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fenobarbital

2-K.Nimaga etal. Bulletin of the World Health Organization 2002, 80 (7).
3-Wang W. Z. etal. Neurology. The lancet Vol § January 2006.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O principio aiivo deste medicamento ¢ o fenobarbital, um barbitrico
sedativo.

as Farmacocinéticas

¢
Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada ¢ absorvida
pelo trato gastrintestinal. A concentragdo pl:L\m ica maxima ocorre dentro
ras em adull riangas.

ngas, a ligagdo do fenobarbital 4s proteinas plasmiticas ¢ de
aproximadamente 60%, cnquanto em adultos, a ligagio do fenobarbital as
50%.

no figado em um derivado hidroxilado inativo, que é em

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. _—
APRESENTACOES
Caracteris
Comprimido 100mg Absorgio
Embalagens contendo 30 100 comprimidos.
USOORAL
USOADULTO Distribuicio
m
COMPOSICAO
Cadacomprimido contém: proteinas,
100mg
Excipi S 1
lactose amido, sédica, talco,  seguida

estearato de magnésio e dgua de osmose reversa.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICAGCOES

iminagio

E excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina é
alcalina).

Em criangas, ameia-vida plasmética ¢ de 40 a 70 horas, enquanto em adultos
&de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente maior em pacientes idosos ¢ em

(&) fcnubmbml pnnupm ativo deste ¢ um itarico com

, devido a sua de elevar o limiar

de convulsdo.

Este ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para
prevenir o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou
crises convulsivas de outras origens.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Aeficicia de trole da epilepsia foi no estudo
de Ismael S. envolvendo 117 pacientes com histéria de epilepsia que foram
tratados com fenobarbital como a droga de primeira escolha. Esses pacientes
foram acompanhados por um periodo de 6 meses até 10 anos. A conclusdo foi
de que o fenobarbital ¢ firmaco bom para ser usado como primeira linha

K Nimaga publlcou Tambén um cstudo com baixas doses de fenobarbital
para_comprovar sua eficicia no tratamento da epilepsia. O tempo de
observagio variou de § a 13 meses, com média de idade entre homens ¢
mulheres, de 27 a 28 anos. O resultado apresentado se resume em baixas

P renal ouhepitica.

s N
-uso de dlcool, estrogenos ¢ progestogénio utilizados como

antiepilépticos também dcmomnuu um pequeno aumento no risco de
e uicida, O leste efeito ndo ¢

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com

i ncia respiratoria severa, insuficiéncia hepatica ou renal graves,
i as, mulheres e criangas do

sexo feminino em idade fértil e durantea lactagdio.

Atengio: Contém de agiicar) 0,

Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de m-

absorgio de glicose-galactose.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias

Criangas do sexo feminino, mulheres ¢ criangas do sexo feminino com
potencial para engravidar e mulheres gravidas: O fenobarbital ¢
contraindicado em mulheres gravidas ¢ em mulheres e criangas do sexo
feminino com potencial para engravidar (vide “Contraindicagdes” e
“Gravidez e Lactagao”). O fenobarbital nfo deve ser usado em criangas do
sexo feminino até a menarca, a menos que outros tratamentos sejam
ineficazes ou nio tolerados. O prescritor deve garantir que os
pais/cuidadores de criangas do sexo feminino recebam informagdes de que,
a0s primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas criangas do sexo
feminino o deve se

0 ‘tal € distribuido através de tod. i 1o
cérebrodevidoasua lipos ulubllldade
Atravessaa barreira

Populagio especial

Idosos

Ameia-vida plasmética ¢ aumentada em individuos idos
Deficiéncia hepitica

aumenta com i éncia hepitica

Deficiéncia renal
Ameia-vida plasmitica ¢

riscos de malfc o é distarbios do desenvolvimento
scimento intrauterino do feto em caso de

gravidez. O espe itor deve reavaliar a necessidade da ter:

conhecido. Portanto, os pauenne~ 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 orientagdo médica imediatamente caso surjam sinais de
comportamentos ou intengdes suicida:

-Reagdes adversas cutaneas sever: m reportadas reagdes cutineas
severas incluindo Sindrome de Slevens -Johnson, necrdlise epldermlca

caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos
hipoplasicos, contudo ndo foi estabelecida uma relaio causal. Os dados de
uma meta-andlise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de
mulheres gravidas com epilepsia) mostraram que 7,1% (IC 95% 5,36 - 9,08)
©6,5% (IC95% 4,2-9,9) respectivamente, de criangas nascidas de mulheres

ilépticas expostas a durante a gravidez
tiveram malformagdes congénitas maiores. Este risco ¢ maior que o de
‘malformagdes maiores para o geral da populagdo (aproximadamente 3%). O
risco é dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual no existe

toxica, reagio com e sintomas sisté

(DRESS) ¢ pustulose exantemitica gencralizada aguda (AGEP) em
a0 com Os pacientes devem ser

informados sobre os sinais ¢ sintomas de sérias manifestagdes cutdneas e

monitorados de perto. O tratamento deve ser interrompido na primeira

aparigao de erupgdo cutinea, lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal de

hipersensibilidade da pele.

Precaucies

-0 tratamento com deve ser

sinais de hipersensibilidade ou disfungéo hepética.

-Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal,

insuficiéncia hepitica (¢ necessirio o

se forem rvad

Restrigio do crescimento Intrauterino

Os dados disponiveis de um estudo realizado em humanos sugerem um
aumento no risco de restrigdo do crescimento intrauterino com o uso de
fenobarbital.

Di llrblos do Neurodesenvolvlmenm

suplementagio de dcido folico veja ainda o item Interagdes
Medicamentosas.
Categoria de risco na Gravidez:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas ou que
possam fi ficar grividas durante o tratamento.
Os firmacos princi 0
fenobarbital, podem causar:
-emalguns casos, sindrome hemorrigica as primeiras 24 horas de vida das
criangas
oral de 10 a zom/dm de vitamina K‘ na mie, no més anterior a0 parto, ¢ a
preserigio de suplementos apropriados de 1 a 10mg de vitamina K, por via
IV a0 neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta
condigio.

. sindrome de éncia moder anormais,
sucgio meﬁclenle) distinbios do metabolismo do fosforo e do cilcio e da

Osdados dousando um registro de mulher
gravidas com cpilepsia em Kerala (India) relataram que a exposigio
intrauterina a com

Lactagio
Nio (vide “Contraindicages”). Sedagao potencial pode levar

das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em comparagio com
criangas ndo expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o
folusadoem

dos
laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepitica), em
pacientes idosos ¢ emalcodlatras

a defeitos de sucgdo que, por sua vez, podem causar um baixo ganho de peso
no periodo imediatamente apos 0 nascimento.

Uso con(ralndlcado no alel(ﬂmemo ou nadoagio de leite humano.
E:

ido no banco de dad Ide a0 de satide d:
Franga sugeriu que criangas cxpostas @ monoterapia com fenobarbital

doagiio de

leite, pois é excretado no e reagdes i
n0 beb. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
parao seu tratamento ou para a alimentagdo do bebz.

pre
com fenobarbu;\l anualmente e deve alterar para um tratamento
menarca.

o tcnubdlbllal ndo ¢ indicado para o tratamento de
as quais, algumas vezes, podem ser

Gravidez

l:mbora rara, a introdugdo de um tratamento pode ser
scguida de um aumento na incidéncia de convulsdes, ou pelo inicio de um
novo tipo de convulsio em alguns pacientes. Este aumento ndo es

O fenobarbital deve ser iniciado ¢ supervisionad porum ista com
experiéncia no tratamento da epilepsia em criangas do sexo feminino até a
menarca. O fenobarbital ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a
menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide
“Adverténciase Precaugdes” e “Gravidez e Lactagio”)

4.CONTRAINDICACOES
Contraindicach

fen bital:

aos barbituricos;

doses de fenobarbital para criangas e adultos como sendo eficazes na
prevendo da cpilepsia. -porfiria;

Wang W. Z. tal. d cficicia de i i hecid
envolvendo 2.455 pacientes com cpilepsia prévia icada. Os é

pacientes, 68%, areceber como por 12

meses. A medicagio foi bem tolerada com baixos efeitos colaterais, onde
somente 1% dos pacientes descontinuou a medicago.

Referéncias bibliogrificas

1-Ismacl S., Pacdiatrica Indonesiana 30: 97~ 110. 1990.

-em mulheres gravidas, mulheres ¢ criangas do sexo feminino com potencial
para engravidar (vide “Adverténcias  Precaugdes”)
-insuficiéncia hepitica e renal graves;

-uso de saq : . dasabuvir, paritaprevir, ir,
ledipasvir f ir (vide “Interagdes

coes

¢ em mulheres grividas, mulheres e criangas
du sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicages”).
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que

s flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No houver dagravidez, paraa devid; do tratamento.
caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha Risco
medicagdo para o tipo de convulsio/cpilepsia a ser tratada, dllcmgdo A abrupta do em mulheres
medicagdo anticonvulsivante i ou uma i a éncias nocivas ao

far ética com esta toxicidade ou
superdose. Nio existe nenhuma outra explicagio para isto além da reagdo
paradoxal.

-0 tratamento prolongado com fenobarbital (100mg por dia por 3 meses)
pode levar i dependéncia. No caso de interrupedo do ratamento,adose deve
ser i ob ori

levido aos  -O consumo de bebidas alcodlicas ¢ fortemente desaconselhado durante 0 tiveram um risco (7.6 vezes) de e
tratamento com fenobarbital (devido & polenclallzacao reclproca dos efeuas ionai geral.
deambos sobre 0 SNC). Deve-se evitara q Uma i um deatraso
ia  alcool. psicomotor em criangas expostas in utero a fenobarbital em politerapia
I o tes devem consultar o médi autilizagdo d com e valproato em 30 com controles
que contenham alcool como excipiente. (mulh lépticas na a0 em geral).
deauséncia  Gravi i Nio haevidé

O periodo geslaclonal exato de risco para esses efeitos ¢ incerto e a
possibilidade de um risco durante toda a gravidez ndo pode ser excluida.
Considerando os dados acima

O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com
fenobarbital anualmente e deve mudar este tratamento nas criancas do sexo
feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher
gravida for tratada com tcnobarbnal cla deve ser imediatamente

grévidas pode causar agravamento da doenga com
feto.

Riscos associados ao fenobarbital
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragoes materna e neonatal sio
semelhantes.

a um para fazer a troca para um tratamento
alternativo.
Durante a gravidez, convulsdes tonico-clonicas maternas e estado de mal
epiléptico com hipéxia podem acarretar um risco particular de morte para a
maeeo feto.

Como com outros farmacos La rupta do
tratamento pode levar a crises convulsivas ¢ estado apxlepmo,
particularmente em pacientes alcoolatras
-Foram relatados comportamentos ¢ intenges suicidas em pacientes
tratados com agentes dnucpucpucm em vari X

. pela fungdo heptica c renal reduzida, podem se mostrar
reagdes adversas, alteragdes da

coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugao das

doses de fenobarbital em idosos.

Alteragdes na capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam

magquinas, devem estar atentos aos riscos de sonoléncia e tontura associados

com esta medicaga

Oriente seu paciente a ndo dirigir velculos ou operar méquinas durante
todo o pois sua de reagfio podem
estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da
iénci i das ou acidentes.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes farmacodinamicas:

-dlcool: 1. Dirigir

U operar miquinas pode ser perigoso onsiderando-se as alieracdes no

cstado de alena. A ngestho do bebida alcoohca ¢ medicamentos que
ool

Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) ré-natal deve ser instituido a fim de

toxicidade reprodutivaem rocdores. detectara possivel ocorréncia de malformagdes.

Malfor: Conformea gride, podem ser i ' bgicos d

Em humanos: dados disponi que f em  fenobarbital, dewdu as des das concentrag 5
oliterapia com outras dr iepilé i iad

um aumento do risco de malformagdes congénitas maiores, incluindo fenda  Recomenda-se, amdz\ suplemenlacao adequada de 4cido folico, cilcio e

labial e palatina e . Outras vitamina K a gestante que faz uso crénico de tcnobalbndl devido as

analise dos estudos

vrios sistemas corporais incluindo casos de

deste com o lessas. m caso de

pode promover
crises convulsivas generalizadas.

O monitoramento clinico deve ser realizado e, se nec
anticonvulsivante deve ser aumentada.

drio, a dose do
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-metadona: aumento do risco de depressdo respiratéria que pode ser fatalem o oud pela dodad pri quando houver a i do das 5 aumentar a exposigao d ital. Uma redugdo na dose de I A : -monitorizagio dos s, do equilibrio hidroeletrolitico ¢ dcido-
caso de superdose. Além uma dod ismo h posto é i deve ser consi quando usad i distiirb finso basico, D potdssio, caso i
plasmiticas -diidropiridina. “procarbazina: aumento da incidéncia de reagdes de hipersensibilidade s -inducdo de diurese: s houver diurese normal deve-se aumentar o débito
devido ao aumento do metabolismo hepitico. Deve ser realizado um  -disopiramida: devem ser realizados momloramenlo clmlco e (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do metabolismo da  7.CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO Distiirbios no Sistema Nervoso comalcalinizagao urinaria, se possivel;
ser ajustada. cletrocardiograma e, se apropriado, a da ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). -Comum: sonoléncia no inicio do dia (dmnuldade em acordar e, as vezes, -terapia com amlblollCO

-outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina disopiramida deve ser analisada. Se necessério, udme d deve -amitri] itrij 0 possivel redugio dos niveis plasmaticos de PROTEGER DALUZE DAUMIDADE. dificuldade para falar); distarbios S, da -medidas
(analgésicos, anulusslgenos ¢ terapias de reposigio), benzodiazepinicos,  ser ajustada durante a 30 ¢ apds a 30 do amitr itriptilin Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da datadesua  memoria; Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
outros com i -antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuigio da fabncacao -Incomum: A | e disturbio do equilibrio; mais orientagdes.
enmxma), hnpnomm, anndepreworm sedativos, nsumlepncm, -doxiciclina. eficcia. d -Rara: distarb

HI sedativos, horméni (por o d mdu!ores izados): Efeito d bital: Nio use medlcamento com o prazo de valldade Vencldo Guarde-o em  -Desconhecida: amnésia, discinesia.
centrais, baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerbagdo dos efeitos  risco de hipoti i devid -folatos: redugdo das o do devido a0 original. tirbios Gastrintestinais
depressores do SNC, com sériz sobre a d doT3edoT4. A\(,om,emm(,oe\plmmdncm deT3  aumento do metabolismo do fenobarbital no qual os folatos sio um dos  Caracteristicas fisicas ¢ icas: C circular plano com  -Comum: ndusea, vomito.
capacidade de dirigir ¢ operar maquin: ¢ T4 devem ser monitoradas ¢, se necessirio, a dosagem de hommonio  cofatores. Deve ser realizado um monitoramento clinico ¢, quando  vincodecorbranca. irbios Hepatobiliares
-metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematologica devido 3 tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministrado e apds a interrupgio apmpnado as Se  Antesdeusar, observeo aspectodo medlcamenlo. ~Comum: i d
inibigdo cumulativa da di-hidrofolato redutase. do tratamento com fenobarbital. rio, a dose de fenobarbital deve ser a_]lh!ddd durante ¢ apos a mantido for: d: iangas. eaumento da fost ld~ea]cdlma no sangue;

-derivados da morfina (analgeucu\, antitussigenos e terapias de repouwa),
benzodiazepinicos: aumento do risco de depressdo respiratoria, o que &
potencialmente fatal no caso de superdose.

Efeito do fenobarbital com outros medlmmenlo:

hidroquinidina, quinidina: redugdo da cficécia antiarritmica. Devem ser
realizados clinico e

\uplemenlacao comdcido folico.
fenobarbital:

plasmitica da quinidina deve ser analisada. Se necessério, a dose de
quinidina deve ser ajustada durante a coadmini 30 e apds a interrupgdo

O fenobarbital ¢ um indutor bem de enzimas
de farmacos (Citocromo P-450 e UDP

do

redugiio da eficiciadoi

(P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o clou a

possivel redugdo da

Ellmlntwdo de muitas classes m a
exposicio sistémica, o que pode levar a diminuigio da eficicia do
medicamento concomitante.

vide “Ce des”):
~saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir,
sofosbuvir: possivel redugdo na eficicia.
que requerem clinico e/ou
d 30 do fenobarbital:

ajuste do far

-dmu,oaguldls!m orais: eficacia reduzida. O tempo de protrombina deve ser
verificado com mais frequéncia ¢ o RNI deve ser monitorado. A dose do
anticoagu]anle oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital
epor8 dias aposa interrupgio do tratamento.

-inibidor de protease: a

teofilina dateofilina.
~zidovudina (por extrapolagio da interagio com a rifampicina):
redugio ddefcdclddandovudll]d

ossivel

—ac:do valproico: aumenta o icas d

sinais de superdose como resultado da inibigéo do metabolismo hepitico,
especialmente em criancas. Além disso, o fenobarbital reduz as
concentragdes plasmélicas de acido valproico € aumenta os metabolitos do
dcido valproico ¢ os niveis de amonio devido a uma emmuld;m do

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR
Adulto: 2 a 3mg/kg/dia em dose unica ou fracionada;
A eficicia do tratamento ¢ a avaliagdo do ajuste devem ser

Desconhecida: hepatite.
Distiirbios na Pele e Tecido Subcutinco
~Comum: dermatite alérgica (

rash méculo-papul

realizadas somente apos 15 dias de tratamento. Se clinicamente necessirio,
os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas
coletadas pela manha (; entre 65 ¢ 130umol/L

metabolismo hepitico pelo
clinico e, assim que os sinais de sedagdo aparecerem, a Jose de fenobarbital
deve ser reduzida. As concentragdes plasma dos dois agentes

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

somente por via oral.

hormonais): redugiio devem ser Portanto, os pacientes tratados
daeﬁcac.ados astrégenosprogestigenos. com estes dois medi devem ser para  Pop
q levadas em i sinais de hiperamonemia. A posologla deve ser reduzida em pacientes portadores de i
genos ¢ (utilizados como h ): redugio das concentragdes plasmiticas ¢ da cficicia do  renal, insuficiéncia hepitica, idosos
d ivo esperado. felbamato ¢ aumento das do com
° i B Fae . al cor

um
-Desconhecida: erupgio fixa e vasculite leucocitoclastica. Possiveis reagdes
cutineas graves incluindo casos extremamente raros, necrolise epidérmica
toxica, sindrome de Stevens-Johnson; dermatite esfoliativa; reagdo alérgica
como cosinofilia e sintomas sistémicos e pnmulme exantemitica
generalizada aguda.

Devido a casos raros de da entre o f a
itoi laquando o f for
porum dest
& i onjuntivo

m alcoolatras. A suspensio do
tratamento nfio deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas

idade fértil (vide “Contraindicagdes™).
-ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possivel redugdo da eficicia
antiprotease.

0 uso e
lizados através das enzimas

com amprenavir, indinavir,

nelfinavir p

(Citocromo P 450 e UDP glicosil- Lransferases) pode levar a um risco de

—ciclosporina, tacrolimus: por extrapolagdo da interagio comari
redugdo da eficdcia durante o tratamento. As

menor exp:

devem ser monitoradas.
: . émicos):

lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e
lamotrigina podem levar a diminuigdo da eficicia ¢ a toxicidade do sangue,
como leucopenia e !romboci!opema.

redugdo da eficicia. A & em

redugio das

fenubarbnal devem ser monitorados. Quando nec:
ajustada.
-progabida: possivel aumento da & itica de

rio, a dose deve ser

p
Pacientesidosos

Os pacientes idosos, pela fungo hepitica e renal reduzida, podem se mostrar
| s epatis ¢ 1 s mostra

Provivel redugio da a itica da (nio
Neste caso clinico e a

concentragio plasmitica do fenobarbital deve ser analisada. Se necessario, a

dose deve ser ajustada.

-fenitoina: em pacientes ja tratados com com a

e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducdo das
doses de fenobarbital em idosos.

9.REACOES ADVERSAS

fenitoina aumenta a concentragio plmm(mca do lenobarblml ¢ pode levar a

>1/10).
comum (> 1/100¢<1/10).

Reag
R

sintomas de toxicidade (inibigio do Podem
ocorrer alteragdes imprevisiveis em pacientes ja tratados com fenobarbital

pacientes com doenga de Addison ratados com ¢ em
pacientes transplantados. O monitoramento clinico e testes laboratoriais sio

ipos sua i d

rdlglloxma reducao da eficicia da digitoxina. Devem ser reallzados

destes pela
diminuisdo da eficicia clinica (devido ao_aumento do i

fenitoina:

-0s niveis da fenitoina sdo reduzidos (aumento
do

hepitico). Isto deve ser levado em 0 caso da

sem que esta redugdo afete adversameme a atividade

destes betabloqueadores, uma vez que eles
através da biotransformacdo hepitica.

0

e,se a
plasmatica da digitoxina deve ser analisag a

redugio gradual da concentragdo plasmatica da
Cdrbamuzepmd ¢ de seus metabdlitos ativos, sem alteragdo aparente em sua

. Apos podem
aparecer efeitos t6xicos da fenitoina.

-em alguns casos, a concentragdo plasmatica da fenitoina pode aumentar
(inibigdo competitiva no metabolismo).

i 1/1.000¢<1/100).
Reagdo rara (> 1/10.000 ¢ <1/1.000).
Reagio muitorara (< 1/10.000).
is).
Doengas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e

i

-Comum: contratura de Dupuytren;

“Incomum: artralgia (sindrome méo-ombro) ou reumatismo induzido por

fenobarbital;

-Desconhecida: densidade mineral éssea reduzida, osteopenia, osteoporose ¢
longo prazo com fe

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a funcao hepitica

e/ou reagdes de hipersensibilidade ou cutaneas, o tratamento com

fenobarbital deve ser interrompido.

Em casos de cventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,

disponivel no Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Nausea, vomito, cefaleia, obsessdo, confmau mental e até coma,
por um estado (bradipneia

irregular, obstrugdo traqueobronquial, hipotensdo) podem ocorrer até uma

hora ané 30 ded levad

lactagio”). Manutengio
Distarbios do Sangue e Sistema Linfitico Tratamento: p d dose d :
~Desconhecida: pancitopenia, anemia aplastica, a & da per das vias respiratorias e assisténcia
dedcido olico, leucopenia mecanica i i s ari

Distd o 0 da pressio arterial. hidratac I

eficacia . Isto deve ser levado em

digitoxina deve ser ajustada durante a

0 uso de e

pode
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