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MS. 1.0370.0473 — Fenitoina — comprimido 100 mg caixa com 30 - “Medicamento Genérico — Lei n2 9.787-99”

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Tratamento de crises convulsivas durante ou apés neurocirurgia; crises tonico-clénicas generalizadas e crise parcial complexa; estado de mal
epiléptico. 2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Contraindicada em pacientes que tenham apresentado reacdes intensas ao medicamento ou a outras hidantoinas. 3. 0 QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Foi relatado que complicagdes hematopoiéticas, algumas delas fatais, estdo associadas a administracio
de fenitoina. A fenitoina deve ser administrado com cautela em casos de discrasias sanguineas. Varios relatdrios sugeriram uma relagdo entre o uso de fenitoina e o desenvolvimento de
linfadenopatia (local ou generalizada), incluindo hiperplasia benigna dos linfonodos, pseudo-linfoma, linfoma e doenga de Hodgkin. A fenitoina deve ser administrado com cautela em casos
de fungdo tireoidiana comprometida ou em casos de diabetes mellitus. Ndo deve ter seu uso interrompido abruptamente devido ao possivel aumento na frequéncia de crises. Converse com
seu médico caso vocé tenha tido pressdo baixa, insuficiéncia cardiaca ou infarto. O tratamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupgdo cutdnea, lesdes nas mucosas
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Reagdes na pele com risco para a vida (Sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica) tem sido reportada. Converse com seu
médico caso vocé apresente efeitos toxicos no figado e insuficiéncia hepatica aguda. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez. Ndo deve ser usado por mulheres amamentando. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: A fenitoina é extensivamente ligada as proteinas plasmaticas
séricas e metabolizada pelas enzimas hepaticas CYP2C9 e CYP2C19 do citocromo P450 e enzimas. Inibigdo do metabolismo pode produzir significativo aumento nas concentragdes circulantes
de fenitoina e elevar o risco de toxicidade do farmaco. A fenitoina é um potente indutor das enzimas hepaticas metabolizadoras de farmacos, incluindo CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP3A e
UGT1A1. E recomendado que a concentragdo plasmatica de fenitoina seja monitorada quando utilizada com terapia combinada e a dose deve ser ajustada, quando apropriado. A fenitoina
pode levar a redugdo da exposigdo a contraceptivos, albendazol, mebendazol, ivabradina, tiagabina, lamotrigina, eslicarbazepina, topiramato e ciclosporina. A fenitoina pode levar a redugdo
da exposi¢do a drogas antineoplasicas que sdo metabolizadas via CYP3A, CYP2B6, CYP2C9, UGT1Al e/ou UGT1A4. Eslicarbazepina, topiramato, cimetidina, omeprazol, estiripentol e
fluoxetina podem levar a uma exposicio elevada de fenitoina. Acido valproico, barbituricos, cloranfenicol, ciprofloxacino, diltiazen. Salicilatos, quetiapina e muitos outros medicamentos
interagem com fenitoina, consulte a bula. 4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO: Uso adulto: tratamento e profilaxia: 100mg trés vezes ao dia. Dose usual de manutengdo de 300 a
400mg/dia (dose maxima de 600mg/dia). Uso em criangas: Tratamento e profilaxia: 5mg/kg/dia divididos igualmente em duas ou trés administracdes, até um maximo de 300mg/dia; a dose
de manutencdo usual é de 4 a 8mg/kg/dia; Criangas com mais de 6 anos podem necessitar da dose minima de adulto (300mg/dia). 5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? Os eventos adversos clinicos mais comumente observados com o uso de fenitoina em estudos clinicos foram: nistagmo (movimento involuntarios dos olhos), vertigem (tontura),
prurido (coceira), parestesia (sensagdes como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele), cefaleia, sonoléncia e ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos). Com duas excegdes,
estes eventos sdo comumente associados a administragdo intravenosa ou intramuscular da fenitoina. Eventos adversos ou alteragdes clinicas laboratoriais concomitantes sugerindo processo
alérgico ndo foram observados. Leia a bula para informag6es completas. 6. Uso oral. Uso adulto. Venda sob prescrigdo médica. S6 pode ser vendido com retengdo de receita.

FENITOINA E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU USO, NAO DIRIJA VEICULOS OU
OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS. o ) . . .
“SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” Material informativo exclusivo para a equipe de venda do medicamento



