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Barbitron
fenobarbital

APRESENTACAO

Barbitron comprimidos de 100 mg — Embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Barbitron de 100 mg contém:

fenobarbital ...
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* amido de milho, estearato de magnésio, lactose, povidona e croscarmelose sddica.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado a prevengdo do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga do sistema nervoso

central que causa convulsdes ou auséncias do paciente) ou crises convulsivas de outras origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fenobarbital, principio ativo do BARBITRON, é um barbitiurico com propriedades anticonvulsivantes e sedativas, devido a
capacidade de elevar o limiar de convulsdo (quantidade de estimulos necessarios para provocar convulsdes), pois age no sistema
nervoso central (SNC).

Tempo médio de inicio de agdo: 1 hora apds administragdo por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BARBITRON néo deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabdlica que se manifesta através de problemas na pele
e/ou com complica¢des neurologicas), insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia hepatica (do figado) ou renal (dos rins) graves e

em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos barbituricos.

O BARBITRON também ¢ contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir e ifosfamida e que utilizam fenobarbital como

tratamento profilatico (meios de evitar doengas e suas propragagdes) (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?)”.

BARBITRON ¢ contraindicado também com uso de alcool, estrogenos e progestogénio (hormonios sexuais femininos) utilizados

como contraceptivos e durante a lactagdo (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratdria severa, insuficiéncia hepatica ou
renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactagao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
BARBITRON nio ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais, algumas vezes,

podem ser exacerbadas.
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Embora rara, a introdugdo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia de convulsoes, ou pelo
inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento ndo estd relacionado as flutuagdes observadas em algumas
formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha inapropriada da medicagdo para o tipo de
convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteragdo na medicag@o anticonvulsivante concomitante ou uma interagdo farmacocinética com esta
medicagdo concomitante, toxicidade ou superdose. Ndo existe nenhuma outra explicagdo para isto além da reagdo paradoxal

(agitag@o, movimentos involuntarios, tremores).

O tratamento prolongado com fenobarbital pode levar a dependéncia. No caso de interrupcdo do tratamento, a dose deve ser reduzida

gradualmente, sob orientagdo médica.

Como com outros farmacos anticonvulsivantes, a interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado

epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras.

Foram relatados comportamentos e intengdes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias indicagoes.
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intengdes suicidas e um tratamento adequado
deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientagdo médica imediatamente caso

surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

Reacdes adversas cutaneas severas

Foram reportadas reagdes cutaneas que implicam em risco de vida [Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e necrdlise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande
extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura)] com o uso de
fenobarbital. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais ¢ sintomas ¢ monitorados de perto quanto as reagdes cutaneas. O
tratamento com BARBITRON deve ser descontinuado caso sintomas e sinais de Sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise

epidérmica toxica (por exemplo: rash cutaneo progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes na mucosa) estiverem presentes.

PRECAUCOES

O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade, rea¢des cutaneas (na pele) ou
disfungdo hepatica.

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica [é necessario o monitoramento dos
parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica (disfung@o do sistema nervoso central em associag@o
com faléncia hepatica)], em pacientes idosos e em alcoolatras.

O consumo de bebidas alcodlicas ¢ fortemente desencorajado durante o tratamento com fenobarbital (devido a potencializacdo
reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade de alcool.

Consulte o seu médico quanto a utilizagdo de medicamentos que contenham alcool como excipiente.

Gravidez e amamentacao
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida adequagdo do

tratamento.

Risco associado com convulsdes:
A interrupgdo abrupta do tratamento contra convulsdes em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga com
consequéncias prejudiciais ao feto. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendagdo médica especializada, levando-se

em conta as caracteristicas individuais da paciente.

Riscos associados ao fenobarbital:

Os estudos em animais de uma espécie unica (ratos) demonstraram efeito de malformagéo congénita (fenda no palato).
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Dados obtidos através da andlise conjunta de varios estudos sugerem que o tratamento com fenobarbital, usado sozinho ou
combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, esta associado a um aumento de casos de malformacdes congénitas (defeitos
na constituicdo de um 6rgdo ou conjunto de 6rgdos), principalmente labio leporino e fenda palatina e anomalias cardiovasculares.
Estes dados (obtidos através de estudos de seguimento de pacientes) mostraram que o risco de malformagdes em criangas cujas maes
utilizaram fenobarbital, sem outros anticonvulsivantes associados ao tratamento durante a gravidez, foi de 4,91%, enquanto na
populag@o geral este risco ¢ de aproximadamente 2-3%. Os dados indicam que o aparecimento das malformagdes depende da dose de

fenobarbital usada.

Ambas, monoterapia e politerapia com fenobarbital, estdo associadas a efeitos incomuns na gravidez. Dados disponiveis sugerem que
a politerapia antiepiléptica, incluindo valproato, estd associada com um maior risco de efeitos incomuns na gravidez do que a
monoterapia com fenobarbital.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital.

Recomenda-se, ainda, suplementagdo adequada de &cido f6lico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico de fenobarbital,
devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substdncias. Em caso de suplementag@o de acido folico veja ainda o item

Interagdes Medicamentosas.
Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante a gravidez.

Se uma mulher planeja uma gravidez ou fica gravida, avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios e se o tratamento com
BARBITRON deve ser interrompido. Se o tratamento com BARBITRON deve ser continuado, usar BARBITRON na menor dose

eficaz.

Como fenobarbital diminui os niveis de folato (vide “Interacdes Medicamentosas”), a suplementacdo de folato ¢ recomendada antes e

durante a gravidez.
Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformagdes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico

em caso de suspeita de gravidez.

Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital. A administragdo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K; na mée, no més anterior ao parto, ¢ a prescri¢do de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K; por via IV ao neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta

condigao.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢do ineficiente); distirbios do metabolismo do fosforo e

do calcio e da mineralizagdo Ossea.

A administracdo de fenobarbital a lactante ndo ¢ recomendada, uma vez que o fenobarbital passa para o leite materno causando
sedagdo potencial que pode levar o bebé a ter dificuldade de sucgdo, causando ganho de peso deficiente no periodo neonatal

imediato.
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Populagdes especiais
Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes adversas,
particularmente alteragdes da coordenagio e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reduc@o das doses de BARBITRON em

idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia e
tontura associados com esta medicagio.

Durante o tratamento com BARBITRON o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e

atengdo podem ser prejudicadas.
“Atencdo: Este medicamento contém agucar, portanto, deve ser utilizado com cautela em portadores de Diabetes.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associagdes contraindicadas:
- Saquinavir;

- Ifosfamida.

Associagdes desaconselhadas:
- Alcool;
- Estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais);

- Ritonavir.

Associagdes que requerem precaucdes:

- Acido valpréico, valpromida;

- Anticoagulantes orais: eficacia reduzida;
- Antidepressivo imipramina; pode promover crises convulsivas generalizadas;
- Inibidor de protease;

- Ciclosporina, tacrolimus;

- Corticosterdides (glicocorticdides e mineralocorticdides sistémicos);
- Digitoxina;

- Diidropiridina;

- Disopiramida;

- Hidroquinidina, quinidina;

- Doxiciclina;

- Estrogenos e progestagenos;

- Felbamato;

- Folatos;

- Hormoénios tireoidianos;

- Ifosfamida;

- Itraconazol;

- Metadona;

- Montelucaste;

- Progabida;

- Teofilina (base e sais) e aminofilina;

- Zidovudina.
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O médico deve realizar monitoramento clinico, testes laboratoriais ou eletrocardiograma, se aplicavel. Se necessario o médico deve

realizar ajuste de doses dos medicamentos.

Associagdes que devem ser levadas em consideragio:

- Alprenolol, metoprolol e propranolol (beta-bloqueadores);

- Outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposicao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipndticos, antidepressores
sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H; sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: pode
ocorrer exacerbagdo dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas;

- Carbamazepina;

- Metotrexato;

- Derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposigio);

- Fenitoina;

- Procarbazina.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
BARBITRON deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem externa.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas.

BARBITRON ¢ um comprimido circular levemente abaulado, sem vinco, branco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 2 a 3 mg/kg/dia em dose unica ou fracionada.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A eficacia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posologico devem ser realizadas somente apds 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas preferencialmente pela

manha (geralmente entre 65 e 130 umol/L em adultos, ou seja, 15 a 30 mg/L).

Nao ha estudos dos efeitos de BARBITRON administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a

eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
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Populagdes especiais
Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcodlatras e em pacientes com comprometimento da fungdo renal e hepatica.
Neste tltimo caso, recomenda-se monitorizagdo clinico-laboratorial, pois existe risco de encefalopatia hepatica (disfuncdo do sistema

nervoso central em associag@o com faléncia hepatica).

Pacientes idosos
Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes adversas,
particularmente alteragdes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das doses de BARBITRON em

idosos.

A interrupcédo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras. A

interrupcao do tratamento deve ser feita gradualmente, sob orientagdo médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao

mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Sonoléncia no inicio do dia;

- Dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar;

- Problemas de coordenagdo e equilibrio;

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

- Reagdes alérgicas na pele, particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes (areas avermelhadas,
puntiformes);

- Possiveis reagdes cutaneas graves incluindo casos raros de sindrome de Lyell’s, dermatite esfoliativa (alteragdo da pele
acompanhada de descamagao), e sindrome de Stevens-Johnson;

- Efeitos hepaticos: foram observados casos extremamente raros de hepatite;

- Sindrome de hipersensibilidade: foram reportados casos de alergia multisist€mica, constituindo mais frequentemente de febre, rash,
eosinofilia e disfun¢do hepatica.

- Artralgia (dor nas articulagdes - sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Distarbios do humor;

- Anemia megaloblastica (células do sangue que ficam maiores que o normal) devido & deficiéncia de &cido fdlico, agranulocitose
(diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminui¢do do numero de neutréfilos no sangue) e

leucopenia (redug@o dos globulos brancos no sangue);
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- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por trés meses) pode levar a dependéncia;
- Osteomalécia (amolecimento dos 0ssos por caréncia de sais de calcio) e raquitismo (desenvolvimento anormal do 0sso);
- Contratura de Dupuytren (doenga que dificulta a contratura de um ou mais dedos da mao) foi muito raramente relatada.
- Densidade mineral dssea reduzida, osteopenia (redugdo da qualidade do 0sso), osteoporose ¢ fraturas em pacientes em tratamento a
longo prazo com BARBITRON;

- Nausea, vomito..

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe 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, dor de cabega, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico [bradipneia irregular (diminuig¢do da frequéncia respiratoria sem padrdo regular), obstrugdo das areas dos bronquios,

hipotenséo (pressdo baixa)] podem ocorrer apds a administragdo de doses elevadas de BARBITRON.

Para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manutengdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatoria mecanica com tratamento por meio da inalagdo de
oxigénio complementar, se necessario;

- manutencdo da pressdo arterial, hidratagao e temperatura corporal,

- monitorizagdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e 4cido-basico;

- se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizag@o urindria, se possivel;

- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manutencéo da vida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula

do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

Reg. M.S. n° 1.0714.0105.

Farmaceéutica Responsavel

Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP n° 15.346.

Sanval Comércio Industria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos.
Sao Paulo - SP - CEP: 04802-000
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12
Industria Brasileira.

SAC: 0800 176 777
E-mail: sac@sanval.com.br

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em 30/01/2015.”
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ANEXO B

Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

PODE ME CAUSAR?
9.REAGCOES ADVERSAS

Data do N° do Data do N° do Data da Versoes Apresentacdes
) ] Assunto ) ) Assunto Itens de Bula )
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VP/VPS) Relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR Adequacéo de Embalagens com
01/07/14 | 0515802148 | Inclusdo Inicial | 01/07/14 | 0515802148 | Inclusdo Inicial | 01/07/14 Todos os itens RDC | VP/VPS | 20 e 500 comprimidos
de Texto de Bula de Texto de Bula 47/09 de 100 mg
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR 4.0 QUE DEVO SABER
3 e . e . ANTES DE USAR ESTE
11/02/15 N&o Notificacdo de | 11/02/15 Nao Notificacdo de Nao MEDICAMENTO? VP/VPS Embalagens com 20 e
disponivel Alteragdo de disponivel Alteragdo de disponivel | ADVERTENCIAS 500 comprimidos de
T de Bul T de Bul 5.ADVERTENCIAS E
exto de Bula exto de Bula PRECAUCOES 100 mg
RDC 60/12 RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
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Barbitron

fenobarbital

APRESENTACAO

Barbitron solugéo oral (gotas) 40 mg/mL - Embalagem com frasco com 20 mL.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Barbitron contém:

L5110 o 14 o)1 7: 1 FSS TSRS 40 mg
CXCIPICIIEES™ . ...ttt ettt et et e st e s bt et e e et et e e st e st e st e b et e es e bt ebeesees e esteneentensenbe et e sbeeteebeebeeseeneentententen 1 mL

*hidroxido de sddio, sacarina sodica, corante amarelo de tartrazina, esséncia de laranja, propilenoglicol, glicerol, dlcool etilico, agua.

Cada 1 mL de BARBITRON equivale a 40 gotas ¢ 1 gota equivale a 1mg.
“Este produto contém o corante Amarelo de Tartrazina que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma
bronquica, especialmente em pessoas alérgicas a acido acetilsalicilico.”

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado a prevengdo do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga do sistema nervoso

central que causa convulsdes ou auséncias do paciente) ou crises convulsivas de outras origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O fenobarbital, principio ativo do BARBITRON, ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes e sedativas, devido a
capacidade de elevar o limiar de convulsdo (quantidade de estimulos necessarios para provocar convulsdes), pois age no sistema

nervoso central (SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BARBITRON néo deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabdlica que se manifesta através de problemas na pele
e/ou com complica¢des neurologicas), insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia hepéatica (do figado) ou renal (dos rins) graves e

em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos barbituricos.

BARBITRON também ¢ contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir e ifosfamida e que utilizam fenobarbital como

tratamento profilatico (meios de evitar doengas e suas propagacdes). (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

BARBITRON ¢ contraindicado também com uso de alcool, estrogenos e progestogénio (hormonios sexuais femininos) utilizados

como contraceptivos e durante a lactacdo (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria severa, insuficiéncia hepética ou

renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactagéo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
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BARBITRON nio ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais, algumas vezes,

podem ser exacerbadas.

Embora rara, a introduc¢do de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguido de um aumento na incidéncia de convulsoes, ou pelo
inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento ndo estd relacionado as flutuagdes observadas em algumas
formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha inapropriada da medicacdo para o tipo de
convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteragdo na medicag@o anticonvulsivante concomitante ou uma interagdo farmacocinética com esta
medicagdo concomitante, toxicidade ou superdose. Ndo existe nenhuma outra explicagdo para isto além da reagdo paradoxal

(agitag@o, movimentos involuntarios, tremores).

O tratamento prolongado com fenobarbital pode levar a dependéncia. No caso de interrupgdo do tratamento, a dose deve ser reduzida

gradualmente, sob orientagdo médica.

Como com outros farmacos anticonvulsivantes, a interrupg¢do abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado
epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras.

Foram relatados comportamentos e inten¢des suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias indicagdes.
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intengdes suicidas ¢ um tratamento adequado
deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientacdo médica imediatamente caso

surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

Reagdes adversas cutaneas severas

Foram reportadas reagdes cutineas que implicam em risco de vida [Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagao alérgica
caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e¢ necrdlise epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande
extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura) com o uso de
fenobarbital. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas e monitorados de perto quanto as reagdes cutineas. O
tratamento com BARBITRON deve ser descontinuado caso sintomas e sinais de Sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise

epidérmica toxica (por exemplo: rash cutaneo progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes na mucosa) estiverem presentes.

PRECAUCOES
O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade, reagdes cutaneas (na pele) ou

disfungdo hepatica (do figado).

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica [é necessario o monitoramento dos
parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica (disfung@o do sistema nervoso central em associag@o
com faléncia hepatica)], em pacientes idosos e em alcoolatras.

O consumo de bebidas alcodlicas ¢ fortemente desencorajado durante o tratamento com fenobarbital (devido a potencializacdo
reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade de alcool.

Consulte o seu médico quanto a utilizagdo de medicamentos que contenham alcool como excipiente.

Em criangas recebendo tratamento com fenobarbital a longo prazo, € necessaria a associacdo de tratamento profilatico para

raquitismo (anormalidade na estrutura do 0sso): vitamina D, (1200 a 2000 Ul/dia) ou 25 OH-vitamina Ds.

Gravidez e Lactacéo
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida adequacdo do

tratamento.
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Riscos associado com convulsdo:
A interrup¢do abrupta do tratamento contra convulsdes em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga com
consequéncias prejudiciais ao feto. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendagdo médica especializada, levando-se

em conta as caracteristicas individuais da paciente.

Riscos associados ao fenobarbital:

Os estudos em animais de uma espécie Unica (ratos) demonstraram efeito de malformagao congénita (fenda no palato).

Dados obtidos através da andlise conjunta de varios estudos sugerem que o tratamento com fenobarbital, usado sozinho ou
combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, esta associado a um aumento de casos de malformacdes congénitas (defeitos
na constituicdo de um orgdo ou conjunto de 6rgdos), principalmente labio leporino e fenda palatina e anomalias cardiovasculares.
Estes dados (obtidos através de estudos de seguimento de pacientes) mostraram que o risco de malformagdes em criangas cujas maes
utilizaram fenobarbital, sem outros anticonvulsivantes associados ao tratamento durante a gravidez, foi de 4,91%, enquanto na
populacdo geral este risco ¢ de aproximadamente 2-3%. Os dados indicam que o aparecimento das malformagdes depende da dose de

fenobarbital usada.

Ambas, monoterapia e politerapia com fenobarbital, estdo associadas a efeitos incomuns na gravidez. Dados disponiveis sugerem que
a politerapia antiepiléptica, incluindo valproato, estd associada com um maior risco de efeitos incomuns na gravidez do que a

monoterapia com fenobarbital.
Conforme a gestacao progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital.

Recomendam-se, ainda, suplementagdo adequada de acido folico, calcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico de fenobarbital,
devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. Em caso de suplementag@o de acido folico veja ainda o item

Interagdes Medicamentosas.
Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante a gravidez.

Se uma mulher planeja uma gravidez ou fica gravida, avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios e se o tratamento com
BARBITRON deve ser interrompido. Se o tratamento com BARBITRON deve ser continuado, usar BARBITRON na menor dose

eficaz.

Como fenobarbital diminui os niveis de folato (vide “Interagdes Medicamentosas”), a suplementagdo de folato ¢ recomendada antes e

durante a gravidez.
Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformagdes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico

em caso de suspeita de gravidez.

Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital. A administragdo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K; na mée, no més anterior ao parto, ¢ a prescri¢do de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K, por via IV ao neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta

condigdo.
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- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢do ineficiente); distirbios do metabolismo do fosforo e

do calcio e da mineralizag@o Ossea.

A administra¢do de fenobarbital a lactante ndo ¢ recomendada, uma vez que o fenobarbital passa para o leite materno causando
sedagdo potencial que pode levar o bebé a ter dificuldade de sucgdo, causando ganho de peso deficiente no periodo neonatal

imediato.

Populagdes especiais
Os pacientes idosos, pela funcdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes adversas,
particularmente alteragdes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das doses de BARBITRON em

1dosos.

Alteracgdes na capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia e
tontura associados com esta medicagao.

Durante o tratamento com BARBITRON, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e

atencdo podem ser prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associagdes contraindicadas:
- Saquinavir;

- Ifosfamida.

Associagdes desaconselhadas:
- Alcool;
- Estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais);

- Ritonavir.

Associagdes que requerem precaucdes:

- Acido valproéico, valpromida;

- Anticoagulantes orais: eficacia reduzida;
- Antidepressivo imipramina;

- Inibidor de protease;

- Ciclosporina, tacrolimus;

- Corticosterdides (glicocorticdides e mineralocorticdides sistémicos);
- Digitoxina;

- Diidropiridina;

- Disopiramida;

- Hidroquinidina, quinidina;

- Doxiciclina;

- Estrogenos e progestagenos;

- Felbamato;

- Folatos;

- Hormoénios tireoidianos;

- Ifosfamida;

- Itraconazol;
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- Metadona;

- Montelucaste;

- Progabida;

- Teofilina (base e sais) e aminofilina;

- Zidovudina.

Para essas associagdes, o0 médico deve realizar monitoramento clinico, testes laboratoriais ou eletrocardiograma, se aplicavel. Se

necessario o médico deve realizar ajuste de doses dos medicamentos.

Associagdes que devem ser levadas em consideragéo:

- Alprenolol, metoprolol e propranolol (beta-bloqueadores);

- Outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposicao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipndticos, antidepressores
sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H; sedativos, anti-hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: pode
ocorrer exacerbagdo dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas;

- Carbamazepina;

- Metotrexato;

- Derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢do), benzodiazepinicos;

- Fenitoina;

- Procarbazina.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
BARBITRON deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem externa.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

BARBITRON ¢ uma solu¢do homogénea e translucida, odor laranja, cor amarela.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
1. Coloque o produto na posigdo vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre, (figura 1).
2. Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco, para iniciar o

gotejamento (figura 2).



& sanvaL

Comércio e Industria Ltda.

Figura 1 Figura 2

Diluir as gotas em agua.

Adultos: 2 a 3 mg/kg/dia em dose tinica ou fracionada;

Criangas: 3 a 4 mg/kg/dia em dose nica ou fracionada.

A eficacia do tratamento e a avaliagdo do ajuste posologico devem ser realizadas somente apds 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas preferencialmente pela

manha (geralmente 85 pmol/L em criangas, ou seja, 20 mg/L).

Nao ha estudos dos efeitos de fenobarbital administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a

eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Populagdes especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcodlatras e em pacientes com comprometimento da fungdo renal e hepatica.
Neste ultimo caso, recomenda-se monitorizagao clinico-laboratorial, pois existe risco de encefalopatia hepatica (disfunc¢ao do sistema
nervoso central em associagdo com faléncia hepatica). No caso de insuficiéncia hepatica ou renal graves, o uso de fenobarbital estd

contraindicado.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes adversas,
particularmente alteragdes da coordenag@o e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das doses de BARBITRON em

idosos.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em pacientes alcoolatras. A

interrupgdo do tratamento deve ser feita gradualmente, sob orientagio médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Sonoléncia no inicio do dia;

- Dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar;

- Problemas de coordenagdo e equilibrio;

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

- Reagodes alérgicas na pele, particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes (areas avermelhadas,
puntiformes);

- Possiveis reagdes cutaneas graves incluindo casos raros de sindrome de Lyell’s, dermatite esfoliativa (descamagdo da pele com
vermelhiddo), ¢ sindrome de Stevens-Johnson;

- Efeitos hepaticos: foram observados casos extremamente raros de hepatite;

- Sindrome de hipersensibilidade: foram reportados casos de alergia multisist€émica, constituindo mais frequentemente de febre, rash,
eosinofilia e disfungdo hepatica.

- Artralgia (dor nas articulagdes - sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Distarbios do humor;

- Anemia megaloblastica (células do sangue que ficam maiores que o normal) devido a deficiéncia de acido fdlico, agranulocitose
(diminuigdo acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminui¢do do numero de neutr6filos no sangue) e
leucopenia (redug@o dos globulos brancos no sangue);

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

- Osteomalacia (amolecimento dos 0ssos por caréncia de sais de calcio) e raquitismo (desenvolvimento anormal do 0sso);

- Contratura de Dupuytren (doenga que dificulta a extensdo de um ou mais dedos da mao) foi muito raramente relatada.

- Densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia (reducdo da qualidade do osso), osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a
longo prazo com Barbitron.

- Nalsea, vomito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe 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 mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico [bradipneia irregular (diminui¢do da frequéncia respiratoria sem padrdo regular), obstrugdo das areas dos bronquios,

hipotensao (pressdo baixa)], podem ocorrer apds a administragao de doses elevadas de BARBITRON.

Para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manuten¢do da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatoria mecanica com tratamento por meio da inalagdo de
oxigénio complementar, se necessario;

- manutengdo da pressdo arterial, hidratacdo e temperatura corporal;

- monitorizagdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico;

- se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizag@o urinaria, se possivel;

- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manutencdo da vida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula

do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
Reg. M.S. n° 1.0714.0105.

Farmacéutica Responsavel

Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP n°® 15.346.

Sanval Comércio e Industria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos.
Sao Paulo - SP - CEP: 04802-000
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12

Industria Brasileira.

SAC: 0800 176 777

E-mail: sac@sanval.com.br
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“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 30/01/2015
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ANEXO B

Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

RDC 60/12

RDC 60/12
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