FENOBARBITAL 100 MG TABLETAS Py

LISTER FENIX

Férmula Cualicuantitativa
Cada tableta contiene:

Fenobarbital ............. 100,00 mg.
Lactosa.......c.cocevennens 44.34mg.
Excipientes c.s.p. ........... 1 tableta.

Via de administracién: Oral.

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

Posologia

Dosis en Adultos: El rango de dosificacion recomendado se situa entre 60 mg y 250 mg al dia (equivalente a un célculo
de 1 mg a 3 mg por kilogramo de peso corporal cada 24 horas), administrados de forma fraccionada en dosis divididas
cada 12 horas.

Dosis en Nifios y Adolescentes (Poblacion Pediatrica menor o igual a 18 afos): La dosis establecida es de 3 mg a 6
mg por kilogramo de peso corporal al dia, administrados de forma fraccionada en dosis divididas cada 12 horas.

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

Dosis en Poblaciones Especiales:

Insuficiencia Renal: Inicialmente deben usarse las dosis menores del rango terapéutico, requiriendo un ajuste cauteloso e
individualizado basado en el aclaramiento renal.

Insuficiencia Hepatica: Inicialmente deben usarse las dosis menores del rango terapéutico, vigilando estrechamente la
aparicion de signos de toxicidad por acumulacion.

Edad Avanzada (mayor o igual a 65 afos): Se debe iniciar el tratamiento con las dosis minimas efectivas. Estos pacientes
pueden reaccionar a las dosis usuales de barbitliricos con manifestaciones de excitaciéon, confusién o depresion mental;
adicionalmente, el riesgo de hipotermia inducida por barbitiricos puede incrementarse en esta poblacion.

Modo de empleo: Las tabletas deben tomarse siempre acompafnadas con una cantidad suficiente de liquido templado
para acelerar los procesos de desintegracion, absorcidén gastrointestinal y la consecuente instauracion de los efectos
terapéuticos. Ante tratamientos prolongados, ademas de asegurar una diuresis 6ptima, debe procurarse también el
mantenimiento de una defecacién regular, recurriendo si fuera necesario al uso de laxantes salinos o agua mineral.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad demostrada al Fenobarbital, a otros barbitiricos o a cualquiera de los componentes de la formulacion.
Pacientes con enfermedad broncopulmonar obstructiva aguda o crénica descompensada. Insuficiencia hepatica grave y/o
insuficiencia renal grave. Porfiria hepética latente o manifiesta.

Advertencias y Precauciones

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

Se recomienda de forma mandatoria la monitorizacion y el control periédico de los niveles plasmaticos de fenobarbital para
garantizar que se encuentren dentro del rango terapéutico Uil y seguro. Su uso simultaneo con otros agentes
anticonvulsivantes amerita un ajuste riguroso de las dosis individuales, guiado estrictamente por las concentraciones
plasmaticas de cada uno de los farmacos en coadministracion. E/ consumo de bebidas alcohdlicas durante el tratamiento
esta contraindicado, ya que puede alterar de manera impredecible los niveles plasmaticos de fenobarbital y modificar
drasticamente la respuesta terapéutica o potenciar la toxicidad central. Debido a las multiples e importantes interacciones
que posee el fenobarbital como inductor enzimatico, es altamente recomendable consultar fuentes especializadas antes
de asociarlo con cualquier otro medicamento.

Su uso prolongado o continuado puede producir dependencia fisica, psiquica y tolerancia, por lo que la interrupcion del
tratamiento nunca debe realizarse de forma abrupta, sino mediante una reduccién gradual de la dosis para evitar el
desarrollo de un sindrome de abstinencia o un estatus epiléptico rebote. El uso por tiempo prolongado también puede
inducir la aparicion de anemia megaloblastica por interferencia con el metabolismo del folato.

Se debe ejercer extrema precaucion y vigilancia en pacientes geriatricos y pediatricos debido a la susceptibilidad a
reacciones de caracter paraddjico. Asimismo, se requiere precaucion extrema en pacientes con diagndstico de diabetes
mellitus, enfermedad broncopulmonar, trastornos cardiacos preexistentes o cuadros de anemia severa.
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Este producto contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia total de lactasa o
problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben consumir este medicamento sin supervisiéon médica, debido al
riesgo de presentar malestar gastrointestinal.

Embarazo: No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos que a estricto criterio
médico el balance riesgo/beneficio sea favorable. A pesar de que la terapia anticonvulsiva no debe ser interrumpida
bruscamente durante el embarazo, se recomienda que el tratamiento con estos preparados en mujeres embarazadas se
evalie minuciosamente en funcién de la gravedad del cuadro clinico (por ejemplo, evaluando el riesgo de aparicion del
estado epiléptico), ya que no puede excluirse con seguridad un efecto perjudicial y teratogénico sobre el feto por la toma
del medicamento. Los barbitiricos atraviesan facilmente la placenta tras la administracion oral y se distribuyen
profusamente por los tejidos del feto, habiéndose demostrado que aumentan la incidencia de anomalias y malformaciones
fetales. El uso de barbituricos durante el ultimo 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, periodo en el cual debera evitarse en lo posible la combinacién con otros anticonvulsivantes
u otros medicamentos.

Este producto contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia total de lactasa o
problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben consumir este medicamento sin supervisién médica, debido al
riesgo de presentar malestar gastrointestinal.

Lactancia: No se administre durante el periodo de lactancia. Los barbituricos se excretan a través de la leche materna en
concentraciones que pueden producir sedacion y depresion del sistema nervioso central en los lactantes. En caso de ser
imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica viable, suspéndase la lactancia materna mientras dure el
tratamiento.

Reacciones Adversas

¢ Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Agranulocitosis, trombopenia, anemia megaloblastica con
tratamientos prolongados y alteraciones o depresion de la médula ésea.

e Trastornos del sistema inmunoldgico: Reacciones de hipersensibilidad severas, incluyendo angioedema,
erupciones cutaneas y dermatitis exfoliativas.

e Trastornos del sistema nervioso: Excitacién paraddjica, estados de confusiéon (particularmente en nifios y
ancianos), mareo, dolor de cabeza (cefalea), estado de animo depresivo, hipercinesia, ataxia, depresion
generalizada del sistema nervioso central, pesadillas, nerviosismo, perturbaciones psiquiatricas, alucinaciones,
insomnio, ansiedad y pensamientos anormales.

e Trastornos vasculares: Bradicardia, hipotension arterial, sincope y alteraciones de la circulacion periférica con

posibilidad de evolucionar hacia un shock circulatorio.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Hipoventilacion y apnea.

Trastornos gastrointestinales: Vomito, nauseas y estrefiimiento.

Trastornos hepatobiliares: Alteraciones hepaticas y elevacion de enzimas microsomales.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reaccion de fotosensibilidad, dermatitis exfoliativa, Sindrome de

Stevens-Johnson (SSJ) y necrdlisis epidérmica téxica (NET).

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Disminucion de la densidad mineral 6sea, osteopenia,
osteoporosis y aumento del riesgo de fracturas en pacientes sometidos a tratamientos prolongados.

o Trastornos renales y urinarios: Alteraciones de la funcion renal.

Interacciones Medicamentosas

¢ Anticoagulantes Orales: El fenobarbital reduce los niveles plasmaticos de dicumarol y causa una disminucion de
la actividad anticoagulante, objetivado por la alteracion del tiempo de protrombina. El efecto inductor del
fenobarbital sobre las enzimas microsomales hepéticas resulta en una mayor metabolizacién y disminucion de la
respuesta terapéutica de los anticoagulantes orales (tales como acenocumarol, warfarina, dicumarol vy
fenprocumon). Los pacientes estabilizados con estos farmacos requieren ajustes de dosis si se afiade o se retira
el fenobarbital de su régimen de dosificacion.

e Corticosteroides: El fenobarbital aumenta el metabolismo de los corticosteroides exdégenos a través de la
induccion de enzimas microsomales hepaticas, por lo que los pacientes estabilizados con corticosteroides pueden
requerir ajustes de dosis si el fenobarbital se asocia o se retira del tratamiento.
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e Griseofulvina: El fenobarbital interfiere con la absorcion gastrointestinal de la griseofulvina administrada por via
oral, disminuyendo de este modo sus niveles hematicos; es preferible evitar la administracién concomitante de
estos farmacos.

o Doxiciclina: Se ha demostrado que el fenobarbital acorta de manera significativa la vida media de la doxiciclina
debido a la induccién enzimatica, un efecto que puede persistir hasta 2 semanas después de interrumpir el
barbiturico. Si se coadministran, la respuesta clinica al antibiético debe vigilarse estrechamente.

e Fenitoina, Valproato y Acido Valproico: El efecto del fenobarbital en el metabolismo de la fenitoina es variable
e impredecible (pudiendo ser aditivo o nulo), por lo que los niveles sanguineos de ambos farmacos deben
controlarse con mayor frecuencia. Por su parte, el valproato sddico y el acido valproico disminuyen el metabolismo
del fenobarbital, elevando sus concentraciones hematicas, lo que obliga a monitorizar sus niveles y ajustar las
dosis segun sea necesario.

o Depresores del Sistema Nervioso Central: El uso concomitante con otros depresores centrales, incluyendo otros
sedantes o hipnéticos, antihistaminicos H1, tranquilizantes o alcohol, puede producir efectos depresivos aditivos
graves.

¢ Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO): Los IMAO prolongan de manera significativa los efectos centrales
del fenobarbital debido a que inhiben su metabolismo hepatico.

¢ Hormonas Esteroideas (Estradiol, Estrona, Progesterona y Anticonceptivos): La administracion concurrente
de fenobarbital disminuye el efecto terapéutico del estradiol y demas hormonas mediante un aumento de su
metabolismo hepatico. Se han notificado casos de embarazos no deseados en pacientes tratadas con farmacos
antiepilépticos inductores como el fenobarbital mientras tomaban anticonceptivos orales, por lo que se debe sugerir
obligatoriamente un método anticonceptivo alternativo no hormonal a las mujeres en edad fértil.

Sobredosis

Signos y sintomas: La toxicidad por sobredosificacién se manifiesta principalmente por una depresion grave del sistema
nervioso central y del sistema respiratorio. Los sintomas clinicos incluyen somnolencia profunda, estupor, coma, depresion
respiratoria severa, hipoventilacién, apnea, hipotensién arterial, shock circulatorio, bradicardia, hipotermia, oliguria y
abolicion de los reflejos osteotendinosos.

Tratamiento: No existe un antidoto especifico. El manejo requiere medidas de soporte vital inmediato centradas en
asegurar la permeabilidad de la via aérea y una ventilacion mecanica asistida si fuera necesario.

Se debe realizar lavado gastrico y administracion de dosis repetidas de carbén activado si la ingesta es reciente. Para
acelerar la eliminacion renal del farmaco libre, se recomienda la diuresis forzada alcalina mediante la administracion de
bicarbonato de sodio. En casos de intoxicacién grave con compromiso hemodinamico o falla renal, la hemodialisis o la
hemo perfusion resultan terapéuticas eficaces.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Consérvese a temperatura inferior a 30°C, en un lugar fresco, seco y protegido de la luz.
Presentacién: Estuche contentivo de 30 y 100 tabletas. Hospitalario: 1000 tabletas.

Farmacéutico Patrocinante: Maria Luisa Guillen Rojas.

Registro en el MPPS bajo el E.F.G. 32.622

VENTA CON PRESCRIPCION FACULTATIVA Y RECIPE ARCHIVADO.

Elaborado por LABORATORIO PIFANO. RIF: J-08503256-8. San Felipe estado Yaracuy.

Propietario: PRODUCTOS LISTER FENIX C.A. RIF: J-30603709-8 Barquisimeto estado Lara. Venezuela.



