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Barbiturico de accién prolongada, hipnético, anticonvulsivo y sedante. Escasos
efectos secundarios periféricos aunque, sin embargo, sus efectos centrales le
CM convierten en farmaco antiepiléptico de segunda linea, salvo en convulsiones
neonatales.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Segunda linea en el tratamiento de crisis convulsivas generalizadas tipo gran mal, en crisis
parciales y en el estatus epiléptico tras benzodiacepinas y fenitoina (via parenteral) (A).

e Primera linea en el tratamiento de convulsiones neonatales y en <1 afio (via parenteral) (A).

e Tratamiento a corto plazo del insomnio. No se recomienda su uso a largo plazo, ya que pierde
su efectividad en la induccién y mantenimiento del suefio tras 2 semanas 0 menos de
tratamiento (via oral) (A).

e Tratamiento de primera eleccién en sindrome de abstinencia neonatal a no opidceos o en recién
nacidos expuestos a multiples drogas (via parenteral u oral) (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Epilepsia:

e Via oral:
o Crisis generalizadas o focales:
» Neonatos: 2-5 mg/kg/dia repartidos en 1-2 dosis.
= Lactantes: 5-8 mg/kg/dia repartidos en 1-2 dosis.
= Niflos: 3-5 mg/kg/dia repartidos en 1-2 dosis.
» Dosis maxima adultos: 50-200 mg/dia.
* Via parenteral:
o En estatus epiléptico:
» Dosis de carga:
e En neonatos: 20-30 mg/kg.
¢ Nifios: 10-20 mg/kg (maximo 300 mg) con velocidad de inyeccién de 60
mg/min, se puede repetir a 5-10 mg/kg/dosis a los 10-20 minutos, sin superar
una dosis total de 40 mg/kg.
» Dosis de mantenimiento:
e En nifos: 5-10 mg/kg/dia (2 dosis).
e En neonatos: 3-5 mg/kg/dia comenzando de 12 a 24 horas después de la
dosis de carga.

Sindrome de abstinencia neonatal a no opiaceos:

 Dosis de ataque: 15-20 mg/kg, por via oral, intravenosa o intramuscular.
» Dosis de mantenimiento: 2-8 mg/kg/dia cada 12-24 h via oral. Obtener niveles a las 48 horas:
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20-30 mg/!.

Incrementar un 10-20% dosis segun scores de sindrome de abstinencia hasta conseguir control.
Disminuir dosis 10-20% al dia, tras 1 semana de control de clinica, y retirar al llegar a dosis de 2
mg/kg/dia.

Rango terapéutico: 15-40 ug/ml; en sindrome de abstinencia neonatal, 20-30 ug/ml se asocian a
control de sintomas.

Insuficiencia renal: aumentar el intervalo de dosificacion. Con aclaramientos inferiores a 10 ml/min,
estad recomendada la reduccién en un 50% de la dosis diaria.

Insuficiencia hepatica: disminuir dosis, ya que puede precipitar encefalopatia hepatica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a fenobarbital o a alguno de sus componentes, intoxicacion aguda por alcohol,
administraciéon simultanea de somniferos o analgésicos, asi como en caso de intoxicacién por
estimulantes o psicofarmacos sedantes.

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

Asi mismo, ante la aparicién de porfiria hepatica latente o manifiesta, trastornos de la funcién
hepatica o renal, o bien ante lesiones graves del miocardio, estos preparados solo podran
administrarse tras valorar cuidadosamente la relacion riesgo/beneficio, manteniendo una estricta
monitorizacion del paciente.

PRECAUCIONES

e Monitorizar niveles plasmaticos (rango terapéutico: 15-40 ug/ml).

» En caso de uso por via intravenosa, observar signos de extravasacion o flebitis.

* El riesgo de depresion respiratoria se incrementa con el uso concomitante de benzodiacepinas.
Se debe tener en cuenta el efecto depresor del fenobarbital sobre la respiracién. Se recomienda
especial precaucion en pacientes con trastornos de la conciencia.

* Los nifios pueden reaccionar a los barbitiricos con excitacidon paraddjica.

 Tras una prolongada administracion puede desarrollarse dependencia, por lo que, para retirar el
farmaco, se debe disminuir la dosis progresivamente durante meses (larga vida media).

» Monitorizacion periddica de hemograma y funcién hepatica y renal.

e Su utilizacién en convulsiones febriles complicadas se ha asociado con déficits cognitivos en
ninos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los mas importantes son efectos cognitivos y en el comportamiento.

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia suele aparecer cansancio que, por lo general, desaparece
durante el curso del tratamiento. En nifios pueden presentarse ocasionalmente estados de excitacion
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paraddjica y confusién.

Cuando se administran barbitiricos por via intravenosa, se puede producir depresion respiratoria
grave, apnea, laringoespasmo, broncoespasmo o hipertension, especialmente si se administran con
demasiada rapidez. El riesgo es mayor cuando se precede de la administracion de una
benzodiacepina como diazepam rectal o IV. La hipotensidn, que depende de la dosis inyectada, limita
la utilizacién de dosis elevada.

Una interrupcion brusca tras un tratamiento prolongado puede provocar un sindrome de abstinencia.
Pueden producirse también reaccién paraddéjica, agranulocitosis, trombopenia y tromboflebitis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La fenitoina, el valproato y el felbamato disminuyen el metabolismo del fenobarbital e
incrementan sus concentraciones plasmaticas.

La rifampicina es un potente inductor enzimatico y puede disminuir las concentraciones
plasmaticas del fenobarbital.

El fenobarbital es un potente inductor enzimatico y aumenta el metabolismo de estrégenos,
esteroides, anticoagulantes orales, aminofilina y valproato.

Tiene efectos combinados con la fenitoina de induccién e inhibicién, por lo que su efecto no es
predecible.

En algunos pacientes ocurre una interaccién farmacodinamica con valproato, ya que
manifiestan somnolencia y mareo graves sin una alteracién importante de los niveles
plasmaticos de ambos farmacos.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el
enlace "Presentaciones" correspondiente a cada ficha.

Férmula magistral tipificada: fenobarbital 10 mg/ml solucién oral. Puede consultarse en el
Formulario Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric
as/fn_2021 fmt 031.pdf
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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