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UNIFENOBARB®

fenobarbital sédico

Solucéo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 200 mg/mL: embalagem contendo 5 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR (I1M)
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

TENODAIDITAL SOUICO.......viiciiiceiice ettt e st e et et e e e ebe e e steeeaaesabeenns 218,93 mg*
*Equivalente a 200 mg de fenobarbital

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNIFENOBARSB ¢ indicado para prevencdo do aparecimento de convulsfes em individuos com epilepsia
ou crises convulsivas de outras origens, inclusive crises convulsivas em criancas desencadeadas por febre.
UNIFENOBARB pode ser indicado também como tranquilizante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
E 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, exceto crises de auséncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicag6es absolutas:

- porfiria (doenca metabdlica caracterizada pela retencéo de porfirinas nos tecidos);

- insuficiéncia respiratoria grave;

- insuficiéncia hepatica ou renal grave;

- antecedentes de hipersensibilidade aos barbitdricos ou aos demais componentes da férmula.

Contraindicac®es relativas:
Uso de alcool, estroprogestogénios e progestogénios (hormonios) (ver “Interagdes medicamentosas” no
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

O uso prolongado de fenobarbital pode levar & dependéncia. Neste caso, a interrupgdo do tratamento deve
ser realizada gradualmente, sob orientacdo médica. A interrup¢do repentina do tratamento anticonvulsivo
pode levar ao agravamento de crises convulsivas e crises continuas, particularmente em caso de alcoolismo.
Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética (monitorizacdo clinica, pois
existe risco de encefalopatia hepética), em idosos e em alcodlatras.

O consumo de bebidas alcoolicas € estritamente proibido durante o tratamento com fenobarbital (devido a
potencializacdo dos efeitos do alcool e do fenobarbital). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade
de alcool, até mesmo em medicamentos que o utilizem como excipiente.

Efeitos na capacidade para dirigir e operar maquinas
Com a administracdo deste medicamento, a atencdo dos motoristas e das pessoas que operam maquinas é
diminuida pelo risco de sonoléncia diurna.

Gravidez



Em animais experimentos mostraram que a droga apresenta efeito teratogénico (capaz de produzir dano ao
embrido ou feto). Em humanos os resultados dos diferentes estudos realizados séo contraditérios. Contudo,
0 risco teratogénico da exposicdo no primeiro trimestre, se existir, é provavelmente muito pequeno.

Desta maneira, todas as gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a
suspeita da gravidez, para a devida adequacdo do tratamento.

Durante a gestacdo, o tratamento antiepiléptico eficaz com fenobarbital ndo deve ser interrompido, exceto
sob recomendagdo médica especializada, levando-se em conta as caracteristicas individuais da paciente.
Conforme a gestacdo progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital, devido as
alterac@es das concentragdes plasmaticas determinadas pela gravidez.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo 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. Em caso de
suplementacgdo de &cido folico veja ainda “Interagdes medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?”.

Riscos relacionados aos anticonvulsivantes: analisando-se todos os medicamentos anticonvulsivantes,
demonstrou-se que a taxa total de malformacfes congénitas (defeito na constituicdo de algum 6rgdo ou
conjunto de 6rgdos que determine uma anomalia estrutural do bebé) em criancas nascidas de mulheres
epilépticas tratadas é 2 a 3 vezes (aproximadamente 3%) maior que a taxa normal. Observou-se também
maior frequéncia de malformacBes congénitas quando o tratamento foi realizado com mais de um
medicamento anticonvulsivante, embora a relagdo entre os varios medicamentos e as malformagdes ainda
n&o tenha sido estabelecida.

As malformacdes congénitas mais frequentes séo fenda labial e cardiopatias congénitas.

A interrupgdo repentina do tratamento antiepiléptico pode causar agravamento da doenga na mde com
consequéncias nocivas ao feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentac¢do

A administracdo de fenobarbital a lactante ndo é recomendada, devido a possibilidade de retardo do
crescimento, sedacdo e dificuldade de sucgdo que este determina no recém-nascido, no periodo neonatal
imediato.

Pediatria

Em criangas recebendo tratamento com fenobarbital por longos periodos, é necessaria a associacdo de
tratamento profilatico para raquitismo: vitamina D2 (1.200 a 2.000 Ul/dia) ou 25 OH-vitamina D3.
Recém-nascidos: as drogas antiepilépticas, principalmente o fenobarbital, podem causar:

-Em alguns casos: sindrome hemorrégica nas primeiras 24 horas de vida das criancas recém-nascidas de
mées tratadas cronicamente com fenobarbital. A administracdo de 10 a 20 mg/24 h de vitamina K1 na mae,
no més anterior ao parto, e a prescricdo de suplementos apropriados de 1 a 10 mg por injecdo EV de
vitamina K1 ao neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas contra esta condicao.
-Raramente: sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, succao ineficiente); distirbios do
metabolismo do fdsforo e do calcio e da mineralizagéo 6ssea.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar
reacGes adversas, particularmente altera¢fes da coordenacdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela
e reducdo das doses de UNIFENOBARB em idosos.

Interacdes medicamentosas

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento. Principalmente se estiver usando pilulas anticoncepcionais hormonais, pois pode ocorrer
diminuicdo da eficicia anticoncepcional; ou se estiver tomando anticoagulantes, outros medicamentos
sedativos, digitoxina, disopiramida, horménios tireoidianos e teofilina, entre outros.

1) Associacdes desaconselhadas:

- &lcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo alcool. Alteracdes no estado de alerta
podem tornar perigosos os atos de dirigir veiculos ou operar maquinas, na qual a perda de atencdo pode
causar acidentes graves. Deve-se evitar até mesmo a ingestdo de qualquer quantidade de alcool seja em
bebidas ou em medicamentos que o utilizem como excipiente. Esta recomendacgéo é valida enquanto durar
0 uso do fenobarbital.



- contraceptivos hormonais que contenham estrogenos e progestagenos: ocorre reducdo do efeito
contraceptivo esperado, devido a indugdo do catabolismo hepatico dos hormonios pelo fenobarbital.
Aconselha-se, portanto, a adicdo de outros tipos de métodos contraceptivos, especialmente métodos nédo
hormonais (DIU, etc.) nesta situacéo.

2) Associacdes que requerem precaucao

a) Medicamentos que provocam aumento dos niveis plasmaticos de fenobarbital com aumento dos seus
efeitos colaterais, principalmente sedago:

-acido valproico, valpromida (inibicdo do catabolismo hepatico; efeito mais comum em criancas);
-progabida (agonista de GABA).

Neste caso recomenda-se monitorizacdo clinico-laboratorial (nivel plasmatico do fenobarbital) e, se
necessario, reducdo da dose de fenobarbital.

b) Medicamentos que provocam diminuicdo dos niveis plasmaticos ou da eficacia do fenobarbital com
aumento do risco de recorréncia das convulsdes:

-folatos (&cido folico e folinico);

-antidepressivos triciclicos (imipramina, etc.) — precipitam convulsdes.

Neste caso recomenda-se monitorizacdo clinico-laboratorial (nivel plasmatico do fenobarbital) e, se
necessario, aumento da dose de fenobarbital.

¢) Medicamentos cujos niveis plasmaticos ou eficacia diminuem pela administragdo concomitante com o
fenobarbital, (metabolismo hepatico aumentado) ainda que sem evidéncia clinica desta ocorréncia:
-anticoagulantes orais (cumarinicos, etc.)*

-ciclosporina, tacrolimo

-disopiramida*

-doxiciclina

-esteroides (corticosteroides ou mineralocorticoides) — particularmente importante em doenca de Addison
ou em transplantados

-glicosideos digitalicos (exceto digoxina)*

-itraconazol

-levotiroxina*

-metadona*

-quinidina*

-xantinas (aminofilina, teofilina)*

-zidovudina

Neste caso recomenda-se monitorizagdo clinico-laboratorial (nivel plasméatico do medicamento
introduzido) e, se necessario, aumento da dose do mesmo para se obter o efeito terapéutico desejado. Por
outro lado, deve-se lembrar que ao se interromper o uso do barbitdrico, ocorrera elevagdo imediata dos
niveis plasmaticos do medicamento associado (auséncia de inducdo enzimatica no figado). Deve-se assim,
fazer novos ajustes posolégicos.

* Observagoes:

-nos pacientes sob anticoagulacdo oral deve-se realizar monitorizagdo regular do tempo de protrombina
(TP) durante e imediatamente apés o final do tratamento com fenobarbital. Se houver necessidade, deve-se
ajustar a dosagem do anticoagulante oral.

-no caso dos cardiotdnicos e antiarritmicos, recomenda-se monitorizagdo clinica e do eletrocardiograma até
0 ajuste da dose destes medicamentos, de acordo com seu nivel plasmatico.

-no caso da levotiroxina recomenda-se a monitorizagdo dos niveis séricos de T3 e T4, para adequagdo da
dose do horménio.

-nos pacientes em uso da metadona, deve-se aumentar a frequéncia das doses de uma para 2 a 3 vezes ao
dia.

3) Associacdes na qual se deve ter atencdo

-betabloqueadores (alprenolol, metoprolol e propranolol): diminuicdo dos niveis séricos destes, com
diminuigdo dos seus efeitos clinicos (devido ao aumento do metabolismo hepatico);

-carbamazepina: diminui¢do dos niveis séricos da carbamazepina e de seus metabolitos, ainda que sem
afetar adversamente sua atividade anticonvulsivante;

-outros depressores do sistema nervoso central: a maioria dos antidepressivos, anti-histaminicos Hs,
benzodiazepinicos, clonidina e compostos relacionados, hipndticos, derivados da morfina (analgésicos e
antitussigenos), neurolépticos, outros ansioliticos que ndo sdo benzodiazepinicos: pode ocorrer exacerbacao
dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade para dirigir e
operar maquinas;



-metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematoldgica devido a inibicdo cumulativa da
diidrofolato redutase;

-fenitoina: em pacientes tratados previamente com fenobarbital combinado a fenitoina, niveis plasmaticos
aumentados do fenobarbital podem levar a efeitos téxicos (inibicdo competitiva do metabolismo);

Podem ocorrer alteracBes imprevisiveis em caso de tratamento prévio com fenitoina combinada ao
fenobarbital:

-0s niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta
reducdo afete adversamente a atividade anticonvulsivante. Apoés interrupcdo do fenobarbital, podem
aparecer efeitos toxicos da fenitoina.

-Em alguns casos, aumento dos niveis plasmaticos da fenitoina (inibigdo competitiva no metabolismo).
Levar estas interacBes em consideracdo, quando da interpretacdo das concentracdes plasmaticas destes
medicamentos.

Interferéncia em exames laboratoriais

Podem ocorrer alteragdes das concentracBes de bilirrubina sérica em recém-nascidos, em pacientes com
hiperbilirrubinemia ndo conjugada ndo hemolitica congénita e em epiléticos; este efeito provavelmente se
deve & inducéo da glucoronil transferase, a enzima responsavel pela conjugacéo da bilirrubina.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: solucdo limpida incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

O contelido das ampolas ndo deve ser diluido em soro fisiolégico ou outros liquidos. A posologia deve ser
diminuida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, idosos e nos alcodlatras. A
suspensdo do tratamento ndo deve ser feita repentinamente; as doses devem ser diminuidas
progressivamente até a suspensdo completa.

A administracdo da solucdo injetdvel de UNIFENOBARB deve ser realizada por VIA
INTRAMUSCULAR.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de UNIFENOBARB.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os efeitos descritos abaixo podem ocorrer geralmente apds o uso crénico de fenobarbital:
-sonoléncia no inicio do dia;

-dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar;

-problemas de coordenacéo e equilibrio, particularmente em idosos;



-raramente, vertigem (tontura) com cefaleia (dor de cabeca);

-reacBes alérgicas cutaneas (na pele) em 1 a 3% da populagdo, mais comum em adolescentes do que em
adultos;

-artralgia (dor nas articulac@es);

-distarbios do humor e depressédo

-contratura de Dupuytren (contratura que ocorre na palma da méo que faz com que um dedo fique sempre
mais dobrado que 0s outros);

-membro superior gelado;

-anemia megaloblastica (devido a deficiéncia de acido folico e vitaminas);

-osteomalacia (amolecimento dos ossos, devido a caréncia dos sais de calcio e fosforo e vitamina D ou a
diminuicdo da absorcéo de calcio pelo intestino) e raquitismo (perturbacdo no metabolismo dos 0ss0s).
-hepatotoxicidade (mau funcionamento do figado);

- agravamento da porfirina (doenca metabdlica caracterizada pela retencéo de porfirinas nos tecidos);
-teratogenicidade (nascimento de criangcas com malformacdes).

A administracdo por via parenteral pode ocasionar rea¢fes agudas como hipotensdo (diminuicdo da pressao
sanguinea), choque, laringoespasmo (oclusdo da glote) e apneia (falta de ar). Estas reacGes podem
manifestar-se imediatamente ou até varios minutos apds a administracdo parenteral, devido ao intervalo de
tempo entre a aplicagdo e o inicio dos efeitos sobre o SNC, e suas manifestacdes clinicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas na hora seguinte a administracdo macica: nausea, vomito, cefaleia, obnubilacdo (alteracdo da
consciéncia), confusdo mental e até coma, acompanhado por uma sindrome de caracteristicas
neurovegetativas: bradipneia irregular (ritmo respiratorio lento), congestdo traqueobronquial (fluéncia
anormal da respiracdo), hipotensao arterial (pressao baixa).

Para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

-manutengdo da permeabilidade das vias respiratérias e assisténcia ventilatéria mecénica com
oxigenoterapia complementar, se necessario;

-manutencdo da presséo arterial, hidratacdo e temperatura corporal;

-monitorizagdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico;

-se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizag¢do urinaria, se possivel,

-medidas gerais complementares de manuteng¢do da vida.

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 vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
Gerado no ﬁ]ltlt\llldlégslnicie; Gerado no ilcl:\ﬂjl;g\? ) VP Solugéo injetavel
23/04/2015 pgic():?;ﬁgtrﬂgr?to de Texto de 23/04/2015 pgicérig?ngtrﬁgr?to Inicial de 23/04/2015 Versdo inicial VPS 200 mg/mL
Bula - RDC Texto de Bula
60/12 — RDC 60/12




