aLEpsAL 2

FENOBARBITAL 100 mg

COMPRIMIDOS
INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (Psi Lista lll)

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Principio activo: FENOBARBITAL 100 mg; Ex-
cipientes: Lactosa 41 mg, Povidona 10 mg, Ce-
lulosa Microcristalina 30 mg, Almidan Glico-
lato de Sodio 15 mg, Dioxido de Silicio Colidal
2mg, Estearato de Magnesio 2 mg.

Clasificacion ATC: NO3AAy NO5CA

Accion terapéutica:
Antiepiléptico. Anticonvulsivo. Hipndtico. Se-
dante.

INDICACIONES
Epilepsia generalizada y parcial. Sedante.

ACCION FARMACOLOGICA

El fenobarbital es capaz de producir modifi-
caciones del sistema nervioso central, desde
excitacion hasta la sedacion leve, el suefio y
el coma profundo. La sobredosis puede pro-
ducir la muerte. En dosis suficientemente al-

También la dosis de fenobarbital debe redu-
cirse en los casos de pacientes con insufi-
ciencia de funcion renal o hepatica.

CONTRAINDICACIONES

El fenobarbital esta contraindicado en pa-
cientes hipersensibles a los barbittricos, en
pacientes con una historia de porfiria mani-
fiesta o latente y en pacientes con insuficien-
cia hepatica o respiratoria severas.

Los barbitdricos no deben usarse en pacien-
tes con signos premonitorios de coma hepa-
tico.

ADVERTENCIAS:

Habituacion: El fenobarbital puede producir
habituacion.

Con el uso continuo del fenobarbital puede
desarrollarse tolerancia y dependencia psi-
quica y fisica. Los pacientes que presentan
una dependencia psicoldgica a los barbitd-
ricos pueden incrementar la dosis o reducir
el intervalo de tiempo entre las tomas sin la
consulta con el médico y pueden desarrollar
subsecuentemente una dependencia fisica de
los barbitdricos.

Para minimizar la posibilidad de sobredosifi-
cacion o desarrollo de dependencia, la pres-
cripcion de los barbitdricos hipnético-sedan-
tes debe limitarse a la cantidad necesaria
para el tiempo que media hasta la proxima
consulta.

La suspension abrupta de la administracion
de fenobarbital, después de un periodo de uso
prolongado, en una persona dependiente del

sivas generalizadas, lo que puede requerir un
ajuste de la dosis de fenobarbital. Digitoxina
y acetildigoxina: disminucion del efecto de la
digitoxina por aumento de su catabolismo he-
patico. Progabide: posibilidad de aumento de
la concentracion plasmética de fenobarbital.
Disopiramida: disminucién de la concentra-
cion plasmatica de disopiramida y de su efec-
to antiarritmico. Carbamazepina: disminucion
progresiva de la concentracion plasmatica
de carbamazepina. Depresores del sistema
nervioso central: aumento de la depresion del
sistema nervioso central con disminucion de
la vigilancia y riesgos aumentados cuando se
operan maquinarias o se conducen vehiculos.
Fenitoina: variaciones de concentracion plas-
mética poco previsibles. Betabloqueantes:
disminucién de la concentracion plasmatica
de los betablogueantes con disminucion de
sus efectos clinicos. Metotrexate: aumento
de su toxicidad hematica por inhibicion aditi-
va de la dihidrofolato reductasa. Antidepresi-
vos IMAQO: prolongacion de los efectos de los
barbitdricos, probablemente por inhibicion de
su catabolismo. Estradiol, estronas, proges-
teronay otras hormonas esteroides.

CARCINOGENESIS: En los seres humanos se
ha observado en un estudio epidemiolégico
una incidencia mas elevada que la normal
de carcinoma hepatico, si bien en el estudio
epidemioldgico referido algunos de los pa-
cientes habian sido tratados con thorotrast
una sustancia reconocida como causante de
carcinoma hepatico. No hay evidencias sufi-
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tas induce anestesia. El fenobarbital deprime
la corteza sensorial, reduce la actividad mo-
tora, altera la funcion cerebelosa y produce
somnolencia, sedacion y suefio.

El suefio inducido por el fenobarbital difiere
del suefio fisioldgico. Los estudios de labo-
ratorio de suefio demostraron que reduce las
fases de suefio MOR. También los estadios
I1l'y IV del suefio son acortados. El fenobar-
bital es depresor respiratorio, y el grado de
depresion respiratoria es dosis dependiente.
Con dosis hipnoticas la depresion respiratoria
producida es similar a la que ocurre durante
el suefio fisiolégico y es acompaiiada por una
leve reduccion de la presion sanguinea y la
frecuencia cardiaca.

Todos los barbittricos poseen actividad an-
ticonvulsivante con dosis anestésicas. Sin
embargo el fenobarbital es eficaz como an-
ticonvulsivante oral en dosis subhipnéticas.

FARMACOCINETICA

El fenobarbital se absorbe en grado variable
seglin se ingiera con el estdmago vacio o no.
Laduracién de accion se relaciona con latasa
de redistribucion en el organismo y varia de
persona a persona y en la misma persona
en distintos momentos. El fenobarbital es un
barbitarico de accion prolongada cuando se
administra por via oral: su tiempo de latencia
esde 1 hora o masy suaccion durade 10a 12
horas y después de absorbido es distribuido
rapidamente por todos los tejidos y liquidos
corporales, con elevadas concentraciones en
el cerebro, higado y rifién.

farmaco puede provocar sintomas de absti-
nencia, incluyendo delirio, convulsionesy ain
la muerte. El fenobarbital debe suspenderse
gradualmente en los pacientes que lo han to-
mado en dosis excesivas durante periodos de
tiempo prolongados.

Dolor agudo o crénico: El uso de barbitdricos
como sedantes en el periodo post-quirtrgicos
y como coadyuvantes en la quimioterapia an-
ticancerosa se halla bien establecido.

En los pacientes con dolor agudo o crénico
los barbittricos deben ser utilizados con pre-
caucion pues pueden enmascarar sintomas o
inducir excitacion paradojal.

Uso durante el embarazo:

Los barbittricos pueden producir dafio fetal
cuando se administran a mujeres embaraza-
das. Los barbitdricos cruzan la barrera pla-
centaria.

En los recién nacidos de madres que recibie-
ron barbitdricos a lo largo del tercer trimestre
de embarazo, pueden observarse sintomas de
abstinencia.

Si se utiliza fenobarbital durante el embarazo
o sila paciente queda embarazada durante el
tratamiento con este farmaco se debe tener
en cuenta y valorar el riesgo potencial para
el feto.

Uso en nifios:

El fenobarbital se ha asociado a defectos
cognoscitivos en nifios que lo recibian como
tratamiento de crisis convulsivas febriles
complicadas.

Sinergia farmacoldgica:

El uso concomitante de agentes depresores

cientes como para afirmar que el fenobarbital
es carcinogénico en los seres humanos.
EMBARAZO: Ver informacion en el capitulo
Advertencias.

TERATOGENESIS: Ver informacion en el capi-
tulo Advertencias.

TRABAJO DE PARTO Y ALUMBRAMIENTO:
Las dosis hipnoticas de los barbittricos pare-
cen no afectar significativamente la actividad
uterina durante el parto.
AMAMANTAMIENTO:

Se debe tener precaucion cuando se adminis-
tra fenobarbital a una madre que amamanta
pues los barbitdricos se excretan en peque-
fias cantidades en la leche materna.

USO EN NINOS: Verinformacion en el aparta-
do Advertencias.

REACCIONES ADVERSAS: Depresion del
sistema nervioso central: sedacion residual
(hangover), somnolencia, letargia, vértigo.
Los trastornos del humor y las fobias pueden
acentuarse. Insomnio. Ansiedad.

En algunos casos los barbitdricos pueden
producir excitacion en lugar de sedacion.
Trastornos de la coordinacion y del equilibrio.
En los nifios puede observarse, en algunos
casos, irritabilidad e hiperexcitabilidad.

Las siguientes reacciones adversas fueron
recopiladas en base a la informacién de miles
de pacientes hospitalizados que recibieron
barbitdricos.

* Con incidencia de mas de 1 caso en 100 pa-
cientes: somnolencia.

* Con incidencia menor de 1 caso en 100 pa-
cientes:

El fenobarbital posee la mas bhaja liposolubili-
dad, la menor ligadura proteica plasmatica, la
mas baja ligadura proteica cerebral, el perio-
do de latencia méas largo y la duracion de ac-
cion mas prolongada en comparacion con los
demas compuestos barbitdricos. La vida me-
dia plasmatica del fenobarbital en los adultos
es de 53 a 118 horas con una duracién prome-
dio de 79 horas. La vida media plasmatica de
fenobarbital en nifios y recién nacidos (menos
de 48 horas de edad) es de 60 a 180 horas con
una duracion promedio de 110 horas.

Los barbittricos son metabolizados principal-
mente por el sistema enzimatico microsomal
hepético y sus productos metabdélicos se ex-
cretan enla orinay menos frecuentemente en
las heces.

Aproximadamente entre el 25% y el 50% de
las dosis de fenobarbital se elimina inalterada
en la orina. Parte de la dosis de los barbitdri-
cos de accion prolongada, como el fenobar-
bital, se excreta inalterada, siendo esta una
caracteristica que los distingue de los demas
barbittricos que son casi totalmente metabo-
lizados.

Los metabolitos inactivos de los barbitlricos
se excretan como conjugados del &cido glu-
curdnico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
La dosis de fenobarbital debe ser individuali-
zada con pleno conocimientos de las caracte-
risticas farmacoldgicas particulares. Facto-
res que deben tenerse en cuenta son la edad,
el pesoy el estado clinico del paciente.

del sistema nervioso central puede producir
efectos depresores aditivos.

Ocasionalmente se han observado reaccio-
nes idiosincraticas en forma de “resaca”
(hangover) seguidas de vértigo o trastorno
gastrointestinal o excitacion o dolor difuso o
localizado. También se han informado reac-
ciones de hipersensibilidad que se manifies-
tan como edemas localizados, particularmen-
te enlacara.

PRECAUCIONES

El fenobarbital debe ser administrado con
precaucion a pacientes con antecedentes de
abuso de drogas, deprimidos o con tenden-
cias suicidas.

Los ancianos o los pacientes debilitados pue-
den reaccionar con excitacion, depresion o
confusién cuando se les administra barbit(-
ricos.

En los nifios los barbitaricos pueden producir
excitacion en lugar de sedacion.

En los pacientes con insuficiencia hepética
los barbittricos deben usarse con precaucion
utilizando dosis iniciales menores.

Los efectos sistémicos de los corticoesteroi-
des enddgenos y exdgenos pueden disminuir
por accion del fenobarbital.

Pruebas de laboratorio clinico: El tratamiento
prolongado con barbitdricos requiere el con-
trol periédico por medio de la biometria heméa-
ticay urinaria.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
Estrogenosy progestagenos (utilizados como

a) Sistema nervioso: agitacion, confusion, hi-
perkinesia, ataxia, depresion del sistema ner-
vioso central, pesadillas, nerviosidad, tras-
tornos de tipo psiquiatricos, alucinaciones,
insomnio, ansiedad, inestabilidad, trastorno
del pensamiento.

b) Sistema respiratorio: hipoventilacidn, ap-
nea.

c) Sistema cardiovascular: bradicardia, hipo-
tension, sincope.

d) Sistema digestivo: nduseas, vomito, cons-
tipacion.

e) Otras reacciones: cefalea, reacciones de
hipersensibilidad (angioedema, rash cutaneo,
dermatitis exfoliativa) fiebre, dafio hepatico,
anemia megaloblastica después del uso cro-
nico de fenobarbital.

SOBREDOSIFICACION:

La aparicion de los sintomas después de to-
mar una dosis toxica de fenobarbital puede
manifestarse después de una o varias horas
de laingesta.

Por lo general la ingestion de 1 g de barbit(-
ricos produce un cuadro toxico severo en los
adultos.

Dosis de 2g — 10 g habitualmente son letales.
La concentracion hematica terapéutica de fe-
nobarbital oscila entre 5 mcg/ml — 40 mcg/ml
y la letal entre 100 mcg/ml —200 mcg/ml.

Las manifestaciones de un cuadro de sobre-
dosis de fenobarbital incluyen: nistagmo, ata-
xia, depresion del sistema nervioso central,
depresion respiratoria, hipotermia e hipoten-
sion. Pueden ademés presentarse: reflejos

Como sedante:

Debe administrarse en dosis Gnicas de 30 a
120 mg de fenobarbital repetidas en interva-
los. La frecuencia seré determinada por la
respuesta del paciente. Se considera conve-
niente no administrar mas de 400 mg de feno-
barbital por dia.

En los adultos la posologia habitual como se-
dante diurno, es de 30 a 120 mg de fenobar-
bital por dia divididos en 2 o 3 dosis. Como
hipnético por via oral, la dosis es de 100 a 200
mg de fenobarbital.

Como anticonvulsivante:

Para establecer el nivel anticonvulsivante
terapéutico de fenobarbital sérico se deben
utilizar los valores de referencia del labora-
torio clinico.

En los nifios para lograr los niveles sangui-
neos de fenobarbital considerados tera-
péuticos usualmente son necesarias dosis/
kilogramo de peso mas elevadas, hecho éste
que sucede con la mayoria de los agentes an-
ticonvulsivantes.

Enlos nifios una dosis de 15 a 20 mg/kg produ-
ce concentraciones sanguineas de alrededor
de 20 mcg/ml al poco tiempo de su adminis-
tracion.

Como anticonvulsivante la dosis habitual re-
comendada es de 60 a 200 mg por dia en los
adultos y en los nifios esta se calcula en base
a la siguiente relacion: 3 a 6 mg/kg/dia.

Casos especiales:

La dosis de fenobarbital debe reducirse enlos
ancianos y en los pacientes debilitados pues
estos son més sensibles a los barbitdricos.

contraceptivos): disminucion de la eficacia
contraceptiva por aumento del catabolismo
hepético de los estrogenos y progestadgenos
inducido por el fenobarbital.

Se aconseja utilizar otro método contracepti-
vo de tipo mecanico.

Alcohol: Aumenta el efecto sedante del fe-
nobarbital, disminuyendo la vigilancia y ha-
ciendo peligroso el manejo de maquinas y
automotores. Anticoagulantes cumarinicos:
disminucion del efecto por aumento del cata-
bolismo hepético de éstos. Ciclosporina: dis-
minucién de su actividad por incremento de
su metabolismo. Itraconasol: disminucion de
su concentracion plasméatica y de su eficacia.
Corticoesteroides: (glucocorticoesteroides o
mineralocorticoides por via oral): disminucion
de su efecto por aumento de su catabolismo.
Doxiciclina: disminucion de la concentracion
plasmética de doxiciclina por aceleracion de
su metabolismo hepatico. Quinidina: dismi-
nucién de su concentracion plasmatica y de
su efecto antiarritmico. Levotiroxina: dismi-
nucion de su efecto por aumento del cata-
bolismo de T3y T4. Teofilina: disminucion de
su concentracion plasmatica y de su efecto.
Griseofulvina: disminucion de la concentra-
cion plasmatica por interferir en su absorcién
por via digestiva. Acido fdlico: en caso de ad-
ministracién de &cido félico se reduce la con-
centracion plasmética del fenobarbital. Acido
valproico: aumento de la concentracion plas-
matica de fenobarbital por inhibicion de su
catabolismo hepéatico. Antidepresivos trici-
clicos:favorecen la aparicion de crisis convul-

abolidos o disminuidos, ampollas hemorragi-
cas o eritematosas (preponderantemente en
las zonas de presion).

Con dosis masivas se observa edema pul-
monar, sincope, insuficiencia circulatoria y
muerte.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredo-
sificacion:

Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del
paciente, de la valoracion del tiempo transcu-
rrido desde la ingesta o administracion de la
cantidad de toxicos ingeridos y descartando
la contraindicacion de ciertos procedimien-
tos, el profesional decidira la realizacion o no
del tratamiento general de rescate: vomito
provocado o lavado gastrico, carbon acti-
vado, purgante salino (40 a 60 min. luego del
carbon activado), hemodialisis, antidotos es-
pecificos.

El tratamiento consiste en diuresis forzada,
alcalinizacion, asistencia respiratoria, aporte
potésico, administracion de carbén activado.
Ante la eventualidad de una sobredosifica-
cion, concurrir al Hospital mas cercano o co-
municarse con los centros de toxicologia.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666/2247

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4658-7777

CONSERVACION:
Conservar la temperatura ambiente, prefe-
rentemente entre 15°y 30°C en sitio seco.

PRESENTACION:
Envase conteniendo 20y 60 comprimidos.



