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DISPOSICION N° O O 2 5 

BUENOS AIRES, o 3 ENE 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004979-09-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROSPAW S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identlficatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

NO 1490/92 Y NO 425/10. 
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~ 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ROSFEN y 

nombre/s genérico/s FENOBARBITAL, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por ROSPAW 

S.R.L., con los Datos Identiflcatorios Característicos que figuran como Anexo I de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

Inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, n, y nI. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-004979-09-5 

DISPOSICIÓN N°: O O 2 5 

c+C 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.1d.A.T. 



~nisterio de Salud 
S~de'P~4. 

i1i!t9cda~ e 11e4tt'tett04 

J'!.1t. 11t. J'!. 7. 

ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O O 2 5 

Nombre comercial: ROSFEN 

Nombre/s genérico/s: FENOBARBITAL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES; J.A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y CORONEL 

CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (solo 

acondicionamiento primario y secundario). 

,~i Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ROSFEN. 

Clasificación ATC: N03AA02. 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de crisis convulsivas 

parciales y tónico-clónicas generalizadas 

Concentración/es: 15 mg de FENOBARBITAL. 

~ 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOBARBITAL 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

22 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 77.8 mg, GLICOLATO DE ALMIDON SODICO 

3.8 mg, PVP K30 5.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 23 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, 

siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 

1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

:: Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA III). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ROSFEN. 

Clasificación ATC: N03AA02. 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de crisis convulsivas 

parciales y tónico-clónicas generalizadas 
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Concentración/es: 100 mg de FENOBARBITAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOBARBITAL 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA SO 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 120 mg, GLICOLATO DE ALMIDON SODICO 9 mg, 

PVP K30 14 mg, ALMIDON DE MAIZ 60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 10, 20, 30, 40, SO, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, 

siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, SO, 60, 100, 500 Y 

1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA I1I). 

DISPOSICIÓN NO: O O 2 5 

Dr. OTTO A. OBSINGElER 
sua~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO O O 2 5 
~ 

,W.+¡ w.~k) 
, - l 

D,. OTTO A. ORSINGElER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



Proyecto de Rotulo 

ROSFEN 

FENOBARBITAL 15 mg 
Comprimidos 

o o 2 

Industria Argentina ~enta bajo receta archivada- Psi. Lista 111 

Contenido: 10 comprimidos 

FORMULA: 
Cada comprimido contiene: 
Fenobarbital 1 ~ mg 
Excipientes: lactosa monohidrato, almidón de malz, pvp k30, celulosa microcristalina, 
glicolato de almidón sódico. estearato de magnesio. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N": 

Lole N°: 
Vencimiento: 

Conservar en lugar seco, a temperatura inferior a 30De, y en su envase original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

LABORATORIO ROSPAW SRL 
Santos Dumont 4744 - Buenos Aires
DirectorTécnico: Dr. Jorge Podosky -Farmacéutico 

NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 20, 30, 40, ~O, 60, 100, 500 
Y 1000 comprimidos, siendo las 3 últimas presentaciones de uso hospitalario exclusivo. 
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Proyego de Rolulo 

ROSFEN 

FENOBARBITAL 100 mg 

Comprimidos 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada- Psi. Lista III 

Contenido: 10 comprimidos 

FORMULA 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Fenobarbital 100 mg 
Excipientes: lactosa monohldrato, almidón de malz, celulosa microcristalina, pvp k30, 
glicolato de almidón sndico, e"oarato de magnesio. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado N°: 
Lote N': 
Vencimiento: 

Conservar en lugar seco, 8 temperatura inferior a 30OC, y en su envase origina1 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NnilOS 

LABORATORIO ROSPAW SRL 
Santos Dumon! 4744 - Buenos Aires-
Director Técnico: Dr. Jorge Podosky -Farmacéutico 

NOTA: El mismo texto se utiliza para las presentaciones que contengan 20,30,40, SO, 
60, 100, 500 Y 1000 comprimidcs; siendo las 3 últimas presentaciones d. uso 
hospitalario exclusivo. 

9 
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Proy!et9 de Pn!r"""" 

ROSFEN 

FENOBARBITAL 15 y 100 mg 

Comprimidos 

Industria Argentina Venta bajo receta archivada· Psi. Lista ID 

FORMULA 
Cada comprimido contiene: 
ROSFENIFMtJbGrbJtIú lS"'If. fenobaIbitalácido IS ma.lactosamonohidrato77.8mg. 
celulosa microcristallna 22 mg. almidón de ma~ 23 ma. PVP 100 S,9 mg, aJico1ato de 
almidón sódico 3,8ma. estearato de mapesio 2.Smg. 
ROSFENlFenobllrbltiú 10fJmJ: fenobarbltal ácido 100 mg, 1actosa 
monohidratol20ma. almidón de malz 6Otna. oeIu1osa mlcrocristallna sOma. pvp k30 
14mg, gIicolato de almidón sódico 9mg, estearato de magnesio 7mg, 

ACClON TERAPEUTlCA 
Antlconvulsivante. 

INDICACIONES 
ROSPEN esta Indicado pata el tratamiento de crisis convulsivas parciales y tónico 
clónicas generalizadas. 

CARACfERlSTICAS FARMACOLOGICAS 
ACCION FARMACOLóGICA 
El Fenobubital es un badlitúrico de acoión prolongada, que debido a su efelltO depresor 
sobre la corteza motora, se utiliza pata el tralamiento de la epilepsia. 
Posee acc:ión depresora generalizada sobre la timIlión cerebral. TIene efec:tos sedantes y 
es efectiva contnI todas las variedades de epilepsia parcial Y generalizada, con la 
excepción de las crisis de _las. 
El mecanismo probable de IICciÓII es a través de la prolonpción del tiempo de apertura 
de canales de iones eren las membranas neuronales postsin4pticu. Este efecto provoca 
la hiperpolariz.aelón de la membrana y por lo tanto perjudica la propaaación del 
Impulso nervioso. Tambl6n disminuye las concentraciones de Na + intraneuronal, e 
inhibe la entrada de CaZ>. 
El fenobubital potencia la inhibición sin4ptica mediada por GASA; eleva los niveles de 
serotonina en el cerebro; e inhibe la recaptación de nondn:aaIina. Estas acciones 
bioquímicas adlciooales pueden contribuir al efecco anticonvulslvo del f6rmac0. 

FAMACOCINETICA 
Absorción: El Fenobalbital se absorbe ficibnente a través del tracto gastrointestinal, las 
concentraciones máximas se alcanzan en aproximadamente 2 horas tras la 
administración oral. Su biodisponibilidad es de 70- 90%. 
Distribución: La unión a proteínas Jllasm'dcu es de aproximadamente SO% de la 
concentración pre$Cllte en pllISIII8. El volumen de distribución es de O, 7 \/Kg. La 
concentración plasmática adecuada para la terapia antiooovulsiva es de 10-3Omgll. 



Concentraciones por encima de los 40 mgll provoc:an la apariciÓII de síntomas de 
toxicidad. . '<, 

El Fenobarbital atraviesa la barrera pIaI:entaria Y lambidn se distribuye en la leche 
matcn\a. (Ver Precauciones; Embcrazo. Lactancia). 
Metabolismo: La vida media plasmAtica es de aproximadamente 75 a 120 horas en los 
adultos, y mú corta (alrededor de 21 a 7S horas) en los nillos. 
El Fenobarbltal es metabolizado en el hígado a 4"¡¡¡droxi-fcnobubital y eliminado en 
forma gluc:urocolliu¡ada. 
La cm.!tica del Fcnobarbita1 presenta una COIISidcrable variación entre individuos. 
EIi",i1llJCIón: La vida media del Fenoberbital depende de la edad, de la función hepática 
y del pH urinario. En pacientes adultos es de 2 a 4 dlas, Y 3 dlas en pacientes 
pedlátricos. Alrededor del 2% de la dosis se elimina sin cambios por vla rcnalluego de 
una dosis ónlea; y el 25% luego de dosis m6ltiples. 
Poblaciones especiales: La vida media del Fenobarbital es mayor (4 a 8 dlas) en 
pacientes con cirrosis hcpAtica. 
Un pH urinario elevado provoca una disminueiÓII de la reabsorción tubular y por 
consiguiente, una aceleración de la eliminación renal de la droga. 
En caso de insuficiencia renal, la ellminato:ión del Fenobarbital es mú lenta, por lo que 
es necesario reduc:ir la posologfa. (Ver Posologfa y Modo de Administración). 

POSOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Dosis recomendada: 

Adtdlor. 1 a 3 mgIkg por día en 2 tomas diarias, hasta una dosis mAxima de 600mg. 
NiRos: I a 6 mglkgldla en 2 tomas diarias. 

La dosificación debert ajustarse progresivamente de acuerdo a las necesidades de cada 
paciente de manera de lograr un buen control de las convulsiones. Para ello se requieren 
concentraciones plasmáticas de lo..3Omgll 
Los comprimidos deben !ngcrirse con abundante cantidad de agua tibia que permita una 
rápida absorción y rapidez de acción. 
En caso de tratamientos prolongados deberá lograrse una buena diuresis y régimen de 
evacuación fecal. 

POIOIogÚJ ", pobIgEIDm 'Wdf'tt .. 
PllClenID lI"cltuwiS .. 
El clearance del fenobarbital es menor en pacientes de edad avanzada que en los 
jóvenes. Se deben utilizar dosis mCllOl'CS en pacientes de edad avanzada. 
ItlSlffkietICÚI reIUll .. 
Se recomienda disminuir la posologfa en pacientes con insuficiencia renal. 
ItlSrdlciencJa lIepd1ic11; 
Se recomienda disminuir la posologla en pacientes con Insuficiencia hcp6tica. 

Al igual que con otras drogas anticpll6pticas, la supresión del tratam icnto o el cambio 
desde o hacia otro tipo de 1innaco antiepilq,tlco. debcnl reaIlzarse gradualmente, de 
manera de evitar la precipitación de crisis convulsivas. 

'~orat¡ir).o ::7'~r.l . . ¿Úk~i(.4# ft(/l " 
LAURA A. 8 TLENDER 2 

FARMACSUTICA M.N. 9932 
CO-OIRECTORA TECNICA 



CONTRAINDICACIONES 
-Porfiria 
- Hipersensibilidad al fenobarbital, a los be!bitfJricos o a cualquier componente de la 

formula. 
- Insuficiencia ~spiratoria severa. 
- Insuficiencia renal severa. 
- Insuficiencia hepl\tica severa. 

ADVERTENCIAS 
Se han reporUIdo casos de ideación y comportami~ suicida en pacientes tratados 

con drops antlcpil6pticas. Estudios cllnicos controlados con lirmaeos 8Jltiepi~pticos 
han demostrado un leve .umento del riesgo de ideacl6n Y componamiento suicida. 
Por esta razón, los pacientes que inicien tratamiento con drogas antIepil6ptlcas, incluido 
el Fenobarbital, deben ser observados atentamente para detectar signos de Ideación 
suicida o cambios en el componamiento. Dicho seguimiento debe incluir la observación 
diaria de los pacientes por sus famil~ o quienes estén a car¡o de sus cuidados y la 
comunicación con el medico tratante. 

A.bllSf}y~ 
La terapia con barbitfJricos puede provocar dependencia Incluso a dosis limpéutlcas 
durante periodos conos. El tratamlmto no debe suspenderse bruscamente. sino por 
reducci6n gradual de la dosis dunurte un periodo de dÚLS o semanas. (Ver Posologla y 
Modo de Administraci6n). 
Los slntomas de abstinencia son similares a tus de abstinencia alc0b6lica. Slntomas 
menores pueden apII'CceI' 8 a 12 hons después de la adminlstración de la ultima dosis, 
por lo general en el siguiente orden: ansiedad, espasIIIos musculares, temblo_ de las 
manos y los dedos, debilidad progresiva, mueos, dislOnll6n en la percepción visual, 
náuseas, vómitos, Insomnio, e hipotensión orto5tética. Convulsiones, alucinaciones y 
delirio pueden ocurrir dentro de 16 honlS Y duran basCa cinco dlas despu6s de la 
supresión abrupta de la administración de be!bitWicos. La intensidad de los slntomas 
disminuye gradualmente durante unos I S dlas. Se han Informado casos tiúales por 
colapso cardiovascular. 
Se debe tener especial cuidado en el tratamiento de pacientes con anta:edcntes de abuso 
de drogas o alcoholismo, debido a la posibilidad del FenobarbitaJ de provocar 
dependencia 

PRECAUCIONES 
Al igual que con otras drogas antiepil6ptlcas, la supresión del tratamiento o el cambio 
desde o hacia otro tipo de Iirmaco antiepil6ptico, deberá realizarse gradualmente, de 
manera de evitar la ~¡pitacI6n de crisis convulsivas. (Ver Posologla- Modo de 
Administración). 
La administración de Fenobarbilal debe ser interrumpida en casos de manifesqciones de 
hipersensibilidad. 
El Fenobarbltal debe ser adminlSlrado con precauci6n en pacientes que sufran dolores 
agudos o crónicos, ya que puede manltestarse excitación paradoJaI o importantes 
sintomas pueden ser enmaScarados. 
El FenobarbitaJ debe ser utilizado con precaución en pacientes con ~ión 
respiratoria, insuficiencia renal, insuficiencia hepttica y pacientes debiJiIados. (Ver 
PosologllI y Modo de Administración) 

L • 
FARMACEUTICA M.N. 9032 
CO-DIRECTORA ~w.c¡"""-

3 
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E/edof 6IIbre l. CfIP/ICIdtId "",. C!OIf4f1dr Y lIII/ItIIr mtlfllllllll'iM: 
El Fenobarbital puede afoctar a la capeeidad mental y lo aptitudes fisicas nec:esarias 
para el desempello de tareas potencialmente peligrosas como conducir un automóvil u 
operar maquinarias. 

E",bgrqZD: 
El Fenoberbital no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea rigurosamente 
necesario. 
El uso de Fcnobarbital durante el primer trimestre del embarazo presenta riesgos de 
malformaciones para el feto (tales como hipoplasia digital. trastorno dismót1ico 
cllllcofilciaJ, labio leporino), como asl tamb/m riesgo de trastornos en el desarrollo 
cognitivo. Estos riesgos parecen ser mayores cuando se adminiSll'a mAs de un tinnaco 
antiepil6ptico. 
Sin embargo, el riesgo es mayor si se pierde el control de la epilepsia, por lo que es 
conveniente continuar con la terapia con Fenoberbital durante el embanzo con la 
menor dosis posible que asegure el control adecuado de las convulsiones, especiaImenw 
entre los dlas 20 Y 40 de gestación, como asI también evitar la combinación de 
fánnacos antiepilépticos. El tratamiento debe ser cstm:hamente controlado durante el 
embarazo y el posparto (niveles sérlcos y EEG). Es aconsejable planificar 
cuidadosamente el embarazo y evaluar detenidamente el tratamiento de la epilepsia 
Las pacientes tratadas con Fenobarbital deberán recibir suplementos de acido fólico 
antes de la concepción y durante el embarazo, para reducir riesgns de malformaciones 
neuronales, y de vitamina D para la prevención de osteomalacia. (Ver lnteracciones). 
Durante las ultimas semanas de embarazo y despu6s del mismo al recién nacido, se 
recomienda la admlnislración de vitamina K para prevenir trastornos de la coagulación. 
Se recomienda el monitoreo del rcci6n nacido para delectar signos de hemorragias. 
La aclminisuvión de Fenoberbltal poco antes o durante el parto puede causar depresión 
respiratoria en el recién nacido, como asl tambi6n sfntomas de abstinencia. 

LIICI,nclq: . 
El Fenobarbital se excreta por la leche materna. 
El Fenobarbltal no deber(¡ utilizarse durante la lactancia, en caso necesario el m6dico 
suspenderé la lactancia. 

Usoenprtllgq1p 
En el caso de nillos sometidos a llatamiento prolongado con fenobarbital, incorporar un 
tratamiento preventivo de raquitismo: vitamina Il2 (1200 a 2000 UIId1a) o 2S OH· 
vitamina Q¡ 

IntgqcclDnq; 
Efectos de otrqs drogar so"'" el Fertoharbitgl; 

• Alcohol: la administración concumnte de alcohol con Fenoberbital potencIa su 
acción depresora sobR: el SNC. Esto mismo ocurre con la coedministraciÓII de 
Fenobarbital con otros depresores cenitales. 

• AntidepresWos: incluidos 1MA0, ISRS y triclclicos: pueden antasonizar la 
actividad anticpiléptica del fenobarbital, por disminución del umbral convuIslvo. 
Se recomienda supervisión c1fnica y de ser necesario, evaluar la necesidad de 
aumentar eveutualmcnte la dosis de antIepiléplicos. 

• Antiepiléptlc08: Existen complejas interacciones entre los antiepil6pllcos y es 
aconsejable el se¡uimiento de los niveles plasmAticos en caso de administración 

Lat'9hltorio ROSPAW s.r.!~ 
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combinada. Las más significalivas son la intencción 00II valproeto y co ). ! 
fenito!na. El vaIproato aumenta la concentración plasm6tica del Fenobarbital i<l ...... I,~ ./ 
por inhibición de su metabolismo, y puede ser ncc:esario rcduc:ir la dosls de ."~ .. ,<::'01 
Fenobubltal en algunos pacientes. A su vez el Fenobarbital aumenta el '- ~.-' / 
cleaJ'8IWe de valproato. por lo que tambi6n puede ser necesario el ajuste de la 
dosis. 
La Fenitolna puede aumentar las concentnlCiooes plasm6tlcas del Fenobarbital 
en algunos pacientes ya que los dos fármacos compiten por el mismo sistema 
enzimitico de metabolización (inhibición del metabolismo por competición). 
pero cuando esto ocurre nra vez es de magnitud significativa. Del mismo modo. 
el Fenobarbital induce el metabolismo de la fenito!na y en la práctica los dos 
efectos parecen equilibrarse. por lo que raras veces es necesario el ajuste de la 
posolos!a en caso de administración combinada. Estas interacciones deberán 
tenerse en cuenta a la hora de idcrpretar los valores de ooncentraciones 
plasmáticas. 
La oxcarbazepina puede awnentar las concentraciones plasmáticas del 
Fenobarbital, la vigabatrlna puede disminuirlas. 

• Antlpsic6tlcos: el uso simultaneo de FenobarbitaJ con clorpromazina o 
tioridQina puede redocir sus niveles "ricos. Los antipsicótlcos antagonizan la 
actividad antlcouvulslva del Fenobarbital por disminución del umbral 
convulsivo. 

• Vitaminas: el uso de acido fóllco para tratar la deficiencia causada por el 
Fenobarbital, puede provocar disminución de los niveles plasnMdcos de 
Fenobarbital con la consiguiente disminución del control de las convulslooes 
en algunos pacientes. 

• Memantina: reduce el efecto del Fenobarbital. 
• Metilfenidato: incrementa la concentnlCión plasmática del Fenobarbital. 
• Hip6rico (Hypericum perforatum): reduce la concentración plasmAtica y el 

efecto del Fenobatbital. 

Efectos del Fenobgrbi(q! labre ollm drogaJ.' 
El FenobarbitaJ. por su capacidad inductora de las enzimas microsomales hepáticas, 
principalmente la CYP2C9 incrementa el metabolismo y por lo tanto reduce la 
conoentración plasmitica de las siguientes drogas: 

• Antiarr{tmiCfJs: si se administra conjuntamente Fenobarbital con disopiramida o 
quinidina, puede disminuir la concentración plasm6t1ca y 'a dlcacla del 
antlarrltmico por aumento de su metabolismo hepático. Se recomienda 
seguimiento clfnico, ECO y eventualmente controles de las concentraciones 
plasmáticas de dlsopiramida. De ser necesario adaptar la posologfa dunnte el 
tratamiento con Fenobarbital y IIICgO de su suspensión. 

• Antibacerlanos: cloranfenicol, doxiciclina. metronidazol y rifampieina. Evitar el 
uso de telillOmicina durante el tratamiento con fenobarbitaJ y hasta 2 semanas 
después de su finalización. 

• AnticoaguJantes orales.' Controlar más tTecuentemenfe el tiempo de protrombina 
Y adaptat la posologra del anticoagulantc oral durante el tratamiento con 
fenobarbital hasta 8 dfas después de su suspensión. 

• Antideprestvos: paroxetina, mianserlna y antidepresivos triclclicos. 
• Anttepilépticos: carbamazepina, Iamotrisina. tiagabina, zonisamlda, primidona, 

etosuxamida. 

LAURA A. SCHOTTLENPER 
MAMACEUTICA .... N. 'U, 
CC·OlñECTOkA TECN,q'A 
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• AnJimlcótlro.r: e[ etecto de [a griscofulvina puede geI' disminuido o incluso 

suprimido con el uso com:omltante con Fenobarbital. TlPllblea teducc las 
concentraciones plasmáticas de itraconazo[ y posIICOIIBZOl. EvItar el uso de 
vorIconazol. 

• Anlipsicótlcos: arlpiprazol. 
• Allllviro1e/l: abacavir, amprenavir, darunavir, Joplnavir, indinavir, nelfinavir, 

saqulnavir. 
• Hipnóticos )1 QlUlolftlcos: clonazepam 
• Aprepitant 
• BelObloquea/1les: metoprolol, t1molol, propranolol 
• AntagonJ.Jtf18 del calcio: feIodiplna, isradipina, diltiazcm, verapamil, 

nimodipina, nifediplna. Se requiere supervisión cUnica y adaptación de la 
posologfa del8lltagonista del calcio dUJ1lDte el tratamiento con Fenobarbita1. 

• GIUCÓ8idos cll1'dlocos: Jos niveles plasmáticos de dlgitoxina, si se utiliza 
cOl\iuntamente con Fenobarbital, pueden reducirse a la mitad. 

• IP171IfUI08II/J1sores: Clclosporina. Tacrolimus. 
• Cortiro.rteroides. 
• C ItotoxlC03: etoposido, irinotecan. 
• D/urelico&: el uso concomitante con epIerenona debe ser evitado. 
• HaJoperidol: Jos niveles plasmáticos de haloperidol, si se utiliza conjuntamente 

con Fenobllrbital, pueden reducirse a la mitad. 
• Antagonistas hormonales: gestrInona, toremifer¡o. 
• Metadona: se han reportado casos de síndrome de abstinencia en pacientes 

tratados con metadona a los que se alladió Fenobarbital. Si es necesario el uso de 
ambos, deberá incrementarse la dosis de metadona. 

• Monteluknst. 
• EStróge1lO3)1 proge8l6genos: El uso concomÍlllllte con Fenobarbital reduce el 

efecto anticonceptivo de estos flinnacos. Se recomienda la utilización de otros 
métodos anticonceptivos, preferentemente [os de tipo llICdnico. 

• Oxibato de sodio:se recomienda evitar el uso concomitante con Fenobarblml. 
• Teoftlina: puede requerirse un aumento de la dosificación. dutaDte e[ tratamiento 

IlOn FenobllJbltal. 
• Hormonas tlroldefl8: riesgo de bipotiroidismo clínico en peelentes bipotIroldeos, 

por aumento del metabolismo de la T3 Y de la T4. Vigilar la concentración 
sérica de TI Y T4 Y adaptar, si fuera necesario, la posología de hormonas 
tiroideas durante el tralamiento con fenobllJbital y luego de su suspeusión. 

• Tlbolona 
• Tropisetron 
• Vitaminas: el uso de barbltWicos puede incrementar [os requerimientos de 

VitaminaD. 

Efectos del Fe1lObarbita/ sobre pruebas de laboratorio: 
El fenobarbital puede intermir sobre ensayes de laboratorio, como test de metirapona, 
test de fenlolamill8, y test de determlnaeión de bilitrubina sérica. 

REACCIONES ADVERSAS 
• Sistema LInfático )1 Hentátlco: anemia me¡¡alobJ6stica por deficiencia de acido 

fóllco, agranuJocitosls, trombocitopenJa. 

LabO{orto ~PAW s.r.l. 
~~ó~qfd 
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~"~~~ • Slstemtl MetalJólko y N"!"lcl~: osteomalacia, raquitismo (por intcrferenc~,~ ..... ~J.:.~. O/' i 
en el metabolismo de la VI~inaD). \'1 _ .: ... <;;;.f? 

• Sistema NerYlo8o: Las reacCiones advenas mú frecuetltes se relacionan con el <lc.L_- , 
efecto depresor del SNC (somnolencia, fatiga, 1etargo, estupor, awnento del 
tiempo de reacción, marcos, dificultad para bablat), cefideas, neuralgias. 
También se han descrito reacciones parado jales como excitación, 
alucil18l:iones, inquietud y confusión en pacientes ancianos, depresión, trastornos 
cognitivos y de la memoria, trastornos de comportamiento en nillos, ataxia. 
Orgt1l103 de los &ntklos: raros: nistagmo, diplopla. 

• Sistema Cardi_cular: hipotensión. 
• Sistema Respiratorio: depresión respiratoria. 
• Sistema gastrointestinal: raros: nauseas, vomito&, constipación. 
• Slatema Hepatohllior. raramente hepatitis, colestasls. 
• Piel Y apéndices: reacciones aléJ¡Icas cutáneas: rasb maculopapulat 

morbilifonne o escarlatinifonne, dermatitis exfoIiativas, eritema multifonne. 
raros: necrólisis epidénnica tóxica, slndrome de Stevens-Jobnsoll. 

• Ststema mwsculoesqueletloo: I'l1'05: mialsla. Arlralgia. 
• SLste ma Endocrino: disminución de la potencia sexual y de la fertilidad. 

disminución de la coocentración plasm4tica de bonnonas tiroideas. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
La toxicidad del Fenobazbital varia entre pacientes debido a la tolerancia que 
desarrollan con el uso clÓnico. 
Sfutom .. : 
Somnolencia, disartria, ataxia, nlstalPllo, vértigo. cetalee, confusión, sopor. coma (con 
disminución progresiva de la reacción al dolor), modificación del BEC. hipotermia, 
miosis y luego midriasis en general CDII reacción a la luz, depresión respiratoria. 
hipotensión, shock (cardiog6nico por disminución de la contractilidad mioc6rdica, 
hipovolémico o neurog6nico), lesiones culllneas, rabdomlolisls 
Los barbitúricos disminuyen la motilidad Intestinal, por lo que puede demorar la 
aparición de los slntomas. 

MaIleJo de la Sobredosia: 
En casos leves y durante las primeras 2 horas posteriores a la ingestión, siempre que la 
vla aérea este asegurada, administrar por vla oral carbón activado en suspensión acuosa 
(70g para adultos y 1-2~ de peso para nI/los) y luego abundante cantidad de l!quidos. 
En casos severos y durante la primera hora posterior ala ingestión, vaciado ¡6strico 
previo. Si el paciente esta iDconclente. intubación y luego administración de carbón 
activado. Puede repetine la adminlslraeión de carbón lIetivado para aumentar la 
eliminación de Fenobarbital (35-S0 g cada 4 horas para adultos, y O,S-lglKg para nlllos, 
durante 3 dlas). La eliminación del Fenobarbital puede _Ierazse por alcalinización de 
la orina ccn bicarbonato de sodio, por bemodWisis y por di4llsis perltoneal. 

Ante la eventualidad de lIIIlI sobrcdosificación ctJncun1r al hospllal m4s cercano o 
comunicarse a los centros de toxlcologla: Hospital de Pediatría RicanIo Gutlémz: (01 1) 
4962-6666/2247; Hospital A. Posadas (O 11) 46SS-nnl4654-6648. 
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~~:eW~\taI 15 mg: Envases conteniendo lO, 20, 30, 40, SO Y 60 \;-;'~~~~/ 
comprimidos. En_ hospltalariosloo, sao y 1000 comprimidos. '-. ~_::;?;~Y' 
ROSPEN! Fcnobarbital 100 mg: Envases conteniendo lO, 20, 30, 40, SO Y 60 
comprimidos. Envases hospitalarios: 100,500 Y 1000 comprimidos. 

Conservar en lugar seco, a temperatura inferior a 3O"C, y en su envase original. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIl\ros 
Este Medicamento debo ser usado exclusivamente bajo pmcripciÓD m6dica y DO puede 
n:petirse sin nueva n:ceta médica 

Fecha de última revisión: 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado NO: 
Director T6cnlco: Jorge Podolsky -Fannacéutico 
LABORATORIO ROSPAW SRL 
Santos Dumont 4744 - Buenos Aires 

l"'borfIJf'rlo ROSPA s.r.l. 

o/¡;~ 11/1/4 
LAURA A. SCHOTTL NDE!! 

PAR "'A •• uu 
CO.DIRECTORA TECNICA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-004979-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

_O-=-----'O"'-...!!2"'-... 5J-. , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

ROSPAW S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: ROSFEN 

Nombre/s genérico/s: FENOBARBITAL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALlCIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES; J.A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES Y CORONEL 

CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (solo 

acondicionamiento primario y secundario). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ROSFEN. 

Clasificación ATC: N03AA02. 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de crisis convulsivas 

parciales y tónico-clónicas generalizadas 

Concentración/es: 15 mg de FENOBARBITAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOBARBITAL 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

22 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 77.8 mg, GLICOLATO DE ALMIDON SODICO 

3.8 mg, PVP K30 5.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 23 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

, 1 Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 10, 20, 30,40, 50, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, 

siendo 105 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 

1000 comprimidos, siendo 105 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA III). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ROSFEN. 

Clasificación ATC: N03AA02. 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de crisis convulsivas 

parciales y tónico-clónicas generalizadas 

Concentración/es: 100 mg de FENOBARBITAL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOBARBITAL 100 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 50 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 120 mg, GLICOLATO DE ALMIDON SODICO 9 mg, 

PVP K30 14 mg, ALMIDON DE MAIZ 60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100,500 Y 1000 comprimidos, 

siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 

1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA III). 

Se extiende a ROSPAW S.R.L. el Certificado Nf 5 65 6 3, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de __ 0 _3 _EN_E_2_0_12 __ de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: o 02 5 \ 
!{J~J~~t7 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB.INTE RVENTOR 

A.N.M.A!r. 


