Primid
primidona ﬁ’SEﬁN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos de 100 mg: Caixa com 100 Comprimidos
Comprimidos de 250 mg: Caixa com 20 Comprimidos

COMPOSICAQ

Cada comprimido contém:

Primidona 100 mg ou 250 mg
Excipientes* g.s.p. 1 comprimido
* Excipientes: estearato de magnésio, lactose, polivinilpirrolidona, croscarmelose sddica e corante amarelo FD&C.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento: PRIMID contém primidona que é um anticonvulsivante, utilizado no controle das crises epi-
|épticas e das convulsdes do grande mal. E utilizado também no controle do tremor essencial, particularmente em idosos.

Cuidados de ari Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), ao abrigo da umidade e protegidos da luz.

Prazo de validade: Nao utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de PRIMID esté impresso na
embalagem e é de 24 meses ap6s a data de fabricac&o.

Gravidez e lactagao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do
tratamento. Observe a prescricd@o e ndo altere as dosagens ou os intervalos da administragao de PRIMID.

Interrupgao do tratamento: Nao interrompa o tratamento nem administre qualquer outro medicamento sem o conhecimento
de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradéveis. Realize os exames de controle sangii-
neo durante o tratamento. No inicio do tratamento vocé pode sentir tontura, sonoléncia e apresentar problemas de coordencdo
motora. Em geral, essas reacdes desaparecem com a continuidade do uso do medicamento. Observe com cuidado caso vocé
exerca atividade que requeira ateng&o, para evitar acidentes. Caso ocorram disttrbios gastrointestinais, tome 0o medicamento
com as refei¢des. Informe ao seu médico se ocorrer erupgao cutanea, dores nas articulagdes ou febre inexplicavel.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: 0 uso de PRIMID com adrenocorticéides, anticoncepcionais orais,
carbamazepina, depressores centrais, inibidores da MAQ, incluindo furazolidona, procarbazina e selegilina, bem como
com bebidas alcodlicas, pode interferir em sua agéo e ser prejudicial a sua satide. Somente o seu médico pode indicar
outros medicamentos durante o tratamento com PRIMID.

Contra-indi Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento PRIMID é contra-indicado em pacientes com porfiria ou com historia de alergia ao fenobarbital.
N&o deve ser usado durante a gravidez e a lactac&o. Durante o tratamento, evite dirigir veiculos ou operar méaquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas, devido a possiveis reagdes visuais. Durante o tratamento, visite
regularmente seu médico e realize os exames complementares solicitados. A cada seis meses de tratamento vocé devera
fazer as avaliagdes e exames solicitados por seu médico. Informe ao seu médico caso sofra de insuficiéncia hepética ou
renal, ou de problemas respiratérios.
Este produm contem [} corame amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénq em alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.
Risco da auto-| medlcagao
NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS
Modo de acéo: 0 modo de agao da primidona néo foi ainda totalmente determinado.
Farmacologia: E um deoxibarbitdrico; suas acdes anticonvulsivas sdo devidas a primidona e aos seus metabdlitos ativos,
feniletilmalonamida, que podem ser sinérgicas.
Farmacocinética: Boa absorcao porvia oral. Ataxa de ligagao protéica é baixa (20%). A concentrag&o plasmatica maxima é
atingida em 3 a 4 horas. Biotransformacéo hepatica, originando 2 metabdlitos ativos: o fenobarbital e a feniletimalonamida;
excregdo renal (15 a 65%). A meia-vida da primidona é de 3 a 23 horas, a do metabdlito fenobarbital de 75 a 126 horas e a
da feniletiimalonamida é de 10 a 25 horas.
INDICACOES
Epilepsia. A primidona, utilizada isolada ou com outros anticonvulsivantes, é indicada no controle do grande mal e nas
crises epilépticas psicomotoras e focais. A primidona pode controlar as convulsdes do grande mal, refratérias a terapia
com outros anticonvulsivantes.
Tremor essencial (particularmente em idosos).
CONTRA INDICACOES
Porfiria aguda intermitente diversificada ou historia pregressa. Hipersensibildade a droga ou seus metabélitos (feno-
barbital e feniletilmalonamida).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Recomenda-se criteriosa avaliacao clinica e lab ial I otr se realiza por
periodos prolongados. A suspensao de PRIMID deve ser realizada com a redugao gradual da dose a fim de evitar a preci-
pitacdo do estado eplleptlco 0s paclentes devem ser informados de quea tolerancia ao alcoolea outros depressores do

p

SNC pode estar diminuida. Paci id aterapla i Isiva prolongada podem de sug de
acido folico e vitamina D para evitara la 0 fenobarbital, um dos bélitos ativos da primidona, tem grande
influéncia na progr I atica, nas reacdes adversas, nas interagdes e no efelto terapeutlco da prlmldona 0
risco/beneficio deve ser avaliado em des como pi dasf paticas e renais, hiperci
doencas respiratorias como asma, enfi ou que I éia ou nbstrugao

Este produto cnntem 0 corante amarelo de TARTRAZINA que pnde causar reacdes de natureza alérgica, entre as quais
asma bronq p em j alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Gravidez e lactacdo:

Evitar na gravidez e durante a Iaclagﬁo Os efeitos de PRIMID na gravidez e nos | é
recentes sugerem uma associacéo entre o uso de anticonvulsivante por mulheres com epilepsia e a
de ma formacéao em criancas geradas por essas mulheres. Entretanto, uma relagao causa/efello néo foi definitivamente
estabelecida, p0|s existe a possibilidade de que outros fatores (como genéticos ou a proprla epilepsia) possam ser |m-
portantes na génese da ma formacao fetal. A o deve ser cuidad pelo médico, pois a

da medicacao pode precipitar o estado epilépti do risco de vida da mae e do feto. 0 médico deve ponderar
as possiveis situacdes ao tratar uma mulher eplleptlca em idade reproduﬂva Hemorragia neonatal, com problemas na
coagulacao, lembrando deficiéncia de vntamma K. foi descrita em recém-nascidos cu|as maes estavam sob tratamento
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com primidona ou com outros G sob tr com devem receber

como profilaxia, Vitamina K1 durante 0 més anterlor e durante 0 parto Ha ewdenclas de que a primidona é excretada

no leite materno em q sead da 0 nos casos em que a
p irno tr com a pri

Pediatria:

0 uso da primidona em criancas pode causar excitacao paradoxal.

Atencéo e vigilancia:

Evitar funcdes onde a falta de atencao pode aumentar o risco de acidentes (operar maquinas, dirigir automévesis, etc.)
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 uso com adrenocorticoides (glico e mineralocorticoides), cumarinicos e indandidnicos, contraceptivos orais contendo
estrégenos e corticotrofina pode causar a diminuicéo dos efeitos desses medi devido ao da bi -
formacao por indugao enzimatica da primidona e do metabélito fenobarbital. Com alcool e medicamentos depressores
centrais, potenclallza a depressao central e respiratoria. Com carbamazepma, diminui o efeito devido ao deslocamento

protéico e inibi atica; com inibidores da MAO, incl lid procarbazina e selegilina ha prolonga-

mento do efeito da prlmldona dewdn asua mlblgau

Intederencla em Exames: 0 d da bal. pode ser alterado devido a elimi da absorcgéo da
balamina radioati (0057) a resp a metirap pode estar diminuida; o teste de fentolamina pode dar

falso-positivo; a concentracao plasmatlca de bilirrubina pode mostrar-se dlmmulda no recém ido, no epilép

em pacientes com hlperblllrruhmemla nao-conjugada nao-hemolitica g pr | devido a induca da

glicuronil ferase, enzima responsavel pela conjugacéo da bilirrubina.

REACOES ADVERSAS

Reacdes mais freqiientes: ataxia e vertigem que dema desaparecer coma i a da terapia ou com a reducao
da dose inicial. Reacdes ocasionais: anorexm, sonoléncia, reagao loxal (excitaca ou vomi fadlga,
impoténcia, tonturas, alteracdes do humor, diplopi eerup a morhlllformes Em alguns casos reacdes
adversas intensas e persistentes podem requerer a mterrupgao da droga. Reacdes raras: hipoplasia de série vermelha,
aplasm e agranulocltose que podem obrigar a interrupcao do tr se forem p ou severas. Foi ohservada
gablasti a, que resp de a administracéo de acido folico, sem a idade de d i amedi

Casos de desp das tém sido rar descritos em paci utilizando Isi

POSOLOGIA

Adultos e criancas acima de 8 anos (dose maxima diaria: 2 g)

Anticonvulsivo: 100 a 125 mg/dia, via oral, ao deitar, durante os 3 primeiros dias; aumentar para 100 ou 125 mg, 2 vezes/dia,
no 4°, 5° e 6° dias; aumentar para 100 ou 125 mg, 3 vezes/dia, no 7, 8° e 9 dia; no 10° dia passar para 250 mg, 3 vezes/dia.
Ajustar de acordo com as necessidades e tolerancia do paciente.

Manutencao: 250 mg, via oral, 3 ou 4 vezes/dia. Se necessario, a dose pode ser aumentada até 1500 mg ao dia, em doses
divididas. A dose total didria ndo deve exceder 2 g. Para obter-se o méximo de eficacia, a dose deve serindividualizada. Em
alguns casos, deve-se efetuar determinagdes do nivel sérico de primidona, para ajuste de dose. O nivel sérico clinicamente
eficaz de primidona esté entre 5 e 12 mcg/ml.

Tremor essencial: Nos pacientes com idade avancada, pode-se utilizar a primidona em doses até menores do que as
utilizadas como anticonvulsivante (10 mg/kg/dia). Em geral, recomenda-se por via oral, 50 a 62,5 mg/dia. Ajustar até o
maximo de 750 mg/dia.

Para pacientes em tratamento com outros anticonvulsivantes: Deve-se iniciar com 100 mg a 125 mg de primidona ao
deitar, aumentando gradualmente a posologia até o nivel de manutengdo, ao mesmo tempo em que se diminui a outra
droga. Este esquema posoldgico deve ser seguido até que se obtenha um nivel satisfatorio de dose para a combinagéo,
ou até que a outra droga seja retirada. Quando o objetivo for tratamento somente com primidona, a transigdo nao deve
ser feita em menos de duas semanas.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Aingestao de doses elevadas do produto requer imediata hospitalizacdo e controle do paciente. A hidratacao vigorosa,
com ou sem diurese alcalina forcada é recomendada para facilitar a elimininacéao, principalmente nos pacientes com
risco de desenvolver toxicidade renal.

PACIENTES ID0S0S

Seguir as orientagdes quanto a posologia, precaugdes e adverténcias.

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA.

“$0 PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA”.

N¢ do lote; Data de Fabricagéo e Validade: vide Cartucho.
MS - 1.0118.0131
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Dr. Eduardo Sérgio Medeiros Magliano
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