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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Fenocris®
fenobarbital sodico

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 25 e 50 ampolas de 2 mL de solugdo de 100 mg/mL

USO INJETAVEL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo injetavel contém:

fenobarbital SOAICO .......ccueeiuiiiiiiiie e 100 mg
(equivalente a 91,35 mg de fenobarbital)

EXCIPIENtE ©STETT] ... -eeveeeietieiieieeie ettt ettt ettt ettt I mL

Excipiente: edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol, polissorbato 80, hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua
para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Fenocris® (fenobarbital) ¢ 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. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital ¢ um barbitarico de longa acao, e anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia tonico-clonica
generalizada e nos ataques de lobo temporal e focais, bem como nas convulsdes febris em criangas, embora seja mais
usado quando a fenitoina ndo controlou efetivamente os ataques. O fenobarbital é sempre o farmaco de escolha devido ao
seu largo espectro de acdo e seguranga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Fenocris® é contraindicado: Em recém-nascidos e durante a lactagdo.

Se vocé tem hipersensibilidade (alergia) aos barbitiricos ou aos componentes da féormula, em portadores de porfiria,
insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal e insuficiéncia respiratoria grave com dispneia ou obstrucdo evidentes. Doses
altas sdo contraindicadas em pacientes nefroticos.

Barbituricos ndo devem ser administrados a pacientes com vicio anterior conhecido ao grupo sedativo- hipnético, uma vez
que as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vicio adicional.

Nao se deve usar se for mulher em idade fértil, crianga do sexo feminino ou se estiver gravida devido aos riscos de
malformagdes congénitas e disturbios do desenvolvimento neurologico para o feto em caso de gravidez (vide “Gravidez e
amamentacao”).

Fenocris® também ¢ contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, declatasvir, dasabuvir, paritaprevir,
ombitasvir, ledivaspir e sofobuspir.

Fenocris® ¢ contraindicado também com uso de alcool, estrogenos e progestogénio (hormonios sexuais femininos)
utilizados como contraceptivos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria grave , insuficiéncia
hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e mulheres gravidas, mulheres em idade fértil, criancas do sexo
feminino e durante lactacio.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se cautela na administracdo a criangas, idosos e pacientes debilitados.

Podem ocorrer reagdes indesejaveis na presenca de febre, hipertireoidismo, diabetes mellitus e anemia grave. Em casos
de grande debilidade, fungao hepatica gravemente prejudicada, doenca pulmonar ou cardiaca, estado asmatico, choque ou
uremia, o fenobarbital deve ser usado com extrema cautela. A inje¢do intramuscular deve ser aplicada em local de massa
muscular larga com um volume total de 5 mL, a fim de evitar possiveis irritagdes tissulares.

Fenobarbital ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais, algumas
vezes, podem ser exacerbadas.

Os barbituricos devem ser administrados com precaugdo especialmente para pacientes com depressdo mental, tendéncias
suicidas ou historia de abuso de drogas.

Ha um risco associado de dependéncia psicologica e/ou fisica com o uso de barbitiricos. Nao aumente a dose do
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medicamento sem avisar seu médico.
Os barbitiricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessarias para o desempenho de tarefas
potencialmente perigosas (por exemplo, condugdo, operacdo de maquinas, etc.).

O alcool ndo deve ser consumido ao tomar barbitaricos. O uso concomitante dos barbitliricos com outros depressores do
SNC (por exemplo, alcool, narcoticos, tranquilizantes e anti-histaminicos) pode resultar em efeitos adicionais do depressor
do SNC.

Se vocé estiver gravida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico. Ele ird informa-la sobre o risco potencial para o feto.

Gravidez

O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdoes materna e neonatal sdo semelhantes. Os estudos em animais de uma
espécie Unica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Os barbituricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentragdes elevadas no figado e cérebro. Tem-se
observado que os barbitiricos aumentam a incidéncia de anomalias fetais.

Em humanos: dados disponiveis demonstram que a monoterapia e politerapia com fenobarbital associado a outros
antiepilépticos estdo associadas a um aumento do risco de malformagdes congénitas maiores, incluindo fenda labial e
palatina e malformagdes cardiovasculares. Outras malformacgdes envolvendo varios sistemas corporais também foram
relatados, incluindo casos de hipospadias, caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos hipoplasicos,
contudo ndo foi estabelecida uma relagdo causal. Os dados de uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e
um registro (de mulheres gravidas com epilepsia) mostraram que 7,1% e 6,5%, respesctivamente, de criangas nascidas de
mulheres epilépticas expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformagdes congénitas
maiores. Este risco ¢ maior que o de malformagdes maiores para o geral da populag@o (aproximadamente 3%). O risco é
dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Bebés nascidos de mies que fazem uso de fenobarbital durante a gravidez também correm maior risco de serem menores
do que o esperado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Restri¢cao do Crescimento Intrauterino:
Os dados disponiveis de um estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restrigdo do crescimento
intrauterino com fenobarbital.

Disturbios do Neurodesenvolvimento:

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsia em Kerala (india)
relataram que a exposi¢ao intrauterina & monoterapia com fenobarbital mostrou um comprometimento das habilidades de
linguagem em criangas de 9-13 anos em comparagdo com criangas ndo expostas. Resultados semelhantes foram relatados
quando o fenobarbital foi usado em monoterapia e politerapia.

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamagdo de satide da Franga sugeriu que criangas expostas a
monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais € emocionais em
comparagdo com a populagdo em geral.

Uma metanalise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in utero" a
fenobarbital em politerapia combinada com carbamazepina e valproato em comparacdo com controles (mulheres
epilépticas ndo expostas ou populagdo em geral).

Nao ha evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos € incerto e a possibilidade de um risco durante toda a gravidez ndo
pode ser excluida.

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em bebés nascidos de méies que recebem barbitiricos ao longo do Gltimo trimestre
da gravidez.

O fenobarbital empregado durante a gravidez também esta associado a uma deficiéncia na coagulagdo sanguinea do
neonato, geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiras 24 horas apos o nascimento.

Caso necessario, 0 médico ird adotar medidas para prevencao da sindrome hemorragica coma administragdo da vitamina
K a mae e/oufeto.

Em recém-nascidos, farmacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente sindrome de
abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢do ineficiente), disturbios do metabolismo do fésforo e do calcio e da
mineralizag@o Ossea.

Recomenda-se, ainda, a suplementagdo adequada de acido folico, calcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias.
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Caso a paciente esteja em tratamento com fenobarbital durante a gestacdo, o tratamento ndo deve ser interrompido
bruscamente, pois a suspensao abrupta e a propria gestacdo podem agravar a epilepsia, com repercussdes na mae e no feto.
Fenobarbital deve ser usado durante a gravidez apenas se claramente necessario. Deve-se levar em consideracdo a relagdo
risco beneficio ao feto.

Criangas do sexo feminino, mulheres com potencial para engravidar e mulheres gravidas: é contraindicado o uso de
fenobarbital.

Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante
a gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método de contracepgdo eficaz e ininterrupto durante todo
o tratamento com Fenocris® e durante dois meses apds a o término do tratamento com Fenocris® (vide “Interagdes
Medicamentosas”). Fenocris® nio deve ser usado em criangas do sexo feminino até a menarca (primeira menstruacio), a
menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados.

Se uma mulher planeja uma gravidez, o médico deve levar em consideracdo mudar para um tratamento alternativo
adequado antes daconcepgao.

Se uma mulher engravidar, o médico deve avaliar cuidadosamente os riscos € beneficios do tratamento com Fenocris®
para a mulher e seu feto ¢ se o tratamento com Fenocris® pode ser continuado ou precisa ser trocado para um tratamento
alternativo apropriado. Se o tratamento com Fenocris® deve ser continuado, usar Fenocris® na menor dose eficaz.

Lactacao

Nao recomendada (vide “Contraindicagdes”). Deve-se ter cautela quando fenobarbital ¢ administrado a lactantes ja que
pequenas quantidades do farmaco sdo excretadas no leite. Ha relatos de efeitos adversos em lactentes incluindo sedagéo e
metahemoglobinemia. Sedacdo potencial pode levar a deficiéncia de succ¢do que, por sua vez, pode levar a um baixo ganho
de peso no periodo imediatamente apds o nascimento.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Trabalho de Parto e Parto

A administragdo de barbittricos sedativos-hipnéticos para a mée durante o parto pode resultar em depressdo respiratoria
no recém-nascido. Os bebés prematuros sdo particularmente suscetiveis aos efeitos depressivos dos barbituricos. Se os
barbittricos forem utilizados durante o trabalho de parto e parto, equipamento de ressuscitacdo deve estar disponivel.
Observou-se efeito aditivo quando os barbitiricos sdo administrados com outros depressores do sistema nervoso central
durante o trabalho de parto e parto.

Formacao de Habito

Os barbituricos podem induzir a formagao de habito e, com uso continuado, podem desenvolver tolerancia e dependéncia
fisica e/ou psiquica.

A retirada da medicagdo ndo deve ser feita bruscamente. Diminuir as doses até suspensio completa.

Este medicamento s6 deve ser utilizado por quem recebeu a prescri¢do. Nao compartilhe este medicamento com outras
pessoas, especialmente pessoas com historico de dependéncia ou abuso de drogas.

O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

Reacdes adversas cutineas severas

Foram reportadas reagdes cutaneas severas incluindo dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de
reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e necrélise epidérmica toxica (quadro
grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhantes a
uma grande queimadura), reacdo com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada
aguda (AGEP) com o uso de Fenocris®. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestagdes
cutineas sérias € monitorados de perto. O tratamento com Fenocris® deve ser descontinuado na primeira apari¢do de
erupcdo cutinea, lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrdlise epidérmica téxica (RTE), reagdo com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) foram notificadas com
o uso de Fenocris®:

-Os sintomas de SJS/TEN podem incluir bolhas, descamagdo ou hemorragia em qualquer parte da sua pele (incluindo
labios, olhos, boca, nariz, genitais, maos ou pés) com ou sem erupc¢ao cutdnea. Vocé€ também pode ter sintomas de gripe
como febre, calafrios ou dores musculares.

-Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes a gripe e uma erupgéo cutanea generalizada com
temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame sanguineo podem incluir niveis
aumentados de enzimas do figado e um aumento de um tipo de glébulos brancos (eosinofilia) e linfonodos aumentados.
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-Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupcdo cutdnea vermelha, escamosa generalizada com colisdes a pele,
(incluindo dobras cutaneas, torax, abdome, (incluindo estdmago), costas e bracos) e bolhas acompanhadas de febre.

Se vocé tiver reacdes cutaneas graves ou qualquer das reacdes listadas acima, interrompa o tratamento imediatamente e
contate o seu médico ou profissional de satde.

Cuidados na administracao

Uma administragdo intravenosa muito rapida pode causar depressdo respiratoria severa, apneia, laringoespasmo,
hipertensao ou vasodilatacdo com queda na pressdo arterial.

As solugdes parenterais de barbitiricos sdo altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para evitar
extravasamento perivascular ou injegdo intra-arterial. A inje¢do extravascular pode causar danos nos tecidos locais com
necrose subsequente; as consequéncias da injegdo intra-arterial podem variar de dor transitoria para gangrena do membro.
E recomendado interromper a injegdo em caso de dor local.

Dor aguda ou cronica
Deve-se ter cuidado quando os barbituricos sdo administrados a pacientes com dor aguda ou cronica, porque a excitagao
paradoxal pode ser induzida ou sintomas importantes podem ser mascarados.

Pediatria
O tratamento por tempo prolongado requer tratamento preventivo do raquitismo (doenga que enfraquece e amolece os
0ssos por falta de minerais).

Idosos
Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitiuricos com sintomas como excitacao, depressao e confusdo. Em
algumas pessoas, os barbituricos podem produzir repetidamente excitagdo em vez de depressao.

Insuficiéncia hepatica

Em pacientes com dano hepatico, os barbitiricos devem ser administrados com precaugdo e inicialmente em doses
reduzidas. Os barbituricos ndo devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais premonitorios de coma
hepatico. E necessario o monitoramento dos pardmetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica
(disfun¢do do sistema nervoso central) em associagdo com faléncia hepatica em pacientes idosos e em alcooélatras.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periodicos para controle.

Insuficiéncia renal
Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal.

Carcinogenicidade

Estudos em animais tem mostrado que o fenobarbital ¢ carcinogénico quando administrado por toda a vida do animal.
Nestes animais foram observados tumores benignos e malignos no tecido hepatico. Até o momento, os estudos em seres
humanos nédo apresentam dados suficientes em relago a carcinogenicidade do fenobarbital.

Testes Laboratoriais
A terapia prolongada com barbitiricos deve ser acompanhada de avaliacdo laboratorial periddica, incluindo funcdo
hematopoiética, renal e hepatica.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento até o cessar dos efeitos , pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Este medicamento contém 11,065 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma medicamento
para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com fenobarbital, devido ao dano que ele pode causar
a pessoa que receber o sangue.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico sobre os medicamentos que vocé usa, especialmente:
+ antidepressivo imipramina; amitriptilina/amitriptilinoxido;

* metadona,

* outros depressores do sistema nervoso central;
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* metotrexato;

» derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢ao), benzodiazepinicos;

* antiretrovirais como zidovudina; saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir, sofosbuvir;
ritonavir, simeprevir, dolutegravir;

* inibidores de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir);

» medicamentos anticancerigenos/quimioterapicos como procarbazina, ifosfamida;

« alprenolol, metoprolol e propanolol (betabloqueadores);

* antitrombadticos e anticoagulantes orais, como apixabana, ticagrelor;

» folatos;

* teofilina (base e sais) e aminofilina;

* imunossupressores como tacrolimus, ciclosporina;

* doxiciclina;

» digitoxina, diidropiridina, disopiramida;

* hormonios tireoidianos;

* hidroquinidina, quinidina;

* itraconazol;

» monteluscaste;

* outros medicamentos anticonvulsivantes, como fenitoina, carbamazepina, lamotrigina, felbamato, progabida ou 4cido
valproéico;

+ um inibidor da MAO, tais como isocarboxazida, fenelzina, rasagilina, a selegilina, ou tranilcipromina;

* griseofulvina;
pilulas contraceptivas ou reposi¢do hormonal de estrogénio, incluindo estrogénio, estradiol, progesterona, e outros;

* esterdides como a prednisona, prednisolona, entre outros.

Esta ndo ¢ uma lista completa e pode haver outros medicamentos que podem interagir com o fenobarbital. Informe o seu
médico sobre todos os medicamentos de prescri¢ao e de venda-livre que vocé€ usa. Isso inclui vitaminas, minerais, produtos
herbais e medicamentos prescritos por outros médicos. Nao comece a usar uma nova medicagdo sem avisar o seu médico.

Ha interagdo medicamentosa de fenobarbital com alcool.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegida da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

VIA PARENTERAL

Esta via so deve ser utilizada se a administragdo oral for impossivel ou impraticavel. Uma vez que as solugdes parenterais
sdo extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de modo a evitar uma injegdo extra vascular ou intra-arterial.

Este medicamento deve ser aplicado por profissional de satide, com o uso de agulhas estéreis e equipos de infusao,
que devem ser adquiridos separadamente. O tipo de agulha, equipo e 0 modo de aplicacio serdo definidos pelo
profissional responsavel.

Administraciao Intramuscular: A inje¢ao intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga, de modo a
evitar uma possivel irritacdo tissular, devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado.

Administracdo Intravenosa: Ultilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias ndo estejam
disponiveis em virtude de inconsciéncia ou resisténcia por parte do proprio paciente.

A administragao deve ser lenta (< 60 mg/min), usando doses fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado epiléptico,
usa-se uma dose plena, inicialmente.

Recomenda-se aguardar apos cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais antes de atingir
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niveis maximos no cérebro.

A administragdo muito rapida pode causar vasodilatacdo, queda da pressdo arterial, depressdo respiratoria, apneia e/ou
laringoespasmo. Aconselha-se durante a administrag@o intravenosa, monitorar a pressdo arterial, a respiracdo e a fungao
cardiaca, devendo também estar facilmente disponiveis equipamentos pararessuscitacao e ventilagao artificial.

Paciente convulsivo submetido a cirurgia
Apb6s avaliagdo criteriosa da indicagdo, considerar:

Adultos
Medicagdo pré-anestésica: 100 - 200 mg, IM 60 - 90 minutos antes da cirurgia.

Criancas
Medicagdo pré-anestésica: 16 - 100 mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia.

Estados convulsivos Adultos

Episddios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, eclampsia, meningite, tétano e reagdes
toxicas a anestésicos locais) 30 - 120 mg, IM ou IV, repetidas conforme a necessidade, até o maximo de 400 mg/24 h; no
estado epiléptico, 200 - 320 mg IV, repetidas a cada 6 horas, se necessario..

Criancgas

Episddios convulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, eclampsia, meningite, tétano e reagdes
toxicas a anestésicos locais) 3 - 5 mg/kg/dia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 - 20 mg/kg IV, administrados em um
periodo de 10 - 15 minutos.

Estas doses sdo apenas referéncias, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as respostas do
paciente ao medicamento e a critério médico.

A retirada da medicacdo nao deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente até a supressao
completa.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver proximo do horario da proxima dose, pule a dose esquecida e
tome o medicamento regularmente. Ndo tome doses extras para mascarar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): sonoléncia: nausea, vomito; distirbios cognitivos, comprometiamento da memoria;
comportamento anormal, como agitagdo e agressividade; aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das
transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares
escalatiformes ou morbiliformes); contratura de Dupuytren.

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100): sincope, anemia megalobastica, lesdo hepatica e reacdo de hipersensibilidade:
disturbios de humor, distirbios do sono/insénia; coordenac¢do anormal e distirbio do equilibrio; artralgia.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: tromboflebite, angioedema, erupgdo fixa, possiveis reagdes cutaneas
graves incluindo casos extremamente raros de necrolise epidérmica toxica, sindrome de Stevens- Johnson: dermative
esfoliativa, reacdo alérgica com eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose exantémica generalizada aguda; vertigem,
subitas mudangas de humor e prejuizo da cogni¢do e memoria, depressdo, nistagmo, ataxia, excitagdo paradoxal em
criancas, confusdo mental em idosos, depressdo respiratoria, apneia, bradicardia, hipotensdo, alteracdes gastrointestinais
cefaleia, dores articulares, osteomaldcia, raquitismo, sincope, discrasias sanguineas (pancitopenia, anemia aplastica,
agranulocitose, neutropenia, leucopenia, trombocitopenia), deficiéncia de dacido fo6lico, dependéncia, amnésia,
discinesia,dano hepatico , densidade mineral Ossea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em
tratamento a longo prazo com fenobarbital.
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Se forem observadas reacdes adversas graves afetando a fung@o hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou cutaneas,
o tratamento com fenobarbital deve ser interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas:

Depressdo do SNC e respiratoria, respiragdo de Cheyne-Stokes, arreflexia, constricdo da pupila, oliguria, taquicardia,
hipotensdo, diminui¢do da temperatura corporal, coma, sindrome do choque, pneumonia, edema pulmonar, arritmias
cardiacas e insuficiénciarenal.

Orientacoes:
Deve-se manter pressao arterial, temperatura corporal, funco renal, balanco eletrolitico e respiracao assistida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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