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Cada comprimido contiene:
Fenobarbital 15 mg
Excipientesc.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico, hipnético y sedante. Barbiturico de accion prolongada y lento comienzo de accion.

INDICACIONES
Epilepsia: Crisis generalizadas ténico-clénicas y crisis parciales simples.
Convulsiones: Profilaxis y tratamientos de las crisis convulsivas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica: Grupo farmacoterapéutico: NO3A El fenobarbital es un barbitdrico, anticonvulsivante y
sedativo.

Farmacocinética: Practicamente el 80 % del fenobarbital administrado por via oral se absorbe por el tracto digestivo; el
pico méximo plasmatico aparece a las 8 horas en el adulto y a las 4 horas en el nifio. La vida media plasmatica aparece es
de50a 140hen el adultoy de 40 a70h en el nino, estando prolongada en el caso de pacientes de edad o pacientes con
insuficiencia renal o hepatica. Se difunde por todo el organismo. Atraviesa la barrera placentaria y también pasa a la
leche materna. Su unién a proteinas plasmaticas es de un 60 % en el nifio y ligeramente inferior en el adulto (50 %). La
concentracion plasmatica para obtener efecto terapéutico es de 15 a 40 g/ml. Los niveles tdxicos superan los 50 g/ml.
Parte del farmaco se metaboliza en higado y se trasforma en un derivado sulfo o glucoconjugado. Alrededor del 25 % se
elimina por via renal de forma inalterada. La farmacocinética de fenobarbital puede verse modificada por la variabilidad
interindividual, asi como por la administracién concomitante de otros antiepilépticos. En tratamientos combinados es
necesario tener en cuenta la capacidad de induccion enzimatica del fenobarbital.

POSOLOGIA

La dosis prescrita por el médico no debe modificarse niinterrumpirse.

Epilepsia: En adultos, la dosis recomendada es de 1-3 mg por kg de peso corporal al dia. En nifios, la dosis
recomendada es de 1-6 mg por kg de peso corporal al dia. Estas dosis se administraran divididas en 2 dosis diarias. La
dosificacion se ird adaptando progresivamente hasta obtener la dosis de mantenimiento individual adecuada.

PRECAUCIONES

Debera emplearse con precaucion 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 barbitlricos, tras una administracion
prolongada de Fenobarbital 15 mg 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 medicacién debe retirarse gradualmente en pacientes que estan tomando dosis
excesivas durante largos periodos de tiempo.

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens Johnson y
necrolisis epidérmica toxica) 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 acompanadas 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 aparicién de reacciones cutaneas
graves es durante las primeras semanas de tratamiento. Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o
necrolisis Epidérmica Toéxica con el uso de fenobarbital, no debe utilizar fenobarbital de nuevo en ningtin momento. Si
usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar fenobarbital, acudainmediatamente a un médico o
inférmele de que usted estd tomando este medicamento.

ADVERTENCIAS

El fenobarbital puede producir habito y al igual que con cualquier preparado que contenga barbituricos, tras una
prolongada administracion de Fenobarbital 15 mg puede desarrollarse tolerancia y dependencia, tanto psicologica
comofisica.

Un numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como Fenobarbital comprimidos
han tenido pensamientos de autolesion 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 funcién de la gravedad del cuadro clinico.

El médico deberad procurar que la dosificaciéon de Fenobarbital 15 mg comprimidos sea la minima posible,
especialmente entre los 20 y 40 primeros dias de la gestacion. 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 barbittricos se excretan en la leche materna, pudiéndose producir con su uso depresion 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 conduccién de vehiculos ni el manejo de maquinaria.

CONTRAINDICACIONES

Fenobarbital 15 mg comprimidos 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 psicofarmacos sedantes.

El fenobarbital esta contraindicado en pacientes con enfermedad respiratoria en la que es evidente la dificultad de la
respiracion u obstruccion. Porfiria hepatica latente o manifiesta, transtornos de la funcién hepética o renal, lesiones
graves del corazén. Ver apto. de Embarazo y Lactancia en ADVERTENCIAS.

REACCIONES ADVERSAS

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia con Fenobarbital 15 mg comprimidos 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 dermatologicas graves),
alteraciones hepaticas, renales o de la médula ésea. 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 administracion 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 esta en tratamiento prolongado con antiepilépticos, tiene
antecedentes de osteoporosis o toma esteroides.

Si se observa cualquier otra reaccién adversa no descrita anteriormente consulte a su médico o farmacéutico.

INTERACCIONES

Durante el tratamiento no deben consumirse bebidas alcohélicas.

No debe administrarse conjuntamente con medicamentos de accion sobre el sistema nervioso central (psicétropos,
narcéticos, analgésicos o somniferos).

Informe a su médico si estd en tratamiento con anticoagulantes orales, corticosteroides, griseofulvina, doxicilina,
anticonceptivos, metotrexato, acido valproico o cualquier otro tipo de medicacion.

SOBREDOSIFICACION

Ante una sobredosis o ingestion accidental, debe acudirse al centro de atencion sanitaria mas préximo.

En caso de sobredosis pueden aparecer los siguientes sintomas: confusioén grave, nistagmos, inestabilidad postural,
somnolencia, depresién respiratoria, semicomay shock.

El enfermo debera ser ingresado urgentemente en un centro hospitalario, en donde se le aplicaran las medidas
necesarias de desintoxicacion, que incluiran lavado géstrico, monitorizacion de las constantes vitales, aplicacion de las
medidas necesarias de ventilacion y apoyo cardiovascular.

Advertencia: No inducir el vomito ni administrar adrenalina.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247.

Hospital “Profesor Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: tel. 0800-333-0160.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente en lugar fresco y seco. Proteger de la luz.




PRESENTACION
Caja por 30 comprimidos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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