IFenoburbiiaI

Posologia

Populacoes especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepdtica, idosos € em alcodlatras. A
suspensdo do fratamento ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente até a suspensdo
completa.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcdo hepdtica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reacdes adversas,
particularmente alteracdes da coordenacdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducdo das doses de Fenobarbital
em idosos.

Exclusivo Comprimido
Adulto
2 a 3 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.

A eficdcia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posoldgico devem ser realizadas somente apds 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessdrio, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas preferencialmente
pela manhda (geralmente entre 65 e 130 umol/L em adultos).

Ndo hd estudos dos efeitos de Fenobarbital administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Exclusivo Solugdo Oral
Cologue o produto na posicdo vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre.

Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco, para iniciar o
gotejamento.

As gotas devem ser diluidas em dgua.

Adulto
2 a 3 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.

Criancas
3 a 4 mg/kg/dia em dose Unica ou fracionada.

A eficdcia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posoldgico devem ser realizadas somente apds 15 dias de fratamento. Se

Indicagoes do produto

O Fenobarbital € um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes, devido a sua capacidade 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.

Contra Indicagoes

Contraindicacdes absolutas de Fenobarbital:

Porfiria;

Hipersensibilidade conhecida aos barbitiricos;

Insuficiéncia respiratéria severa;

Insuficiéncia hepdtica e renal graves;

Uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir.

Contraindicacdes relativas de Fenobarbital:

Uso de dlcool, estrégenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide “Interagdo medicamentosa: quais os efeitos de
tomar Fenobarbital com outros remédios?2”;

Uso durante a lactacdo: vide “Gravidez e lactacdo”.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratéria severa, insuficiéncia hepdtica ou renal
graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactacdo.

Efeitos Colaterais



Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).
Doencas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e lactacdo”).

Disturbios do Sangue e Sistema Linfdtico

Desconhecida: pancitopenia, anemia apldstica, agranulocitosea deficiéncia de dcido foéliconeutropenia, leucopenia,
frombocitopenia.

DistUrbios Psiquidtricos

Comum: comportamento anormal, como agitagdo e agressividade;

Incomum: distUrbios do humor, distUrbios do sono/insénia;

Desconhecida :dependéncia.

DistUrbios no Sistema Nervoso

Comum: sonoléncia no inicio do dia (dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldade para falar); distrbios cognitivos,
comprometimento da memdaria;

Incomum: coordenacdo anormal e distUrbio do equilibrio;

Rara: distUrbio de atencdo.

Desconhecida: amnésia, discinesia.

DistUrbios Gastrintestinais

Comum: ndusea, vomito.

DistUrbios Hepatobiliares

Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das fransaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue.
Desconhecida: hepatite.

DistUrbios na Pele e Tecido Subcutdneo

Comum: dermatite alérgica (particularmente rash mdculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes);

Desconhecida: erupcdo fixa possiveis reacdes cutéineas graves incluindo casos extremamente raros necrdlise epidérmica téxica,
sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, reacdo alérgica como eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose
exantemdtica generalizada aguda Devido a casos extremamente raros de reacdo cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a
carbamazepina, recomenda-se cautela quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Disturbios do Sistema MUsculoesquelético e Conjuntivo

Comum: confratura de Dupuyitren

Incomum: artralgia (sindrome m&o-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital.

Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo
com Fenobarbital.
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