PROSPECTO

LUMINAL® Solucién Inyectable
Fenobarbital (D.C.1.)

COMPOSICION

1 ml de solucion al 20% contiene 200 mg de fenobarbital (D.C.l.), equivalentes a 219 mg de
fenobarbital sodico.

Excipientes: Propilenglicol, etanol (83 mg/ml), hidréxido sédico y agua para inyectables.

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable.

Envase con 10 ampollas.

ACTIVIDAD

El fenobarbital es un farmaco muy conocido que posee efectos hipnoticos, anticonvulsivos y sedantes.
Estos efectos han sido ampliamente estudiados y demostrados durante su dilatada utilizacion en clinica.
TITULAR Y FABRICANTE

KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colon Il

Venus, 72
08228 Terrassa (Barcelona)

INDICACIONES

Tratamiento de la epilepsia; status epilepticus; coadyuvante del tratamiento de episodios convulsivos
agudos asociados a tétanos; coadyuvante de la anestesia.

Luminal® solucién inyectable (ampollas 200 mg) esta particularmente indicado en los casos en que la
medicacion por via oral es imposible o inadecuada.

CONTRAINDICACIONES

Luminal® solucién inyectable no debera utilizarse en caso de hipersensibilidad al fenobarbital,
intoxicacién aguda por alcohol, administracion simultanea 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 respiracién u obstruccion.
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Asimismo, ante la aparicion de porfiria hepatica latente o manifiesta, trastornos de la funcién hepética
o renal, o bien ante lesiones graves del corazon, estos preparados sélo podran administrarse tras valorar
cuidadosamente la relacion riesgo-beneficio, manteniendo una estricta vigilancia del paciente.

Ver el apartado de Embarazo y lactancia en ADVERTENCIAS.

PRECAUCIONES
Deberéa emplearse con precaucion en enfermos con alteraciones de la funcion hepética y/o renal.

El riesgo de depresion respiratoria aumenta con el uso simultdneo de benzodiacepinas (medicamentos
para el insomnio). Se debe tener en cuenta el efecto depresor del fenobarbital sobre la respiracion. Se
recomienda especial precaucion en pacientes con trastornos de la consciencia.

Pueden afectar al uso de este medicamento, asimismo, antecedentes de abuso o dependencia de drogas,
signos premonitorios de coma hepatico, dolor agudo o cronico, o bien enfermedad respiratoria que
implique dificultad respiratoria o obstruccion.

Se debe evitar el uso simultaneo de alcohol o de otros depresores del sistema nervioso central.
Se debe tener precaucion si se producen mareos, aturdimiento o somnolencia.
Luminal® solucién inyectable contiene un 10% en volumen de alcohol.

El fenobarbital puede producir hébito y al igual que con cualquier preparado que contenga barbitdricos,
tras una prolongada administracion de Luminal® solucién inyectable puede desarrollarse tolerancia y
dependencia, tanto psicolégica como fisica.

El cese brusco del tratamiento tras un uso prolongado en una persona con dependencia del
medicamento puede dar lugar a sintomas de retirada que incluyen delirio, convulsiones y posiblemente
muerte.

La medicacién debe retirarse gradualmente en pacientes de los que se conoce que estan tomando dosis
excesivas durante largos periodos de tiempo.

Para administracion por via intravenosa, diluir de 0,25 ml a 1 ml de Luminal® solucién inyectable en
10 ml de agua para inyectables. Para la dilucion no debe utilizarse otro tipo de disolvente. Esta
preparacion extempordnea deberd administrarse lentamente por via intravenosa, dentro de los 30
minutos después de su dilucion.

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson y necrdlisis epidérmica toxica) con el uso de fenobarbital, inicialmente aparecen como puntos
0 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 acompafiadas de

sintomas de gripe. La erupcion puede progresar a la formacién de ampollas generalizadas o
descamacion de la piel.
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El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras semanas
de tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o necrolisis Epidérmica Toxica con el uso de
fenobarbital, no debe utilizar fenobarbital de nuevo en ningiin momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar fenobarbital, acuda
inmediatamente a un médico o inférmele de que usted estd tomando este medicamento.

INTERACCIONES

Alcohol:
Durante el tratamiento debe evitarse el consumo de bebidas alcohélicas.

Medicamentos que acttan sobre el sistema nervioso central:

El efecto de los barbitiricos puede verse aumentado si se administran conjuntamente con otros
medicamentos que acttan sobre el sistema nervioso central (determinados psicofarmacos, narcéticos,
analgésicos o somniferos).

Los barbituricos pueden incrementar la formacion de enzimas hepéticos que aceleran el metabolismo
de algunos medicamentos (p.ej. anticoagulantes orales, griseofulvina, anticonceptivos) con la
consecuente disminucion de sus efectos.

Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la indandiona:
El fenobarbital baja sus niveles plasmaticos y causa una disminucién de la actividad anticoagulante.

Corticosteroides:
Los barbituricos incrementan el metabolismo de estos medicamentos, disminuyendo su efecto.

Griseofulvina:
El fenobarbital puede interferir con la absorcion de la griseofulvina administrada por via oral y
disminuir asi su nivel en sangre.

Doxiciclina:
El fenobarbital puede acortar la vida media de este medicamento cuando se usan simultaneamente; este
efecto puede continuar durante 2 semanas despues de interrumpir el tratamiento con fenobarbital.

Fenitoina, valproato sddico y acido valproico:

El efecto de los barbitlricos en el metabolismo de la fenitoina parece ser variable, por ello, los niveles
sanguineos deberian ser monitorizados si ambos medicamentos son administrados conjuntamente. El
valproato sodico y el acido valproico incrementan los niveles séricos de fenobarbital, con lo cual,
aumenta el efecto de este Gltimo.

Los medicamentos antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa prolongan los efectos de los
barbitaricos.

Anticonceptivos que contengan estrégenos:
El uso simultaneo con fenobarbital puede producir una disminucion de la seguridad anticonceptiva
debido a la aceleracion del metabolismo estrogénico.

Los bharbitlricos aumentan la toxicidad del metotrexato.
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Debera tenerse en cuenta la posibilidad de interacciones medicamentosas debidas al alcohol contenido
en la solucién de Luminal® solucién inyectable.

El fenobarbital también interacciona con la corticotropina y carbamazepina.

ADVERTENCIAS

El fenobarbital puede producir habito y al igual que con cualquier preparado que contenga barbitdricos,
tras una prolongada administracion de Luminal® solucién inyectable puede desarrollarse tolerancia y
dependencia, tanto psicolégica como fisica.

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

Un namero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con antiepilépticos como Luminal
solucion inyectable han tenido pensamientos de autolesion o suicidio. Si en cualquier momento tiene
usted estos pensamientos, contacte inmediatamente con su médico.

Ver apartado PRECAUCIONES.

Embarazo y lactancia

Embarazo:

A pesar de que la terapia anticonvulsiva no debe de ser interrumpida durante el embarazo, se
recomienda sin embargo, que el tratamiento con estos preparados en mujeres embarazadas se valore en
funcion de la gravedad del cuadro clinico (p.ej. segun el riesgo de aparicién del estado epiléptico), ya
gue no puede excluirse con seguridad un efecto perjudicial sobre el feto por la toma del medicamento.
Los barbituricos atraviesan facilmente la placenta tras la administracion oral o parenteral. Se
distribuyen por los tejidos del feto. Se ha demostrado que los barbitdricos aumentan la incidencia de
anomalias fetales. El uso de barbituricos durante el ultimo trimestre del embarazo puede producir
dependencia fisica, dando lugar a sintomas de abstinencia en el neonato.

El médico deberé procurar que la dosificacion de Luminal® solucién inyectable sea la minima posible,
especialmente entre los 20 y 40 primeros dias de la gestacion. Durante este tiempo, deberd evitarse en
lo posible la combinacion con otros anticonvulsivos (antiepilépticos) u otros medicamentos.

Lactancia:
Los barbitdricos se excretan en la leche materna, pudiéndose producir con su uso depresion del sistema
nervioso central en los lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria:

No se aconseja la conduccion de vehiculos ni el manejo de maquinaria durante el tratamiento con
Luminal® solucién inyectable. La capacidad de reaccion (p. ej. la habilidad para la conduccion de
vehiculos) puede verse limitada y los efectos del alcohol aumentados.

Uso en ancianos:
Estos pacientes pueden reaccionar a las dosis usuales de barbitdricos con excitacion, confusién o
depresion mental; el riesgo de hipotermia inducida por barbituricos puede aumentar.

Uso en nifios:
Los nifios pueden reaccionar a los barbituricos con excitacion paraddjica.

Advertencias sobre excipientes
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Uso interno:

Este medicamento contiene 10% de etanol en el volumen de cada ampolla de 1 ml. Cada ml de
solucion contiene 83 mg de etanol, lo que puede ser causa de riesgo en nifios, mujeres embarazadas y
pacientes con enfermedad hepatica, alcoholismo, epilepsia, dafios o lesiones cerebrales. Puede
modificar o incrementar el efecto de otros medicamentos.

POSOLOGIA

Adultos:

Anticonvulsivo: la dosis habitual es de 100 a 320 mg, repetida, si es necesario, hasta una dosis maxima
de 600 mg durante un periodo de 24 horas. Se inyectara por via intramuscular o bien, una vez diluida,
lentamente, por via intravenosa (Ver Instrucciones para la correcta administracion del preparado).
Status epiléptico: de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal y repetir si es necesario.

Se puede administrar 1 ml (200 mg) una vez diluido por via intravenosa lentamente (Ver Instrucciones
para la correcta administracion del preparado) y repetir si es necesario.

Coadyuvante a la anestesia: por via intramuscular, de 100 a 200 mg, de sesenta a noventa minutos
antes de la cirugia.

Nifios:

Anticonvulsivo: por via intravenosa lenta, una vez diluido segun se indica en el apartado Instrucciones
para la correcta administracion del preparado, de 10 a 20 mg por Kg de peso corporal como dosis
Unica de carga. Mantenimiento: por via intravenosa lenta, una vez diluido, de 1 a 6 mg por Kg de peso
corporal al dia. Status epiléptico: por via intravenosa, una vez diluido, lentamente, de 15 a 20 mg por
Kg de peso corporal. Ver Instrucciones para la correcta administracion del preparado.
Preoperatorio: por via intramuscular o intravenosa, de 1 a 3 mg por Kg de peso corporal (ver
Instrucciones para la correcta administracion del preparado).

INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO

Luminal® solucién inyectable se inyecta por via intramuscular o bien, una vez diluido, lentamente por
via intravenosa. Para la administracion por via intravenosa, diluir de 0,25 mla 1 ml de Luminal®en 10
ml de agua para inyectables. Para la dilucion no debe utilizarse otro tipo de disolvente. Esta
preparacion extemporanea debera administrarse dentro de los 30 minutos siguientes a su dilucién. El
ritmo de administracion no ser& superior a 50 mg por minuto (nifios) o 60 mg por minuto (adultos).
Luminal® solucion inyectable se utiliza sobre todo en casos de enfermedad grave o cuando el
tratamiento por via oral estd contraindicado.

El fenobarbital sodico, cuando se administra por via intravenosa, puede necesitar 15 minutos 0 mas
para alcanzar las concentraciones maximas en el cerebro; por lo tanto es importante emplear la minima
dosificacion requerida y esperar a que se desarrolle el efecto anticonvulsivo antes de administrar una
segunda dosis, para evitar la posibilidad de depresion grave inducida por barbitdricos.

SOBREDOSIS

En caso de sobredosis aguda pueden aparecer los siguientes sintomas: confusion grave, nistagmo de
posicion terminal, nistagmo en vision frontal, disminucion de la atencién, reduccion de los reflejos,
ligera ataxia, ataxia con tendencia a la caida, somnolencia, suefio, fiebre, hipotermia, semicoma,

depresidn respiratoria, latidos cardiacos lentos, habla balbuceante, shock con pupilas dilatadas.
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Los sintomas de la toxicidad crénica son: confusion grave, irritabilidad continua, escasa capacidad de
raciocinio, problemas para dormir y lesion hepética.

En tratamiento de la sobredosis aguda consiste en el mantenimiento de la funcion respiratoria y
circulatoria, desintoxicacion, la cual no es urgente ante la ausencia de eflorescencias en decubito, e
implementacion de las primeras medidas de urgencia, en general cuando el paciente llega al hospital.

Lavado géastrico en posicion decubito prono después de la profilaxis con atropina o intubacién
endotraqueal. Seguidamente, monitorizacion continua a intervalos minimos de 1 hora, de la frecuencia
cardiaca, respiracion, temperatura rectal y tension arterial. La terapia a administrar segin la gravedad
se especifica en la tabla 1. Puede considerarse asimismo la aplicacion de terapia diurética alcalinizante,
hemodialisis o hemoperfusion.

Advertencia: No inducir el vomito ni administrar adrenalina.

Ver Tabla 1
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Tabla 1: Tratamiento de la intoxicacion por barbitdricos segin la gravedad

Gravedad Intoxicacion leve. | Intoxicacion leve. | Intoxicacion Intoxicacién Intoxicacién no
Capaz de hablar Estupor moderadamente grave no reactiva con peligro
grave reactiva a|reactiva de muerte.
nivel motor
Tratamiento Cambio de posicion L
cada 2 horas ante  volumen de  respiracion
Permitir dormir bajo observacién insuficiente  (medir):  ventilacion
Oxigenoterapia mecanica asistida monitorizada

Boca abajo o de lado para dejar libres las vias respiratorias L .,
! P J P Lavado traqueobronquial, intubacion,

posteriormente, en caso nhecesario,
En 3'99“05 Casos | traqueotomia
intubacion

Expansores del plasma

ante hipotensidn: norefedrina o dopamina en pequefias dosis

+ dopamina en caso
necesario

ante retencion urinaria: cateterismo catéter vesical permanente

Seguidamente, en caso necesario, tratamiento antibiotico (profilaxis no antibistico

necesaria)

. . L Si la excrecidn renal

alimentacion Diuresis forzada ot i

liquida vi | diante infusion iv. lent es insuficiente,

fquida via ora mediante infusion i.v. lenta hemodialisis o (i es
necesario) dialisis
peritoneal

Ante concentraciones elevadas de
No utilizar analépticos farmacos inductores del suefio o0 EEG
plano: hemoperfusion.

Tratamiento
psiquitrico

Controles
Controles continuados de reflejos, frecuencia cardiaca, tension arterial, tension venosa, frecuencia y

volumen respiratorio, temperatura corporal y volumen de orina.
Diariamente determinacion de la hemoglobina o hematocrito, asi como controles de los niveles séricos
de urea, cloruros, sodio, calcio, SGOT; SGPT y en caso necesario otros parametros

Anaélisis repetidos de
los gases sanguineos

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica.
Teléfono: 91 562 04 20.
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REACCIONES ADVERSAS

Al comienzo del tratamiento de la epilepsia con Luminal® solucion inyectable 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.

Raramente se observan reacciones de intolerancia (fiebre, alteracion de la funcion hepatica,
fotosensibilidad, asi como reacciones dermatolégicas graves, como p. ej. dermatitis exfoliativa y
sindrome de Stevens-Johnson), alteraciones hepaticas, renales o de la médula 6sea. 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 de la circulacion con posibilidad incluso de shock.

Cuando se administran barbituricos por via intravenosa, se puede producir depresion respiratoria grave,
apnea, laringoespasmo, broncoespasmo o hipertension, especialmente si se administran con demasiada
rapidez.

Excepcionalmente y tras la administracién a largo plazo, anemia megaloblastica.

En muy raras ocasiones, pueden aparecer erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens Johnson, necroélisis toxica) (ver seccion 2).

Una interrupcion brusca tras un tratamiento prolongado puede provocar un sindrome de abstinencia.
Puede producirse también reaccion paradojica, agranulocitosis, trombopenia y tromboflebitis.

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 0 toma esteroides.

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

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (méax. 25°C). Antes de administrar la solucion inyectable de
Luminal® solucion inyectable se debe inspeccionar visualmente la presencia de particulas y/o
alteraciones del color.

CADUCIDAD

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

OTRAS PRESENTACIONES
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Luminal® 0,1, comprimidos
Luminaletas®, comprimidos

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA
DE LOS NINOS

Marca comercial bajo licencia de Quimica Farmacéutica Bayer, S.A.
TEXTO REVISADO: Julio 2013

KERN PHARMA, S.L.

Poligono Ind. Colon Il

Venus, 72
08228 Terrassa (Barcelona)
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