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fenitoina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES.

Comprimido 100mg
Embalagenscontendo 30 100 comprimidos.

Adverténcias e Precau
Fol elatado e compliagbs hemtopoiies, lgumas dels G, o
asw:\adu 4 administraglo ina. Estes incluiram

a fim de minimizar o desenvolvimento de hiperplasia gengival ¢ suas
mmp!u Bes.

ini fenitoina

o rvemel s medit oo leucopenia, granlociopeni.
Saralcicse o panciopena com ou sem Spresst, da edla b (vde 5
Reagoesadversas).

ARS):
Foram elatadas s cunes g, com sndrme de Sicvns lohnson
@

cosinofila ¢ sintomas sistémicos (
fenobarbital. Os ser informados sobre os sinais ¢ sintomas de

Viirios relatérios sugeriram uma relag3o entre a administragio de fenitoina ¢ o
lizada),

Embo

manifestages cutineas graves e monitorados de pert.
O tratamento deve ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupgio

benigna dos linfoodos,

mefeameniopodemectiacT) (qualquer alteragio emvolvendo os clementos celulares do sangue, globulos

A reio  mafcamencs com exeinofla ¢ Sitomas Ssérmics (DRESS),  vennelhos, lbuos brancos ¢ plsguets), doegs cadiomsculs, dibees
por droga, foi  mellitus, fungoes hepi

relatada em pacientes que tomavam droga antiepilépt indo feni

Os medicamentos anticpiléticos ndo devem ser interrompidos abruptamente
devido a um possivel aumenio na_frequéncia de_criscs, incluindo o status

registro EURAP (Tomson et al. 2018) mostram uma
malformagoes congénias esimadas entre 5.38% ¢ 64% apds a expeosisao pré-

epilipico. Qu

inclui
Alguns deses eventos foram s ou epresntaram gme meaga d vida A

por uma terapia altemativa, isso

ia de grandes  Populagbes especiais
ientes i Converse com
méd a

dos riscos e Portanto,

devser

fadenopati
elou inchago facial em associado com okimens de oo erg,aos mo
bepaie,nef,anomalddes emaigiss, miocadi o miosc b v
lemlrando ma fcgio vl g, A cosiolli e eqenieent prsete

i ¢ varivel e s

b 5
(doenca metabilica que se manifesta alraves de problemas na pele €/ou com
. m 3

pacientes comesta doenca.
Reluosc hipergicenia (aumeno 1 tsa & gl o sangue\ reulane de
itorio da fenitoina na liberago de insulina. A feni

pode ser necessiria a subsiuigio ripida por uma terapia
e, Nesse o, 8 frapi sltemat deve s un medicanento
aiiéicoquenopctensadclsseda hidn

depurago da fenitoina tende a diminuir com o aumento da idade. Portanto,

como esse
mencionados aqui por

As mulheres com potencial para engravidar devemn ada
Mulh

A fenitoina ¢

, sem
tratamento com fenitoina e por 14 dias apds a interrupedo do ratamento com

Se uma mulher plancja uma gravidez, devem ser feitos todos os esforcos para

ligada ds proteinas plasmiticas séricas ¢
fticas CYP2C9 ¢ CYPXC s

enzimas. Inibigo do metabolismo pode produzir significativo aumento nas
" n Y

fenitofna ¢ um potente indutor das enzimas hepiticas metabolizadoras de
fimacos, incluindo CYPIA2, CYP2B6, CYP2CO, CYP3A ¢ UGTIAL E

USOORAL nio tenha sido estabelecida uma relagdo de causa ¢ cfeio, a ocoréncia de o e estar envomidos F imporiante desac Que A oscomalich (molecments ¢ enfauedms do o) o assoc Gravideze amamentagio contracepgdo scja interrompida. Se uma mulher engravidar, avalic
'USOADULTO E PEDIATRICO ‘epidérmica toxica) tem sido reportada com o uso da fenitoina. Se os sinais ou  manifestagoes precoces de hipersensibilidade, como febre ou linfadenopatia, i & fenitoina no fi
docnga linfonodal sintomas da Sindkome de Stevens-Johnson ou da necrdlise epidérmica toxica estar presentes mesmo que a erupgdo cutinea nio scja evidente. Se ais  vitaminaD. epilépticas pode evar a feitos teratogénicos (que causa malfomaglo durant o seu feto, ¢ s o trtamento com fnitoina pode ser coninuado ou precisa sex
COMPOSICAO © emulvimeno linfonodal pode ocorer com ou sem sis ¢ sinomss  (com po cxmplo s (65 avernelhads) o s de e forma de ou sintomas estiverem presentes, o paciente deve ser avaliado a a ‘mudado para um tratamerto lemativoapropriado,
Cadacomprimidocont ebre, ' Durante a gravidez, pode ocorrer um aumento na frequéneia de crises em uma
Fenito 100mg  Em todos paia, s o peia de convulsiomais comumente indicados elos médicos. a o @ i
Comprimido  lony t G a i plasmiticas de f i

Excipientes: dlcool etflico, amido, estearato de magndsio, talco, povidona
manitol

INFORMAGOESAOPACIENTE

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Afenitoinaé destinadao tratamento de:

~crises convulsivas (contragdes sibitas ¢ sem controle dos misculos devido a
sl noccrero durnou ptscurcinegs

rises convulsivas, crises (@nico-clonicas (convulsdes motoras que podem
repetir) generalizadas e crise parcial complexa (estado parado seguido de

usmdmdmgﬂs1nll=p1kpucas1lvemau\«as.
0 uso de fenitoina ¢ estritamente contraindicado em pacientes com histérico
amerio de iperiensiildde i Hduntonas (ide 4. Contmiiasies). Al
disso, dey sirio considerar uma alergia cruzada em
medicamentos com estruturas semelhantes (por exemplo,

o rash for do tipo moderado (semelhante a0 sarampo ou
rtamento pode st reomado. ap regressio compiea do rdh. Cao © i

reaparega ao reiniciar o trtamento, este medicamento ou outra fenitoina esiio
conmindicado,

hiperplasia (aumento na quantidade de cclulas em um tecido ou rgdo, sem
formagio de tumor) de nédulo linfitco benigno, pseudolinfoma (infltragio
benigna das células linfoides), linfoma (doenga neoplisica do tecido linfoide) e
doena de Hodgkin (doena malignscraterizada poraumeto progesiv e
linfonodos, bago, linfoide).

nesses mesmos pacientes.
A fenitoina deve ser administrado com cautela em casos de funglo tircoi
comprometida.

figado). Estes incidentes foram associados com uma sindrome de
hipersensibilidade caracterizada por febre, erupgdes na pele ¢ linfadenopatia

nio tenha sido estabelecida, a ocorréncia de Imﬁd:nop:ma i el
em diferenciar esta doenga de outros i loenga de nodulo linfitico. O

liberagai
iveis séricos de glicose em

Foi
de insulina. A fenitoina também pode aumentar os

ZCOMOESTEMEDICAMENTOFUNCIONA?
A fenitoina é u
(imnstoms carcienzado pr epios reconenes d alragio ma fngido
cérebro dovido & sibita descarga dos neuronios, excessiv ¢ desordenada). O

Os medicamentos que tratam a epilepsia o devem ter seu uso interrompido

epilepicus (quadro onde o paciente passa a ter crises convulsivas constantes).
Quando, a critério médico, houver necessidade de redugio da dose,
o imtamento o subsitiso por ums trpis e, osa

destirco

ratamento. O
 olhos), hepatomegalia (aumento de volume do veis clevados
. sérica (um marcador da fngdo da do). lewcoiiss

gado).

dos nodulos linfiticos pode ocorrer com ou sem sinais ¢
sintomas semelhantes 4 doenga do soro (feagio alérgica que apresenta virios

A fenitoina. pode levar  redugdo da exposigio a contraceptivos, albendazol,
mebendazol, ivabradina, tiagabina, lamotrigina, eslicarbazepina, lopiramato ¢
cicosporina
A entona pode lear  eduo d exposieo s drogasatineolisics e io

podem produzi estado de confusdo metal como dg!mo. aes do
Comporiamento) o encfopat (comprometiment da fungio d ceero), ou
raramente, disfungdo cerebelar irreversivel. Portanto, recomenda-se o

Unarelagio
causa-efeito definitiva o foi estabelecida uma vez que fatores genéticos ou a
propria epilepsia podem ter papel importante na causa de anomalias

redusdo da dose de fenitoiia estd indicada se a concentragdo de fenitoina for
excessiva; caso 05 SO persisiam, o tratamento com fenitoina deve ser
descontinuado.

,\ "
& conhecido e os dados disponiveis ndo excluem a possibilidade de um cfeito
Porianto

A grande maioria das gestantes epilépticas tratadas com medicamento

Noentanto,

'YP2B6, CYP2C9, UGTIAI elou UGTIA4,

loplnm’no. cimetidina, omeprazol, estiripentol ¢ fluoxetina

relacionadoa
K em rocéim-nascidos expostos i fenitoina no itero: Esta condigo induzida por

a concentragio plasmitica tolal de fenitoina. Além disso, o dcido valproico

i sais 0 medicamento
previne a ocorréneia de crises s de arande mal (qu acomeem 1odo o
Eorpo, devido & als possilidade do antevipugio do estado de mal cpiéptico

Converse com seu médico, caso tenha epilepsia ¢ tenha suspeita de gravidez. O
médico deverd aconselhar vocé durante a gravidez ¢ avaliar a relagio

sintomas), como por exemplo, fébre,
hepitico (do figado).

de comportamento ou inlenges suicidas ¢ um tratamento adequado

do sanguo i

) especifica
dentro do grupo de céulas brancas preeries no sangue). A evolugdo clinica de

Faga uma boa higiene dentiria durante o tratamento com fenitoina, a fim de

s, dove-se
considerara durnea gmvukL embora o
I

relacionado a niveis reduzidos de coagulagio que dependem da vitamina K em

organismo).

a K pela mie antes d

exista seguranga que mesmo crises cpilép!
perigoodesenvolvimento do feo.

imediatamente descontinuado ¢ ndo deve ser administrado_novamente.

il
uqmm

Hipensbilioe i o mlqumua), uma ripida substtigio para uma

e 7a10 dias

. 2
A fenitoina ¢ contraindicada em pacientes que tenham apresentado reagoes

medicamento antiepiléptico (que trta cplkp~m) nilo pertencente & classe das
hidantoinas.

Converse com seu médico caso voeé tenha tido pressio baixa, insuficiéncia

ocorrer trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas),

‘eranuloma (lesio inflamatéria) da medula dssea reversivel, leucapenia (redugdo
dos o brancos o sangue. gnnulocnopenn (diminuigio na contage de

eranulci .

© seu médico caso vocé tenha cja idoso, ou esteja

pequena porcentagem de pacientes tratados com fenitoina demm\sm)u ter

minimizar

s genivas produzido por fores outros que  imacd local) ¢ suas

U
metabolizagio lenta do medicamento. O lento metabolismo p
pea disponibilidade cnzimiticn fimiada < fala de inducdo. 150 parsee ser

s sio contraindicadas em pacientes que
apresentaram hipersensibilidade  fenitoina (vide "Quando ndo devo usar este
ter cautela 2o utilizar medicamentos com

crises epilépticas em uma grande proporgio de pacientes, devido a alterasges
Por_isso, recomenda-se um

& pelorecém-nascidoapdsoparto,
Embora a fenitoina seja excretada no leite matemo, h baixo risco aos recém-
do i ina na mi faixa

complicagdes, farmacocinéticas da.fenitoina.
Niveis plasmiticos de fenitoina acima da faixa considerada terapéutica podem  frequente dos niveis plasmiticos de fenitoina em mulheres rividas como guia
» . psicose ou encefalopatia  para um ajuste posologico adequado. Contudo, apds o parto, o pacente deveri

" 3 wivel. Portant

de fenitoina ¢ indicada se as concentragdes de fenitoina forem excessivas; se 05

o fiy

o ¢ o principal érglo de biotransformagdo da fenitoina; pacienics com

Informe seumédico se vocé esti amamentando,
Este medicamento nio deve ser do_por mulheres grividas sem
orientagio. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de

concomitante aumenta a quantidade da fenitoina o sangue. Informe a0 seu
médico, caso vocé tambéim faga uso do medicamento azzpropazona. O uso da
azapropazona deve ser evitado nos pacientes que recebem tramento com a
fenitoina

. visto que

s sinais de intoxicagio com fenitoina caso o barbituralo scja. retirado. O
fenobarbital pode reduzira sbsorgdo oralda fenitoina,

ancer)apo loiniterod  gravider. ~beclamidas casos individuais de leucopenia reversivel foram associados com
fenitoina. C: i actagio altas doses de_beclamida (15 a 58 por dia) usada junto com outros

a i atam a convulsio) como barbiricos ¢
o a 6 i fenit

Seu médico ou cirurgifo-dentista deve apresentar alternativas para o seu

intensas ao medicamento oua outras idantoinas. satisfizer as necessidades do corpo) ou infarto do o de parte do s s e baciiios, mckinida, ¢ outros i a >
misculo cardiaco por fala de oxigénio). (diminuigio global das células do sanguc (globulos brancos, vermelhos ¢ componentes elacionados)nestes mesmos pacienes. sinais precoces de oxicidade. padrdes especificos de malformasdes congénitas. Dados epidemiologicos, em
4.0QUEDEVO! EMEDICAMENTO? U i 6 "Q ve ser sanguincas i 2 pa etal.

quando. com a fenitoina, pode levar a uma

~cloranfenicol: informe 20 seu médico, caso voeé fia uso do medicamento

1602




cloranfenicol. O

devemn ser igorosament observados quanto aos simas de intoxicagio com a
fenit dosede.

médico, o

vocé faga uso

wsarum

oniazida: informe a0 seu médico, caso faga uso de isoniazida ¢ fenitoina. Os
pacientes recebendo ambos os firmacos devem ser rigorosamente observados

Hlidocaina: a lidocaina e a feni

ina pertencem 4 classe dos antiaritmicos B

monitoramento peiddico dos ives de feniloina uma vez que doss maiores do

uso concomitante pode resultar em depressao cardiaca aditiva. Além disso,

estejam recebendo tipranavir. Informe a0 seu médico, caso vocé faga uso deste

medicameno.
yorconal o fntoina, qundo dinisiods concominiemenic com o
olismo do voriconazol eduzindo o metabolismo da
nitoramento frequente das concentragdes de
fenitoina ¢ dos cventos adversos relacionados a fenitoina durante a
d -

de manutenglo do voriconazol for aumentada de dmg'kg para Smelkg por via
2h de a da 12

Voct nio deve dirigir veiculos ou o miguinzs durante odo o
il podem

tratamento, estar
prejudicadas
O uso deste medica de causar tontura, desmaios ou perda da

|
consciéncia, expondoo pacientea quedas ou acidentes.

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

dadoseminima deadulto (300mg dia),
~Crises convulsivas durante ou apés neurocirurgia: tratamento ¢ profilaxia:

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

mito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
10). R 1%e 10%

extensas ¢ dreas de necrose) (vide "0 que devo saber antes de usar este
medicamento?”) ¢ DRESS (Reagio a drogas com cosinofilia e sintomas

as palavras). O

tremor,

geral de lenidi

droga).(Vide" ),

fala amrastada, niuseas, vomitos. O

paciente pode fomar-se comatoso (em estado de coma) ¢ hipotensivo (pressio

~Crises convulsivas, crises (o e erise parcial

baixa).

de fontoina esido sio 0

sister

complexa (Iabo psicomotor ¢ tempora

que utlizam es Res

de 0,01%

aumentarou edusicsives de fenitoina
“delavirdi

lidocaina resultando em uma redugio da concentragio sérica da lidocaina. O uso

deido & o da quantidade no sangue da delavirdina observados nesta

ser moniorado. Se possivel, o tratamento concomitante deve ser eviudo em

pt : quando coadministrado com a fenitoina este medicamento pode
aumentar o soncentragio 4o Fenoina o sngue. Recomendase e 3
concentragdo lasmitica de fenitoina scja monitorada.

poiscle

Casovoct . converse c

mumn metabolizadas pelo CYP3AS, como em particular atorvastatin,

o 0 uso concomitante de feni lopinavir pode resultar numa
edugio d concenmo. plasmitica do lopinvir ¢ pod cauar rdugio
Concentragio da fentim. Tnforme 0 scu médico, chao oot fga use deste
medicamento.

-metotrexa de metotre:
fiicia o fenitoina devido & redugio da sua absorcdo

l
m«imo caso voce faga usodeste medicamento.
<o

o ¢ feitoina reduz a
sisirica (no estomago).
Informea

istema hemopoidtico (sangue): complicages hemopoiéticas (das células do
zu0),alguma a

dose. Estas incl
globo_ocular), ataxia (falta de coordenagio dos movimentos ¢ Lqmnm,),
ieadade na o reducio ma coondenagdo ¢ confsio merial. Fora tambérn
observadas (tontura), insonia (dificuldade para dormir), nervosismo
rncitii,contragio da muselium  ccfiea (do de cabese). Foram tambéen

o nistagmo, a ataxia a disartra (dificuldade em falar) ¢ letargia (lentiddo). Caso

Tratamento

induzida_por fenitoina, incluindo coreia (movimentos de convulsao), distonia

O funcionamento adequado dos sistemas respi

! MPERATUR SCA3PC) minima de adulto (300mdia). f
( icagi : o i defenitoina a
¢ Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua  -Pacientes idosos: inicialmente 3 sanguiness). pancitoperia com ou
~Erva de Sio Joio: 0 uso em associagdo com a fenitoina reduz a eficicia da  embalagem original. sem supressi
fenitoina. O uso concomitante deve ser evitado. Caso o pacienie continue o Caracteristi P i
0 Jod ina, clede branca. A limiao dafeuii e 1 dimimic com o et da idde, P, 18 Quaidade de megaloblara), s condis comespondem geamens &
« terapia com dcido folico. Foram relatados casos de linfadenopatia incluindo
Alem dio. o ivels e o devem e oo ¢ cpabiizads < s e pacientes émicos (etad, cuf nivel de - ipeplsia de nidlo nfiico beign, psgmmmfo.m linfoma ¢ doenca de
sintomas de auséncia de eficicia (aumento de crises epikipticas) dey parasaber sepoderd utilizi-lo. b é sk
. i !

cuidado
medicamento.

amente monitorados. Informe a0

i, caso voo faa o dese

MEDICAMENTO?

de fenitoina, enquanto que seu uso cronico pode diminui-las. Os pacientes

estritamente o regime de dose prescrito ¢ informarem aos seus médicos sobre

m pacientes ndo hipoalbumi Lumu\lmuu e Totoins s
Chenvada em paciemes hiposlbuminémicos, dinidido por 0.5 veres 8

a: pode haver um aumento da concentrago de
g do

fenitoina livre e pacientes com insuficiéncia hepiica (reduo da fungio

que afetam principalmente as extremidades, tronco ou mandibula), similares

Polineuropatia_periférica (doenca dos nervos periféricos miltiplos
Smiancamenie) pedomniementc sensorial foi observada nos. pacientes

logico: sindrome de ‘pode incluir,

s i s ot s smomas o (do s siclagde),
cosinofiia, febre,disfungao hepitica, Imhtlcnupalm ou rash), lipus eritematoso
de

tema do tecido conjuntivo e musculoesquelé
st iy s dos Wi, bipeplads gd\gl\'a.\ mprnncu\(

suporcadeqades
0 reflexo de vomito cstiver auscrte,
desobsuidas. Podesr e

s vias aéreas d

o uso de oxigénio, vn\()pu\wur{? o vcnllbu,a()

iratério e circulatorio deve ser
onitoado &, 5 necessii dover et nsiuidas medida o

-

se considerar o uso da
ligada as proteinas plasmiticas (do mguq Tt

émico (doenga auto-imune),

~posaconazol: m a fenoina pode resular a redugio da  quanto a0 decrésimo dos efélos anticomvulsivntes. E necessirio um al  figado); a anlise das concentragdes de fentoina livie pode ser il nestes  Distirbios cogitivos tais como comprometimento da memdria, amnés
destes medi Portant  caso vocé figa i o de fenitoina. O uso oplasmi pacienes. distirbios de atengio ¢ afasia (pertubagdo da formulagio ¢ compreensio da
uso destes medicamentos. Interagaes entre Preparagies Nutricionais/Alimentagio Enteral: relatos da  Vocé deve tomaros comprimidos com liquido, por viaoral. ~Gravidez: as necessidades de fenitoina sio maiores durante a gravidez,  linguagem).
i vocé  literatura sugerem que pacientes que receberai preparasdes nuticionais enteral LOGIA arto,a dose deve  Sistema Cardi a
q a em i via oral, i leva a morte celular € ocorre. pru\clpﬂmque nas artérias onde podem ocorrer
laddces, Convero ooy s midic, e voob a0 do fallkazn o qutapias: # omdrizino de quteio ¢ frition e  ecicia da Porant i ~Pacientes com insuficiéncia renal (redugio da fungo dos rins): pode haver  dilatagio ¢ rompimento das mesrmas) foram reltados com o tratamento oral de
Fenito i i i a i ina. Pode fo aumentar as doses de manter o a pod Q 5 fenitoina
. . p il o . .

afenitoing, 0que pode levara superdose do fimaco.
“foraci cou prodrogas como lgafu, imerscha ¢ oteraci): qundo
da

Interagbes com Testes Laboratoriais: 2 fenitoina pode causar diminuigio dos
0 Tt

os forem utilizados para

"0 quedevosaberantes de usar este medicamento?”).

~Crises convulsivas durante ou aps neurocirurgia: traiamento ¢ profilaxia
100me tés vezes ao dia. Dose usual de manengio de 300a 400m i (s

de T4, Também pode

a fenitoina i necessidade de alteragio da teste de metirapona ou dexametasona. A fenitoina pode causar niveis séricos
fenitoina.
folatos: o5 icia d Alas doses de salicl ser adminisiradas com cautela a pacienies em  Deve-se ter cautela quando métodos imunoay
folico coma fentoi é tratamento com fenitoina, especialmente se o pacienes parccem propensos i mensurarasconcentagdes plasmiticas defeitoina
" # 3 alamento A o
de diminuir an odern aumentar os riscos de toxicidade da fenitofna. Pode ser
gravidez. necessiria uma redugdo na dose de fenitoina durante tratamento concomitante.  fenitoina pode causar aumento dos niveis séricos de glicose, fosfutase alcalina ¢

de aluminio pode acarretar ma dimins
sangue)da fenitoia

da concentragio srica (quantidade no

: quando est

‘gama glutamil tanspepidase.

firmacos sio utlizados os

Deve-se ter métodos liticos sio usados para medir as

i lsivas, crises onico-clonicas generalizadas e crise parci
complesa (lobo psicomotor e temporal): 100me trs vezes oo dia, dose "

“Estado de mal epiléptico: dose de ataque de 10 —
ot ), H

Portanto, por seguranga ¢ para garanir a eficicia deste medicamento,

0 do figado) ¢ dano hepitico (do fgad) ¢ hiperplasia

hepatite 1
gengival (aumento donimero decéllas da gengiva).

© ; dado pelom

de febre incluiram rash morbiliforme

seumédico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso esques ma dose, administre-a assim que possivel. No
entanto, s estiver proximo do hordrio da dose seguinte, espere par este hordrio,

I5mgkg IV (no excoder
P

do matnibe devido s indugio do seu metabolsmo Informe 10 e

Voc faga uso deste medicamento.

‘médico. perige

riangas com necessitar

o
algumas vezes
0

outros tipos de demnatites s observados mais raramente. Outras formas mais
graves que podem ser faais incluiram dermatte bolhosa (manifestagdo com
Bl pel). sl oo dopele acompunhada de dscaao) o
e ou mucosa
formando_manchas roxas), lipus emaiow (d«n;a mulissisiémica auto-
imune), Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reaco alérgica
canacterizada por bolhas em mucosas ¢ grandes dreas do corpo) e necrolise
epidérmica toxica (quadro grave com erupco generalizada na pele, bolhas rasas

que pode causaruma deformidade dolorosa).
Osteopenia (fraqueza dos ossos, mas o tfo intensa quano a osicoporose),
osteoporose (doenga caracterizada, por fragilidade dos ossos), fraturas
diminuico da densidade mineral dssea, em pacientes em tratamento de longo
prazo com enitoina.

b

m estudos clinicos foram: nistagmo_(movimento involuntirios dos olhos),
vertigem (tontura), prurido (coceira), parestesia (sensagdes como ardor,
fl @

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure

1. Li 7226001, se vocé precis entagd

DIZERES LEGAIS
Registro n® 1.0370.0473
Fam Resp: Andei Coalente S

o o o o

Eventos adverses ou altragdes clinicas laboratoriais concomitantes sugerindo
oo foram abservados.
seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagd
escjiveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
doseu servigo deatendimento.
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9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UM.

QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

‘Adose et m pacientes pedidiricos, ainda o  conhecida.
¢ 2a5g. Os sintoma

nistagmo,

e
VENDASOB PRESCRICRO COM RETENCAO DE RECEITA
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