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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1564-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2019-69097388-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-69097388-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para € paciente para la
Especialidad Medicina denominada FENOBARBITAL FADA / FENOBARBITAL SODICO, Forma
farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS, FENOBARBITAL 15 mg; COMPRIMIDOS e
INYECTABLE, FENOBARBITAL 100 mg; INYECTABLE, FENOBARBITAL 200 mg; aprobada por
Certificado N° 37.713.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada FENOBARBITAL FADA / FENOBARBITAL
SODICO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, FENOBARBITAL 15 mg;
COMPRIMIDOS e INYECTABLE, FENOBARBITAL 100 mg; INYECTABLE, FENOBARBITAL 200
myg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento | F-2020-02613696-APN-DERM#ANMAT;
e informacion para el paciente obrante en e documento 1F-2020-02614381-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese |la atestacion correspondiente en €l Certificado N° 37.713, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Laboratorio

Interna'cional
Argentino SA
PROYECTO DE PROSPECTOQ
FENOBARBITAL FADA
FENOBARBITAL SODICO

COMPRIMIDOS-INYECTABLE
15 MG (COMPRIMIDOS)
100 MG (COMPRIMIDOS ¢ INYECTABLE)
200 MG (INYECTABLE)

Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Psicotrépico clase ITT

FORMULA:

Cada comprimido de FENOBARBITAL FADA 15 mg contiene:

Fenobarbital sodico.15 mg

Cellactose 80 89 mg, Almidén glicolato sédico 4,60 mg, Estearato de magnesio 2 mg;

Azul brillante FD y C N° 1 Laca 0,2 mg, Celulosa microcristalina ¢.s.p. 120 mg

Cada comprimido de FENOBARBITAL FADA 100 mg contiene:

Fenobarbital sédico 100 mg

Cellactose 80 100 mg, Almidén glicolato sodico 8,40 mg, Estearato de magnesio 3,80

mg; Celulosa microcristalina c.s.p. 240 mg

Cada ampolla de FENOBARBITAL FADA 100 mg contiene:

Fenobarbital sédico 100 mg

Propilenglicol 1 ml; Metilparabeno 2 mg; Agua destilada c.s.p. 2 ml

Cada ampolla o cada jeringa prellenada de FENOBARBITAL FADA 200 mg

contiene:

Fenobarbital sédico 200 mg

Propilenglicol 1,6 ml; Metilparabeno 2 mg; Agua destilada c.s.p. 2 ml

ACCION FARMACOLOGICA:

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

Los barbitiricos son depresores respiratorios y el grado de depresién respiratoria
depende de la dosis.

El fenobarbital est4 clasificado como barbitirico de accion prolongada cuando se
administra por via oral. Su inicio de accion se produce en 1 hora o més y su duracién de
accion oscila entre 10 y 12 horas. La biotransformacién de los barbituricos es hepatica,
principalmente mediante el sistema de enzimas microsomales hepaticos.

FARMACOCINETICA:

. -
Concentracion plasmatica - / //
/ l?l

Anticonvulsiva: 15-25 pg/ml
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Argentino SA
Toxica.
Tmax Oral:
im.:
i.v. (cerebro):
Semivida plasmatica (adultos): 60-150 h
Aclaramiento renal: 10-40% no modificado
Absorcion: Casi completa tras la administracion oral e
im.
Eliminacion diaria: 10-20%
Volumen de distribuciéon
Adultos: 0,66-0,88 I/Kg
Nifios; 0,5-0,97 I/Kg
Paso a la placenta: Atraviesa la barrera placentaria
Paso a través de la barrera Buena penetracion en tejido cerebral
hematoencefalica:
Paso a leche materna: Concentracion en la leche materna:
10-45% de la concentracion plasmatica
Unién a las proteinas plasmaticas: 40-60%
Dialisis: Hemodialisis: si
Hemoperfusion: si
(la concentracion sérica se reduce a la
mitad en aproximadamente 2 horas)
ACCION TERAPEUTICA:
Anticonvulsivante,
INDICACIONES:

En funcién de su via de administracién y su concentracién el producto es hipnético,
anticonvulsivo o sedante.

Fenobarbital solucién inyectable:

Tratamiento de la epilepsia; status epilepticus; coadyuvante del tratamiento de episodios
convulsivos agudos asociados a tétanos; coadyuvante de la anestesia. Fenobarbital
solucion

inyectable estd particularmente indicado en los casos en que la medicacion por via oral
es imposible o inadecuada.

Fenobarbital comprimidos:

Tratamiento de la epilepsia: crisis generalizadas ténico-clénicas y crisis parciales
simples.

Tratamiento de convulsiones. Profilaxis y tratamiento de crisis convulsivas. Tratamiento
a corto plazo del insomnio; en caso de que se utilice para esta mdlcac' n, no se
recomienda su uso a largo plazo ya que pierden su efectividad en ld ifduccién y
mantenimiento del suefio de 2 semanas o menos de tratamiento.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Fenobarbital solucion inyectable:

Adultos:

- Anticonvulsivo: la dosis habitual es de 100 a 320 mg, repetida, si es necesario, hasta
una dosis maxima de 600 mg durante un periodo de 24 horas. Se inyectara por via
intramuscular o bien, una vez diluida, lentamente, por via intravenosa.

- Status epiléptico: de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal y repetir si es necesario. Se
puede administrar 1 ml (200 mg) una vez diluido por via intravenosa lentamente y
repetir si es necesario.

- Coadyuvante a la anestesia: por via intramuscular, de 100 a 200 mg, de sesenta a
noventa minutos antes de la cirugia.

Nifios:

- Anticonvulsivo: por via intravenosa lenta, una vez diluido segin se indica en “Forma
de administracién”, de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal como dosis tinica de carga.
Mantenimiento: por via intravenosa lenta, una vez diluido, de 1 a 6 mg por Kg de peso
corporal al dia.

- Status epiléptico: por via intravenosa, una vez diluido, lentamente, de 15 a 20 mg por
Kg de peso corporal.

- Preoperatorio: por via intramuscular o intravenosa, de 1 a 3 mg por Kg de peso
corporal.

Forma de administracion:

Fenobarbital se inyecta por via intramuscular o bien, una vez diluido, lentamente por via
intravenosa. Para la administracion por via intravenosa, diluir de 0,25 ml a 1 ml de
Fenobarbital en 10 ml de agua para inyectables. Para la dilucién no debe utilizarse otro
tipo de disolvente.

Esta preparacion extemporénea debera administrarse dentro de los 30 minutos siguientes
a su dilucién. El ritmo de administracion no sera superior a 50 mg por minuto (nifios) 6
60 mg por minuto (adultos). Fenobarbital se utiliza sobre todo en casos de enfermedad
grave o cuando el tratamiento por via oral esta contraindicado.

El fenobarbital sodico, cuando se administra por via intravenosa, puede necesitar 15
minutos 0 mds para alcanzar las concentraciones méximas en el cerebro; por lo tanto, es
importante emplear la minima dosificacién requerida y esperar a que se desarrolle el
efecto anticonvulsivo antes de administrar una segunda dosis, para evitar la posibilidad
de depresion grave inducida por barbittricos.

Fenobarbital comprimidos:

Adultos:
Epilepsia: la dosis para adultos es de 1 — 3 mg/kg/24 h. Esta dosis se administrara
dividida en 2 dosis diarias. Estas dosificaciones se irdn adaptando progresivaghente hasta
la dosis de sostén individual adecuada. /
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Insomnio: 100-200 mg, administrados de media a una hora antes de acostarse. Debido a
su efecto prologado, no se aconseja una nueva toma en caso de despertar durante la
noche.

Nifios:

Epilepsia: La dosis para nifios es de 1-6 mg por Kg de peso corporal al dia, pudiéndose
administrar en dos tomas.

Insomnio: La dosificacion debe ser individualizada por el médico.

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).

Debe recordarse que Fenobarbital es un medicamento sintomatico que debe
administrarse de forma continua y que, si se interrumpe el tratamiento, la frecuencia de
los ataques puede aumentar, de forma que se puede presentar un status epilepticus. Por
este motivo, el tratamiento con Fenobarbital no debera interrumpirse de forma brusca,
sino paulativamente, reduciendo gradualmente la dosis.

Observaciones:

Al igual que con cualquier preparado que contenga barbitiiricos, tras una prolongada
administracién de Fenobarbital puede desarrollarse dependencia.

La duracién del tratamiento depender4 del curso de la enfermedad.

Pacientes con disfuncion hepatica o renal: inicialmente deben usarse las dosis menores.

PRECAUCIONES:
El fenobarbital puede producir hébito y al igual que con cualquier preparado que
contenga barbitiricos, tras una prolongada administracién de Fenobarbital puede
desarrollarse tolerancia y dependencia, tanto psicoldgica como fisica.

Deberé emplearse con precaucién en enfermos con alteraciones de la funcién hepatica
y/o renal.

Se han notificado casos de ideacién y comportamiento suicida en pacientes en
tratamiento con antiepilépticos para varias indicaciones. Un meta-anélisis de ensayos
clinicos aleatorizados y controlados con placebo con antiepilépticos también mostré un
pequefio incremento del riesgo de ideacion y comportamiento suicida. No se conoce el
mecanismo de este riesgo y los datos disponibles no excluyen la posibilidad de un
incremento del riesgo para Fenobarbital solucién inyectable / Fenobarbital
comprimidos.

Por lo tanto, se debe controlar la aparicién de signos de ideacién y comportamiento
suicida en los pacientes y valorar el tratamiento adecuado. Se debe advertir tanto a los
pacientes como a sus cuidadores sobre la necesidad de buscar asistencia médica en caso
de que aparezcan signos de ideacién o comportamiento suicida.

El riesgo de depresion respiratoria se incrementa con el uso conco
benzodiacepinas.

4

itante de
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Se debe tener en cuenta el efecto depresor del fenobarbital sobre la respiracién. Se
recomienda especial precaucion en pacientes con trastornos de la consciencia.

Se han notificado reacciones cutéaneas que pueden amenazar la vida del paciente como el
sindrome de Steve Johnson (SSJ) y la necrolisis epidérmica crénica (NET) asociadas al
uso de fenobarbital.

ADVERTENCIAS:

Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la
aparicion de reacciones cutaneas. El periodo de mayor riesgo de aparicién SSJ y NET es
durante las primeras semanas de tratamiento.

Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo, erupcién cutdnea
progresiva con ampollas o lesiones en la mucosa) el tratamiento con fenobarbital debe
ser suspendido.

Los mejores resultados en el manejo del SSJ y NBT provienen de un diagnéstico precoz
y la suspensién inmediata de cualquier fArmaco sospechoso. La retirada precoz se asocia
con un mejor prondstico.

Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de fenobarbital no debe ser
utilizado de nuevo en el paciente.

Uso en nifios:
Los nifios pueden reaccionar a los barbitdricos con excitacién paradéjica.

Uso en ancianos:
Estos pacientes pueden reaccionar a las dosis usuales de barbitiricos con excitacion,
confusion o depresion mental; el riesgo de hipotermia inducida por barbittricos puede
aumentar.

Pueden afectar al uso de este medicamento, asimismo, antecedentes de abuso o
dependencia

de drogas, signos premonitorios de coma hepatico, dolor agudo o crénico, o bien
enfermedad respiratoria que implique disnea u obstruccion.

Se debe evitar el uso simultdneo de alcohol o de otros depresores del sistema nervioso
central,

Se debe tener precaucion si se producen mareos, aturdimiento o somnolencia.

El cese brusco del tratamiento tras un uso prolongado en una persona con dependencia
del medicamento puede dar lugar a sintomas de retirada que incluyen delirio,
convulsiones y posiblemente muerte.

La medicacion debe retirarse gradualmente en pacientes de los que se conoce que estan
tomando dosis excesivas durante largos periodos de tiempo.

Para su administracion por via intravenosa, diluir de 0,25 ml a 1 ml de Fenobarbital en
10 ml de agua para inyectables. Para la dilucion no debe utilizarse otro tipo de
disolvente. Esta

preparacion extemporanea debera administrarse lentamente por via intravenosa, a razén
de 50 mg/minuto (nifios) 6 60 mg/minuto (adultos), dentro de los 30 minutos después de
su dilucién.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Alcohol:

PA§i+2020402623696-APN-DERMAANMAT
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Durante el tratamiento debe evitarse el consumo de bebidas alcohélicas.

Medicamentos que acttian sobre el sistema nervioso central:

El efecto de los barbitiricos puede verse aumentado si se administran conjuntamente
con otros medicamentos que actian sobre el sistema nervioso central (determinados
psicofarmacos, narcdticos, analgésicos o somniferos).

Los barbituricos pueden incrementar la formacion de enzimas hepaticos que aceleran el
metabolismo de algunos medicamentos (p.ej. anticoagulantes orales, griseofulvina,
anticonceptivos) con la consecuente disminucion de sus efectos.

Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la indandiona:
El fenobarbital baja sus niveles plasmaticos y causa una disminucién de la actividad
anticoagulante.

Corticosteroides:
Los barbituricos incrementan el metabolismo de estos medicamentos, disminuyendo su
efecto,

Griseofulvina:
El fenobarbital puede interferir con la absorcion de la griseofulvina administrada por via
oral y disminuir asi su nivel en sangre.

Doxiciclina:

El fenobarbital puede acortar la vida media de este medicamento cuando se usan
simultdneamente; este efecto puede continuar durante 2 semanas después de interrumpir
el tratamiento con fenobarbital.

Fenitoina, valproato sédico y 4cido valproico:

El efecto de los barbituricos en el metabolismo de la fenitoina parece ser variable, por
ello, los niveles sanguineos deberian ser monitorizados si ambos medicamentos son
administrados conjuntamente. El valproato sédico y el acido valproico incrementan los
niveles séricos de fenobarbital, con lo cual, aumenta el efecto de este 1ltimo.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (LM.A.O.):
Los I.LM.A.O. prolongan los efectos de los barbituricos.

Anticonceptivos que contengan estrégenos:
El uso simulténeo con fenobarbital puede producir una disminucién de la seguridad

anticonceptiva debido a la aceleracion del metabolismo estrégeno.

Los barbitiiricos aumentan la toxicidad del metotrexato.
El fenobarbital también interacciona con la corticotropina y carbamazepina.

Embarazo y lactancia

Embarazo:
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A pesar de que la terapia anticonvulsiva no debe de ser interrumpida durante el
embarazo, se recomienda, sin embargo, que el tratamiento con estos preparados en
mujeres embarazadas se valore en funcion de la gravedad del cuadro clinico (p.ej. segiin
el riesgo de aparicién del estado epiléptico), ya que no puede excluirse con seguridad un
efecto perjudicial sobre el feto por la toma del medicamento. Los barbituricos atraviesan
facilmente la placenta tras la administracion oral o parenteral. Se distribuyen por los
tejidos del feto. Se ha demostrado que los barbitiricos aumentan la incidencia de
anomalias fetales. El uso de barbittricos durante el ultimo trimestre del embarazo puede
producir dependencia fisica, dando lugar a sintomas de abstinencia en el neonato.

El médico deberd procurar que la dosificacion de Fenobarbital sea la minima posible,
especialmente entre los 20 y 40 primeros dias de la gestacién. Durante este tiempo,
deberé evitarse en lo posible la combinacion con otros anticonvulsivos (antiepilépticos)
u otros medicamentos.

Lactancia:
Los barbitiricos se excretan en la leche materna, pudiéndose producir con su uso
depresion del sistema nervioso central en los lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas

No se aconseja la conduccion de vehiculos ni el manejo de maquinaria durante el
tratamiento con Fenobarbital. La capacidad de reaccion (p. ej. la habilidad para la
conduccién de vehiculos) puede verse limitada y los efectos del alcohol aumentados.

CONTRAINDICACIONES:

Fenobarbital no deberan utilizarse en caso de hipersensibilidad al fenobarbital,
intoxicacién aguda por alcohol, administracion simultinea de somniferos o analgésicos,
asi como en caso de intoxicacion por estimulantes o psicofirmacos sedantes.

El fenobarbital estd también contraindicado en pacientes con enfermedad respiratoria en
la que es evidente la disnea u obstruccion.

Asimismo, ante la aparicion de porfiria hepatica latente o manifiesta, trastornos de la
funcién hepética o renal, o bien ante lesiones graves del miocardio, estos preparados
s6lo podran administrarse tras valorar cuidadosamente la relacién riesgo-beneficio,
manteniendo una estricta monitorizacién del paciente.

REACCIONES ADVERSAS:
Al comienzo del tratamiento de la epilepsia suele aparecer cansancio que, por lo general,
desaparece en el curso del tratamiento. En nifios y ancianos pueden presentarse
ocasionalmente estados de excitacion paradéjica y confusion.

Raramente se observan reacciones de intolerancia (fiebre, alteracién de la funcién
hepatica, fotosensibilidad, asi como reacciones dérmicas graves, como p. ej. dermatitis
exfoliativa y sindrome de Stevens-Johnson), alteraciones hepaticas, renales o de la
médula 6sea. Si se producen reacciones dermatolégicas, se debe interrumpir el
tratamiento.

En muy raras ocasiones se han notificado reacciones adversas cutineas graves: sindrome
de /

Stevens Johson (S8J) y necrolisis epidérmica toxica (NET).

ﬂia' -DGA#ANMAT
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También, en casos aislados, pueden presentarse mareos, vémitos, dolor de cabeza,
estado de

animo depresivo, alteraciones de la circulacion con posibilidad incluso de shock.
Cuando se administran barbitiricos por via intravenosa, se puede producir depresién
respiratoria grave, apnea, laringoespasmo, broncoespasmo o hipertension, especialmente
si se administran con demasiada rapidez.

Excepcionalmente, y tras administracion a largo plazo, anemia megaloblastica.

Una interrupeién brusca tras un tratamiento prolongado puede provocar un sindrome de
abstinencia.

Puede producirse también reaccion paradéjica, agranulocitosis,
tromboflebitis.

Se han notificado casos de disminucion de la densidad ésea, osteopenia, osteoporosis y
fracturas en pacientes con tratamiento prolongado con fenobarbital. El mecanismo por el
cual el fenobarbital afecta al metabolismo 6seo se desconoce.

trombopenia y

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis aguda se pueden desarrollar los siguientes sintomas: confusién
grave, nistagmo de posicion terminal, nistagmo en visién frontal, disminucién de la
atencion, reduccion de los reflejos, ligera ataxia, ataxia con tendencia a la caida,
somnolencia, fiebre, hipotermia, semicoma, depresién 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 hepatica.

En tratamiento de la sobredosis aguda consiste en: El 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 dectibito
prono después de la profilaxis con atropina o intubacién endotraqueal. Seguidamente,
monitorizacién continua a intervalos minimos de 1 hora, de la frecuencia cardiaca,
respiracién, temperatura rectal y tension arterial. La terapia a administrar segun la
gravedad se especifica en la tabla 1. Puede considerarse asimismo la aplicacion de
terapia diurética alcalinizante, hemodidlisis o hemoperfusion.

Advertencia: No inducir el vomito ni administrar adrenalina.

Ver Tabla 1

Gravedad Intoxicacion | Intoxicacion | Intoxicacién Intoxicacion | Intoxicacion
leve leve moderadamente | grave  no | no reactiva
Capaz de | Estupor grave relativa a | reactiva con peligro
hablar nivel motor de muerte

Tratamiento | Permitir  dormir  bajo | Cambio de voluy;
obervacidn. posicion cada 2 resplracmn uﬁc1ente

horas (medir). ) entllacmn
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Oxigenoterapia | mecdnica asistida
monitorizada.
Boca abajo o de lado par: Lavado traqueobronquial,
dejar libres las wvias | En algunos | intubacion,
respiratorias casos posteriormente, en caso
intubacién necesario, traqueostomia.
Ante hipotensién: norefedrina o dopamina en Expansores
pequeiias dosis. del plasma.
+ dopamina
en caso
necesario
Ante retencion urinaria: | Catéter vesical permanente.
cateterismo.
Seguidamente, en caso necesario, antibidtico (profilaxis no | Antibidtico.
necesaria).
Alimentacion | Diuresis forzada Si la
liquida via | Mediante infusi6n i.v. lenta. excrecion
oral. renal es
insuficiente,
hemodialisis
o (si es
necesario)
didlisis
peritoneal.
Tratamiento | No utilizar analépticos Ante concentraciones

psiquiatrico elevadas de farmacos
inductores del suefio o
EEG plano:
hemoperfusion.

Controles Controles continuados de reflejos, frecuencia cardiaca, tensién arterial,

volumen de orina.

SGPT, y en caso necesario otros parametros.

tension venosa, frecuencia y volumen respiratorio, temperatura corporal y

Diariamente determinacién de la hemoglobina o hematocrito, asi como
controles de los niveles séricos de urea, cloruros, sodio, calcio, SGOT;

Andlisis repetidos de los
gases sanguineos.

En caso de emergencia, consultar a un Centro Toxicolégico como, por ejemplo:
Centro Toxicolégico Hospital. Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Centro Toxicolégico Hospital. Posadas: (011) 4658-7777 y (011) 4654-6648

PRESENTACIONES:
Comprimidos 15 mg v 100 mg:

3]
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Envase con 10, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos para uso hospitalario.

Inyectable 100 mg:
Envases hospitalarios de 25 y 100 ampollas de 2 ml

Inyectable 200 mg:

Envases de 1, 2, 25 y 100 ampollas de 2 ml siendo las dos tiltimas de uso hospitalario.
Envases de 1, 50 y 100 jeringas prellenadas de 2 ml, siendo las dos ultimas de uso
hospitalario.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA."

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. MANTENER AL ABRIGO DE
LA LUZ Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 37.713

Elaborado en: Comprimidos: Av. 12 de octubre 4444 — Quilmes — Buenos Aires.
Inyectable: TABARE 1641/69 (C.P. 1437) C.A.B.A.

Directora Técnica: Paula Fernandez- Farmacéutica.
Aprobado por Disposicion N°

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641 — C.A.B.A.

Buenos Aires

Argentina.

Para informaci6n adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al
Departamento Médico: 011-6090-3100.

IF-2019-109717957-APN-DGA#ANMAT
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FENOBARBITAL FADA
FENOBARBITAL SODICO
COMPRIMIDOS-INYECTABLE
15 MG (COMPRIMIDOS)

100 MG (COMPRIMIDOS e INYECTABLE)
200 MG (INYECTABLE)

Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Psicotrdpico clase IlI

FORMULA:

Cada comprimido de FENOBARBITAL FADA 15 mg contiene:

Fenobarbital sédico.15 mg

Cellactose 80 89 mg, Almidén glicolato sddico 4,60 mg, Estearato de magnesio 2 mg;

Azul brillante FD y C N° 1 Laca 0,2 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 120 mg

Cada comprimido de FENOBARBITAL FADA 100 mg contiene:

Fenobarbital sédico 100 mg

Cellactose 80 100 mg, Almidén glicolato sodico 8,40 mg, Estearato de magnesio 3,80

mg; Celulosa microcristalina c.s.p. 240 mg

Cada ampolla de FENOBARBITAL FADA 100 mg contiene:

Fenobarbital sédico 100 mg

Propilenglicol 1 ml; Metilparabeno 2 mg; Agua destilada c.s.p. 2 ml

Cada ampolla o cada jeringa prellenada de FENOBARBITAL FADA 200 mg contiene:

Fenobarbital sédico 200 mg

Propilenglicol 1,6 ml; Metilparabeno 2 mg; Agua destilada c.s.p. 2 ml

Lea toda la Informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacién, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede
perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no
en esta Informacion para el paciente.

1 - QUE ES FENOBARBITAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Fenobarbital es un Antiepiléptico, hipnético y sedante. Barbittric
y lento comienzo de accion.

\
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INDICACIONES

Epilepsia: Crisis generalizadas tdnico-cldnicas y crisis parciales simples. Convulsiones:
Profilaxis y tratamientos de las crisis convulsivas.

Insomnio grave: Tratamiento a corto plazo del insomnio; en caso de que se utilice para
esta indicacion, no se recomienda su uso a largo plazo ya que pierde su efectividad en
la induccion y mantenimiento del suefio después de dos semanas o menos de
tratamiento.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FENOBARBITAL

No debe recibir FENOBARBITAL:

Fenobarbital no debera utilizarse en caso de hipersensibilidad al fenobarbital, intoxicacion
aguda por alcohol, administracién simultdnea de somniferos o analgésicos, asi como en caso de
intoxicacion por estimulantes o psicofdrmacos sedantes. El fenobarbital esta contraindicado en
pacientes con enfermedad respiratoria en la que es evidente la dificultad de la respiraciéon u
obstruccién. Porfiria hepatica latente o manifiesta, trastornos de la funcién hepatica o renal,
lesiones graves del corazon. Ver apartado de Embarazo y Lactancia.

Precauciones y Advertencias

PRECAUCIONES

Debera emplearse con precaucién en enfermos con alteraciones de la funcién hepatica
y/o renal. Se debe tener en cuenta el efecto depresor de fenobarbital sobre la
respiracion. Se recomienda especial precaucion en pacientes con trastornos de la
consciencia. Al igual que con cualquier preparado que contenga barbituricos, tras una
administracion prolongada de Fenobarbital comprimidos puede desarrollarse una
dependencia. El cese brusco del tratamiento tras un uso prolongado en una persona con
dependencia al medicamento, puede dar lugar a sintomas de retirada que incluyen
delirio y convulsiones. La medicacion debe retirarse gradualmente en pacientes que
estan tomando dosis excesivas durante largos periodos de tiempo. Se han descrito
erupciones cutdneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson y necrodlisis epidérmica téxica) con el uso de fenobarbital, inicialmente
aparecen como puntos o manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.
Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz,
genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos). Estas erupciones en la piel que pueden
amenazar la vida del paciente, a menudo van acompaiiadas de sintomas de gripe. La
erupcién puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de
la piel. El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutdneas graves es durante
las primeras semanas de tratamiento. Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens
Johnson o necrdlisis Epidérmica Toxica con el uso de fenobarbltai no debe utilizar
fenobarbital de nuevo en ningin momento. Si usted de arro!la erupciones o estos
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sintomas en la piel deje de tomar fenobarbital, acuda inmediatamente a un médico o
informele de que usted esta tomando este medicamento.

INTERACCIONES

Durante el tratamiento con Fenobarbital no deben consumirse bebidas alcohdlicas. No
debe administrarse conjuntamente con medicamentos de accion sobre el sistema
nervioso central (psicétropos, narcéticos, analgésicos o somniferos). Informe a su
médico si esta en tratamiento con anticoagulantes orales, corticosteroides,
griseofulvina, doxicilina, anticonceptivos, metotrexato, acido valproico o cualquier otro
tipo de medicacion.

ADVERTENCIAS

El fenobarbital puede producir habito y al igual que con cualquier preparado que
contenga barbituricos, tras una prolongada administracién de Fenobarbital puede
desarrollarse tolerancia y dependencia, tanto psicoldégica como fisica. Un ndmero
reducido de personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como
Fenobarbital han tenido pensamientos de autolesién o suicidio. Si en cualquier
momento tiene usted estos pensamientos, contacte inmediatamente con su médico.
Embarazo y lactancia: Informe inmediatamente a su médico en caso de embarazo o
sospecha de embarazo. El tratamiento de la epilepsia en mujeres embarazadas debe ser
valorado en funcion de la gravedad del cuadro clinico. El médico debera procurar que la
dosificacion de Fenobarbital sea la minima posible, especialmente entre los 20 y 40
primeros dias de la gestacidn. Durante este tiempo, debera evitarse en lo posible la
combinacién con otros farmacos anticonvulsivos (antiepilépticos) u otros
medicamentos. El médico decidird la conveniencia de la lactancia en caso de encontrarse
la madre en tratamiento con este medicamento. Lactancia: Los barbituricos se excretan
en la leche materna, pudiéndose producir con su uso depresién del sistema nervioso
central en los lactantes. El médico decidira la conveniencia de la lactancia en caso de
encontrarse la madre en tratamiento con este medicamento. Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Durante el tratamiento con Fenobarbital
no se aconseja la conduccidn de vehiculos ni el manejo de maquinaria.

3 - COMO SE ADMINISTRA FENOBARBITAL

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

Fenobarbital solucion inyectable:

Adultos:

- Anticonvulsivo: la dosis habitual es de 100 a 320 mg, repetida, si es necesario, hasta
una dosis maxima de 600 mg durante un periodo de 24 horas. Se 'rhyectaré por via
intramuscular o bien, una vez diluida, lentamente, por via intraven J

/
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- Status epiléptico: de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal y repetir si es necesario. Se
puede administrar 1 ml (200 mg) una vez diluido por via intravenosa lentamente vy
repetir si es necesario.

- Coadyuvante a la anestesia: por via intramuscular, de 100 a 200 mg, de sesenta a
noventa minutos antes de la cirugia.

Nifos:

- Anticonvulsivo: por via intravenosa lenta, una vez diluido segln se indica en “Forma de
administracion”, de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal como dosis tnica de carga.
Mantenimiento: por via intravenosa lenta, una vez diluido, de 1 a 6 mg por Kg de peso
corporal al dia.

- Status epiléptico: por via intravenosa, una vez diluido, lentamente, de 15 a 20 mg por
Kg de peso corporal.

- Preoperatorio: por via intramuscular o intravenosa, de 1 a 3 mg por Kg de peso
corporal.

Forma de administracion:
Fenobarbital se inyecta por via intramuscular o bien, una vez diluido, lentamente por via
intravenosa. Para la administracion por via intravenosa, diluir de 0,25 ml a 1 ml de
Fenobarbital en 10 ml de agua para inyectables. Para la dilucién no debe utilizarse otro
tipo de disolvente.

Esta preparacion extemporanea debera administrarse dentro de los 30 minutos
siguientes a su dilucion. El ritmo de administracion no serd superior a 50 mg por minuto
(nifios) 6 60 mg por minuto (adultos). Fenobarbital se utiliza sobre todo en casos de
enfermedad grave o cuando el tratamiento por via oral esta contraindicado.

El fenobarbital sédico, cuando se administra por via intravenosa, puede necesitar 15
minutos o mas para alcanzar las concentraciones maximas en el cerebro; por lo tanto,
es importante emplear la minima dosificacién requerida y esperar a que se desarrolle el
efecto anticonvulsivo antes de administrar una segunda dosis, para evitar la posibilidad
de depresidn grave inducida por barbituricos.

Fenobarbital comprimidos:

Adultos:

Epilepsia: la dosis para adultos es de 1 —3 mg/kg/24 h. Esta dosis se administrara dividida
en 2 dosis diarias. Estas dosificaciones se irdn adaptando progresivamente hasta la dosis
de sostén individual adecuada.

Insomnio: 100-200 mg, administrados de media a una hora antes de acostarse. Debido
a su efecto prologado, no se aconseja una nueva toma en caso de despertar durante la
noche.

Nifios:

Epilepsia: La dosis para nifios es de 1-6 mg por Kg de peso corporal al dia, pudiéndose
administrar en dos tomas.

Insomnio: La dosificacion debe ser individualizada por el médico.

Forma de administracion:

f Pd§i-2020-02684381-APN-DERM#ANMAT
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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).

Debe recordarse que Fenobarbital es un medicamento sintomatico que debe
administrarse de forma continuay que, si se interrumpe el tratamiento, la frecuencia de
los ataques puede aumentar, de forma que se puede presentar un status epilepticus.
Por este motivo, el tratamiento con Fenobarbital no deberd interrumpirse de forma
brusca, sino paulativamente, reduciendo gradualmente la dosis.

Observaciones:

Al igual que con cualquier preparado que contenga barbituricos, tras una prolongada
administracion de Fenobarbital puede desarrollarse dependencia.

La duracion del tratamiento dependera del curso de la enfermedad.

Pacientes con disfuncion hepatica o renal: inicialmente deben usarse las dosis menores.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia con Fenobarbital suele aparecer cansancio
que, por lo general, desaparece en el curso del tratamiento. En nifios y ancianos pueden
presentarse ocasionalmente estados de excitacion paraddjica y confusion. En muy raras
ocasiones, pueden aparecer erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis toxica). Raramente se observan
reacciones de intolerancia (fiebre, fotosensibilidad, reacciones dermatolégicas graves),
alteraciones hepaticas, renales o de la médula dsea. Si se presentan reacciones
dermatoldgicas, se debe interrumpir el tratamiento. También, en casos aislados, pueden
presentarse mareos, vomitos, dolor de cabeza, estado de animo depresivo y
alteraciones circulatorias con posibilidad incluso de shock. Excepcionalmente y tras la
adminstracién a largo plazo, anemia megaloblastica. Una interrupcion brusca tras un
tratamiento prolongado puede provocar un sindrome de abstinencia. Se han notificado
alteraciones en los huesos, incluyendo osteopenia y osteoporosis (descalcificacion de
los huesos) y fracturas. Consulte a su médico o farmacéutico si usted estd en tratamiento
prolongado con antiepilépticos, tiene antecedentes de osteoporosis o toma esteroides.
Si se observa cualquier otra reaccién adversa no descritas anteriormente consulte a su
médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Para informacidn adicional y reporte de evento adverso con el
Departamento Médico: 011-6090-3100.
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5 — COMO CONSERVAR FENOBARBITAL

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. MANTENER AL ABRIGO DE LA LUZ Y FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Comprimidos 15 mgy 100 mg:

Envase con 10, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos para uso hospitalario.
Inyectable 100 mg:

Envases hospitalarios de 25 y 100 ampollas de 2 ml

Inyectable 200 mg:

Envases de 1, 2, 25 y 100 ampollas de 2 ml siendo las dos ultimas de uso hospitalario.

Envases de 1, 50 y 100 jeringas prellenadas de 2 ml, siendo las dos ultimas de uso hospitalario.

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Si a Ud. le administran mas FENOBARBITAL del que necesita:

Ante una sobredosis o ingestién accidental, debe acudirse al centro de atencidn sanitaria mas
préximo. En caso de sobredosis pueden aparecer los siguientes sintomas: confusién grave,
nistagmos, inestabilidad postural, somnolencia, depresion respiratoria, semi-coma y shock. El
enfermo deberad ser ingresado urgentemente en un centro hospitalario, en donde se le aplicarén
las medidas necesarias de desintoxicacién, que incluirdn lavado gastrico, monitorizacién de las
constantes vitales, aplicacion de las medidas necesarias de ventilacién y apoyo cardiovascular.
Advertencia: No inducir el vémito ni administrar adrenalina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano, o comunicarse
con los centros de toxicologia.

Atencion especializada para nifios:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Hospital de Pediatria “Dr. Garrahan”: (011) 4943-1455

Atencion especializada para adultos:
Hospital A. Posadas: (011)4658-7777 — 4654-6648

Av. Presidente lllia y Marconi (Haedo - Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez: (011)4801-5555
Cervifno:3356 (C.A.B.A.) #

17957-APN-DGéA#AN MAT
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Directora Técnica: Paula Ferndndez - Farmacéutica.

Aprobado por Disposicién N°

Fecha de altima revisién:

LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641 - C.A.B.A.

Buenos Aires

Argentina.

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse
al Departamento Médico: 011-6090-3100.
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