Edhanol

fenobarbital

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ
Caixa com 20 comprimidos.

USO ADULTC ;
COMPOSICAO

Cada comprimido contémy;

Fenobarbital .. e e e 100 mg
Excipientes: amide de milho, laclose monoidratada, celulose microcristaling, goma
arébica, polivinilpirrolidona, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, didxido
de silicio, talco, corante azul indigo (azul FD&C n? 2), corante tartrazina (amarelo
FD&C n? B): vide item “Precaucées e Advertdncias”, g.5.p. .o, 1 cOMprimido

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agéo esperada do medicamento: EDHANQL® é um medicamento da classe dos
barbitdricos, que apresenta intensa ag&o anticonvulsivants ou antispilética e leve
agao sobre o estado de alerta.

Cuidados de armazenamento/Prazo de valldade: manter em temperatura am-
biente (15°C a 30°C}, em local seco e proteger da luz. EDHANOL® tem validade de
36 meses, ndo devendo ser utilizado apds o vencimento do prazo de validade.
Gravidez e lactagdo: EDHANOL® néo deve ser utilizado durante a gravidez e a
lactagéo. Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéngia do trata-
mento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administragio/interrupgao do tratamento: como os demais
barbitlricos, deve ser tomado apenas sob receita e estreita supervisao médica.
EDHANOL® pode induzir tolerdncia aguda, cronica e dependéncia fisica e psiquica,
Portanto, siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as
doses e a duragio do tratamento,

A suspensao da medicacdo deve ser lenta e progressiva, segundo as indicagdes de seu médico.
N&o interromper o tratamente sem ¢ conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas: podem ocorrer raramente soncléncia, diminuigio da potén-
cia sexual, tonturas e alteragdes do comportamento. Muito raramente podem surgir
alergias de pele e um tipo de anemia,

tnforme seu médico sobre o aparecimento de reagbes desagradaveis, mas nao
suspenda bruscamente o tratamento, aguarde suas instrugdes.

Pode ocorrer hipersensibilidade ac EBHANOL®.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS GRIANGAS®.

Ingestao concomitante com outras substancias: ndo usar alcool.
Contra-indicagdes e precaugdes: nio deve ser usado por pacientes com doengas
de Parkinson, renais ou de figado e porfiria aguda intermitente. Avise seu médico
caso seja portador de qualguer uma dessas condigbes. Ndo deve ser usado em
pacientes com glaucoma. Nao aumentar a dose didria e nao exceder o tempo de
tratamento recomendado para ndo ccorrer tolerancia do organismo ao medicamento
e dependéncia psiquica e fisica. Ndo suspenda a medicagio de forma abrupta,
para evitar sintomas desagradaveis de abstinéncia.

Informe seu medico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do ini-
cio, ou durante o tratamento. .

"DURANTE O TRATAMENTO O PACIENTE NAQ DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS".

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTQ DE SEU MEDICO, PODE SER PE-
RIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS )
PROPRIEDADES

EDHANQL® é um barbitlrico dotado de uma cadeia aberta e outra ciclica aroméati-
¢a, o que [he confere propriedade anticonvulsivante mais intensa que a hipnética,
longa duragéo de ag&o e eliminagdo predominantemente renal.

Desta forma, é usado como antiepilético especifico e anticonvulsivante geral, sendo
que nas doses habituais recomendadas tern agoes hipnética e sedativa praticamente
despreziveis. A absorgao no tubo digestivo & lenta, dependendo da dissolugio.
Distribui-se amplamente pelo organismeg, inclusive no tecido nervoso, fixando-se no
tecido adiposo por sua elevada lipossolubilidade, Cerca de 50% do absorvido é elimi-
nado na urina sem modificagdes, sendo o resto liberado lentamente dos tecidos.
EDHANOL® estimula os microssomos hepéticos, aumentando a atividade das
enzimas responséveis pela biotransformagao de diversos farmacos, principalmente
nas conjugagdes glicurdnicas,

INDICAGOES
Tratamento das convulsées, inclusive epiléticas, dos estados ansiosos e insénia
rebelde. Usado nas sindromes de abstinéncia de outros hipnéticos.

CONTRA-INDICAGOES
Idiossincrasias, doenga renal e hepatica, psiconeurose e parkinsonismo,




uso concomitante com o alcool, gravidez e lactagdo. Parfiria aguda inter-
mitente.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Pode ocorrer sonoléncia com ¢ uso de EDHANOL?, por issc os pacientes
devem ser alertados para o perigo que representa dirigir automdévels, traba-
lhar com maquinas ou aparelhos gue necessitem atengio e reflexos rapidos.
Como os demais barbitiricos, EDHANOL® em doses excessivas tem agao
muito evidente sobre diversos 6rgaos e sistemas organicos, exigindo
controle e cuidados do medico assistente.

Pode induzir toleréncia (sobretudo da eficacia ansiolitica, que se perde
em 2 semanas) crénica e também dependéngia fisica ou psiquica com o
uso continuado. A atividade anticonvulsivante é preservada. Raramente,
pode causar intoxicacéo fatal. A medida profilatica consiste em néo pres-
crever doses crescentes e quando possivel, reduzir a dose ou suspen-
der a medicacaoc tae logo os sintomas desaparecam. A suspensao agu-
da pode induzir sintomas de abstinéncia cuja gravidade depende da dose
& duraglo do tratamento; portanto, retirar a medicagéo de forma pro-
gressiva e lenta.

Uso cuidadoso na insuficiéncia renal e respiratoria.

Os pacientes idosos e debilitados podem reagir as doses usuais com
excitagao, confusao ou depress@o mental. S0 recomendadas doses me-
nores nestes pacientes. .

Aviso: “ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELQ DE
TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAGOES DE NATUREZA ALERGI-
CA, ENTRE AS QUAIS ASMA BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PES-
SOAS ALERGICAS AO ACIDO ACETILSALICILICO.”

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

EDHANOQOL? aumenta o efeito sedativo dos benzodiazepinicos e dos anal-
gésicos e diminui a agao dos antidepressivos, corticosterdides, digitoxina,
guinidina, tetraciclina e anticoagulantes.

REACOES ADVERSAS

Bastante raras nas doses recomendadas. Podem ocorrer e sao atribui-
veis ao fenobarbital: sonoléncia, diminuicdo da poténcia sexual, tontu-
ras, ataxia e alteragdes do comportamento, como dificuldade de adapta-
cédo {ou reagao inversa, como euforia, mais rara).

Reacdes alérgicas cutaneas ao fenobarbital sa0 muito raras, tendo sido
relatada dermatite esfoliativa. Também tem sido muito raramente menci-
onada, anemia megaloblastica, que responde muito bem ao acido félico.
Como os demals barbitlricos, pode causar dependéncia fisica
medicamentosa, ndo devendo ser suprimido bruscarmente, o que pode
precipitar uma crise ou levar a um estado de mal epilético.

POSOLOGIA
Um a trés comprimidos por dia, a critério médico.
E recomendavel ajustar a dose em casos de pacientes idosos e debititados,

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Os antidotos especificos na depresséo barbitdrica séo os analépticos e
os estimulantes do Sistema Nervoso Central, como as anfetaminas, que
nao prejudicam o efeito anticonvulsivante. Em casos mais graves, na
intoxicac@o barbitlrica, deve-se fazer acompanhamento em unidade de
terapia intensiva.

PACIENTES IDOSOS

Os pacientes idosos e debilitados podem reagir as doses usuais com
excitagao, confusdo ou depressao mental. .

Sao0 recomendadas doses menores nestes pacientes.
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“YENDA SOB PRESCRICAQC MEDICA

S0 PODE SER VENDIDO COM RETENGAQ DA RECEITA".

N de lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho efou rétulo.
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