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APRESENTACOES

Comprimidos de 100 mg: Caixa com 100 comprimidos.
Comprimidos de 250 mg: Caixa com 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAQ

Cada comprimido contém: 100 mg 250 mg
Primidona........cceeverninicieernsceees 100 mg 250 mg

EXCIPIENtES™ GSP -..vvvevvreeririnireicieineeieieieiens 1 comp 1 comp

*Excipientes: Estearato de Magnésio, Lactose, Polivinilpirrolidona, Croscarmelose sddica, Corante amarelo FD&C.

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é destinado aos tratamentos:
- Epilepsia. A primidona, utilizada isolada ou com outros anticonvulsivantes, é indicada no controle do grande mal e nas crises
epilépticas psicomotoras e focais. Ela pode controlar as convulsdes do grande mal, refratarias a terapia com outros anticonvulsivantes.

- Tremor Essencial (particularmente em idosos).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo de Koller e colaboradores, a primidona foi estudada quanto a diminuicéo do tremor comparada ao propanolol. Baixas
doses foram téo eficazes quanto altas doses. Primidona diminuiu o tremor mais do que o propranolol. N&o houve correlagdo entre a
resposta terapéutica e os niveis séricos. As reagfes agudas da dose inicial e os efeitos colaterais de doses mais elevadas causaram
intolerancia & droga. Uma Unica dose oral (250mg) de primidona, demonstrou diminui¢do do tremor em 60% 1 a 7 horas apds a
ingestdo. A primidona é um eficaz agente para o tratamento do tremor essencial. (Koller e col. Efficacy of primidone in essential
tremor Neurology 1986 36: 121-4)

Serranos-Duefias descreveu um estudo com 87 pacientes com tremor essencial usando primidona 250 mg por dia versus altas doses
(750 mg por dia). Este estudo comprovou que Baixas doses de primidona (250 mg / dia) foram tdo ou mais eficaz do que doses elevadas
(750 mg / dia) no controle do tremor essencial, onde a resposta foi mantida por 12 meses, além de demonstrar menores efeitos



indesejaveis. ( Serrano-Duefias M Use of primidone in low doses (250 mg/Day) versus high doses (750 mg/Day) in the management

of essential tremor. Double-blind comparative study with one-year follow-up Parkinsonism and Related Disorders 2003 10: 29-33)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Modo de acdo

O modo de a¢éo da primidona ainda néo foi totalmente determinado.

Farmacologia

E um deoxibarbitdrico; suas acBes anticonvulsivas sio devidas & primidona e aos seus metabélitos ativos, fenobarbital e
feniletilmalonamida, que podem ser sinérgicas.

Farmacocinética

Boa absor¢ao por via oral. A taxa de ligagéo protéica é baixa (20%). A concentragdo plasmatica maxima é atingida em 3 a 4 horas. A
Biotransformagcéo hepética origina 2 metabdlitos ativos: o fenobarbital e a feniletilmalonamida; excregéo 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 feniletilmalonamida é de 10 a 25 horas.

4. CONTRAINDICACOES

PRIMID é contraindicado nos seguintes casos:
- Porfiria aguda intermitente diversificada ou historia pregressa.
- Hipersensibilidade a droga ou seus metabdlitos (fenobarbital e feniletilmalonamida).

Este medicamento é contraindicado para menores de 8 anos.

A primidona esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

. Recomenda-se criteriosa avaliagdo clinica e laboratorial, semestralmente, pois geralmente o tratamento se realiza por periodos
prolongados.

. A suspensdo de PRIMID deve ser realizada com reducéo gradual da dose a fim de evitar a precipitagdo do estado epiléptico.

. Os pacientes devem ser informados de que a tolerancia ao alcool e a outros depressores do SNC pode estar diminuida.

. Pacientes submetidos a terapia anticonvulsiva prolongada podem necessitar de suplemento de &cido folico e vitamina D para
evitar a osteomalécia.

. O fenobarbital, um dos metabdlitos ativos da primidona, tem grande influéncia na programacéo plasmatica, nas rea¢des adversas,
nas interag@es e no efeito terapéutico da primidona.

. O risco/beneficio deve ser avaliado em situaces clinicas como comprometimento das fungdes hepéticas e renal, hipercinesia,
doengas respiratdrias como asma, enfisema ou que envolvem dispnéia ou obstrugao.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma
brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

Gravidez e lactacéo
Evitar PRIMID na gravidez e durante a lactagdo. Os efeitos do medicamento na gravidez e nas lactentes é desconhecido. Relatos

recentes sugerem uma associacédo entre o uso de anticonvulsivante por mulheres com epilepsia e a elevada incidéncia de ma formagéo



em criangas geradas por essas mulheres. Entretanto, uma relagdo causa/efeito ndo foi definitivamente estabelecida, pois existe a
possibilidade de que outros fatores (como genéticos ou a propria epilepsia) possam ser importantes na génese da ma formacéo fetal. A
situagdo deve ser cuidadosamente avaliada pelo médico, pois a suspensdo da medicacao pode precipitar o estado epiléptico, provocando
risco de vida na mae e no feto. O médico deve ponderar as possiveis situagdes ao tratar uma mulher epiléptica em idade reprodutiva.

A primidona esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Hemorragia neonatal, com problemas na coagulagdo, lembrando deficiéncia de vitamina K, foi descrita em recém-nascidos cujas méaes
estavam sob tratamento com primidona ou com outros anticonvulsivantes. Gestantes sob tratamento com anticonvulsivantes devem
receber como profilaxia, Vitamina K1 durante o més anterior e durante o parto.

Amamentacéo
Ha evidéncias de que a primidona é excretada no leite materno em quantidade substanciais. Recomenda-se a descontinuidade da

amamentagao nos casos em que a lactante persistir no tratamento com a primidona.

Uso Pediatrico

O uso da primidona em criangas pode causar excitacdo paradoxal.

Atencéo e vigilancia
Evitar fungdes onde a falta de atencdo pode aumentar o risco de acidentes (operar maquinas, dirigir automaoveis etc.).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

. O uso com adrenocorticdides (glico e mineralocorticoides), cumarinicos e indandidnicos, contraceptivos orais contendo
estrdgenos e corticotrofina: pode causar a diminuicdo dos efeitos desses medicamentos devido ao aumento da biotransformacéo por
inducdo enzimética da primidona e do metabdlito fenobarbital;

. Com alcool e medicamentos depressores centrais: potencializa a depressao central e respiratoria;

. Com carbamazepina: diminui o efeito devido ao deslocamento protéico e inibi¢do enzimatica;

. Com inibidores da MAO, incluindo furazolidona, procarbazina e selegilina, ha prolongamento do efeito da primidona devido a

sua inibigdo.

Interagdes medicamento-exame laboratorial

O diagndstico da cianocobalamina pode ser alterado devido a eliminacéo da absorcéo da cianocobalamina radioativa (Co57); a resposta
a metirapona pode estar diminuida; o teste de fentolamina pode dar falso-positivo; a concentragcdo plasmatica de bilirrubina pode
mostrar-se diminuida no recém-nascido, no epiléptico e em pacientes com hiperbilirrubinemia ndo-conjugada ndo-hemolitica congénita,
provavelmente devido a indugdo da glicuronil transferase, enzima responsavel pela conjugacéo da bilirrubina.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade de PRIMID é de 24 meses ap6s a data de fabricagéo



NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem
Né&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

PRIMID comprimido de 100 mg é amarelo, redondo, biconvexo, vinco tipo unha em um dos lados.
PRIMID comprimido de 250 mg é amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso Adultos e Pediatrico acima de 8 anos

Anticonvulsivo: administrar de 100 a 125 mg uma vez ao dia (a cada 24 horas), por via oral, ao deitar, durante os 3 primeiros dias.
Aumentar para 100 ou 125 mg, duas vezes ao dia, no 4’, 5° e 6 dias. Aumentar para 100 ou 125 mg, trés vezes ao dia, no 7°, 8" e 9’ dia.
No 10’ dia, passar para 250 mg, trés vezes ao dia. Ajustar de acordo com as necessidades e tolerancia do paciente.

Manutencdo: administrar 250 mg, por via oral, 3 ou 4 vezes/dia. Se necessario, a dose pode ser aumentada até 1500 mg ao dia, em
doses divididas.

Limite méaximo diario: a dose total diaria ndo deve exceder 2 g.

Para obter-se 0 maximo de eficécia, a dose deve ser individualizada. Em alguns casos, deve-se efetuar determinacdes do nivel sérico de
primidona, para ajuste de dose. O nivel sérico clinicamente eficaz de primidona esta entre 5 e 12 meg/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.

Limite méaximo diario: ajustar até 0 maximo de 750 mg/dia.

Para pacientes em tratamento com outros anticonvulsivantes: deve-se iniciar com 100 mg a 125 mg de primidona uma vez ao dia

(ao deitar), por via oral, aumentando gradualmente a posologia até o nivel de manutencdo, ao mesmo tempo em que se diminui a outra
droga. Este esquema posoldgico deve ser seguido até que se obtenha um nivel satisfatdrio de dose para a combinacéo, ou até que a outra
droga seja retirada.

Quando o objetivo for o tratamento somente com primidona, a transicéo ndo deve ser feita em menos de duas semanas.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes mais freqiientes: ataxia e vertigem que tendem a desaparecer com a continuagao da terapia ou com a redugéo da dose inicial.
Reacdes ocasionais: anorexia, sonoléncia, reacéo paradoxal (excitacdo), nauseas ou vomitos, fadiga, impoténcia, tonturas, alteracdes do
humor, diplopia, nistagmo e erupgdes cutaneas morbiliformes. Em alguns casos, reages adversas intensas e persistentes podem requerer
a interrupcéo da droga.

Reacdes raras: hipoplasia de série vermelha, aplasia e agranulocitose que podem obrigar a interrup¢do do tratamento se forem
persistentes ou severas. Foi observada anemia megabléstica que responde a administragdo de acido folico, sem a necessidade de
descontinuar a medicagéo. Casos de reagdes psicoticas agudas tém sido raramente descritos em pacientes utilizando anticonvulsivantes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em



www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestéo de doses elevadas do produto requer imediata hospitalizacdo e controle do paciente.

Conduta de superdose: A hidratagdo vigora, com ou sem diurese alcalina forcada, é recomendada para facilitar a eliminacéo,
principalmente nos pacientes com risco de desenvolver toxicidade renal.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°1.0118.0131

Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n®37/67 - S&o Paulo - SP

CNPJ 62.462.015/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA"

7%

APSEN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUumero do Data do NUumero do Dz ol ) Versdes Apresentacfes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula 3 ) 4
expediente expediente expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas
Incluséo Inicial Notificacédo de DIZERES VP/IVPS - 100mg x 100
15/04/2013 de Texto de Alteracéo de LEGAIS comprimidos
0286180131
Bula — RDC texto de Bula - 250mg x 20
60/12 — RDC 60/12 comprimidos

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de

alteracéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificacdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apoés a inclusédo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Historico de Alteracao de Bula. Mas elas podem ser consultadas
na pagina de resultados do Bulério e deveréo ser incluidos na tabela da proxima alteracdo de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Salde).

% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

* Informar guais apresentacoes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.
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