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FN/2021/FMT/031
FENOBARBITAL 10 mg/ml
SOLUCION ORAL

Nombre: Fenobarbital 10 mg/ml solucidn oral.

2. Sindnimos: Fenobarbital al 1% solucién oral.

3. Composicidn

3.1 Férmula patron (100 ml)

Fenobarbital sodico 1,099

Sorbitol liquido no
cristalizable 30 ml
(sorbitol liquido al
70%)

Glicerina 1049
Sacarina sodica 0,149
Agua con_serva_nte sin c.s.p. 100 ml

propilenglicol
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR

Fenobarbital sédico

RFE Mon. N°0067

Sorbitol liquido no
cristalizable

RFE Mon. N°0437

Glicerina

RFE Mon. N°0496

Sacarina sodica

RFE Mon. N°0787

Agua conservante sin

propilenglicol FN/2017/EX/028

3.3 Materialy equipo
Ningun material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracidon de soluciones (PN/L/

FF/007/00).

Método especifico
Pesar el fenobarbital sodico y el resto de los
productos. (PN/L/OF/001/00). 1 mg de feno-
barbital equivale a 1.09 mg de fenobarbital
sodico.

2. Medir 50 mL de agua conservante sin pro-

pilenglicol en una probeta y trasvasar a un
vaso de precipitados de 100 ml. Anadir el fe-

nobarbital y mantener en agitacion hasta su
total disolucion.

3. Anadir la glicerina y la sacarina sddica en la

solucion anterior y homogeneizar unos se-
gundos bajo agitacion.

4. Anadir el sorbitol y homogeneizar bajo agi-

tacion.

5. Trasvasar la disolucion a una probeta de 100

mL y completar con agua conservante sin
propilenglicol hasta alcanzar volumen final.
Pasar a un vaso de precipitados y homoge-
neizar bajo agitacion.

6. Comprobar el pH que debe estar compren-

dido entre 9,0-10,0. Si es necesario, ajustar
con NaOH 0.1 N.

7. Envasar en frascos de vidrio topacio con ta-

pon de rosca.
Entorno:
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de solu-
ciones.

Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frasco de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido
de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Es una solucion transparente e incolora.
pH de la solucién: 9,0 -10,0.

Plazo de validez
En condiciones optimas de conservacion el
plazo de validez es de 60 dias en nevera (2-
8°C). Una vez abierto el envase no usar des-
pués de 30 dias.

Indicaciones y posologia

Fenobarbital esta indicado para:

- Tratamiento de la epilepsia en crisis gene-
ralizadas tonico-clonicas y crisis parciales
simples. Fenobarbital no esta indicado para
el tratamiento de crisis de ausencia o crisis
mioclonicas, las cuales pueden verse exa-
cerbadas ocasionalmente.



*

Tratamiento del sindrome de abstinencia
neonatal o a los recién nacidos expuestos a
multiples drogas. *

Hiperbilirrubinemia neonatal. Su accion
tarda en iniciarse hasta tres dias, por lo que
se indica en algunos prematuros, tanto de
forma profilactica (hemélisis grave) como
terapéutica. *

El uso de fenobarbital en indicaciones no

autorizadas se hara conforme al Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situa-
ciones especiales.

Posologia:

Epilepsia. Crisis generalizadas o parciales
(en funcion del peso y repartido en 1 0 2 to-
mas):
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Trastornos del sistema nervioso: somno-
lencia (dificultades al despertar, sumadas a
veces a problemas en el habla), trastornos
cognitivos, deterioro de la memoria.
Gastrointestinales: nduseas y vdmitos.
Hepatobiliares: incremento de la gam-
ma-glutamiltransferasa, transaminasas vy
fosfatasa alcalina en sangre.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
dermatitis alérgica (particularmente erup-
ciones maculopapulares escarlatiniformes
o morbiliformes). Posibles reacciones cu-
taneas graves incluyendo: sindrome de Ste-
vens Johnson (SSJ) y necrdlisis epidérmica
toxica (NET)

Musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
contracturas de Dupuytren.

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

* Recién nacidos: 2-5 mg/Kg/ dia repartidos
en 1-2 dosis.

e Lactantes: 5-8 mg/Kg/dia repartidos en
1-2 dosis.

* Nifios: 3-5 mg/Kg/dia repartidos en 1-2
dosis. Dosis maxima en adultos: 50-200
mg/dia.

10. Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:
- Es preciso monitorizar niveles plasmaticos

Sindrome de abstinencia neonatal:

* Dosis inicial de choque: 15-20 mg/Kg

e Dosis de mantenimiento: 2-8 mg/Kg/dia
cada 12-24 h

Hiperbilirrubinemia neonatal: 10 mg/kg/dia

Es necesario ajustar la posologia de fenobarbi-
tal en pacientes con insuficiencia renal y/o insu-
ficiencia hepatica.

Para un correcto ajuste de la dosis, se reco-
mienda realizar un control clinico con monitori-
zacion de los niveles plasmaticos.

El tratamiento prolongado con fenobarbital no
debe interrumpirse de forma brusca debido al
riesgo de producirse sindrome de abstinencia.

Fenobarbital se puede administrar con o sin ali-
mentos, pero siempre de la misma manera.

Reacciones adversas
Entre las principales reacciones adversas ob-
servadas en la poblacion pediatrica cabe des-
tacar las siguientes:

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia
suele aparecer cansancio que, por lo gene-
ral, desaparece en el curso del tratamiento.
Psiquiatricos: estados de excitacion para-
ddjica y confusion que pueden presentarse
ocasionalmente. Trastornos del comporta-
miento como agitacion o agresividad.

para un correcto ajuste posoldgico y realizar
control periddico de hemogramay funciones
hepatica y renal.

Deberd emplearse con precaucion y ajustar
la dosis en enfermos con alteraciones de la
funcion hepatica y/o renal.

Se debe tener en cuenta su efecto depresor
sobre la respiracion, que se incrementa con
el uso concomitante de benzodiacepinas, y
el desarrollo de dependencia tras adminis-
tracion prolongada. Se recomienda especial
precaucion en pacientes con trastornos de
la consciencia.

El fenobarbital puede producir habito y tras
una prolongada administracion puede de-
sarrollarse tolerancia y dependencia, tanto
psicoldgica como fisica. Por ello para retirar
el farmaco, se debe disminuir la dosis pro-
gresivamente durante meses, ya que feno-
barbital tiene una vida media larga. El cese
brusco del tratamiento tras un uso prolon-
gado puede dar lugar a sintomas de retirada,
que incluyen delirio, convulsiones y muerte.
Se debe controlar la aparicidn de signos de
ideacidon 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 bus-
car asistencia médica en caso de que apa-
rezcan signos de ideacidén o comportamiento
suicida.



- Se debe evitar el uso simultaneo con alco-
hol y otros depresores del sistema nervioso
central.

- En ninos que reciben un tratamiento pro-
longado con fenobarbital, es necesaria la
combinacidn con un tratamiento profilactico
para el raquitismo (vitamina D); debido al
efecto de fenobarbital sobre el metabolismo
de la vitamina D.

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

- Se han notificado reacciones cutaneas gra-
ves que pueden comprometer la vida del pa-
ciente como el sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), la necrdlisis epidérmica crénica (NET),
la reaccion medicamentosa con eosinofilia 'y
sintomas sistémicos (DRESS) y la pustulosis
exantematica generalizada (PEGA) asocia-
das al uso de fenobarbital. Se debe informar
a los pacientes de los signos y sintomas y
vigilar estrechamente la aparicion de reac-
ciones cutaneas. Si se presentan reacciones
dermatoldgicas, se debe interrumpir el tra-
tamiento.

Embarazo: fenobarbital atraviesa la barrera
placentaria pudiendo producir anomalias feta-
les. No se recomienda el uso de fenobarbital
durante el embarazo, a menos que existan ra-
zones médicas que lo requieran.
Lactancia: no se recomienda el uso de fenobar-
bital durante la lactancia, debido a que feno-
barbital se excreta por la leche materna, pu-
diendo producir sedacion y consecuentemente
defectos en el reflejo de succion, ademas de
otros efectos depresores del sistema nervioso
central en los lactantes.
Precauciones sobre los excipientes: Este medi-
camento contiene aproximadamente 270 mg
de sorbitol por ml de solucidn oral de fenobar-
bital 10 mg/ml. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF) no deben recibir
este medicamento a menos que sea estricta-
mente necesario. El sorbitol puede provocar
malestar gastrointestinal y un ligero efecto la-
xante.

El agua conservante utilizada contiene parahi-

droxibenzoatos de metilo y propilo que pueden

producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas).

Contraindicaciones:

Fenobarbital estad contraindicado en caso de:

- Hipersensibilidad a fenobarbital o a alguno
de los excipientes de esta formulacidn.

- Intoxicacion etilica aguda, asi como en caso
de intoxicacion por estimulantes o psicofar-
macos sedantes.
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- En pacientes con enfermedad respiratoria
en la que es evidente la disnea u obstruc-
cion.

- En la aparicidn de porfiria hepatica latente
o manifiesta, trastornos de la funcion he-
patica o renal, o bien ante lesiones graves
del miocardio, fenobarbital sélo podrd ad-
ministrarse tras valorar cuidadosamente la
relacion riesgo-beneficio, manteniendo una
estricta monitorizacion del paciente.

- Administracion con farmacos inhibidores de
la proteasa del VIHy del VHC: saquinavir, da-
clastavir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir,
ledipasvir, sofosbuvir.

Interacciones:

Existe un numero elevado de posibles interac-
ciones de tipo farmacocinético. Fenobarbital
se metaboliza a través del CYP3A4 y es un in-
ductor potente del mismo.

- La administracién concomitante de feno-
barbital con inductores del CYP3A4 tales
como rifampicina, carbamazepina, fenitoina
puede dar lugar a una reduccion de la efi-
cacia de fenobarbital que puede requerir
ajuste de dosis. El efecto de los barbituricos
en el metabolismo de la fenitoina parece ser
variable, por ello, los niveles sanguineos de-
berian ser monitorizados si ambos medica-
mentos son administrados conjuntamente.

- El uso concomitante de fenobarbital con in-
hibidores del CYP3A4 puede dar lugar a una
reduccion del aclaramiento de fenobarbital
y a un aumento de su concentracion plas-
matica y del riesgo de reacciones adversas.
Entre los inhibidores del CYP3A4 mas re-
levantes se encuentran el acido valproico y
valproato, alcohol (ingestion aguda) e inhibi-
dores de la proteasa del VIH y del VHC. Esta
contraindicada la combinaciéon de fenobar-
bital con saquinavir, daclatasvir, dasabuvir,
paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir y sofos-
buvir por posible reduccidon de la eficacia.

- Fenobarbital como potente inductor enzi-
matico puede disminuir las concentraciones
séricas de medicamentos como albendazol,
aminofilina, anticoagulantes orales, aprepi-
tant, aripiprazol, doxiciclina, estrégenos, es-
teroides y valproato.

- Farmacos depresores del sistema nervioso
central (hipndticos, neurolépticos, benzo-
diazepinas y otros ansioliticos) pueden au-
mentar el efecto de fenobarbital.

- Griseofulvina: fenobarbital puede interferir
con la absorcién de la griseofulvina admi-
nistrada por via oral y disminuir asi su nivel
en sangre.



Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ):
prolongan los efectos de los barbituricos.
Metotrexato: los barbituricos aumentan la
toxicidad del metotrexato.

Paracetamol: los barbitiricos pueden in-
crementar el metabolismo de paracetamol,
pudiendo disminuir el efecto de este e incre-
mentando el riesgo de dano hepatico.
Tetracosactida (beta-corticotropinal: el uso
concomitante de corticotropina con fenobar-
bital puede incrementar el riesgo de dano
hepatico.

11.

12.
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Comentarios y observaciones
Incompatible con soluciones acidas.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

En la etiqueta debera figurar como excipientes
de declaracion obligatoria que este medica-
mento contiene parahidroxibenzoato de metilo
y parahidroxibenzoato de propilo y 270 mg de
sorbitol por ml de solucion.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
FENOBARBITAL 10 mg/ml
SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Fenobarbital sédico 1,099

Excipientes:

Sorbitol liquido no cristalizable 30ml

(sorbitol liquido al 70%])

Glicerina 10g

Sacarina sodica 0,1g

Agua conservante sin propilenglicol C.s.p.
100 ml

Actividad-indicaciones:

Fenobarbital pertenece al grupo de medica-
mentos denominados antiepilépticos barbitu-
ricos. Estad indicado para el tratamiento de la
epilepsia, tratamiento del sindrome de absti-
nencia neonatal o a los recién nacidos expues-
tos a multiples drogas, y en el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia neonatal.

Contraindicaciones:

Usted o su hijo/a no debe tomar fenobarbital

solucién oral si:

- Esalérgico/a a cualquiera de los componentes
de este medicamento (ver Composicion).

- Si padece dificultad respiratoria o su funcién
respiratoria se encuentra muy disminuida (in-
suficiencia respiratoria grave).

- Si padece un trastorno metabdlico denomi-
nado porfiria.

- Si padece alguna enfermedad del rindn, del
higado o del corazoén (insuficiencia renal, he-
patica, cardiaca).

- Sitoma alcohol.

- En caso de intoxicacion por estimulantes o
psicofarmacos sedantes.

- Si estd en tratamiento con medicamentos
denominados inhibidores de la proteasa (sa-
quinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir,
ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir] utilizados en
el tratamiento del virus de la inmunodeficien-
cia adquirida (VIH]) y del virus de la hepatitis C
(VHC).

Interacciones:
Comunique a su médico o farmacéutico si us-
ted o su hijo/a estd utilizando recientemente o

podria tener que utilizar cualquier otro medica-
mento incluso los adquiridos sin receta médica.
Fenobarbital puede afectar al efecto de otros
medicamentos, entre los que se encuentran:
anticoagulantes orales, anticonceptivos orales,
corticoides, doxiciclina (antibidtico), griseoful-
vina (medicamento para el tratamiento de in-
fecciones causadas por hongos), inhibidores de
la proteasa para el tratamiento de la infeccion
causada por el virus de la inmunodeficiencia
humana de tipo 1 (VIH-1) y del virus de la hepa-
titis C (saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, pari-
taprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir]), me-
dicamentos para el tratamiento de la epilepsia
(fenitoina, carbamazepina, valproato), meto-
trexato, paracetamol, sedantes (diazepam, mi-
dazolam).

Advertencias:

Comunique con su médico si usted o su hijo/a

padece o ha padecido:

- Problemas de rindn o enfermedad renal.

- Problemas de higado o enfermedad hepa-
tica.

- Problemas con la respiracion.

- Si aparecen pensamientos de hacerse dano
o suicidarse.

- Sise producen mareos, aturdimiento o som-
nolencia.

- Si aparecen erupciones o reacciones en la
piel (inicialmente como puntos o manchas
circulares rojizos, a menudo con una ampo-
lla central, y pueden acompanarse de sinto-
mas como fiebre, escalofrios o dolor mus-
cular).

- Infeccidn por el virus de la inmunodeficien-
cia humana adquirida (VIH-1). Informe in-
mediatamente a su médico si nota: fatiga,
malestar general, sensacion de debilidad,
falta de apetito, nduseas y vomitos.

Embarazo y lactancia:
Consulte con su médico si usted o su hija esta
embarazada o en periodo de lactancia antes
de utilizar este medicamento. Fenobarbital no
debe administrarse durante el embarazo ni en
el periodo de lactancia a menos que su médico
se lo haya indicado.

Excipientes:

Este medicamento contiene por cada ml una

cantidad aproximada de 270 mg de sorbitol (un

tipo de azucar). El sorbitol es una fuente de



fructosa. Si su médico le ha indicado que usted
o su hijo/a padecen una intolerancia a ciertos
azucares, o se le ha diagnosticado intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad
genética rara en la que no es posible descom-
poner la fructosa, consulte con su médico an-
tes de tomar o administrar este medicamento
a su hijo/a. El sorbitol en cantidades elevadas
puede provocar malestar gastrointestinal y un
ligero efecto laxante en todos los pacientes.

Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) debido a
los parahidroxibenzoatos de metilo y propilo
del agua conservante que contiene.

Posologia:

La dosis de fenobarbital debe ser individuali-
zada, por lo que su médico establecera la dosis
adecuada para usted o su hijo/a y realizara los
ajustes que considere oportunos. Siga estric-
tamente la pauta indicada por su médico en
cuanto a la dosis y al intervalo de administra-
cion. Consulte con su médico o farmacéutico si
tiene dudas.

No interrumpa de forma brusca o demasiado
rapida el tratamiento con fenobarbital, debido
al riesgo de convulsiones o bien de exacerba-
cién o recurrencia de su enfermedad.

Normas para la correcta administracion:

Este medicamento puede tomarse con o sin ali-
mentos, pero siempre de la misma manera.

Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto
como se acuerde, salvo que quede poco tiempo
para la proxima administracidn, en ese caso ig-
nore la dosis olvidada y siga con la pauta reco-
mendada.

Intoxicacion y sobredosis:

En caso de sobredosis pueden aparecer los si-
guientes sintomas: confusidn grave, nistagmos
(movimiento involuntario, rapido y repetitivo de

FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS | FORMULARIO NACIONAL

los ojos), inestabilidad postural, somnolencia,
depresidn respiratoria, semicoma y shock. En
caso de intoxicacion o sobredosis el paciente
debe acudir inmediatamente a un centro mé-
dico o llamar al Servicio de Informacion Toxico-
légica, tfno.: 915620420.

Reacciones adversas:

Al igual que todos los medicamentos, fenobar-
bital puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas lo sufran.

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia
suele aparecer cansancio que, por lo general,
desaparece durante el tratamiento. Pueden
presentarse ocasionalmente estados de exci-
tacion y confusion. También puede ocurrir un
sindrome de dependenciay abstinencia a feno-
barbital.

Otros efectos adversos también descritos en
raras ocasiones incluyen: mareos, vomitos, do-
lor de cabeza, reacciones de intolerancia (fie-
bre, fotosensibilidad, reacciones dermatoldgi-
cas graves), alteraciones hepaticas, renales o
de la médula dsea, alteraciones de los huesos
(osteopenia, osteoporosis). Excepcionalmente
también pueden aparecer en muy raras ocasio-
nes erupciones graves en la piel. Si se presen-
tan reacciones dermatoldgicas, se debe inte-
rrumpir el tratamiento.

Si se observa cualquier otra reaccion no des-
crita en este prospecto, consulte con su médico
o farmacéutico.

Conservacion:

Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido de
la luz. Mantener el envase bien cerrado.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 60 dias
conservado en nevera. Una vez abierto el en-
vase desechar a los 30 dias.



