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NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
FENOBARBITAL

VIA DE ADMINISTRACION

ORAL

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiepilépticos. Barbituricos y derivados.
Codigo ATC: NO3AAO2.

Farmacodinamia

El Fenobarbital es un barbitlrico que posee efectos hipnéticos, anticonvulsivos y
sedantes. Estos efectos han sido ampliamente estudiados y demostrados durante su
dilatada utilizacion en clinica. Los barbitdricos actian como depresores no selectivos
del sistema nervioso central y son capaces de producir todos los niveles de alteracion
del estado animico del sistema nervioso central, desde excitacion hasta sedacion
ligera, hipnosis y coma profundo. La sobredosis puede producir la muerte.

Los barbitaricos son depresores respiratorios y el grado de depresion respiratoria
depende de la dosis. ElI Fenobarbital esta clasificado como barbitirico de accién
prolongada cuando se administra por via oral. Su inicio de accién se produce en 1 hora
0 mas y su duracién de accion oscila entre 10 y 12 horas. La biotransformacion de los
barbituricos es hepética, principalmente mediante el sistema de enzimas microsomales
hepaticos.

Farmacocinética

Absorcién

Casi completa tras la administracion oral.

Eliminacién

Diaria: 10 — 20 %.

Volumen de distribucion: Adultos: 0,66 — 0,88 L/kg. Nifios: 0,56 — 0,97 L/kg.
Concentracion plasmatica: Anticonvulsiva: 15 — 25 ug/mL. Téxica: = 50 ug/mL.
Tméax oral: 6 — 18 h.

Atraviesa la barrera placentaria, pasa a través de la barrera hematoencefalica con
buena penetracion en tejido cerebral.

Concentracion en la leche materna: 10 — 45 % de la concentraciéon plasmatica.
Union a las proteinas plasmaéaticas: 40 — 60 %.

Dialisis: Hemodialisis: Si. Hemoperfusion: si (la concentracion sérica se reduce a la
mitad en aproximadamente 2 horas).

PATRIOTAS LINIDOS
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Informacion preclinica sobre seguridad

Los estudios de toxicidad en animales (rata, mono, ratén) no han puesto de manifiesto
ninguna pauta uniforme de toxicidad. Los nifios que sufren de la exposicion a
fenobarbital a largo plazo en el utero pueden mostrar el sindrome de abstinencia aguda
con convulsiones y hiper irritabilidad desde su nacimiento de hasta 14 dias después.

. INDICACIONES

Tratamiento de la epilepsia: crisis generalizadas ténico-clénicas y crisis parciales
simples.
Tratamiento de convulsiones. Profilaxis y tratamiento de crisis convulsivas.

. POSOLOGIA

Dosis
Adultos
60 - 250 mg/dia (1 — 3 mg/kg/24h) dividida cada 12 horas.

Nifios y adolescentes
3 - 6 mg/kg/dia. Dividida cada 12 horas.

Dosis maxima
600 mg/dia. El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos
adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales

Insuficiencia renal

Inicialmente deben usarse las dosis menores.

Insuficiencia hepatica

Inicialmente deben usarse las dosis menores.

Edad avanzada (2 65 aios)

Estos pacientes pueden reaccionar a las dosis usuales de barbitlricos con excitacion,
confusiéon o depresion mental; el riesgo de hipotermia inducida por barbitaricos puede
aumentar.

Edad pediéatrica (< 18 ahos)

Los nifios pueden reaccionar a los barbitiricos con excitacion paradojica.

Modo de empleo o forma de administracion

Los comprimidos deben tomarse siempre con cantidad suficiente de liquido templado
para acelerar la absorcion y con ello los efectos. Ante un uso prolongado, ademas de
una buena diuresis, debe de procurarse también una defecacion regular (laxantes
salinos, agua mineral).
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Debe recordarse que el fenobarbital es un medicamento sintomatico que debe
administrarse de forma continua y que, si se interrumpe el tratamiento, la frecuencia
de los ataques epilépticos pueden aumentar, de forma que se puede presentar un
status epilepticus. Por este motivo, el tratamiento con fenobarbital no debera
interrumpirse de forma brusca, sino paulatinamente, reduciendo gradualmente la
dosis. La duracion del tratamiento dependera del curso de la enfermedad.

. REACCIONES ADVERSAS

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Agranulocitosis, trombopenia, anemia megaloblastica con tratamientos prolongados,
alteraciones de la médula 6sea.

Trastornos del sistema inmunologico
Reacciones de hipersensibilidad (angioedema, erupciones exfoliativas).

Trastornos del sistema nervioso

Excitacion paradojica, confusion (nifios y ancianos), mareo, dolor de cabeza, estado
de &nimo depresivo, hipercinesia, ataxia, depresion del SNC, pesadillas, nerviosismo,
perturbaciones psiquiatricas, alucinaciones, insomnio, ansiedad y pensamientos
anormales.

Trastornos vasculares
Bradicardia, hipotension, sincope, alteraciones de la circulacién con posibilidad incluso
de shock, tromboflebitis (con la administracion via intravenosa).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Hipoventilacién, apnea.

Trastornos gastrointestinales
Vémito, nduseas, estrefiimiento.

Trastornos hepatobiliares
Alteraciones hepéticas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Reaccion de fotosensibilidad, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens Johnson
(SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Disminucion de la densidad O0sea, osteopenia, osteoporosis y fracturas en pacientes
con tratamiento prolongado.

Trastornos renales y urinarios

Alteraciones renales.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Cansancio, fiebre, reacciones en el lugar de inyeccion.

‘Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento, se invita los profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada a
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de Ila pagina web:
http://www.inhrr.gob.ve/ram1.php”.

. INTERACCIONES

Con medicamentos, alimentos y bebidas

Anticoagulantes: el fenobarbital reduce los niveles plasmaticos de dicumarol y causa
una disminucion de la actividad anticoagulante, objetivado por el tiempo de
protrombina. El efecto inductor del fenobarbital sobre las enzimas microsomales
hepaticas resulta en una mayor metabolizacién y disminucién de la respuesta
anticoagulante de los anticoagulantes orales (por ejemplo, Acenocournarol, warfarina,
dicumarol y fenprocumon). Los pacientes estabilizados con anticoagulantes pueden
requerir ajustes en la dosis si se afiade o se retira Fenobarbital su régimen de
dosificacion.

Corticosteroides: el fenobarbital parece aumentar el metabolismo de los
corticosteroides exdgenos probablemente a través de la induccidbn de enzimas
microsomales hepdéticas. Los pacientes estabilizados con corticosteroides pueden
requerir ajustes de la dosis de los mismos si el fenobarbital se afiade o se retira a su
régimen de dosificacion.

Griseofulvina: el fenobarbital parece interferir con la absorcién de la griseofulvina
administrada por via oral, disminuyendo de este modo sus niveles en sangre. Aunque
no se ha establecido el efecto de esta disminuciéon de los niveles en sangre es
preferible evitar la administracion concomitante de estos farmacos.

Doxiciclina: El fenobarbital se ha demostrado acortar la vida media de la doxiciclina
hasta 2 semanas después de interrumpir el tratamiento con el barbitdrico. Este
mecanismo es, probablemente mediante la induccion de los enzimas microsomales
hepéticas que metabolizan el antibiético. Si fenobarbital y la doxiciclina se administran
al mismo tiempo, la respuesta clinica a la doxiciclina debe vigilarse estrechamente.
Fenitoina, valproato, acido valproico: el efecto de fenobarbital en el metabolismo de
la fenitoina parece ser variable. Algunos investigadores informan de un efecto aditivo,
mientras que otros informan de ningun efecto. Debido a que el efecto del fenobarbital
sobre el metabolismo de la fenitoina no es predecible, los niveles en sangre de
fenitoina y fenobarbital deben ser controlados con mas frecuencia si estos
medicamentos se administran al mismo tiempo. El valproato sodico y acido valproico
parecen disminuir el metabolismo del fenobarbital, por lo tanto, los niveles de
fenobarbital en la sangre deben ser controlados, ajustando las dosis segun sea
necesario.

PATRIOIAS UNIDOA
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Depresores del sistema nervioso central: El uso concomitante de otros depresores
del sistema nervioso central, incluyendo otros sedantes o hipnéticos, antihistaminicos
H1, tranquilizantes o alcohol, puede producir efectos depresivos aditivos.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO): los inhibidores de la MAO prolongan
los efectos de fenobarbital probablemente porque el metabolismo del fenobarbital es
inhibido.

El estradiol, estrona, progesteronay otras hormonas esteroides: el pretratamiento
con o la administracion concurrente de fenobarbital pueden disminuir el efecto del
estradiol mediante un aumento de su metabolismo. Se han notificado casos de
pacientes tratados con farmacos antiepilépticos (por ejemplo, fenobarbital), que se
guedaron embarazas mientras estaban tomando anticonceptivos orales. Se debe
sugerir un método anticonceptivo alternativo a las mujeres tratadas con fenobarbital.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Se recomienda control periédico de los niveles plasméaticos de fenobarbital.
Su uso simultaneo con otros anticonvulsivantes amerita el ajuste de dosis individuales
de acuerdo a la concentracion plasmatica de los farmacos.
El consumo de alcohol puede alterar los niveles plasméticos de fenobarbital y modificar
la respuesta terapéutica.
Debido a sus multiples interacciones, es recomendable consultar fuentes
especializadas antes de asociar fenobarbital con cualquier otro medicamento.
Su uso prolongado puede producir dependencia.
El uso por tiempo prolongado puede producir anemia megaloblastica.
Precaucion en pacientes geriatricos y pediatricos, diabetes mellitus, enfermedad
broncopulmonar, trastornos cardiacos, anemia severa

8.2. Embarazo

A pesar de que la terapia anticonvulsiva no debe de ser interrumpida durante el
embarazo, se recomienda que el tratamiento con estos preparados en mujeres
embarazadas se evalle en funcion de la gravedad del cuadro clinico (ej. segun el
riesgo de aparicion del estado epiléptico), ya que no puede excluirse con seguridad un
efecto perjudicial sobre el feto por la toma del medicamento.

Los barbitdricos atraviesan facilmente la placenta tras la administracion oral o
parenteral. Se distribuyen por los tejidos del feto. Se ha demostrado que los
barbitdricos aumentan la incidencia de anomalias fetales. El uso de barbitiricos
durante el dltimo trimestre del embarazo puede producir dependencia fisica, dando
lugar a sintomas de abstinencia en el neonato.

El médico debera procurar que la dosificacion de fenobarbital sea la minima posible,
especialmente entre los 20 y 40 primeros dias de la gestacion. Durante este tiempo,
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debera evitarse en lo posible la combinacibn con otros anticonvulsivantes
(antiepilépticos) u otros medicamentos.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que a criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable

8.3. Lactancia
Los barbitaricos se excretan en la leche materna, pudiéndose producir con su uso
depresion del sistema nervioso central en los lactantes.
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Fenobarbital o a otros barbitaricos.

Enfermedad broncopulmonar obstructiva aguda o cronica descompensada.
Insuficiencia hepéatica y/o renal.

Porfiria hepatica latente o manifiesta.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas

En caso de sobredosis aguda se pueden desarrollar los siguientes sintomas: confusion
grave, nistagmo de posicion terminal, nistagmo en vision frontal, disminucion de la
atencion, reduccién de los reflejos, ligera ataxia, ataxia con tendencia a la caida,
somnolencia, fiebre, hipotermia, coma, depresion respiratoria, latidos cardiacos lentos,
habla balbuceante, shock con pupilas dilatadas.

Los sintomas de la toxicidad crénica son: confusion grave, irritabilidad continua,
escasa capacidad de raciocinio, problemas para dormir y lesién hepética.

10.2. Tratamiento

El tratamiento de la sobredosis aguda consiste en: mantenimiento de la funcién
respiratoria y circulatoria, desintoxicacion, la cual no es urgente ante la ausencia de
eflorescencias en decubito, e implementacion de las primeras medidas de urgencia,
en general cuando el paciente llega al hospital. El lavado gastrico en posicién decubito
prono después de la profilaxis con atropina o intubacién endotraqueal. Seguidamente,
monitorizacion continda a intervalos minimos de 1 hora, de la frecuencia cardiaca,
respiracion, temperatura rectal y tension arterial. Puede considerarse asimismo la
aplicacion de terapia diurética alcalinizante, hemodialisis 0 hemoperfusion.
Advertencia: No inducir el vdmito ni administrar adrenalina.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
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INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos
qgue el médico lo indique.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Su uso prolongado puede ocasionar dependencia.

Este producto puede causar somnolencia, durante su administracion evitese trabajos
que impliquen coordinacion y estados de alerta mental.

Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

PRECAUCIONES:

Debe evitarse su uso en conductores de vehiculos y operadores de maquinaria.
CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la formula.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA Y RECIPE MEDICO ARCHIVADO

FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Noviembre 2022
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