes idospsaaolatras.

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

Os pacientes devem consultar o médico quanto &agfilo de medicamentos que
contenham alcool como excipiente.

Gravidez e amamentacgao

Riscos relacionados a epilepsia e aos anticon\anseg:

Independente da medicagdo anticonvulsivante, demoorse que a taxa total de
malformacgdes congénitas em criancas nascidas deerealepilépticas tratadas € 2 a 3
vezes maior que a taxa normal (aproximadamente ¥redoora um aumento da
frequéncia de criancas malformadas tenha sido wdder com a utilizacdo de
associagfes de tratamentos anticonvulsivantesagiceentre os varios medicamentos e
as malformacdes ainda nao foi estabelecida.

As malformagdes congénitas mais frequentementenaidaes sdo fenda labial e
malformacdes cardiovasculares.

A interrupcdo abrupta do tratamento anticonvuldiwaem mulheres gravidas pode
causar agravamento da doenca com consequénciaasaci feto.

Riscos associados ao fenobarbital: Os estudos emaiande uma espécie Unica (ratos)
demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Em humanos, o numero de mulheres expostas ao fdabao primeiro trimestre da
gravidez, em varios estudos prospectivos, ainda uitomlimitado para permitir
conclusdes precisas com relagdo ao risco; entegtaste risco, se existir, € muito
pequeno.



Considerando os dados acima: Nao parece justifigoanselhar a mulher epiléptica
tratada com fenobarbital a ndo engravidar.

Uma vez planejada a gravidez, ela deve ser tratatao uma oportunidade de
reconsiderar a indicacéo ao tratamento.

Durante a gestacdo, o tratamento antiepiléptiomaefcom fenobarbital ndo deve ser
interrompido, exceto sob recomendacdo médica edacia, levando-se em conta as
caracteristicas individuais da paciente.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessajisstes posologicos do
fenobarbital, devido as alteracdes das concentsap@Esmaticas determinadas pelos
fendbmenos gravidicos.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada defdlad, calcio e vitamina K a
gestante que faz uso crbnico de fenobarbital, dews interferéncias deste com o
metabolismo dessas substancias. Em caso de supdedeile acido folico veja ainda o
item Interacbes Medicamentosas.

Categoria de risco na Gravidez: D. Este medicamentodao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica. Informe iediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Recém-Nascidos: Os farmacos antiepilépticos, graisiente o fenobarbital, podem
causar:

-em alguns casos, sindrome hemorragica nas prgn2#ahoras de vida das criancas
recém-nascidas de maes tratadas com fenobarbitadministracdo 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 vitamirnaoKvia IV ao neonato logo apés o
nascimento, parecem ser medidas efetivas nesticéond

-raramente, sindrome de abstinéncia moderada (meow@® anormais, succao
ineficiente); disturbios do metabolismo do fésferdo calcio e da mineralizacdo 6ssea.
A administracdo de fenobarbital a lactante ndocémendada, uma vez que a sedagao
potencial pode levar o bebé a ter dificuldade d&n, ocasionando ganho de peso
deficiente no periodo neonatal imediato.

Populacdes especiais

Os pacientes idosos, pela funcdo hepética e rexaizida, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reacOes adversas, parnente alteracdes da coordenacéo e
do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela ecéml das doses de Carbitam
idosos.

AlteracBes na capacidade de dirigir e operar maquiss

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

6- INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contraindicadas

-Saquinavir: possivel reducdo na eficacia causada @stimulacdo do metabolismo
hepatico mediada por inducdo enzimatica.

-Ifosfamida (fenobarbital utilizado como profilaxia possivel agravamento da
neurotoxicidade causada pela estimulacdo do meétatmwl hepatico da ifosfamida

induzida pelo fenobarbital.

Associacdes desaconselhadas:

-Alcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potatizado pelo alcool. Dirigir ou operar

maquinas pode ser perigoso considerando-se afcllesr no estado de alerta. A
ingestdo de bebida alcodlica e medicamentos quiemoem alcool como excipiente



deve ser evitada. Neste Ultimo caso, 0 médico deveconsultado antes de iniciar o
tratamento. Esta recomendacéo é valida enquando daratamento com fenobarbital.
-Estrégenos e progestagenos (utilizados como ampt@os hormonais): ocorre
reducao do efeito contraceptivo esperado, devidauarento do metabolismo hepatico.
Recomenda-se, portanto, a ado¢do de outros métmiusaceptivos, especialmente
métodos mecanicos.

-Ritonavir: possivel reducéo da eficacia antipre¢e@devido ao aumento do metabolismo
hepatico.

Associacdes que Requerem Precaucoes:

-Acido valproico, valpromida: aumento das concegites plasmaticas de fenobarbital
com sinais de superdose como resultado da inib@ddometabolismo hepatico,
especialmente em criancas. Além disso, reducdcataentracdes plasmaticas de acido
valproico causada pela estimulacdo do metabolisgpético induzida pelo fenobarbital.
Recomenda-se o monitoramento clinico durante osgmos 15 dias da coadministracao
e, assim que os sinais de sedacéo aparecereme aedsnobarbital deve ser reduzida.
As concentracbes plasmaticas dos dois agentes omviisivantes devem ser
monitoradas.

-Anticoagulantes orais: eficacia reduzida (comaltado do aumento do metabolismo
hepatico). O tempo de protrombina deve ser vedficeom mais frequéncia e o RNI
deve ser monitorado. A dose do anticoagulante desle ser ajustada durante o
tratamento com fenobarbital e por 8 dias apdsearimicdo do tratamento.
-Antidepressivo imipramina: o antidepressivo imipnaa pode promover crises
convulsivas generalizadas. O monitoramento clidieee ser realizado e, se necessério,
a dose do anticonvulsivante deve ser aumentada.

-Inibidor de protease: a coadministragdo com angwienindinavir, nelfinavir pode
reduzir a eficacia antiprotease devido ao aumemtmetabolismo hepatico.
-Ciclosporina, tacrolimus: por extrapolacao darextéo com a rifampicina, reducao das
concentracdes plasmaticas dos imunossupressoresiugdo da eficacia durante o
tratamento concomitante devido ao aumento do migtatm hepatico.

A dose dos imunossupressores pode ser aumentada sencentracdes plasmaticas
forem monitoradas. A dose deve ser reduzida apdserupcdo do tratamento com
Carbitaf® (indutor enzimatico).

-Corticosteroides (glicocorticoides e mineraloamiiles sistémicos): reducdo das
concentracdes plasmaticas e da eficacia dos cstgimides devido ao aumento do
metabolismo hepatico. A consequéncia disso é péatinente importante em pacientes
com doenca déddisontratados com hidrocortisona e em pacientes trantgaos. O
monitoramento clinico e testes laboratoriais sacessarios: ajustar a dosagem do
corticosteroide durante o tratamento com o indetwimatico (fenobarbital) e apés a
interrupgéo do tratamento.

-Digitoxina: reducéo das concentracfes plasmatcda eficacia da digitoxina causada
pelo aumento do metabolismo hepético. Devem séizadas monitoramento clinico e
eletrocardiograma e, se apropriado, a concentrplgi@matica da digitoxina deve ser
analisada. Se necesséario, a dose de digitoxina deveajustada durante a co-
administracédo e apos a interrupcao do tratamemofenobarbital ou deve-se optar pela
prescricdo da digoxina, uma vez que a extensdo dtabwlismo hepético deste
composto € menor.

-Diidropiridina: reducdo das concentracdes plasraatida diidropiridina devido ao
aumento do metabolismo hepatico. O monitorameritocol deve ser realizado e, se
necessario, a dose de diidropiridina deve seragastiurante a coadministracao e apos a
interrupcao do tratamento com fenobarbital.



-Disopiramida, hidroquinidina, quinidina: reducaasdconcentracdes plasmaticas da
disopiramida e quinidina com reducdo da eficacidiaaitmica (aumento do
metabolismo  hepético). Devem ser realizados mamtento clinico e
eletrocardiograma e, se apropriado, a concentrgptdsmatica da disopiramida e
quinidina deve ser analisada. Se necessario, addodsopiramida e quinidina deve ser
ajustada durante a coadministracéo e apos a ipg&moudo tratamento com fenobarbital.
-Doxiciclina: reducéo das concentracdes plasméatieadoxiciclina devido ao aumento
do metabolismo hepatico. Os parametros clinicosemewser monitorados e, se
necessario, a dose de doxiciclina deve ser ajustada

-Estrogenos e progestagenos (ndo como contracegtormonais): reducdo da eficacia
dos estrogenos/progestagenos devido ao aumento etabatismo hepatico. Os
parametros clinicos devem ser monitorados e, seess@do, a dose de
estrogenos/progestagenos deve ser ajustada dusardeadministragdo e apos a
interrupcao do tratamento com fenobarbital.

-Felbamato: redugcdo das concentracBes plasmaticda efichcia do felbamato e
aumento das concentracfes plasmaticas do fenadacbin risco de superdose. Os
parametros clinicos e as concentracdes plasmaticasfenobarbital devem ser
monitorados. Quando necessario, a dose deve StadgLl

-Folatos: reducdo das concentragfes plasmaticésndbarbital devido ao aumento do
metabolismo do fenobarbital no qual os folatosiwsaados cofatores. Deve ser realizado
um monitoramento clinico e, quando apropriado, agentracdes plasmaticas devem
ser analisadas. Se necessario, a dose de fenabdkit ser ajustada durante e apos a
suplementag¢do com &cido félico.

-Hormonios tireoidianos (descrito para fenitoing@mpicina e carbamazepina): risco de
hipotiroidismo clinico em pacientes com hipotirsidio devido ao aumento do
catabolismo do T3 e do T4. As concentracfes plasasade T3 e T4 devem ser
monitoradas e, se necessario, a dosagem de horifgoaiano deve ser ajustada
durante a co-administracao e ap0s a interrupcdationento com fenobarbital.
-Ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxi@dadusada pela estimulacdo do
metabolismo hepatico da ifosfamida induzida pelwbarbital. Se o fenobarbital for
administrado antes da quimioterapia (para tratarepdlepsia), é necessario o
monitoramento clinico e a dose do agente antinsempl@leve ser ajustada.

-Itraconazol: redugé@o das concentracdes plasméatiades eficacia do itraconazol. Um
monitoramento clinico deve ser realizado, as cdmagdes plasmaticas de itraconazol
devem ser analisadas e, se necessario, a doseata@jastada.

-Metadona: aumento do risco de depressao respaajae pode ser fatal em caso de
superdose. Além disso, ocorre reducdo das con¢céeggplasmaticas de metadona com
possivel inicio de sindrome de abstinéncia devidauanento do metabolismo hepatico.
Deve ser realizado um monitoramento clinico regelar dose de metadona deve ser
ajustada.

-Montelucaste: possivel reducdo da eficacia de ehacdste causado pelo aumento de
seu metabolismo hepatico. Deve ser realizado nramitento clinico e, se necessario, a
dose do antiasmatico deve ser ajustada.

-Progabida: possivel aumento da concentracdo plesmde fenobarbital. Provavel
reducdo da concentracdo plasmética da progabida do@umentado). Neste caso
recomenda-se monitoramento clinico e a concentrplg@matica do fenobarbital deve
ser analisada. Se necessério, a dose deve sadajust

-Teofilina (base e sais) e aminofilina: reducéo dascentracdes plasmaticas e reducao
da atividade da teofilina devido ao aumento do bwismo hepético. Deve ser
realizado um monitoramento clinico e, se apropti@adoconcentracdes plasmaticas da



teofilina devem ser determinadas. Se necessadosa de teofilina deve ser ajustada
durante e apds o tratamento com fenobarbital.

-Zidovudina (por extrapolagdo da interacdo comfampicina) possivel reducédo da
eficacia da zidovudina devido ao aumento do meistinol hepatico. Deve ser realizado
um monitoramento clinico regularmente.

Associacoes que Devem ser Levadas em Consideracao:

-Alprenolol, metoprolol e propranolol (beta-bloqdeees): redugéo das concentracdes
plasmaticas destes betabloqueadores, acompanhiddimpéuicdo da eficacia clinica
(devido ao aumento do metabolismo hepético). Isteder levado em consideragdo no
caso da administracdo destes beta-bloqueadoresyemmque eles sdo principalmente
eliminados através da biotransformacao hepética.

-Outros depressores do sistema nervoso centravades da morfina (analgésicos,
antitussigenos e terapias de reposicdo), benzqdizes, outros ansioliticos nao
benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etddximipnoticos, antidepressores
sedativos, neurolépticos, antagonistas do recepistaminico H sedativos, anti-
hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: poderrer exacerbacdo dos efeitos
depressores do SNC, com sérias consequéncias,ahsete sobre a capacidade de
dirigir e operar maquinas.

-Carbamazepina: reducdo gradual da concentracdmaliza da carbamazepina e de
seus metabdlitos ativos, sem alteracdo aparentsuaneficacia anticonvulsivante. Isto
deve ser levado em consideracao principalmentedguéiouver a interpretacdo das
concentracdes plasmaticas.

-Metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidademadieldgica devido a inibicdo
cumulativa da diidrofolato redutase.

-Derivados da morfina (analgésicos, antitussigemosterapias de reposi¢ao),
benzodiazepinicos: aumento do risco de depress@oa®ria, o que é potencialmente
fatal no caso de superdose.

-Fenitoina: em pacientes ja tratados com fenoladykat associagdo com a fenitoina
aumenta a concentracdo plasmatica do fenobarbitpbde levar a sintomas de
toxicidade (inibicdo competitiva do metabolismo).

Podem ocorrer alteragbes imprevisiveis em paciejitegsatados com fenobarbital
guando combinado com a fenitoina:

-0S niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequemameeduzidos (aumento do
metabolismo) sem que esta reducéo afete adversaraegtividade anticonvulsivante.
Apoés interrupcdo do tratamento com fenobarbitaljepo aparecer efeitos toxicos da
fenitoina.

-em alguns casos, a concentragdo plasmatica deifenipode aumentar (inibicdo
competitiva no metabolismo).

-Procarbazina: aumento da incidéncia de reagcoégdesensibilidade (hipereosinofilia,
rash) causado pelo aumento do metabolismo da procadazi

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 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

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas



Aspecto fisico:Comprimido circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Carbifalndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que anrstia diferenciacdo em relacdo a
outros comprimidos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adulto: 2 a 3mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada;

A eficacia do tratamento e a avaliacdo do ajusteolpgico devem ser realizadas
somente apos 15 dias de tratamento. Se clinicameatessario, 0s niveis de
barbitiricos devem ser monitorizados em amostraaigudaeas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entrel3Benol/L em adultos).

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

Populacdes especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes poeadale insuficiéncia renal,
insuficiéncia hepatica, idosos e em alcodlatrasugpensdo do tratamento ndo deve ser
feita bruscamente; as doses devem ser diminuidaggssivamente até a suspensao
completa.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcdo hepética e redaizida, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reacOes adversas, parnente alteracdes da coordenacéo e
do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela acém das doses de fenobarbital em
idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9- REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (> 1/10).

Reacdo comum (> 1/100<4/10).

Reacédo incomum (> 1/1.00G6<&/100).

Reacdao rara (> 1/10.000<&/1.000).

Reac¢&o muito rara(1/10.000).

-Sonoléncia no inicio do dia;

-Dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldada felar;

-Problemas de coordenacéo e equilibrio;

-Raramente, vertigem com cefaleia;

-Reac0es alérgicas cutaneas particularmestemaculo-papulares escarlatiniformes ou
morbiliformes;

-Possiveis reacdes cutaneas graves incluindo casos de sindrome deyell's
(necrdlise epidérmica toxica), dermatite esfol@ti® sindrome détevens-Johnspn
-Efeitos hepaticos: pode ser observado um aumestdado do gama-glutil
transpeptidase relacionado com a natureza do fdmtddaem induzir as enzimas
hepéticas. Em geral, este aumento ndo apresemicdigcia clinica. Um aumento
isolado e moderado nos valores das transaminasegosfatases alcalinas € observado
muito ocasionalmente. Foram observados casos extnente raros de hepatite;
-Sindrome de hipersensibilidade: foram reportadasog de hipersensibilidade multi-
sistémica, constituindo mais frequentemente deefefash eosinofilia e disfuncdo
hepatica. Devido a casos extremamente raros daaeagzada entre o fenobarbital, a



fenitoina e a carbamazepina, recomenda-se cautatalq o fenobarbital for substituido
por uma destas duas moléculas;

-Artralgia (sindrome mé&o-ombro ou reumatismo indazior fenobarbital);

-Disturbios do humor;

-Anemia megaloblastica devido a deficiéncia de@éidico;

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

-Osteomalacia e raquitismo;

-Contratura d®upuytrenfoi muito raramente relatada.

Densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia,pustese e fraturas em pacientes em
tratamento a longo prazo com fenobarbital.

Se forem observadas reacfes adversas graves afetéingcdo hepatica e/ou reacdes de
hipersensibilidade ou cutaneas, o tratamento caobferbital deve ser interrompido.

Em casos de eventos adversos, notifique os eventmversos pelo Sistema de
Notificacbes em  Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10- SUPERDOSE

Sintomas: Nausea, vOmito, cefaleia, obsessdo, saéofumental e até coma,
acompanhado por um estado neurovegetativo cadteri(bradipneia irregular,
obstrucdo traqueobronquial, hipotensdo) podem ecoaté uma hora apdés a
administragéo de doses elevadas de fenobarbital.

Tratamento: Para o tratamento da superdose deditah recomenda-se:

-manutencgdo da permeabilidade das vias respiratéréssisténcia ventilatdria mecéanica
com oxigenoterapia complementar, se necessario;

-manutencéo da presséao arterial, hidratacao e tatape corporal,

-monitorizacdo dos sinais vitais, do equilibriorbeletrolitico e acido-basico;

-se houver diurese normal deve-se aumentar o débito alcalinizacdo urinaria, se
possivel;

-terapia com antibiotico;

-medidas gerais complementares de manutencéo aa vid

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600k socé precisar de mais
orientacdes.
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA



