DORMITAL
FENOBARBITAL 100 mg

ANTICONVULSIVO - HIPNOTICO

_ SOLUCION INYECTABLE
ViA DE ADMINISTRACION: .M.
) COMPRIMIDOS
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:

Cada ampolla x 1 ml contiene:

Fenobarbital Sédico. 200 mg
Excipiente: c

Cada comprimido contiene:
Fenobarbital 100mg
Excipiente: c

ACCION TERAPEUTICA:

DORMITAL es un agente barbittrico, que actia como un depresor no selectivo del SNC, capaz de producir sedacion,
somnolencia 6 hipnosis, dependiendo de la dosis.

Ademas posee accion anticonvulsiva, porque actiia deprimiendo la transmisién monosinaptica y polisinaptica del SNC.

INDICACIONES:
Como coadyuvante de la anestesia, en crisis epilépticas ténico - clonicas o crisis epilépticas parciales simples, en las
crisis convulsivas, en Status epilepticus y en el tratamiento del tétanos.

CONTRAINDICACIONES:

Porfiria aguda intermitente o variegata, o antecedentes, debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en las siguientes
situaciones clinicas: Anemia grave, antecedente de asma, antecedente de abuso o dependencia de drogas, signos
premonitorios de coma hepatico 6 disfuncién hepatica, hipertiroidismo, depresién mental y/o tendencias suicidas,
insuficiencia renal, estados asmaticos, sensibilidad a barbittricos.

REACCIONES ADVERSAS -EFECTOS COLATERALES:

En raras ocasiones se pueden producir dermatitis exfoliativa y sindrome de Stevens - Johnson, como reacciones de
hipersensibilidad alos barbittricos. Sise producen reacciones dermatolégicas, se debe interrumpir la terapia.

Cuando se administran por via intravenosa, se pueden producir depresion respiratoria grave, apnea, laringoespasmo,
broncoespasmo o hipertension, especialmente si se administran demasiado rapidamente.

El tratamiento prolongado con Fenobarbital, puede dar lugar a osteopenia o raquitismo. Se puede producir
dependencia, especialmente tras el uso prolongado de dosis elevadas.

Pueden aparecer trastornos del comportamiento, como agitacién, o agresividad. Problemas de coordinacion y
equilibrio, sobre todo en pacientes de edad avanzada, asi como somnolencia al inicio de la jornada.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Evitar la ingesta de alcohol y otros depresores del sistema nervioso central durante el tratamiento, en el embarazo y
lactancia. Tener precaucion si aparecen mareos, sensacion de mareos, o somnolencia. En pacientes con disfuncién
hepética o renal deben prescribirse dosis menores. No suspender el tratamiento abruptamente, sino en forma gradual.
Algunos nifios pueden reaccionar al tratamiento con excitacién paradéjica y los ancianos con excitacion, confusién o
depresion mental.
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Comprimidos: Este medicamento contiene Almidon, por lo que debe tenerse en cuenta en el tratamiento de los pacientes
celiacos. Los pacientes con alergia al almidén no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia a la lactosa
del APP insuficiencia observada en ciertas poblaciones de laponia o mala absorcién de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

RESTRICCIONES DE USO:
Hipersensibilidad ala droga - Embarazo - lactancia - sensibilidad cruzada.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Puede disminuir los efectos del Paracetamol por aumento del metabolismo por induccion de enzimas microsémicas
hepaticas y por el mismo mecanismo, disminuir el efecto de Corticoides, ACTH, Ciclosporina, Dacarbazina, Glucésidos
Digitalicos, Levotiroxina, Quinidina y Antidepresivos triciclicos. Se evidencia el mismo efecto con anticoagulantes
derivados de la cumarina. Aumenta la excrecién en orina de acido ascorbico. Disminucion de la seguridad anticonceptiva
oral que contenga estrégenos. El uso simultaneo de guanetidina o diuréticos de ASA puede agravar la hipotension
ortostéatica. El acido valproico puede disminuir el metabolismo de los barbituricos con aumento de la depresion del SNC.
Disminuye la absorcién cuando se emplea al mismo tiempo que la griseofulvina. El haloperidol puede producir un cambio
en la frecuencia de las crisis convulsivas epileptiformes. Las fenotiazinas y tioxantenos pueden disminuir el umbral de las
crisis convulsivas. Puede acelerarse el metabolismo de la mexiletina y disminuir sus concentraciones plasmaticas. Los
inhibidores de la MAO pueden prolongar los efectos de la vitamina D y aumentar el metabolismo de la xantinas (teofilina,
cafeina, aminofilina)

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Confusion grave o perdida de la memoria; somnolencia intensa, fiebre, hipotermia, sensacion de falta de aire o respiracion
dificultosa o lenta; latidos cardiacos lentos; habla balbuceante; marcha inestable; movimientos de los ojos no habituales;
debilidad intensa. El tratamiento de la sobredosis de fenobarbital es principalmente de apoyo y consiste en lo siguiente:

- Se debe mantener una via aérea, con respiracion asistida y administracion de oxigeno seguin necesidades.

- Deben mantenerse la presion arterial y la temperatura corporal.

-Deben controlarse los signos vitales y el equilibrio de liquidos.

- Se puede inducir la emesis con jarabe de ipecacuana ¢ el lavado gastrico.

- Sies necesario, se debe administrar terapia con liquidos y otros tratamientos estandar para tratar el shock.

- Siaparece hipotensién puede ser necesario un vasopresor.

- Silafuncion renal es normal, la diuresis forzada puede ayudar a eliminar el fenobarbital.

-Laalcalinizacion de la orina aumenta la excrecién renal del fenobarbital.

- Sedebe realizar fisioterapia toracica.

POSOLOGIA:

Via oral: Anticonvulsivo: 1/2 a 2 comprimidos al dia, en dosis Unica 6 dividida en varias tomas.
Sedante / Hipnotico: 1.a 3 comprimidos antes de acostarse.

Via parenteral: Anticonvulsivo 6 Hipnético: 1/2 a 1 ampolla por dia via intramuscular.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas
Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:

- DORMITAL: Caja x 20 comprimidos

- DORMITAL: Caja x 100 comprimidos
-DORMITAL: Caja x 100 ampollax 1 mL

VENTA BAJO RECETA SIMPLE ARCHIVADA

Conservar en sitio fresco y seco a temperatura inferior a 30 °C.
Elaborado por
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Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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