ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE

EMBALAGEM /I_/x
: %P
CODIGO 242830072 =
EMISSAO - AA: 09/12/2014 REMEDIO POPULAR
FL.1/7 REVISAO - AK: 13/02/2023
BULA FURP-FENITOINA 100 mg COMPRIMIDO (PACIENTE)
REQUISITOS METODO ESPECIFICA(;I"\O
CORTE _ 600 x 345 mm (formato aberto)
PAPEL
¢ TIPO VISUAL Off set
e COR MGME 006 |Branco
¢ GRAMATURA MGME 029 |45 a 61,6 g/m?
IMPRESSAO
e TIPO _ “Off set”
¢ COR MGME 006 | Preto - Ideal - Ref.: Pantone Process Black U
Minimo - Ref.: Pantone Black U
Méximo - Ref.:
e TEXTO MGME 030 [ Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
¢ COMPRIMENTO 600,0 + 1,0 mm
o LARGURA 345,0 £ 1,0 mm
DOBRAS VISUAL 5 (cinco) dobras na horizontal - formato sanfona (100 X 345 mm)
2 (dois) dobras na vertical (100 x 115 mm)
FORMATO FINAL DOBRADO VISUAL | 100 x 115 mm (aproximado)
O nome do produto devera ficar na face principal.
MACOS VISUAL
e QUANTIDADE As bulas deverdo estar separadas em magos com 05 unidades por cinta
de papel.
A cinta deve ser posicionada de forma que permita a visualizagdo do
nome do produto e paralelo ao sentido da leitura do texto.
ACONDICIONAMENTO VISUAL
¢ TIPO Em caixas de papeldo ou pacotes de papel kraft. Os magos deverao estar
perfeitamente alinhados, formando uma embalagem final compacta de
facil manuseio e que permita empilhamento.
¢ DIMENSIONAL As embalagens ndo deverdo exceder:
- Comprimento: 450 mm
- Largura: 300 mm
- Altura: 100 mm (pacote papel kraft) ou
200 mm (caixa papeldo)
CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificacdo Geral
Obs.: - A arte-final sera fornecida pela FURP, por midia digital.

- O pedido devera ser atendido de acordo com o padrdo de cores aprovado pelo Controle de Qualidade com antecedéncia.

Histérico:

- Alteragao no Requisito “Magos - Quantidade” DE “ ... magos com 08 unidades.” PARA " ... magos com 05 unidades
por cinta de papel.” (conforme RDC N° 769/2022) e alteracdo DE “A cinta de 60 a 70 mm deve ser aplicada a cerca de

10 a 20 mm da margem inferior da bula” PARA “A cinta deve estar posicionada”

- Arte-final sem alteragdo.
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345 mm

Bula Paciente

FURP-FENITOINA 100 mg

fenitoina

Comprimido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDI-
CAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido simples

+ Embalagem com 20 comprimidos de 100 mg.

TUSO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 myg de fenitoina.

Excipicnies: amido, estearato de magnésio, manitol, povidona ¢ tal-
co.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FURP-FENITOINA ¢ destinada a0 tratamento de:

- criscs convulsivas (contragdes subitas ¢ sem controle dos miscu-
los devido a alteragdes no cérebro) durante ou apos neurocirurgia.
- crises convulsivas, crises tonico-clénicas (convulsdes motoras que
podem sc repetir) gencralizadas ¢ crise parcial complexa (cstado
parado seguido de movimentos mastigatdrios e fora de controle)
(lobo psicomoior ¢ lemporal)

- estudo de mal epiléptico (ataques epilépticos prolongados ¢ repe-
tidos)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A fenitoina ¢ um medicamento que pode scr utilizado no tratamen-
10 da epilepsia (wransiomo caracterizado por episddios recorrentes
de alleraclio na [ungdo do cérebro devido a subila descarga dos
neurdmios, excessiva ¢ desordenada). O principal local de agio pa-
rece sera regido do cérebro que inibe a propagagio das criscs cpi-
I¢pticas.

Apds o uso oral, a fenitoina atinge niveis terapéuticos em pelo me-
nos 7a 10 dias apos o inicio do tratamento com doses recomenda-
das de 300 mg/dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FURP-FENITOINA é contraindicada em pacientes que tenham apre-
seniado reacdes intensas ao medicamenio ou a oulras hidanioinas

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Foi relatado que complicagdes hematopoidticas, algumas delas fa-
tais, estfio associadas i adminisiracio de [enitoina. Estes incluiram
trombocilopenia, granuloma reversivel da medula ossea. leucopenia,
_!_l't’i'\l'lll](!ﬁ'l1()}_’JUI|I;1j Hi_"T‘fl'HlLi()C'lll)Sk‘- e pﬂlIC'Ill)pL!l'l]Zl COTE Ou sem su-
pressio da medula ossca (vide 8. Quais os males que cste medica-
mento pode me causar?).

FURP-FENITOINA deve ser administrada com cautcla em casos
de discrasias sanguincas,

Varios relaiorios sugeriram mma relagio enire a adminisiragio de
fenitoina ¢ o desenvolvimento de linfadenopatia (local ou generali-
zada), incluindo hiperplasia benigna dos linfonodos, pscudolinfoma,
linfoma e doenga de Hodgkin. Embora niio tenha sido estabelecida
uma relacdo de cansa e efeito, a ocorréncia de linfadenopaiia indica
anceessidade de diferenciar essa patologia de outros tipes de docn-
¢a linfonodal.

O envolvimento linfonodal pode ecorrer com ou sem sinais ¢ sinto-
mags semelhantes & doenga sérica, como fobre, crupgiio cutinea ¢
insuficiéncia hepatica.

Em todos os casos de linfadenopatia, recomenda-se acompanha-
menio médico a longo prazo, e qualquer eslorco deve ser [eilo para
alcangar o controle das crises, usando drogas anticpilépticas alter-
nativas.

O uso de FURP-FENTTOINA ¢ estritamente contraindicado em pa-
cicntes com histdrico anterior de hipersensibilidadc s hidantoinas
(vide 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?)., Além
disso, deve-se lomar cuidado e é necessirio considerar uma alergia
cruzada em polencial ao usar medicamentos com estruluras seme-
Thamtes (por exemplo, barbiltiricos, succinimidas, oxazolidinediona
¢ outros companentcs relacionados) nesses mesmos pacicntes.,
FURP-FENITOINA deve ser administrada com cautela em casos
dc funciio tircoidiana comprometi
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FURP-FENITOINA deve ser administrada com cautela em casos
de diabeles mellitus

Foi relatada hiperglicemia resultante do cfeito inibitdrio da fenitoina
na liberacio de insulina. A lenitoina também pode aumentar os ni-
vels séricos de glicose em pacienles diabéticos.

Os medicamentos que vatam a epilepsia nio devem ter seu uso
interrompido abruplamente devido ac possivel aumento na
frequéncia de crises, incluindo status epilepticus (quadro onde o
pacicntc passa a ter criscs convulsivas constantes). Quando, a cri-
tério médico, houver necessidade de redugdio da dose,
descontinuacio do ratamento ou substitui¢io por uma Lerapia al-
lernativa. esta deve ser [eila gradualmente. Entretanto. no evento
de reaciio alérgica ou reagdo de hipersensibilidade (alergia ou into-
leriincia), uma rapida substituicio para uma terapia alternativa podc
sor necessaria, Neste caso, a terapia alternativa deve ser um medi-
camento antiepiléptico (que trata a epilepsia) nio perlencente i classe
das hidantoinas.

Cenverse com scu médico case vocé tenha tido pressio baixa, in-
suficiéneia cardiaca (condigiio em que o coraglio ¢ incapaz de bom-
bear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo) ou
infarto do miocdrdio (lesdo de parte do masculo cardiaco por falla
de oxigénio).

Uma boa higiene dental deve ser enfatizada durante o ratamento
com FURP-FENITOINA, a fim dc mi 7ar o desenvolyimento
de hiperplasia gengival ¢ suas complicag@cs.

Reacies adversas cutdneas graves (SCARs):

Foram relaladas reagdes cutdneas graves, como sindrome de
Stevens-Johnson (SIS) e necrdlise epidérmica toxica (NET) e rea-
¢io medicameniosa com cosinofilia ¢ sinlomas sisiémicos (DRESS)
em gssociagio com o tratamento de fenitoing, Os pacientes devem
scr informados sobrc os sinais ¢ sintomas de manifestagdes cutincas
graves e monitorados de perto.

O tratamento deve scr descontinuadoe no primeiro aparccimento dc
erupgao cutinea, lesdes nas mucosas ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade.

Reagdes na pele com risco para a vida (Sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica) tém sido reportadas com o
uso da [enitoina. Se os sinais ou siniomas da Sindrome de Slevens-
Johnson ou da necrolise epidérmica (Oxica (como por exemplo: rash
(lesdes avermelhadas) ou lesées de pele na forma de bolhas ¢ quc
também podem acometer a mucosa com cvolugio progressiva ¢
que podem determinar um quadro muilo grave ao paciente, ou se
houver suspeila de lipus erilemaloso) surgirem. o (ralamento com
FURP-FENITOINA deve ser interrompido. Sc o rash for do tipo
modcrado (semclhantc ao sarampo ou cscarlatiniforme), o trata-
mento pode ser retomado apds regressio completa do rash. Caso o
rash reapareca ao reiniciar o tratamento, FURP-FENITOINA ou
oulra [enitoina estdo contraindicadas.

Converse com seu médico caso vocé apresenle eleilos 1dxicos no
ligado com o uso deste medicamento e insuliciéncia hepatica agu-
da (dimninuigio sibita da fungido do figado). Estes incidentes foram
associados com uma sindrome de hipersensibilidade caracterizada
por febre, crupgdes na pele ¢ linfadenopatia (aparccimento de ingua),
e normalmente ocorrem deniro dos 2 primeiros meses de tratamen-
0. Oulras manilestagbes comuns incluem iclericia (cor amarelada
da pele ¢ olhos), hepatomegalia (aumento de volume do figado),
cis clevados de transaminasc sérica (um marcador da fungio
das céhulas do figado). leucocitose (aumento transitdrio no mimero
dos globulos brancos, que sdo as células de defesa do sangue) e
eosinolilia (aumenio do nimero de eosindlilos, células especificas
dentro do grupo de cclulas brancas presentes no sangue). A cvolu-
¢ho clinica de hepatotoxicidude aguda de fonitoing varia de recupe-
ragio imediata ao 6bito (mortc). Nestes pacicntes com
hepatotoxicidade aguda, o tratamento com FURP-FENITOINA deve
ser imedialamenie desconlinuado e nio deve ser adminisirada no-
vamenle. Complicages hematopoiéticas (alleragdes na quantidade
cfou qualidade das células do sanguc) algumas fatais, foram ocasi-
onalmente relatadas como associadas a administragdo de fenitoina.
Informe imediatamente seu médico se ocorrer trombocitopenia (di-
minui¢io no nimero de plaquetas sanguineas), granuloma (lesio
inflamaloria) da medula ossea reversivel, leucopenia (reducao dos
glébulos brancos no sanguc), granulocitopenia [diminuig¢@o na con-
tagem de granuldcitos — células especificas dentro do grupo de cé-
lulas brancas (baséfilos, eosindlilos e neutrélilos)|, agranulocitose
(auséncia de granulécitos) e pancilopenia |diminuicio global das
celulas do sangue (globulos brancos, vermelhos ¢ plaquetas)] com
ou sem supressiio da medula dssea (vide “Quais os males que estc
medicamento pode me causar?").
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A reacdo a medicamenios com Eosimofilia e Siniomas Sisiémicos
(DRESS), também conhcecida como Sindrome da Hiperscnsibilidade
induzida por droga, foi relatada em pacientes que tomavam droga
antiepilépticas, incluindo [eniloina. Aleuns desses eventos foram
lalais ou represeniaram grave ameaca A vida. A sindrome de DRESS
gerylmente apresenta febre, erupgiio cutinea. linfadenopatia ¢/ou
inchago facial cm associaciio com envolvimento de outros 6rgios,
como hepatite, nelrite, anormalidades hemaloldégicas, miocardite
ou miosile, as veses lembrando uma mflecgdo viral aguda. A
cosinofilia esti frequentemente presente como essc distirbio & va-
ridvel em sua expressio outros sistemas de 6rgiios ndio menciona-
dos aqui podem estar envolvidos. E importante desiacar que mani-
festagdes precoces de hipersensibilidade, como fcbre ou
linfadenopatia, podem cstar presentes mesmo que a crupgéo cutinea
nfio seja evidente. Se tais sinais ou sinlomas estiverem presentes, o
paciente deve ser avaliado imedialamente. A [eniloina deve ser
descentinuada se ndo for possivel estabelecer uma ctiologia alter-
nativa para os sinais ou sintomas apresentados.

Um namero de relatos sugeriu a cxisténcia de uma relagdo entre a
administragio de fenitoina e o desenvolvimento de linfadenopatia
(local ou generalizada), incluindo hiperplasia (aumento na quanti-
dude de células em um lecido ou orgdo, sem formagio de tumor) de
nadulo linfatico benigno, pseudolinfoma (infiltragdio benigna das
células linféides), linfoma (doenga neoplasica do tecide linféide) e
doenca de Hodgkin (doen¢a maligna caracierizada por aumento pro-
gressivo de linfonodos, bago, ¢ geralmente tecido linfoide), Embo-
ra uma relagio causa-cfeito nio tenha sido cstabelecida, a ocorrén-
cla de linfadenopatia indica a necessidade em diferenciar esta do-
enca de outros (ipos de doenga de noduloe linfitico. O comprometi-
mento dos nodulos linfiticos pode ocorrer com ou sem sinais ¢
sintomas semelhantes & doenga do sore (reagdo alérgica que apre-
senta virios sinlomas). como por exemplo, febre, rash (erupgio
culdnea) e compromelimento hepatico (do Mgado).

Em 10dos 0s casos de linladenopalia recomenda-se acompanhamento
médico por periodo prelongado ¢ todo esforgo deve ser empregado
para sc alcangar o controle das criscs utilizando-se medicamentos
antiepilépticos alternativos.

( figado ¢ o principal 6rgao de transformagio da fenitaina; portan-
Lo converse com o seu médico caso vocé tenha insuliciéncia hepd-
lica, seja idoso. ou esleja pravemente doenie, pois poderi apresen-
tar sinais precoces de toxicidade.

Uma pequena poreentagem de pacientes tratados com [eniloina de-
monstrou ter metabolizagio lenta do medicamento. O lento meta-
bolismo pode ser justificado pela disponibilidade enzimatica limi-
iada e [alia de inducho. Isto parece ser genelicamenie delerminado
A [eniloina e outras hidantoinas silo contraindicadas em pacientes
que apresentaram hipersensibilidade a feniloina (vide “Quando nio
devo usar cste medicamento?”). Além disso, deve-sc ter cautela ao
utilizar medicamentos com cstruturas similarcs (ex. barbitricos,
succinimidas, oxavolidinedionas e outros componentes relaciona-
dos) nesies mesmos pacienles.

FURP-FENITOINA deve ser administrada com cautcla ¢m casos
de discrasias sanguineas (qualquer alleragio envolvendo os elemen-
1os celulares do sangue, pldbulos vermelhos, globulos brancos e
plaquetas), docnga cardiovascular, diabetes mellitus, fungdes he-
péticas, renal ou tircoideana prejudicadas.

Considerando os rclatos isolados associando a fenitoing d cxaccer-
bagdo da porfiria (doenga metabdlica que se manifesta através de
problemas na pele efou com complicacdes neurclégicas), deve-se
ter cauiela quando FURP-FENITOINA for wilizada em pacientes
com csta docnga.

Relatou-se hiperglicemia (aumento na taxa de aglcar no sangue)
resultantc de cfeito inibitério da fenitoina na liberagio de insulina.
A [enitoina pode também aumentar as concentragdes séricas de
glicose em pacienles diabélicos

A osleomalicia (amolecimento e enlraquecimento do osso) [oi as-
sociada ao tralamento com feniloina devido a interferéncia da
fenitoina no metabolismo da Vitamina D

A fenitoina ndo estd indicada para crises devido a hipoglicemnia (di-
minuigdio da taxa de aglicar no sanguc) ou 4 outras causas metabo-
licas. Procedimentos adequados de diagndstico devem ser realiza-
dos nestes casos.

As concentragdes plasmaticas de fenitoina acima do intervalo con-
siderado ideal podem produzir cstade de confusdo mental como
delirio, psicose (alteracdes do comportamento) ou encelalopatia
(compromelimento da fungdo do cérebra), ou raramente, disfungio
cerchelar irreversivel. Portanto, recomenda-se 0 monitoramento dos
niveis plasmaticos aos primeiros sinais de toxicidade aguda. A re-

dugiio da dose de FURP-FENITOINA esid indicada se a concenirs
¢lio dc fenitoina for excessiva; caso 0s sintomas persistam, o trata-
mento com FURP-FENITOINA deve ser descontinuado.

Foram rclatados comportamentos ou intengdes suicidas em pacicn-
tes tratados com medicamentos antiepilépticos em virias indica-
¢oes. O mecanismo deste efzilo nio & conhecido & 0s dados dispo-
niveis ndo excluem a possibilidade de um efcito aumentado para a
fenitoina, Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos
sinais de comportamento ou intengdes suicidas e um tratamento
adequado deve ser considerado. Informe ao médico caso surjam
sinais de comportamento ou intengdes suicidas.

Fuagu umna boa higiene dentiria duranie o tratnento com FURP-
FENTTOINA, a fim de minimizar o desenvolvimento de hiperplasia
gengival (aumento ndo inflamatério das gengivas produzido por
[alores outros que a irrita¢do local) e suas complicacdes.

Niveis plasmiticos de fenitoina acima da faixa considerada tera-
péutica podem produzir cstados confusionais referidos como
delirium, psicose ou encefalopatia ou, raramente, disfungio
cerebelar irreversivel. Porlanto, recomenda-se monilorar os niveis
plasmatices aos primeiros sinais de toxicidade aguda. A redugiio da
dose de FURP-FENITGINA ¢ indicada se as concentragdes de
fenitoina forem excessivas; se 0s sintomas persistirem, o ratamen-
to com FURP-FENITOINA deve ser descontimiado

O figado ¢ o principal orgao de biotransformagao da fenitoina; pa-
cicntes com insuficiéneia hepatica. idosos ou pessoas gravemente
doentes podem demonstrar sinais precoces de toxicidade.
FURP-FENITOINA deve ser administrada com cautela em casos
de insuliciéncia hepitica.

s medicamentos antiepiléticos nio devem ser interrompidos abrup-
tamente devido a um possivel aumento na frequéncia de crises, in-
cluindo o slatus epiléplico. Quando, a crilério do médico, houver
necessidade de redugiio da dose, descontinuagio do tratamento ou
substituicio por uma terapia alternativa, isso deve ser feito gradu-
almente. No enlanto, no caso de wna reagdo alérgica ou reagio de
hipersensibilidade, pode ser necessaria a substilui¢do rapida por
uma terapia alternativa. Nesse caso, a terapia alternativa deve ser
um medicamento anticpilético que nde pertenga a classc da
hidantoina.

A depuragio da fenitoina tende a diminuir com o aumento da ida-
de. Portanto, pacientes idosos podem precisar de doses mais bai-
Xds.

Gravidez ¢ amamentagiio

Diversos relatos sugerem que o uso de medicamentos anticpilépticos
por mulheres epilépticas pode levar a cfcitos teratogénicos (que
causa mallormacdo duraite a gestagdo) em criancas nascidas des-
tas ulheres. A maioria dos casos esta relacionada @ fenifoing ¢ ao
fenebarbital, que sdo os medicamentos para tratar a convulsio mais
comumente indicados pelos médicos.

Rclatos informais ou menos sistcmaticos sugerem uma possivel
assoclacdo similar com o uso de todos os medicamentos
anticonvulsivantes conhecidos. Uma relaciio causa-eleilo delindli-
va ndo foi cstabelecida uma vez que fatores genéticos ou a propria
epilepsia podem ter papel importante na causa de anomalias
(mallormacio) congénilas (a0 nascimento).

A grande maioria das gestantes epilépticas tratadas com medica-
mento antiepiléplico tem bebés normais. Deve-se estar atento ao
lato de que o ralamenio antiepilépiico ndo deve ser inlerrompido
em pacientes nas quais o medicamento previne a ocorréneia de cri-
scs epilépticas de grande mal (que acometem todo o corpo), devido
A alta possibilidade de antecipagiio do estado de mal epiléptico acom-
panhado de hipoxia (fulta de oxigénio em um ou mais tecidos) ¢ de
risco dc mortc. Em casos particularcs, nos quais a gravidade ¢
[requéncia das crises sao lais que a retirada do medicamento nao
representa ameaca séria ao paciente, deve-se considerar a interrup-
¢io do tratamento antes ou durante 4 gravidez, cmbora nio cxista
scguranga que mesmo crises cpilépticas menorcs nio representem
algum perigo ao desenvolvimento do [eto.

Riscos & gestante: duramle a gravides pode ocorrer um annento na
frequéncia das criscs epilépticas cm uma grande proporgiio de pa-
cientes, devido a alteragdes farmacocinéticas da fenitoina. Por isso,
recomenda-se um monitoramento [requente dos niveis plasmaticos
de fenitoing em mulheres grividas como guia para wm ajuste
posoldgico adequado. Contudo, apds o parto, o pacicnte deveri ve-
rificar com seu médico a posologia a ser administrada.

Hi um potencial risco de carcinogenicidade (cincer) apds a cxpo-
si¢do in (tero a [enitoina. Casos de neoplasia (cincer) em criangas
foram reportados na literatura,
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Ma-lormagdo congénita

Os dados disponiveis sugerem que a exposi¢io no fitero i [enitoina
esla associada a um aumento da prevaléncia de mallormacoes con-
génitas. Nao foram confirmados padrdcs cspecificos de
malformagdes congénitas. Dados cpidemioldgicos, em particular
uma metandlise Cochrane (Weston et al. 2016) e um estudo de coorte
do regisiro EURAP (Tomson ei al. 2018) mostram uma prevaléncia
dc grandes malformagdes congénitas cstimadas entre 5,38% ¢ 6,4%
apos a exposigiio pré-natal ao fenitoina, O risco ¢ 2 a 3 vezes maior
do que para a populacio em geral.

As mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas
dos riscos e benelicios do uso de [enitoina durante a gravidez. Mu-
Iheres emidade frtil devem usar métodos contraceptivos clicazes,
sem interrupgao durante toda a duragio do tratamento com FURP-
FENITOINA ¢ por 14 dias apos a interrupgiio do tatamento com
FURP-FENITOINA

Se uma mulher plancja uma gravidez, devem ser feitos todos os
esforgos para mudar para um tratamento alternativo apropriado an-
tes da concepeao e anles que a conlracepgio seja interrompida.
Sc uma mulher cngravidar, avalic cuidadosamente os riscos ¢ be-
nelicios do tralamento com FURP-FENITOINA para a mulher e
seu [elo, e se o ralamento com FURP-FENITOTNA pode ser conti-
nuado ou precisa ser mudado para um tratamento alternativo apro-
priado.

Durante a gravides, pode ocorrer um aumento na [requéncia de
crises em uma grande propor¢io de pacientes devido a alieragoes
na farmacocinética da fenitoina. Recomenda-sc o monitoramento
frequente dos niveis plasmdticos de fenitoina em mulheres gravi-
das como um guia para o ajuste posolégico adequado. No entanto,
apos o parlo, provavelmeni(c serd indicado retornar & dosagem ori-
ginal,

Pode haver um distirbio hemorrigico grave (que envolve riscos
com risco de vida) relacionado a niveis reduvzidos de falores de
coagulagdo dependentes da vitaming K em recém-nascidos expos-
tos 4 fenitoina no utero. Esta condigiio induzida por drogas pode
ser evilada pela administragdo de vitamina K 4 mie antes do parto
€ a0 recém-nascido apos o parto.

Converse com seu médico, caso tenha epilepsia e tenha suspeila de
gravides. O médico deverd aconselhar vocé durante a gravides ¢
avaliar g relagho risco/bencficio.

Pode ocorrer um distirbio de sangramento grave (que implica em
risco de morte) relacienado a niveis reduzidos de coagulagio que
dependem da vitamina K em recém-nascidos cujas mics usaram
lenitoina durante a gravidez. Esta condi¢io pode ser prevenida alra-
vés do uso de vitamina K pela méc antes do parto, ¢ pelo recém-
nascido apds o parto.

Embora a fenitoina scja excretada no leite materno, hé baixo risco
a0s recém-nascidos, desde que os niveis de fenitoina na mie scjam
mantidos dentro da faixa terapéutica (dose indicada para o traia-
menio).

Informe o0 seu médico se vocé estd amamentando.

¢ medicamento nfo deve ser utilizade por mulheres grivi-
das sem orientagio, Informe imediatamente scu médico cm caso
de suspeita de gravides.

Lactagao

A cxeregho de fenitoina no Ieite materno pode causar cfeitos no
lactente.
Populagies especi
Pacicntes idosos
Pacienles idosos podem requerer doses menores. Converse com o
seu médico.

A depuragiio da [eniloina lende a diminuir com o aumento da idade.
Portanto, pacientes idosos podem exigir doses mais baixas.
]NTERA(;(.)ES MEDICAMENTOSAS

A [eniloina é extensivamente ligada as proteinas plasmalicas séricas
¢ mctabolizada pelas cnzimas hepiticas CYP2C9 CYP2CI19 do
citocromo P450 ¢ enzimas. Inibigio do mctabolismo pode produzir
significativo aumento nas concentragdes circulantes de feniloina e
elevar o risco de toxicidade do [irmaco. A [eniloina € um polente
indutor das cnzimas hepaticas metabolizadoras de farmacos, inclu-
indo CYPTA2, CYP2B6, CYP2CY, CYP3A ¢ UGTIAT, i reco-
mendado que a concentracio plasmdtica de [eniloina seja monitorada
quando utilizada com lerapia combinada e a dose deve ser ajustada,
quando apropriado,

A [eniloina pode levar 4 redugio da exposiciio a conlracepliv
albendazol, mebendazol, ivabradina, tiagabina, lamotrigina,
eslicarbazepina, topiramato ¢ ciclosporina,

A [eniloina pode levar a reducdo da exposicdo a drogas anti-
neoplisicas que sdo metabolizadas via CYP3A, CYP2B6, CYP2C9,
UGTI1AT c/ou UGT1A4,

Eslicarbazcping, topiramato, cimetiding, omeprazol, cstiripentol ¢
fluoxctina podem levar a uma cxposigio clevada de fenitoina,
Acido valproico: quando coadministrado com a fenitoina, o dcido
valproico reduz a concentragiio plasmatica total de fenitoina. Além
disso, o dcido valproico aumenta a [orma livre da [eniloina com
possiveis sintomas de superdose [o dcido valproico desloca a
fenitoina do scus sitios de ligagio ds proteinas plasmaticas ¢ reduz
seu catabolismo hepatico (do figado)]. Os niveis de metabolitos do
4cido valproico podem ser aumentados no caso de uso concomitante
com 4 fenitoing,

Portanto, se¢ vocé cstiver sendo tratado com cstes dois fiarmacos
vocé deve ser cuidadosamente monilorado para sinais de
hiperamonemia (excesso de amonia no erganismo)
Azapropazona: a azapropazona aumenta o risco de toxicidade, uma
Vez (UE 0 uso concormitanie aumenta a quantidade da fenitdina no
sanguc, Informe ao scu médico, caso vocé também faga uso do me-
dicamento azapropazona. O uso da azapropazona deve scr cvitado
10s pacientes que recebem tralamenio com a feniloina.
Barbituratos: informe ao seu médico, caso vocé faga uso de
barbiturato, visto que os pacientes tratados com fenitoing ¢ um
harbiturato devem ser obscrvados quanto aos sinais de intoxicacio
com [eniloina case o barbituralo seja retirado. O [enobarbital pode
reduvir a absorcio oral da lenitoina.

Beclamida: casos individuais de leucopenia reversivel foram as-
sociados com altas doses de beclamida (1,5 a 5 g por dia) usada
junie com oulros anliconvulsivantes (medicamentos que Iralam a
convulsiio) como barbittiricos ¢ fenitoina, Informe ao scu médico
sc esta fazendo uso de beclamida.

Ciprofloxacino: quando coadministrado com a fenitoing, pode le-
var a uma diminuigdo da concentragiio dos niveis de fenitoina no
sangue.

Cloranfenicol: informe ao seu médico, caso vocé faga uso do me-
dicamento cloranfenicol. Os pacientes recebendo simultaneamente
fenitoina ¢ cloranfenicol devem ser rigorosamenle observados
quanto aos sinais de intoxicagfio com a fenitoina. uma vez quc o
cloranfenicol reduz o metabolismo da fenitoina. A dose de
anticonvulsivante deve ser reducida, se necessirio. A possibilidade
de se usar wm antibidtico allernativo deve ser considerada.
Corticosteroides: a [eniloina aumenta o clearance (eliminacio) do
corticosicroide reduzindo sua eficdcia. A eficicia lerapéulica do
agente corticosteroide deve ser monitorada; pode scr necessirioum
aumento na dose do corticosteroide da ordem de 2 veses ou mais
durante ralamento combinado com a lenitoina. Recomenda-se
maenitoramento periddico dos niveis de feniteina uma vez que do-
scs maiores de fenitoing também podem ser necessdrias, conside-
rando que o corticosteroide pode aumentar ou reducir os niveis de
[eniloina.

Delavirdina: 0 uso em associagdo de delavirdina e fenitoina ndo é
recomendado devido d reducdo da quaniidade no sangue da
delavirdina obscrvados nesta situagao, em decorréneia da indugio
do metabolismo da delavirdina.

Diltiazem: quando coadministrado com a fenitoina estc medica-
mento pode aumentar a concentragfio de fenitoina no sangue. Re-
comenda-se que a concentracio plasmatica de [enitoina seja
monilorada.

Dissulfiram; cste farmaco inibe 0 metabolismo hepético (no figa-
do) da [enitoina. Caso vocé [aga uso de dissulliram e [enitoina,
converse com sew médico. pois ele deverd monitord-lo. A redugio
da dosc de fenitoing pode ser necessiria cm alguns pacientes,
Estatinas metabolizadas pelo CYP3A4, como em particular
atorvastatina, sinvastatina, lovastatina, fluvastatina e
cerivastatina: a fenitoina pode diminuir a eficécia destes medica-
mentos. Portanto, informe ao seu médico, caso vocé [aga uso des-
les medicamenlos.

Fenilbutazona: este [irmaco aumenta o risco de toxicidade com a
feniloina, uma vez que reduz o metabolismo hepalico da fenitoina
¢ altera a fixagdio ds proteings plasmiticas.

Converse com scu médico, caso voc faga uso de fenilbutazona ¢
feniteina, o médico ird monitora-lo quanto a sinais de intoxicagio
da fenitoina.

Fluconazol: a coadministragio com fluconazol pode levar a uma
maior exposico d [enitoina, o que pode levar a superdose do
[Armaco.

Fluoracila e/ou prio-drogas (como tegafur, gimeracila ¢
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oteracila): quando coadminisirados com a [enitoina podem aumen-
tar a concentragio plasmitica da fenitoina.

Folatos: os [olatos reduzem a elicacia da fenitoina. O uso
concomilante do dcido folico com a fenitoina resullou num aumen-
to da frequéngia de crises convulsivas ¢ na redugiio dos niveis de
fenitoina em alguns pacicntes. A fenitoina tem potencial de dimi-
nuir os niveis plasmdticos de [olato e, portanto, deve ser evitada
durante a gravidez.

Hidroxido de aluminio: a administragdo simultinea da fenitoina
com hidroxido de aluminio pode acarretar na diminuicdo da con-
centragdo sérica (quantidade no sanguc) da fenitoina.

Imatinibe: 0 uso concomitante de imatinibe e [enitoina redus as
concentragdes plasmaticas do imatinibe devido 4 indugfio do scu
metabolismo, Tnforme a0 seu médico, caso vocé faga uso deste me-
dicamento.

Irinotecano: o uso concomitante de irinotecano ¢ fenitoina reduz a
cxposi¢io 4o irinotccano ¢ ao scu metabdlito ativo. Informe ao scu
médico, caso voce [aca uso desle medicamenio.

Isoniazida: inlorme 20 seu médico, caso [aca uso de isoniarzida e
fenitoina. Os pacientes recebendo ambos os firmacos devem ser
rigorosamente observados quanto aos sinais de toxicidade da
fenitoina,

Lidocaina: a lidocaina e a [eniloina periencem i classe dos
antigrritmicos 1B (medicamentos usados para arritmia - descompasso
dos batimentos do coragiio). O uso concomitante pode resultar em
depressio cardiaca aditiva. Além disso, existem evidéncias de que
a [eniloina possa estinmular o metabolismo no fgado da lidocaina
resullando em uma reduciio da concenlracio sérica da lidocaina. O
uso combinado deve ser administrado com cautela, O status cardi-
aco do paciente deve ser monilorado. Se possivel. o tratamenio
concomitante deve ser evilado em pacientes com doenca cardiaca
conhceida

Lopinavir: o uso concomitante de feniloina ¢ lopinavir pode resul-
tar numa redugio da concentragiio plasmitica do lopinavir ¢ pode
causar redugiio na concentragio da fenitoina. Informe ao scu médi-
co. caso vocé [aga uso deste medicamenio.

Metotrexato: a adminisiragio concomitante de metolrexalo e
[enitoina reduz a eficdcia da lenitoina devido i redugio da sua ab-
S0r¢Ao gasirica (no eslémago). Além disso, ha um aumento no risco
dec toxicidade do mctotrexato. Informe ao scu médico, caso vocé
faga uso deste medicamento.

Posaconazol: a coadministragio com a fenitoina pode resultar na
redugiio da concentragiio de posaconazol ¢ no aumento da concen-
tragio de fenitoina. O uso concomitante de fenitoina e posaconazol
deve ser evilado a menos que o potencial beneficio justifique clara-
wmenle o potencial risco. Informe ao sen médico, caso vocé faca uso
deste medicamento

Quetiapina: a coadministragio de quetiapina ¢ fenitoina reduz a
cficicia da quetiaping, Pode ser necessdrio aumentar as doscs de
quetiapina para manter o conlrole dos sinlomas psicéticos nos pa-
cientes recebendo (ratamento combinado. Tnforme ao seu médico,
caso vocé [aca uso desle medicamenio

Salicilatos: allas doses de salicilatos podem aumentar a concentra-
¢iio da fenitoina livre (ativa) no plasma, Entretanto, cm geral niio
ha neeessidade de alteragiio da dosc da fenitoina na maioria dos
pacientes. Altas doses de salicilatos devem ser administradas com
caulela a pacientes em (ratamenio com feniloina, especialmenie se
0s pacienles parecem propensos & inloxicacdo. Informe ao seu mé-
dico, caso vocé faga uso deste medicamento.

Sulfonamidas: podem aumentar os riscos de toxicidade da [enitoina.
Pode ser necessiria uma redugiio na dose de fenitoina durante tra-
tamento concomitante. Informe ao seu médico, caso vocé [aga uso
deste medicamento.

Tacrolimo: quando csics firmacos sio utilizados concomi-
lanlemente, os pacientes devem ser monilorados quanto a redugdo
das concentracdes plasmdticas do lacrolimo e consequente reducio
dc sua cficicia. Tnforme a0 scu médico, caso vocé faga uso deste
medicamento.

Tipranavir: recomenda-sc cautcla quando a fenitoina for preserita
a pacicntes que cstcjam reccbendo tipranavir, Informe ao scu mé
co, caso vocé faca uso deste medicamento.

Voriconazol: a fenitoina, quando administrada concomitantemente
com o voriconasol, induz 0 metabolismo do voriconazol reduzindo
ometabolismo da fenitoina. Recomenda-se um monitoramento [re-
quente das concenlracdes de [eniloina e dos eventos adversos rela-
cionados a fenitoina durante a coadministragiio. A fenitoina pode
scr coadministrada com o voriconazol, sc a dose de manutengio do
voriconazol for aumentada de 4 mg/kg para 5 mg'kg por via
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intravenosa a cada 12 horas, ou de 200 mg para 400 mg por via oral
@ cada 12 horas (100 mg para 200 mg oral a cada 12 horas cm
pacientes com menos de 40 kg)

Infonne ao seu médico, caso vocé laca uso deste medicanenio.
Erva-dc-Sido-Jofio: o uso em associacido com a [eniloina reduz a
elicacia da [enitoina. O uso concomilante deve ser evilado. Caso o
pacicente continue o tratamento com Erva-de-Sio-Jofio durante fe-
rapia com a fenitoina, ele deve tomé-la de uma fonte confidvel que
assegure uma quantidade estavel de ingrediente ativo, Além disso.
0s niveis de feniloina devem ser monilorados e estabilizados e os
sintomas de auséncia de cficicia (aumento dc criscs cpilépticas)
devem ser cuidadosamente monitorades. Informe ao seu médico,
caso vocé [aca uso desie medicamento.

Etanol; a ingestio aguda de dlcool pode aumentar as concentra-
¢oes plasmaticas de [eniloina, enquanto que seu uso cronico pode
diminui-las. Os pacienles epiléplicos que fazem uso crénico do al-
cool devem ser rigorosamenle observados quanto ao decréscimo
dos cfcitos anticonvulsivantes. I nccessdrio um acompanhamento
rolineiro da concentragio plasmilica da feniloina.

Interaches entre Preparacdes Nutricionais/Alimentagiio Enteral:
relatos da literatura sugerem que pacientes que reccheram prepara-
¢oes nulricionais enleral e/ou equivalentes de suplementos
nutricionais tém niveis plasmiticos de fenitoina menores que os
esperados, Portanto, sugere-se que FURP-FENITOINA niio scja
administirada concomilaniemente com preparagio nutricional
enferal. Nesles pacienies, pode ser necessiaria a moniloragio mais
[requente dos niveis séricos de [eniloin
Interages com Testes Laboratoriais: a [eniioina pode causar di-
minuigdo dos niveis séricos de T4, Também pode produzir valores
MENOIES qUE 05 NOrMais para teste de metirapona ou dexametasoni.
A [enitoina pode causar niveis séricos aumentados de glicose,
fosfatase alcaling e gama glitamil transpeptidasce

Deve-se ter cautela quando métodos imunoanaliticos forem utiliza-
dos para mensurar as concentracoes plasmdaticas de fenitoina.
Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento. Nio use medicamento sem o conhecimento do
seu médico, Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAR-
DAR ESTE MEDICAMENTO?

Conserve esle medicamento em lemperalura ambienle (entre 15 ¢
30°C). protegido da luz ¢ umidade.

Numero de lote ¢ data de validade: vide embalagem.

Data de fabricacio: fabricado 24 meses antes da data de va-
lidade.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar-
de-0 em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimides redondos, brancos,

Caracteristicas organolépticas: comprimidos sem odor ou sabor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele es-
teja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no
aspeelo, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-
lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das crian-
cas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes recebendo [enitoina devem ser alertados da importincia
de respeitarcm cstritamente o regime de dose prescrito ¢ informa-
Tem aos seus médicos sobre qualquer condigio clinica que o m-
possibilite de tomar o medicamento por via oral como prescrito
{por ex. cirurgias).

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. por via oral
POSOLOGIA

Com o esquenia posoldgico, por via oral, os niveis de elicicia se
eslabelecem em média apos uma semana. Quando lor necessario
efeito imediato, comonos controles de uma crise aguda ¢ no estado
de mal cpiléptico, recomenda-sc a forma injetivel, disponivel no
mercado, preferencialmente pela via intravenosa. As doscs orais
devem ser lomadas prelerencialmente durante ou apds as refeigdes.
A intermapgiio do tratamento deve ser feita de forma gradual. (vide
“0 que devo saber antes de usar cste medicamento?)

Uso adulto:

- Crises convulsivas durante ou apbs neurocirurgiar ratamento
¢ profilaxia: 100 mg trés vezes ao dia, Dosc usual de manutengiio
de 300 a 400 mg/dia (dose mixima de 600 mg/dia).

- Crises convulsivas, crises tonico-clénicas generalizadas e cri-
sc parcial complexa (lobo psicomotor ¢ temporal): 100 mg irés
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vezes ao dia, dose de manutengiio usual de 300 - 400 mg/dia (dosc
miaxima de 600 mg/dia),

- Estado de mal epiléptico: dose de ataque de 10 — 15 ma/kg IV
(ndio exceder 50 mg/min), seguido por dosc de manutengiio de 100
mg por via oral ou inravenosa a cada 6 a § horas.

Uso em crianga
Criangas com mais de 6 anos ¢ adolescentes podem necessitar da
dosc minima de adulto (300 mg/dia),

- Crises convulsivas durante ou apds neurocirurgia: tratamento
¢ profilaxia: 5 mg/kg/dia divididos igualmente ¢m duas ou trés ad-
ministragdes, até um maximo de 300 mg/dia; a dose de manutengiio
usual é de 4 a 8 mg/kp/dia. Criancas com mais de 6 anos podem
necessitar da dose minima de adulto (300 mg/dia).

- Crises convulsivas, criscs tbnico-clonicas generalizadas ¢ eri-
se parcial complexa (lobo psicomotor ¢ temporal): 5 mg/ke/dia
divididos igualmentc cm duas ou trés administragdes. até um maxi-
mo de 300 mg/dia; a dose de manulencio usual & de 4 a 8 mg/kg/
dia, Criangas com mais de 6 anos podem necessitar da dose minima
de adulto (300 mg/dia).

Populagiics especiais

- Pacientes idosos: inicialmente 3 mg/kg/dia em doses divididas; a
dose deve ser ajustada de acordo com as concentragdes séricas de
hidantoina e de acordo com a resposia do paciente.

A eliminacdo da feniloina tende a diminuir com o aumento da ida-
de. Portanto, pacientes idosos podem requerer doses menores.

- Hipoalbuminemia: pacicntes hipoalbuminémicos (cstado, cujo
nivel de albumina sérica esta abaixo do normal) concentracio de
fenitoina sérica normal em pacientes ndo hipoalbuminémicos = con-
centragao de [enitoina sérica observada em pacientes
hipoalbuminémicos, dividido por 0,25 vezes a concentragiio de
albumina mais 0.1,

- Pacientes com doenga hepitica: pode haver um aumento da con-
cenlragdo de fenitoina livre cm pacientes com insuficiéncia hepati-
ca (redugio da fungio do figado): a andlisc das concentragdes de
[eniloina livre pode ser 0lil nestes pacientes.

ravide s necessidades de [eniloina sdo maiores durante a
gravidez, requerendo um aumento na dose em algumas pacientes.
Apds o parlo, a dose deve ser reduzida para evilar loxicidade.

- Pacientes com insuficiéncia renal (redugiio da fungdio dos rins):
pode haver um aumento da concentracio de fenitoina livre em pa-
cientes com doenga renal; a analise das concentragdes de fenitoina
livre pode ser niil nestes pacientes.

Nao hi estudos dos eleilos de FURP-FENITOINA adminisirada
por vias ndio recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para garantir
icia destc medicamento, a administragio deve ser somente
por via oral, conforme recomendado pelo médico,

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horari-
08, as doses ¢ a duraciio do tratamento.

Niio interrompa 0 tratamento sem o conhecimento de seu mé-
dico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso csquega de administrar uma dose, administre-a assim quc pos-
sivel, No entanto, se estiver proximo do hordrio da dosc scguinte,
espere por esle horirio, respeilando sempre o iniervalo delermina-
do pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo lempo.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico
ou de seu médico.

8, QUAITS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

Reacdo muilo commm (ocorre em mais de 10% dos pacienies que
utilizam este medicamento).

Reagdio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacicntes que utilizam
esie medicamento).

Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utili-
7am cstc medicamento).

Reacdo rara (ocorre enire 0.01% e 0,1% dos pacientes que u
este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam estc medicamento).

Sistema hemopoiético (sanguc): complicagdes hemopoiéticas (das
células do sangue), algumas Catais, foram ocasionahnente relatadas
em associagdo com o uso de [eniloina. Estas incluiram
trombocitopenia (diminnigao no mimero de plaquetas sanguincas),
leucopenia, granulocitopenia, agranulocitose ¢ pancitopenia com

1zam

ou sem supressdo da medula dssca. Embora tenham ocorrido macro-
citose (aumento na quantidade de macrocilos no sangue) ¢ anemia
megaloblastica (com aumento ny quantidade de megaloblastos),
estas condigdes correspondem geralmente A terapia com 4cido [Blico.
Foram relatados casos de linfadenopaiia incluindo hiperplasia de
nodulo linfilico benigno, pseudolinfoma, linfoma e doenga de
Hodgkin.

Sistema lmunoldgico: sindrome de hipersensibilidade (no qual se
pode incluir, mas ndo se limitar 208 sinlomas lais como artralgia
(dor nas articulagdes). cosinofilia. fcbre, disfung¢do hepitica,
linfadenopatia ou rash), lipus eritemaloso sisiémico (doeng
multissistémica autoinmne), anormalidades de imunoglobulinas
(proleinas que atuam na protecio do organismo).

Distirbios cognitives lais como comprometimento da memoria,
amnésia, disturbios de atengéao ¢ afasia (perturbagio da formulagio
e compreensio da linguagem)

Sistema Cardiovascular: parada cardiaca ¢ periarterite nodosa (in-
Mamagio que leva a morle celular ¢ ocorre principalmente nas arié-
rias onde podem ocorrer dilatagio e rompimento das mesmas) [o-
ram relatados com o tratamento oral de [eniloina.

Sistema gastrintestinal: ndusea (enjoo), vomilos, constipacio (pri-
sio de ventre), hepatite toxica (inflamagio do figado) ¢ dano hepi-
tico (do figado) ¢ hiperplasia gengival (aumento do nimero de cé-
Iulas da gengiva).

Distarbios hepatobiliares: hepatite toxica e danos no figado.
Sistema tegumentar (pele ¢ tecido subcutdneo): manifestagoes
dermatoldgicas algumas vezes acompanhadas de lebre inclulram
rash morbiliforme ¢ escarlatiniforme. O rash morbiliforme (seme-
Ihante ao sarampo) ¢ 0 mais comum; outros tipos de dermatites sio
obscrvados mais raramente. Outras formas mais graves que podem
ser [atals incluiram dermatite bolhosa (manilestagio com bolhas na
pele), eslolialiva (alieraciio da pele acompanhada de descamacio)
ou purplirica (extravasamento de sanguc para fora dos capilarcs da
pele ou mucosa formando manchas roxas), lipus eritemaloso (do-
engy multissistémica autoimune), Sindrome de Stevens-Jonhson
(lorma grave de reaciio alérgica caraclerizada por bolhas em mucosas
¢ grandes arcas do corpo) ¢ necrolise cpidérmica téxica (quadro
grave com crupgiio gencralizada na pele, bolhas rasas extensas ¢
arcas de necrose) (vide “O que devo saber antes de usar este medi-
camento?”) e DRESS (Reagdo a drogas com eosinofilia e sintomas
sistémicos, lambém conhecida como sindrome da hipersensibilidade
induzida por droga). (vide “O que devo saber antes de usar cste
medicamento’™y

Sistema Nervoso Central: as manifestacées mais comuns obser-
vadas com o vso de fenitoina estiio relacionadas a este sistema ¢
sdo normalmente relacionadas i dose. Eslas incluem nistagmo (1mo-
vimento ndo controlado, ripido ¢ repetitivo do globo ocular), ataxia
(falia de coordenagiio dos movimentos e equilibrio), dificuldade na
fala, redugiio na coordenagiio ¢ confusio mental, Foram também
obscrvadas vertigem (tontura), insénia (dificuldade para dormir),
nervosismo transilorio, contracio da musculalura e celuleia (dor de
cabega). Foram também relatados raros casos de discinesia (movi-
mentos sem controle e anormais do corpo) induzida por [enitoina,
incluindo corcia (movimentos de convulsio). distonia (contragdes
sem controle dos masculos). tremor e aslerixe (movimentos anor-
myis que afetam principalimente as extremidades, ronco ou mandi-
‘bula), similares aqueles induzidos pela fenotiazina e outros [irmacos
neurolépticos.

Polineuropatia perilérica (doenca dos nervos periféricos mulliplos
simultancamente) predominantementc sensorial foi obscrvada nos
pacientes recebendo Lratamento a longo prazo com a [enitoina.
Sistema do tecido conjuntive ¢ musculoesquelético: acenluacio
das caracteristicas faciais, aumento dos ldbios, hiperplasia gengival,
hipertricose (crescimento excessivo de pelo em locais inadequa-
dos, como nas extremidades, cabega ¢ costus) ¢ doenga de Peyronie
(caraclerizada por endurecimenio do pénis que pode causar uma
delormidade dolorosa).

Oslteopenia (fraquera dos ossos, mas ndo 1do inlensa quanto a
osleoporose), osieoporose (doenca caracierizada por [ragilidade dos
0s50s), [raturas e diminuicdo da densidade mineral §ssea, em paci-
entes em tratamento de longo prazo com fenitoing,

Os cventos adversos clinicos mais commmente observados com o
uso de [enitoina em estudos clinicos foram: nistagmo {movimento
involuntarios dos olhos), vertigem (tontura). prurido (coccira),
parcstesia (scnsagdes como ardor, formigamento ¢ coccira, perce-
bidos na pele), cefaleia, sonoléncia ¢ ataxia (falta de coordenagio
dos movimentos). Com duas excegdes, esies evenlos sio comumente
associados 4 adminisiracdo intravenosa ou intramuscular da
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fenitofna.

Evenros adversos ou alteragcs clinicas laboratoriais concomirantes
sugerindo processo alérgico nio foram observados,

Informe ao sew médico ou farmacéutico o aparecimento de rea-
¢ies indesejiveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAILOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Sinais ¢ Sintomas

A dosc leral cm pacientes pedidrricos, ainda ndo ¢ conhecid:
A dose letal em adultos € estimada em 2 a 5 g. Os sintonas iniciais
siio: nislagmo, alaxia ¢ disartria (diliculdade de articular as pala-
vras). Oufros sinais sfio: tremor, hiperretlexia (sindrome associada
com danos & medula cspinal), Ictargia (estado geral de lentidio,
desatengio ou desinteresse), fala arrastada, nduseas, vomitos. O pa-
cienie pode lornar-se comaioso (em esiado de coma) e hipoiensivo
(pressdo baixa). A morie ocorre em decorréncia da depressio respi-
ratdria ¢ circulatoria,

Exisiem variagdes acenluadas enire os individuos em relagio aos
niveis séricos de feniloina em que poade ocorrer loxicidade. Diver-
sas manifestacdes clinicas podem acontecer dependendo das
concentragdes de feniloing no sungue. Entre elas lemos o nistagmo,
a ataxia, a disartria (ditficuldade em falar) c Ictargia (lentidfo). Caso
qualquer maniflestagio dessas apareca. o médico deve ser
comunicado.

Tratamento

O tratamento ndo ¢ especifico ji que nio existe um antidoto
conheeido.

O funcionamento adequadao dos sistemas respiratério ¢ circulatorio
deve ser cuidadosamente monitorado ¢. s¢ necessario, deverdo scr
instimiidas medidas de suporte adequadas.

Se o reflexo de vomito estiver ausente, as vias aéreas devem ser
mantidas desobstruidas. Pode ser necessirio o uso de oxigéunio,
vasopressores ¢ ventilagfio assistida para depressdes do SNC, res-
piratéria e cardiovascular.

Finalmente, pode-se considerar o uso da hemodidlise uma vez que
& [enitoing nio é completamente ligada ds proteinas plasmaticas
(do sangue).

Transfusdes sangnineas totais tém sido utilizadas no tratamento de
intoxicagdes severas e pacientles pedidtricos.

Na superdosagem aguda. deve-se considerar a possibilidade da pre-
senga de outros depressores do SNC, incluindo o dlcool

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