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foram manidas dentro da faixa terapéutica. A terapa de fenitoina foi mantida por 12

A fenitoina ¢ um medicamento que pode ser uiilizado no tratamento da cpilepsia, O
A " - 3

APRESENTACOES
Comprimido 100mg

Embalagens contenda 30 100 comprimidos.
USOORAL

USOADULTO E PEDIATRICO

courosicio
mprimido con

1001
E 1 comprimido.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE.

LINDICAGOES

Afenitoina & destinada ao trtamento de:

~cises convulsivas duranie ou apds neurocirgia;

~cises convulsivas, erses tonico-<lonicas generalizadas e crise parcial complexa (lobo
peicomator  emporal).

~estado de mal epilépico.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Em un sudo duplo<ezn, com n ano de ik, it ¢ alprosto foram

i Reniloina ende

- y
(1obo.picomotor, temposal). (AMA Department of Drugs,
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1983). Em um estudo

bida. Poss
s bl o i o Fipereciabidod avada pl sl excesiv ou
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Isto nclui &
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acone, A el redus 8 wvidde. miima o5 cenros. roneo-erebras

travenoss, podendo ser necessiria @ redugdo na velocidade de administragio ou
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4CONTRANDICACORS A fenitoina deve se wilzada com cauila e pacicnis com hipotensio, isufc
fenoina ¢ i m pacicnts qustenham apresentado reagdes inensas a0 cadiocau nfaro domiocidio
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adminisiragio de fenitoina, Estes inchiram trombocitopenia, granuloma. reversivel da
medula Gsea, leucopea, granulociopenia, agranulociose ¢ pancitopenia com ou sem

de pritica médiea. Considerando todos os efeios colateais, assim como a eficicia no

Propricdades Farmacocinéticas

o
edcameios o soinaia o sinomas sisnios (DRESS) cm asociasio
raamento fenioina. Os

descontinuada se no for possivel esabelecer i

sintomas apreseniados.

mero de relatos sugeri a existéncia de uma relacdo entre 3 administraglo de
fenitina e o desenvolvimento de linfadenopatia (local ou generalizada), incluindo
hiperplasa de nédulo linfitico benigno, pscudolinfom, Hodgkin

hecid, i
para a fenitoina. Portanto, 0s pacienies devem ser monitorados quarto aos siais de
a 0s

do,

Casosde

pacicntes (e scus responsives) devem ser advertidos a procurar orentagdo midica

Embora uma relaglo causa-efeito ndo tenha sido estubelecida, @ ocorréncia de
i tia indica o necessidade em diferenciar esta patologi

patologia de nédulo linfitico. O comprometimento dos nodulos linfit
com ou sem sinas ¢ sintomas semelbantes  doenga do s0ro, como por excrnplo, febe,
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Niveis plasmiticos de fenitoina acima da it

-

prod
eados confsonis refridos como e, e ou :v\cchlowlu ou, raramente,
3 o

i
538% ¢ 6.4%

‘malformagacs 0 pré-natal 20
fenitoina. O
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rolongado  todo esforgo deve ser cmpregado par se alcangar o contmole das crises

coé2a

do uso de fenioin durante a gravidez. Mulheres e idade fétil deven usar métodos
conimcepivos clicares, sem inemupo durn foda @ drusio do fmianenio com
g 4 s o do tratamento com fenitoina.

interrompida.
S uma mulher engravidar, avalic cuidadosamente os iscos ¢ beneficios do tratamento.
com fenitoina para a mulher e seu fto, © s o trmento com fenitoina pode ser

Dusic o gavids. o ocones um aumeno 1 G d s ¢ una grnds
sio

propor

controle de crises comvulsivas, o Exio foi maior com carbamazeping ou fenioina, emmédia,de  Virios relairios sugerram uma reaglo ente 8 adminisraclo de fenioina ¢ o 1A Mucosss ou qualquer ot sinal dehiersensiblicade, wilizando-e irmacos anicpiépicosaltemativos. fenitinadeveserdesontiuado.
intermediario com fenobarbital, ¢ menor com primidona, Todas essas diferengas foram 22 horas, a42h Reagbes cutiineas com risco para a vida (Sindrome de. © necrolise é i 2
tsicament signiicivas. A cabumaepin ¢ g pusceum e os agnies s 7al0dias(5a7 dos linfonodos, pscudo-linfoma, linfoma ¢ doenga de Hodgkin. Embora nio tenha sido Dot s, o sl Qe exo v doee podem deonar s Bept, s o st gaverane docre pode demonat s s de
o i s s et e s G- s o comdossrcomendies e 0 belccida i rlacio de casa ¢ e, 3 ocoreénia de Tinfadenopatia nica 3 tosicida
s i ves sricas fo necesiri,  mesma deve er obiidapelo i ~ Una pequens porcentagem de pacicntes traados com fenitoina demonsiou ter
o todo a5 medicmenes em 12 s, ¢ o e (4755 cubamascpm, 3% et O enalvimento linfonodal pode ocorrr com ou sem siais ¢ sintonas semelhantes & metabolzasio lenta do medicamento. O lento metabolismo pod s justifcado pela
Tenabarbital, 3% fenioina, 3% primidona). O prognstico pra contole completo de.  outro medicamento, de. modo que o cqulibrio ou estado de cqulibrio j tenha sido Rbre, cupgio cut » aamento disponibilidade cnzimitica limiada ¢ flta de indugdo. Isto purcce ser gencticamente ~ Quando,
cises tnica-clonicas também foi semelhante com todos os 4 medicamentos  alcangado. Os ives de vale (o minimos) fomecem informagdcs sobre  variagio dos i todos o5 casos de linfadnapata, recomenda-se acompanbamento médico a longo pock < v determinado, i, o o o i d o, oo o mameno o
(aproximadamente 45%). A carbamazepina foi superior 30 fenobarbial 10 conroe e pieis plasmiticos clnicament eficzes ¢ confinmam @ aderéncia do paciente dod a A o ¢ ours s s coninicats o pais e sy por 0 dove s entano, o
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i a Ousode 0 Estes incid 20wl mediametos com Csurs Smirs (o Do, soemimides, o I Nesse
cses, durante . lém disso, deve-se tomar  uma. sindrome de_hipersensibilidade caracterizada por febre, eupgdes cutineas ¢
ol vista o uso de primidons, aribuida & toricidade aguda (s, VAo, ONUTa € O conirole dtimo sem sinais clinicos de toxicdade ocore fequentemente com niveis linfodenopats, © nomnalmente acorrem dentro dos 2 primeiros meses de tratamento, doenga A depuragia da fenitoia tende  diminuie com o aumenta da idade. Pocanto, pacintes
A A é séricos entre 10 ¢ 20r ‘barbitlirice ida Oulns mnmfm)wcs comuns mclm\\ \clmm. hcpnmmg)lu. niveis clevados de  cardi il
com primidons. A catanszping pode sr e i s, adolescnts ¢ sérica, leucocitose filia. A evolugdo clinica de devese  Gravidez ¢ actagho: Diversos reatos sugerem uma reagdo catre o uso de frmacos
i 0 Na maioria dos pacientes mantidos & dose constante, foram alcangados niveis séricos. dc fcml toina varia de »dmn @0 Gbito. Nestes pacientes com g é

carbamazepin, ¢ iso também dev ser considerado m slesio. A carbamazeping ou

1699). Pacienes submetidos & cirurga de umor cergbeal, rauma, o lesdes vasculares

foram randomizados no pos-operatéro para receber fenitoina 100 miligramas (mg) 3

e 0 i 1= 50) o vl S00m 3 vz 30 i 0= 50) Ao

iciada por via intravenosa apds  cinurgia ¢ trocada, o mais ripido possivel, por

it via ol (o1 v b msegisico. See pac 4 cads $0

apresentaram criscs convulsivas. Ndo foram encontradas diferengas no tempo ou
fcas

idicads pas i il om s s com ries
ou generalizadas secus (Matson ecal,

oo
Em um estudo prospectivo com 106 pacientes com histérico de

i d Fin. Pods o e anpla vl it os i
equivalentes. Pacients c

A fenitoina deve ser adminisirada com cautela em casos de funglo tircoidiana
compromeida.

hepsoloxicdade aguds. © ratimeno com fenieiny deve ser medamene

po er ~

Niveis clevados fora do comum resuliam de docngas hepicas, defcitncia enzimitica

congénta ou interasdes medicamentosss que esua e iefrénca metabdlica. O
eni

Foi rla
hiperglicemia resulante do cfeito inibitéro da fentoina na iberaglo de insulina. A

Compogies e, pnas B vt e it

Os firmacos anticpkipicos ndo devem ser abruptamente descontinuados devida a0
i Quando, a cit

\ grandloma da
P

mulkrcs pires
como um guia para o ajuste posoligico adequado. No e apds o parto,
provavelmente ser indicadoretormar i dosagern origina,

Pode haver um distirbio hemorrigico grave (que envalve risco de vida) rlacionado a
i D vitamit @

pariss ou mistas o ratds, por 63 96 meses: o5 pucintes foram

com dose

cs. & determinagio

Como a fenitoina ¢ aliamente lgada ds protenas, os ivcis de feitoina livee podem ser

‘médico, hoaver necessidode de redugdo da dose, descontinuago do. tratamento ou
substituigdo por uma terapi altemaiva, csta deve ser feia gradualmente. Entrtanto, no
lérgica ou reagdo de wa ripida

A reaglo a medicamentos com Eosinofila ¢ Sintomas Sistmicos (DRESS), também
conheida como Sindrome da Hipersensiblidade induzida por droga, foi elaada em

Relaouse hiperglicemia resulante de cfeto inibitrio da fenioina na liberagio de — evitada pela
nsulia. A fenioina pode também aumentar as conceniosbes séricas de glicose em  fenobabial, mas cstes DM 30 05 Fimacos mais comumente
pacients diabétic prescritos. Relatos informais ou menos sistemiticos sugerem uma pasivel associasdo fiar  relaglo
A aseomalicia o asocia a0 stamento com T devido & et do Sl o os firmacos antconvulsivantes conhecidos. Uma telagdo risco beneficio,

caus-efeto definiiva o fo esabelecida uma vez que fatores penéticos ou a propriaPode ocorer uim distirbio e sangramento grave (que implica em risco de morte)
A fenioina ndo et indicada para crses devido & hipoglicemia ou a outras causas . ecionad i s de o de cogo depndenc d e K e

ctabol

As » fenitoina acima. podem  bebis a vitamina K 4 nde antes do paro, ¢ 20

pacientes q
foram

nimero de pacientes com necessidade de descontinuagdo da terapia devido a clitos
‘adversos (5 10 grupo fenitoina, 2 o grupovalproato).

Testes neuropsicolgicas também mostraram que ndo houve diferenga significatva na
fngo cognitiva dos grupos fenitoinac valproato

Esse cstido mostm que ambos o3 medigamenios podm s s 1 profii -
operatria. Uma ez que 4 pacientes apresentarm sua primeira convulsio no dia da
g, o st remoendam e 5 poflxi s iciods 1 e s §

um periodo

livee de convulsdes, pelo menos 2 anos apés o incio do tratamento; 73% teriam U

dec

pod Neste um

Al
entio reabsorvidos pelo trato intestinal ¢ excrelados na urina. A exeresfo urinria da
i &

Pode ocorrer hipotensdo, especialmente apos a administragio. intrvenosa de doses.

ratamento indicou um progndstco ko, ¢ a probabiidade de contole das crises
subsequentes diminuiucm
e estudo conchi que o padrio de longo prazo no controle de erses convulsivas ¢
1984)

forma mais relevante, através de seeregdo tubular. Uma vez que a fenitoina soffc
hidroxilagio hepitica aravés de um sisiema cnzimitico que & safurivel em nivei
plasmiticos elevados, peguenos aumentos de doses podem aumertar a meia-vids ¢

rave ameaga & vida. A sindhome de DRESS geralmente
apresenta febre, erupgio cu patia clou inchago facial em associaglo
envalvimento de outros drgios, como Deputt, e, st bl
miocardite ou miosit, i vezes lembrando um o viral agud

it bl ivesiel

interommpido e pacinis s quis o medicamento prvine a oconenca de crises
epptas de gl devio s posbide & mal

recém-nascido apés o parto
desd

mxmdam et A s da dose o ool o indiads s 5 e &

ravidade e foquéncia das crises s tais que & Mmda o medicamento o eprseta

Categoria de rco m gravidr: D. st meticaments o dev wr iz por

arial  ventricula  ibrilagio venriculr
omplicasdes graves sio principalmente relatadas em idosos ¢ pacientes graven
Gebiltadon Ponant, s mooraments euiddore do presdo sanguina ¢ do

ordem de

de érgios nio mencionados aqui podem estar cnvolvidos, £ importante destacar que
fobre ou infadenopatia, podern est

presentes mesmo que a crpsdo cutina ndo seja evidente. Se Lis sinais ou sinlomas
estiverem presentes, 0 paciente deve ser avaliado imediatamenic. A fenitoina deve ser

descontinuado,

a gravidez, embora nio exista seguranga que mesmo erises pilépiicas menores ndo

antipilépicos em virias indicagdes. Uma meta-andlise dos estudos randomizados,
i

R

etagio i, aforme cdisamente s i om
caso m‘upmmgmm_

. pois ¢
b

um pequeno

da fenioina. Recomendarse um monitoramento frequente dos niveis plasmiticos de

cirurgifo-dentista deve apresentar alternativas para o seu fratamento ou para a

1583




alimentasio do bebé.

¢ O clearance da fenitoina tende a d 4

Portanto,pacientes idosos podern
A depuragio da fenitoina tende a diminuir com o

idosos podem exigirdoses mais baixas.
Oriente seu paciente a no dirigir veiculos ou operar miquinas durante todo o

prej
0 uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia,
expando. pacientea quedas ou acidentes.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

que fenitoina ndo scia administrad
paci e ser

enzimas hepiticas CYP2CO ¢ CYP2CI9 do citocromo P450. Inibiio do metabolistio

tiseo de toxicidade do firmaco. A fenitoina & um potente ind s hepiicas
ool s S, ot CYPLAG, CAEAR, YIS, CrRtA o
UGTIALE rmamendad qu  concentagio st d oo, sia mnorada

Jhendazol, mebendazol,

iagabina, lamotrigina, el
A fenitona pode levar a reduglo da exposiglo o drogas antineoplisicas que s3o
metabolizadas via CYP3A, CYP2B6, CYP2C9, UGTIAI lou UGTIA4

levara fnioina que spesentm um potencal de indusdo envimitica menr. Enrcnto, s dos cfcitos £ necessirio um roinciro da i losurzRbosE
uma diminsiio dosives plasmitcosda i imatinite fo uilizado concomitanementea o, ecomendi-se um aumenlo & o 2 nioina po Crises convulivas, crises tinico-clinicas generalizadas e crise parcial complexa  supressio da medula 6ssca. Embora tesham ocorsido. macrocitose ¢ anemia  Sinais
dade. i 500 meplolsics, s condies comcspodem el cpa co ey e Ados e pcincs e i o oo
doses menores. fntoina, uma vez a concentagio sérica ol da fnioin possa cstr reduzida durae o ratamento com s entre Preparades Nutrcionais/Alimentagdo Enterals rlstos d licroura .
Partnto, pacicrtes f irinotecan: o 1o concomitante de inoiccano ¢ fenfoina reduz a exposigio 0 salick a = i i equivalencs 10- 15mgke IV, w ol s Ouros simis 3 e, it e, e T e, s
ser redusida, s e ose na maioria o pacienes. Alts dosesde sliiatos de.suplementos. nuricionais ém niveis plasmilicos de fentoina. menores que o5 i » cmasndo  vomitos. O paciene pode tomarse comatoso e hipolensivo. A morle ocore ¢
considerada. devem ser administradas com cautela o pacienies em atamento com fenoina,  csperados. Portanto, o e lmiar s siomas i com i cosnofl, b, s i, dconciddeprsio sl

i varides st s 08 ik e sl o v i o

o feitoina aumenta o clsrance do coicosteroide reduzindo s tratamento com ifinotecano_ e pacientes adufos  pediiricos. U tratamento espocialment s pacienes parccem propesos noxica o enteal

cicicia. A cfcicia erapiuica do agene cortcosiroide deve s moitorads; pode ser 2 Distirhi ‘0 comprometimento da memdria, amnésia, distirbio na
A ser a@ inibir . P a o e o Qo s St 16w v Gt 0mgd o s, s coordnai e confsio metl, o, st dscinesis. O de 20megimL. Omegim., di

watamento combinado com  feitoina. Recomenda-se moritoramento periodico dos  comirinofccano. durae tratamento concomitant Interagaes com Testes Laboratorias: a fenoina pode causar diminuicdo dos niveis  dose de manutengio usual & de 4 a Smpkg/dia Criangas com mais de 6 anos podem ports S/l

i : iris, jazidas s pacinies recebendo ambos s fimacos devem ser rigorosamentc s T T e ol o, s e 5 s el st i el (0 ) St Codioseta: s s« ottt s o s com o o s o s i o Foram nges doss 25 v

pmrados gl e e de il o, Qs v s d i er oo o & e o e pliins o i ¢ eipin 0 eetmon. A Tkl o o ek s s e s sonsa re i clnkcas s« e el compler el d ol e i+ dose phn, Py e comci sin phdi

~delavirdina: a condminisiosdo d delavirdina ¢ fenitoim o ¢ recomendada em  devem ser monitorados quando. o com isomiazida for introduzido ou i glcose. b pcomotr ¢ tempora: Sy dviios malmetc cm das o s St gl s, s coseo s i, dno bk e i com et con

decontncia da redugdo substancial das concentragdes plasnticas da. delavirdina i i s e dev s omnondo g 30 e do el 0 Deves ot cmls qnd s mosmalicn iz i TS 35 S, it 00MA: 3 4o e oo Ve s 1 Hpeplats g Tratamento

abservados com 0 uso concomitant, em decarréncia da indusdo do metabolismo da  -lidocaina a lidocaina ¢ a fenitoina periencem a classe dos antamimicos 1B. O uso i ioé es plasmi i ke, o o i e o podr et dos i d ot Doaris ppatblares epaic oxcac damos g

delavircina. o cardi Jém d = a s G00mydin) Distirbios dos tecidos cutineos ¢ subeutin cdes cutineas, erupedes :

i a a o fenitoin pode o morifomes ¢ sainifomes, dematte bolhoss ¢ e, lipos erimaoso i
concentragio plasmiica de fentoina. Recomenda-se que a » & 2 YPIA4  causar aumento dos niveis séricos de glcose, fosfaase alcalina ¢ gama. gluiamil e icnie o ausenic,as
i el st crkt d e dev e oo o o), e dotemei oo s o ek irpepidse. v b Gl o o i sl o s a0 el co s coeeaes s d o 6o i Sm:ma ‘musculoesquelético ¢ do_tecido conjuntive: acentuagio das camclcrsicas ' a a
~dissulfiram: este firmaco nibe o metabolismo hepitico da fenitoina. Os riconazol: riconazol, 3 i doSNC.

oras apds administrao da primeira dose de disslfiram. Os pacientes que recebem os

lopinavir: o fenitoina ¢ lopinavit pode resultar numa reduio da

mduzo ol do sonconaol mciad pl hetomo 4D A dio, e

paci
Cipontbuminemia: (concentragio de fenitoina normalizads em pacictes

ISCAIC)

concentragio de_fenitoina sérica normal em pacientes o
hipoalbuminémicos = concentragdo de fenitoina sérica observada em pacientes
dividid I

Osteopenia, oste

L em pacientes

mente, pode-se considerar o uso da hemodidlise uma vez que a fenitoina nlo &

o
Sistema tegumentar: manifestagdes dermatologicas alpumas vezes acompanhadas de

Transfusdes sangui toxicagdes seve

Eslicarbazepina, opiramato,cimetidina, omeprazol. o steady-satc. P nives de fentoina
sum oo o emalguns pacieni durante a coadminiscaglo. O regime posologico de uma dose pos dia de lopinavir ndo,
Medicamentom Futatinas metabalizadas plo CYPIA%, como cm particlar atorvasttin, i fenitoina pode ser coadminisiada com o voricomazol, sc @ dose de manutengio do

iido vlproico: quindo mﬁdmmmrmn com a el o eido vk ez o
i

astatina, lovastatina, fluvastatina e cerivastatina: a fenitoina pode diminuir a

livre da fenitoina com possiveis sintomas - superdose (o dcido valproico desloca a
frin e s s e et i i © reduz seu catabolismo.
hepiico)

Porani

-metotrexata: 2 administragdo concomitante de metotrexato ¢ fenitoina reduz 4 efcicia
da fenitoina devido a redugdo da sua absorsio gistrica. Além disso, hi um aumento no

hors, ou
e 200m para 400mg por via oral a cada 12 horas (100mg para 200me oral a cada 12,

ez que

s pacicntes recehendo ambos os firmacos dever ser observados quanto os sinais de

~azapropazona: a szspropazons aumenta o tsco de ONCIde wm \€Z que 0 uso

~fluconazol: 4 coadminisraglo com fuconzol pode levar a uma maior exposiglo &
o, oqi o vrs sl dofimco
prodrogas (como tegafur, gimeracila ¢ otera

ta): quando

raamento combinado para assegurar uma cobertura adequada. 05

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.
Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas: Comprimido circular plano com vinca de cor

Jodo, st

livee em pacientes com nsuliciéncia hepdtica a andlise das concerades de fenitioa

Jives pode ser il neses paciencs,

tes abesos: a dose de staque intravenosa deve ser calulada com base 1o peso
B iderand

sarampo) & o mais comu; outzos ipos de dermaties s30 observados mais rrmente.
O o bolhoss, csolstiva

Na superdosagem aguda, devese considerar a possibilidade da presena de outros

ey et DRES‘{Rudnadmbmﬂmmemummme

quea fenitoina éprefrencilmente isrbuida em gondura
~Gravidez: ioina

Sistema Nervoso Central: 25 manifestagbes mais comuns observadas com 0 uso de

oxicidade do metotrexato (leucopeni, tombocitopenia, anemia, nefioxicidade ¢
lcmvécsvumncm!)
posacanazol ¢ principalmente metabolizado pela ghicuonidagio UDP

o firmscos meabolzdos pela s i O s cocomiane deve s v
oo parete conim o rabamento com Eva de S Jodo durate o

8.POSOLOGIAE MODODE USAR

ez, requerendo um.

Esias

Em o de intoxicasio ligue para 0800 722 601 s vocé preiar e s
orientagi

oxicidade.

Com o esquema posologico, por via oral, os

Jivre em pacientes com doenga renal;  andlise das concentragdes de fenitoina lvre pode.

Poranto,
por seguranga e para garanti a eficicia deste medicamento, 2 administagdo deve ser

netabolismo da fenitoina ¢ do deslocamento da fenitoina dos sitios de ligagio das. (UDP‘:" © pela p-glicoproteina. Também ¢ um inibidor das enzimas (VP Al A
pmhmas ‘plasmiticas. A adinis da azapropazona deve ser evitada nos pacientes  -folatos: fenitoina, O ibstrato da CY , resultou na lém di
‘que recebem tratamento coma fenitoina. g - o de posaconazol Ao do fenitofne. O € 0 siniomes de ausiacia de eficicia (aumenso de erlies ""”"""““ devem ST 4o ma epiléptico ¢ nas criscs de arritmias, recomenda-se a forma injetivel,
; o concoitate ds e« posaconazolGeve 5 ciada 8 menos e o oicncl oo, pode © g e de s, semmendase s foms et
- st i chmerc o ol Esr, ¢ s Gt ot st d G Ko < o o ek 4 o revenos .
“idréxido de aluminio: a adminisiagio simulinca da fenitoina com hidréxido de  Condministrados, s [ csofl de forma gradual (vide Adverténcias ¢ Precaucdes).
e bckamid (133 5 po dia) e awociai com cuiros oo ~ s i v

0 uso_concomitante de imatinibe ¢ fentoina roduz as conceniragdes

doses maiores que as recomendadas forem adminisiradas ou outros
forem adminisiados em conjunto com a beclamida. O mecanismo de aglo no &
conhecido

potente indutor do
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