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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Fenobarbital
Rojo punceaux 4R

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

FENOBARBITAL

Elixir
15 mg/ 5 mL

Estuche por un frasco de vidrio ambar con 60 mL.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamo, Cuba.
EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, Bayamo, Cuba.
M-14-158-N03

16 de septiembre de 2014

15,0 mg
0,125 mg

12 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

Todas las formas de epilepsia excepto las crisis de ausencia.

Estado epiléptico.
Control de convulsiones agudas.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al Fenobarbital o a otros barbituricos.

Porfiria intermitente aguda.
Insuficiencia respiratoria severa.

Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
mala absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:

Nifios: mas susceptibles a sus efectos adversos.
Adulto mayor: mas susceptibles a sus efectos adversos; pueden reaccionar a las dosis
habituales con excitacién, confusién, o depresiéon mental.

Pacientes debilitados.

Pacientes con insuficiencia respiratoria ligera a moderada.

Pacientes con antecedentes o abusos de drogas.

Dafio hepatico: requiere disminucion de la dosis por metabolismo hepatico reducido.
Dafio renal: puede ser necesario ajustar la dosis.

Hipertiroidismo: puede exacerbarse.

Su uso prolongado puede producir farmacodependencia.



Cuidado su administracion con contraceptivos orales por el riesgo de embarazo.

Contiene etanol, tener precaucién en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Evitar la ingesta de bebidas alcohdlicas. No tomar con otros depresores del sistema
nervioso central.

El uso prolongado puede crear habito.

No debe suprimirse bruscamente el tratamiento porque pueden incrementarse la frecuencia
e intensidad de las crisis.

Contiene glicerina, puede causar alteraciones digestivas, diarreas y dolor de cabeza.
Contiene etanol, puede disminuir la capacidad para conducir o0 usar maquinarias. Puede
alterar los efectos de otros medicamentos.

Contiene Rojo Punceaux 4R, puede producir reacciones alérgicas como: asma bronquial,
especialmente en personas alérgicas al acido acetilsalicilico.

Efectos indeseables:

Frecuentes: somnolencia, sedacion, cambios en el estado de animo y deterioro en la
memoria. En altas dosis puede provocar nistagmo, ataxia e insuficiencia respiratoria que
puede ser severa. Excitacion paraddjica (en ancianos), irritabilidad e hiperactividad (en
nifos). La depresién respiratoria y cardiovascular, con hipotensién, shock y coma, indican
sobredosis.

Ocasionales: depresion del SNC; deficiencia de folatos con la administracién prolongada,
gue raramente conduce a una anemia megaloblastica. Otros efectos residuales pueden
consistir en vértigo, nauseas, vomitos y constipacion.

Raras: sindrome de hipersensibilidad caracterizado por fiebre, rash, linfadenopatia; y menos
frecuentes: linfocitosis, agranulocitosis, trombocitopenia, reacciones de hipersensibilidad
como edema localizado, especialmente en los parpados, mejillas y labios, asi como
dermatitis eritematosa y sindrome de Stevens— Johnson.

Interfiere con el metabolismo del calcio y la vitamina D.

Hepatitis y otras disfunciones hepéticas (menos frecuentes).

Posologiay modo de administracion:

Nifios:

5 — 8 mg/Kg de peso diariamente en dosis Unica.

Hasta 10 kg de peso (de 6 a 12 meses de edad aproximadamente): 4 cucharaditas

De 10 a 20 kg de (1 a 6 afios de edad aproximadamente): 4 a 8 cucharaditas

Mas de 20 kg (de 6 0 més afos de edad aproximadamente): 8 cucharaditas

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Alcohol y otros depresores del SNC: incrementan los efectos depresores sobre el sistema
nervioso central.

Anestésicos e hidrocarburos halogenados: el uso cronico de barbitdricos previo a la
anestesia con halotano o metoxiflurano puede aumentar el riesgo de hepatotoxicidad.
Dextropopoxifeno y cloranfenicol: incrementan los niveles de fenobarbital.

Por induccion de enzimas microsomales hepaticas puede disminuir los efectos de los
siguientes medicamentos: lamotrigina, Carbamazepina, tiagabina, etosuximida, corticoides,
zonisamide, montelokast, nelfinavir, saquinavir, ciclosporina, levotiroxina, quinidina,
anticoagulantes orales, haloperidol, aripiprazol, antidepresivos triciclicos, paracetamol,
doxiciclina, metronidazol, anticonceptivos (riesgo de embarazo), estroégeno, nifedipino,
itraconazol, griseofulvina, digitoxina, diltiazem y verapamilo.

Fenitoina, valproato de sodio, progabide y oxcarbazepina: incrementan las concentraciones
del fenobarbital (reducen el umbral convulsivo).

Se incrementa el riesgo de osteomalacia cuando se administra conjuntamente con
inhibidores de la anhidrasa carbonica.

Con otros anticonvulsivos: puede disminuir concentraciones séricas de la carbamazepina y
aumentar las del acido valproico y la fenitoina.

Fenobarbital incrementa efecto sedativo de la primidona.



Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Su uso en mujeres embarazadas ha demostrado un riesgo para el feto. El
beneficio de su uso puede aceptarse a pesar del riesgo (si la vida de la paciente esta en
riesgo o en enfermedades graves para las cuales los medicamentos mas seguros no
pueden usarse o0 son inefectivos).

Riesgo de teratogenicidad, dependencia y sindrome de abstinencia en el neonato (en el 3er
trimestre). Riesgo de hemorragia en el neonato (primeras 24 h del nacimiento).

Se debe administrar vitamina K a la madre, de forma profilactica 1 mes antes y durante el
parto e inmediatamente después del nacimiento al lactante por via intravenosa.

Lactancia materna: compatible, vigilar efectos adversos en el lactante (somnolencia, succion
débil y pobre ganancia de peso).

Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:

Puede producir somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan conducir vehiculos
u operar maquinarias donde una disminucion de la atencién pueda originar accidentes.
Sobredosis:

Medidas generales de apoyo y en casos graves el uso de didlisis o hemoperfusion. Si han
transcurrido menos de 2 horas de la ingestion o el enfermo esta inconsciente es util el
lavado gastrico con dosis repetidas de carbdn activado con el propésito de evitar absorcion
e incrementar la eliminacion. Es necesario prestar atencion constante al mantenimiento de
una via aérea despejada y la prevenciébn de la neumonia hipostatica. La dosis
potencialmente fatal de fenobarbital es de 6 a 10 g.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: NO3AA02

Grupo farmacoterapéutico: BarbitUricos y derivados

El fenobarbital es un barbittrico que posee actividad hipnosedante y anticonvulsiva.
Mecanismo de accion:

El mecanismo de accién por el cual el fenobarbital inhibe las convulsiones incluye,
posiblemente, potenciacién de la inhibicién sinaptica por una accién en el receptor GABAA,.
Este farmaco incrementa la corriente mediada por el receptor GABA, al aumentar la
duracién de las descargas de corriente mediadas por dicho receptor, sin cambiar la
frecuencia de estas descargas.

A concentraciones que exceden a las terapéuticas, el fenobarbital limita también la
activacion repetitiva sostenida. Este puede ser el mecanismo subyacente de alguno de los
efectos anticonvulsivos de las concentraciones mas altas de fenobarbital que se logran
durante el tratamiento del estado epiléptico.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: oralmente es completa pero lenta en cierto grado. Se obtienen concentraciones
plasméticas maximas varias horas después de administrar una sola dosis.

Union a proteinas plasmaticas (%): 40 - 60 y en un grado similar a los tejidos, entre ellos el
cerebral.

Volumen de distribucion: aproximadamente 0.5 L/Kg de peso. Cruza barrera placentaria se
distribuye en la leche materna.

Metabolismo: Hepdtico.

Vida media plasmatica: 100 horas en el adulto, un poco mas prolongada en neonatos y es
mas breve y mas variable en nifios (65 — 70 horas).

Eliminacion: hasta un 25% de una dosis del farmaco se elimina sin cambios mediante
excrecion renal dependiente del pH; el reto se inactiva por accibn de las enzimas
microsdmicas hepéaticas. Un metabolito mayor, el derivado parahidroxifenil, es inactivo y se
excreta parcialmente por la orina como conjugado de glucuronato. Otro metabolito mayor es
el derivado N-glucdsido.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede



Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de diciembre de 2019.



