APROVADO EM
18-12-2012
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Luminaletas 15 mg comprimidos
Fenobarbital

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso tenha dulvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale como seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Luminaletas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Luminaletas
. Como tomar Luminaletas

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Luminaletas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Luminaletas e para que é utilizado

O Luminaletas pertence a uma classe de medicamentos chamados antiepiléticos e
anticonvulsivantes.

O uso terapéutico do fenobarbital deve ser limitado ao tratamento da epilepsia e
convulsdes agudas. O fenobarbital ndao deve ser utilizado como sedativo ou
hipnotico, exceto como coadjuvante de anestesia.

O Luminaletas é utilizado para:

Tratamento da epilepsia: crises tonico-clonicas generalizadas (grande mal) e crises
parciais simples.

Tratamento de convulsdes. Tratamento e profilaxia de crises convulsivas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Luminaletas

Ndo tome Luminaletas
Se tem alergia (hipersensibilidade) ao fenobarbital ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Luminaletas ndo deve também ser tomado em caso de intoxicacdes agudas pelo
alcool, hipnoéticos ou analgésicos ou em casos de intoxicacdo devida a estimulantes
ou sedativos.

Para além disso, nos casos seguidamente referidos, Luminaletas sé devera ser
administrado apds avaliacdo muito rigorosa da relacdo beneficio-risco do tratamento
e sob rigorosa observacdo médica:
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-presenca de porfiria hepatica latente ou manifesta, perturbagdes graves da fungdo
hepatica ou renal ou de lesdo grave do miocardio

-recomenda-se precaucdo em doentes com perturbacbes da consciéncia

-0 fenobarbital pode causar depressdo respiratoria, estando contraindicado em
doentes com doenga respiratoria envolvendo dispneia (falta de ar) ou obstrucédo

-se esta gravida ou a amamentar veja também a seccdo "Gravidez, amamentacdo e
fertilidade ".

Se ndo tem a certeza se sofre ou ndo de alguma das doencas acima mencionadas
consulte o seu medico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Luminaletas.

Recomenda-se precaucdo em doentes com perturbacbes da consciéncia, com
tonturas, confusdo ou sonoléncia, sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise
epidérmica toxica (erupgdo cutdnea progressiva muitas vezes com bolhas ou lesdes
da mucosa).

A interrupcdo repentina do tratamento por periodo prolongado, em doentes
dependentes do Luminaletas pode desencadear sintomas de privagdao incluindo
delirio, convulsGes e possivel morte.

O tratamento com Luminaletas devera ser interrompido de forma gradual, em
doentes que estdo a tomar doses excessivas por longos periodos de tempo.

O tratamento prolongado com medicamentos do tipo do Luminaletas envolve o risco
de desenvolvimento de dependéncia fisica e psicoldgica.

Em doentes com alteragdes do figado e rim, € recomendada a reducdo da dose.

Produtos naturais ou extratos vegetais contendo Hypericum perforatum (hipericdo)
nao devem ser utilizados em conjunto com Luminaletas, devido ao risco de
diminuicdo do seu efeito terapéutico, veja também a secgdo “Outros medicamentos e
Luminaletas “.

Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos como o
Luminaletas teve pensamentos de autoagressdo e suicidio. Se a qualquer momento
tiver estes pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

As criancas poderdao reagir com excitacao a este medicamento.
Outros medicamentos e Luminaletas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos. ]
Luminaletas (fenobarbital) pode influenciar o efeito de numerosos medicamentos. E
muito importante que informe o seu médico que estd a tomar Luminaletas.
Seguidamente sdo mencionados alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado
se tomados com Luminaletas ou que podem influenciar o efeito de Luminaletas:
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Os barbituricos (a classe de medicamentos a qual pertence Luminaletas) aumentam
o efeito de outros medicamentos de natureza semelhante (certos psicotropicos,
narcoticos, analgésicos e agentes indutores do sono) quando administrados em
conjunto.

Os barbitiricos podem também provocar uma diminuicdo de atividade de
medicamentos conhecidos como anticoagulantes orais, da griseofulvina, de
contracetivos orais e dos glucocorticoides.

Os barbituricos aumentam a toxicidade do metotrexato (utilizado em transplantes).
O acido valprdico e o valproato de sdédio (usados no tratamento da epilepsia)
aumentam a acao do Luminaletas.

O Luminaletas encurta o efeito da doxiciclina (antibidtico).

Os inibidores da monoaminoxidase (IMAO) prolongam o efeito do Luminaletas.

O Luminaletas também interage com a corticotrofina e a carbamazepina (utilizada no
tratamento da epilepsia).

Devem controlar-se os niveis de fenobarbital e fenitoina no sangue quando estes
medicamentos sdo tomados em conjunto

Produtos naturais ou medicamentos contendo hipericao (Hypericum perforatum)
podem diminuir os efeitos de Luminaletas e ndao devem ser utilizados em conjunto.

Luminaletas com alimentos, bebidas e alcool
Durante o tratamento ndo podera haver consumo de bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se pensa engravidar fale antes com o seu médico e informe-o de todos os
medicamentos que estd a tomar. Se estiver grdvida ou a amamentar consulte o seu
médico antes de tomar qualquer medicamento. Como acontece com todos os
medicamentos a utilizagdo de Luminaletas durante a gravidez pode apresentar
riscos. Sabe-se que o risco de malformagdes congénitas € 2 a 3 vezes maior nos
descendentes de gravidas medicadas com antiepiléticos. As malformacGes mais
frequentes sdo dos labios e cavidade oral, aparelho cardiovascular e tubo neural. O
tratamento com varios medicamentos antiepiléticos poderd aumentar este risco
relativamente ao tratamento com um Unico medicamento. No entanto o tratamento
com antiepiléticos ndo devera ser interrompido subitamente uma vez que pode
aumentar o risco de crises epiléticas com consequéncias graves para a mdae e/ou
para o feto.

O uso de Luminaletas durante o Ultimo trimestre de gravidez pode causar
dependéncia fisica e originar sintomas de privacdo no recém-nascido.

O Luminaletas é excretado no leite materno e o seu uso pode levar a depressdo do
sistema nervoso central em bebés amamentados.

O seu meédico decidira qual o melhor tratamento, se é ou ndo indispensavel tomar
Luminaletas durante a gravidez e qual a dose a usar.

Luminaletas pode ser dado a crianc¢as?

Luminaletas esta recomendado em criangas, embora a sua indicagdo seja
exclusivamente do médico e observando as doses recomendadas.

Ocasionalmente podem ocorrer estados de excitacao e confusao em criancas.
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Luminaletas pode ser usado por pessoas idosas?
Sim, embora ocasionalmente possam ocorrer estados de excitacdo e confusao em
pessoas idosas.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Mesmo quando utilizado de acordo com as recomendacoes, este medicamento pode
alterar as reacGes do doente, afetando a sua capacidade de conducdo de veiculos ou
o trabalho com maquinas. Esta situacdo pode ser mais grave se houver consumo
simultdneo de bebidas alcodlicas.

Luminaletas contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Luminaletas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose de Luminaletas para tratamento da epilepsia é determinada pelo médico em
funcdo do peso, do doente e da epilepsia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A dose diaria geralmente recomendada pelo médico € habitualmente tomada em 2
tomas e varia entre 1 — 6 mg de fenobarbital por kg de peso corporal por dia.

Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido morno,
independentemente das refeicoes.

E aconselhdvel a administracdo de varias doses baixas, distribuidas ao longo do dia.

Fale com o seu médico se tiver a impressdo que a dose receitada € demasiado forte
ou demasiado fraca.

Durante quanto tempo devo tomar Luminaletas?

Luminaletas destina-se a tratamentos prolongados, e a duracdo do tratamento ira
depender da evolucdo da doenca. O seu meédico dir-lhe-a exatamente durante
gquanto tempo tem de tomar Luminaletas e recomendara certamente alguns
controlos para averiguar se ainda se mantém a indicacdo de terapéutica com
Luminaletas.

Luminaletas devera ser tomado de modo continuado e a sua interrupgdo subita pode
aumentar a frequéncia dos ataques e mesmo originar a ocorréncia de uma crise
grave.

A interrupcdo abrupta apos terapéutica prolongada pode originar sintomas de
privacao.
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A semelhanca do que se verifica com outros medicamentos contendo barbituricos
(como ¢é o caso de Luminaletas) existe risco de desenvolvimento de dependéncia na
sequéncia de utilizacdo prolongada de Luminaletas.

Se tomar mais Luminaletas do que deveria

No caso de uma sobredosagem contacte o seu médico ou hospital mais préoximo ou o
Centro Antivenenos (Tel. 808250143). Se possivel leve a embalagem com os
comprimidos.

Se tomou mais do que a dose prescrita ou no caso de uma sobredosagem poderdo
ocorrer efeitos indesejaveis, manifestados pelos seguintes sintomas que obrigam a
recorrer de imediato ao seu médico assistente ou a contactar o Centro de
Antivenenos:

Confusdo grave, nistagmo (movimentos involuntdrios constantes dos globos
oculares), reducdo da atencdo, diminuicdo dos reflexos, ataxia ligeira (falta de
coordenacdo dos movimentos), ataxia com tendéncia para quedas, sonoléncia,
semicoma, depressdo respiratoria, diminuicdo da frequéncia cardiaca, didlogo
confuso, choque com pupilas dilatadas; irritabilidade continua, diminuicdo da
capacidade de raciocinio e lesdo hepatica.

Caso se tenha esquecido de tomar Luminaletas

Se se esqueceu de tomar uma ou mais doses ndo deve tomar uma dose a dobrar
para compensar a dose que se esqueceu de tomar; devera retomar a administracéo
conforme a indicagdo do medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No inicio do tratamento da epilepsia com Luminaletas regista-se, frequentemente,
cansaco que, no geral, vai desaparecendo com a continuacdo do tratamento. Nas
criancas podem ocorrer estados de paradoxais de excitacdo e confusao.

Podem verificar-se comportamentos e ideacdo suicida em doentes tratados com
medicamentos para a epilepsia, incluindo o Luminaletas.

Podem ocorrer reacdes de intolerancia. Estas podem incluir erupcdo cutdnea
(exantema) e aumento de eosinodfilos no sangue (eosinofilia), também conhecidos
como sindrome de hipersensibilidade aos anticonvulsionantes ou sintomas como
febre, alteragcbes do figado, rim ou medula o6ssea (em casos raros anemia
megaloblastica), sensibilidade a luz (fotossensibilidade), reacGes graves a nivel da
pele (dermatite exfoliativa e sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica). O tratamento deve ser interrompido se ocorrerem reagdes cutdneas.

Podem também registar-se, ocasionalmente, tonturas, vomitos, dores de cabeca,
perturbactes do humor de tipo depressivo e perturbacbes circulatorias (diminuicdo
da frequéncia cardiaca e da tensdo arterial).
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Também poderdo ocorrer reactes paradoxais, agranulocitose, trombocitopenia e
tromboflebite.

Em tratamentos prolongados pode verificar-se osteomalacia, raquitismo e/ou
osteoporose.

O tratamento ndo deve ser interrompido subitamente pois tal podera causar a
manifestacdo dos chamados sintomas de privacgao.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Luminaletas

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Verifique sempre o prazo de validade dos medicamentos inscrito na embalagem. Nao
utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Luminaletas

-A substancia ativa é fenobarbital. Cada comprimido contém 15 mg de fenobarbital.

-Os outros componentes sdo: amido de milho, esterato de magnésio, lactose mono-
hidratada, carboximetilamido sédico e talco.

Qual o aspeto de Luminaletas e contelldo da embalagem

Os comprimidos de Luminaletas sdo brancos e apresentam-se em embalagens de 30
comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bayer Portugal, S.A

Rua da Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal



Fabricante

Bluepharma - Indlstria Farmacéutica, S.A
S. Martinho do Bispo

3041-801 Coimbra
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