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Este medicamento é destinado a preveng¢do do aparecimento
de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga do
: sistema nervoso central que causa convulsées ou auséncias
Contém 30 comprimidos do paciente) ou crises convulsivas de outras origens.
Referéncia: Gardenal - Sanofi Medley
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MS. 1.0370.0640 — Fenobarbital 100 mg caixa ¢/ 20 e 30 comprimidos — “Medicamento Genérico — Lei n2 9787-99”

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Destinado a prevencido do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens. 2. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o deve ser
utilizado nos seguintes casos: porfiria, insuficiéncia respiratéria severa, insuficiéncia hepatica ou renal graves e em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos barbittricos. Ndo usar se for mulher em idade fértil ou se estiver
gravida, devido aos riscos de malformag&es congénitas e disturbios do desenvolvimento neuroldgico para o feto em caso de gravidez. Também é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir,
ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir. O fenobarbital é contraindicado também com uso de alcool, estrégenos e progestogénio utilizados como contraceptivos e durante a lactagdo. Contraindicado durante a lactagdo. 3. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: O fenobarbital ndo deve ser usado em criancas do sexo feminino até a menarca (primeira menstruago), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados
O fenobarbital ndo é indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais, algumas vezes, podem ser exacerbadas. Uso prolongado pode causar dependéncia. Como com outros farmacos anticonvulsivan-
tes, 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 antiepilépti-
cos em vdrias indicages. Foram reportadas sérias reagdes cutaneas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson, entre outras. O tratamento com fenobarbital deve ser descontinuado na primeira aparigdo de erupgao cutanea, lesées da mucosa,
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele. O consumo de bebidas alcodlicas é fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital. Recomenda-se, ainda, suplementagdo adequada de dcido félico, clcio e vitamina
K a gestante que faz uso crénico de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. recomenda-se cautela e redugdo das doses de fenobarbital em idosos. Os pacientes, particularmente os motoristas e
as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia e tontura associados com esta medicagdo. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Fenobarbital pode interagir com muitos medicamentos e a relagdo completa esta
na bula. Alguns sdo: alcool; antidepressivo imipramina; metadona; outros depressores do sistema nervoso central; metotrexato; -derivados da morfina, benzodiazepinicos, anticoagulantes, corticoides, horménios estrogénios ou tiroidianos,
digitoxina; doxiciclina; hidroquinidina, itraconazol; montelucaste; -teofilina e aminofilina; antivirais em geral; outros antiepilépticos. 4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO: Adultos: 2 a 3mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada. Siga a
orientagdo médica sobre a dosagem e modo de uso. 5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? agita¢do e agressividade; disturbios do humor, disturbios do sono/insénia; sonoléncia, ; disttrbio cognitivo, comprometi-
mento da memoria; : ndusea, vomito; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica; contratura de Dupuytren (doenga que dificulta a contratura de um ou
mais dedos da mao); artralgia (dor nas articulagdes - sindrome mdo-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital). Muitas outras reagdes adversas mais raras e que podem ser graves estdo descritas na integra na bula do produto. 6. Uso
oral. Uso adulto. Venda sob prescri¢do médica. S6 pode ser vendido com retengdo da receita.

FENOBARBITAL E UM MEDICAMENTO. DURANTE O SEU USO NAO DIRIJA VEICULOS OU
OPERE MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

“SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” Material informativo exclusivo para a equipe de venda do medicamento



