e AU L BN HE o S ek bl

et

MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO FENOBARBITAL
MSG/ION/ECA/shI COMPRIMIDOS 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO© Ref.:MT419305/13 F-1373/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 5098/13
Santiago, 11 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario NOF-1373/13; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistemna Nacional de Contro! de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos N9 3 de
2010 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg, registro sanitario N© F-1373/13,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- £l producto que se autoriza, al igual que su principio activo FENOBARBITAL son
psicotropicos y estan sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Productos Psicotrépicos, decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
raspetarse fehacientemente.

JFEA SURDEPTO, REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIA
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Reg. ISP N° F-1373/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

Denominacion:

Nombre
Principio Activo
Forma Farmacéutica

Composicion:

. Fenobarbital Comprimidos

: Fenobarbital

- Comprimidos

nmrruro D& nl.un Pﬂm.m DE GHILE |
WO-WMYAU‘IDWES S%As
OFICINA MODIFICACIONES

.

12 MAR. 2013 )

Fenobarbital comprimidos 15 mg. g 1T 497 oS'//f 2
*:&mg - /D%)/A 2

Cada comprimido contiene: Firma Profasional:

Fenobarbital 15 mg

Excipientes: Incluir listado cualitativo de acuerdo a la altima formula

autorizada en el reglstro samtarlo

Fenobarbital comprimidos 100 mg.

Cada comprimide contiene:

Fenobarbital 100 mg

Excipientes Incluir listado cualitativo de acuerdo a la ultima formula
autorizada en el reglstro samtarlo

Formula:

Férmula Global

P.M.

: Cyz Hiz Ny Oy

1 232,24

Categoria Anticonvulsivante - Sedante-hipnético.

Indicaciones:
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

Epilepsia generalizada tonico-clonica, parcial, psicomotora.
- Hipnético: no se recomienda el empleo a largo plazo, ya gue parece

perder su eficacia para inducir y mantener el suefio al cabo de 2 semanas
O menos.

6.- Posologia:

Via oral
Las dosis habituaimente usadas son:

Adultos: de 50 a 400 mg sequn el requerimiento y edad del paciente.
Nifos: desde 10 mg.

FOLLETO DE INFORMACION
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

Farmacologia:

Mecanismo de accion:

El mecanismo por el cual, fenobarbital, inhibe las crisis convulsivas, probablemente
involucra la potenciaciéon de la inhibicién sinaptica a través de una accion en los
receptores GABA,

La accion de barbitdricos sobre el sistema nervioso central es depresora no selectiva,
de manera que puede alterarlo desde la excitacion a mediana sedacion, hipnosis y
coma profundo. En dosis terapéuticas suficientemente altas, barbituricos inducen
anestesia. Estudios recientes has sugerido que los efectos hipnoético-sedantes y
anticonvulsivantes de los barbituricos pueden relacionarse con la habilidad de
potenciar y/o imitar la accion inhibitoria en la sinapsis del acido gamma aminobutirico
(GABA).

Los Barbituricos deprimen la corteza sensorial, disminuyen la actividad motora, alteran
la funcién cerebral y producen somnolencia, sedaciéon e hipnosis. Sin embargo el
mecanismo de accidon para los efectos hipnoticos-sedantes, no han sido
completamente establecidos, los barbitdricos al parecer tienen un efecto particular a
nivel del tAlamo, donde inhibirian la conduccion ascendente en la formacion reticular,
esto interfiere con la transmisién del impulso a la corteza.

El efecto anticonvulsivante, se cree que los barbitlricos actuan por depresion de la
transmision monosinaptica y polisinaptica en et SNC. Ellos también elevan el umbral

FOLLETO DE INFORMACION
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

de estimulacion eléctrica de la corteza motora.

Farmacocinética:

Absorcion:
La velocidad de absorcion es incrementada si los barbitiricos son administrados bien
diluidos o con el estdmago vacio.

Distribucion:
Fenobarbital, se distribuye menos rapidamente que otros barbituricos por su baja o
menor sofubilidad en lipidos.

Biotransformacion:
Primariamente hepatica, por el sistema microsomal hepatico.

Inicio de accion:
60 minutos 0 mas.

Duracion de la accion:
10 a 12 horas.

Unién a proteinas:
Baja a moderada.

informacién para su prescripcién:

Precauciones:

Visitar regularmente al médico para chequear el progreso durante terapias
prolongadas.

Controlar con el médico antes y después de discontinuar las terapias prolongadas,
reducir gradualmente las dosis, ya que se pueden presentar sintomas de privacién

Eliminar el uso de alcohol u otros depresores del SNC.
Los barbituricos pueden producir tolerancia y dependencia fisica con el uso continuo
de éstos.

Se deben administrar con precaucion, sobre todo en pacientes con depresién mental,
tendencias suicidas, o que tienen historia de abuso de drogas.

Pacientes de edad avanzada o debilitados, pueden reaccionar con marcada agitacién,
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

depresion o confusién. En algunos pacientes, especialmente nifios producen
excitacién en vez de depresién.

En pacientes con dano hepatico, se deben administrar con precaucién e inicialmente
con dosis reducida.

Al utilizarlo como anticonvulsivante en terapia prolongada, no debe suprimirse
bruscamente, sino en forma gradual.

Precaucion si se presentan mareos o adormecimiento.

Contraindicaciones:

Contraindicada en caso de: porfiria aguda, intermitente o matizada.

En casos de pacientes dependientes de drogas de abuso.

En coma hepatico, en dolor agudo o ¢cronico.

En dafio respiratorio que involucre disnea u obstruccién, particularmente en estatus
asmaticos, depresion respiratoria severa.

En pacientes con un marcado deterioro de la funcion hepatica, dafo respiratorio,
como disnea o en evidente obstruccién.

En pacientes hipersensibles a Fenobarbital 0 a cualquiera de sus excipientes.

Advertencias:

Reacciones cutaneas potencialmente mortal sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y
necrolisis epidérmica téxica (NET) han sido reportados con el uso de fenobarbital. Los
pacientes deben ser informados de los signos v sintomas y monitorizar de cerca las
reacciones de la piel. El mayor riesgo para la ocurrencia de SSJ o NET se encuentra
dentro de las primeras semanas de tratamiento. Si los sintomas o signos de SSJ o
NET (por ejemplo, erupcién cutanea progresiva a menudo con ampollas ¢ lesiones de
la_mucosa) estan presentes, fenobarbital como tratamiento debe ser interrumpido. Los
mejores resultados en la gestion de SSJ y NET vienen de diagnostico precoz vy la
suspension inmediata de cualquier farmaco sospechoso. Retirada temprana se asocia
con _un_mejor prondstico. Si el paciente ha desarrollado SSJ o NET con el uso de
fenobarbital, fenobarbital no se debe volver a empezar en este paciente en ningun otro
momento.

El fenobarbital se debe utilizar con precaucién en los pacientes debilitados o
deprimidos y aquellos con insuficiencia renal o enfermedad hepatica.

Evite retirada repentina para evitar |as convulsiones de rebote.

Fenobarbital puede poner en peligro el tiempo de reaccién. Esto debe ser considerado
al conducir © manejar magquinaria.

+ No utilizar mas medicamento de lo prescrito por el médico por la potencialidad de
desarrollar habito.

o No aumentar la_dosis, si el medicamento parece ser menos efectivo luego de las
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FENOBARBITAL COMPRIMIDOS 100 mg

primeras semanas.

« Como anticonvulsivante debe ser usado de acuerdo con la terapia indicada, sin
dejar de administrar ninguna dosis.

« El uso de barbituricos es asociado a un riesgo psicolégico y/o dependencia fisica.

e Puede causar dario mental y/o dafio en las habilidades fisicas requeridas para la
ejecucion de tareas peligrosas como conducir un
auto u operacién de maquinaria.

e Alcohol no debe ser consumido mientras se ingiere barbituricos. El uso
concurrente de barbitliricos con otros depresores del SNC (por ejemplo:
narcoticos, tranquilizantes y antihistaminicos) puede resultar en adicién de efectos
depresores de SNC.

Interacciones con otros farmacos:

El fenobarbital puede inducir las enzimas hepaticas microsomales v la tasa de
metabolismo de ciertos medicamentos puede ser aumentado y las concentraciones
séricas de las drogas a seguir pueden ser reducidos. los anticoagulantes cumarinicos,
carbamazepina, clonazepam, un _metabolito activo_de la_oxcarbazepina, tiagabina,
disopiramida, quinidina, doxiciclina, metronidazol, haloperidol, indinavir, lopinavir,
nelfinavir, saquinavir, _montelukast, toremifeno, etosuximida, gestrinona, tibolona,
tropisetrén, lamotrigina, fenilbutazona, corticostercides_ incluidos los anticonceptivos
orales {gue puede conducir a fallo del anticonceptivo), griseofulvina, mianserina,
antidepresivos triciclicos, cloranfenicol, teofilina , ciclosporina, digitoxina, antagonistas
de canales de calcio (especialmenie felodipina, nimodipina, isradipina v,
probablemente, nicardipina, verapamilo, nifedipina vy otras dihidropiridinas, diltiazem vy
que puede requerir un aumento de la dosis).

Requerimientos de vitamina D puede ser aumentado.
El antagonismo del efecto anticonvulsivante del fenobarbital (umbral convulsivo
rebajado) puede ocurrir cuando se toma con antipsicéticos v antidepresivos.

La concentracion plasmatica de fenobarbital puede posiblemente ser reducido por el
acido folico v acido folinico.

Efectos mejorados, sedacidbn aumentada y la reduccién de la concentracion
plasmatica puede ocurrir con otros antiepilépticos, por ejemplo, fenitoina y valproato
de sodio.

La administracion concomitante con alcohol puede conducir a un efecto aditive
depresor del sistema nervioso central.

El fenobarbital se ha demostrado que acelera el metabolismo de la levotiroxina y

liotironina. Los médicos deben estar atentos a los cambios en el estado tircideo

barbituricos _si se afiaden o se retira d ue recibian tratamiento para el
LR
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hipotiroidismo.
El efecto del fenobarbital pueden reducirse por el uso concomitante de la hierba de la
planta medicinal de San Juan (Hypericum perforatum)

+ Acetaminofeno: El efecto del acetaminofeno puede disminuir cuando se usa
conjuntamente a barbituricos en pacientes que reciben una terapia cronica de
barbituricos y que se produce un incremento del metabolismo resultando una
induccion de las enzimas hepaticas microsomales.

Anovulatorios hormonales: pérdida de la eficacia por aumento del metabolismo
inducido por fenobarbital

También existe el riesgo de hepatotoxicidad con dosis téxicas Unicas o el uso
prolongado de altas dosis de acetaminofeno puede ser incrementado en
pacientes alcohdlicos o en aquellos que usen inductores hepaticos asi como
barbitaricos.

e Con Anticoagulantes: fenobarbital disminuye los niveles plasmaticos de
anticoagulantes orales (warfarina, acenocumarol, Dicumarol) y causa disminucion
de la actividad anticoagulante, disminuyendo el tiempo de protrombina.

o Con Corticoides: Barbituricos modifican el mecanismo de los corticoides
exbgenos, probablemente por induccion enzimatica microsomal hepatica.

o Con Griseofulvina: Fenobarbital parece interferir con la absorcion oral, por lo
tanto, decrece el nivel sanguineo.

» Con Doxiciclina: Fenobarbital acorta la vida media de la doxiciclina por un periodo
de hasta dos semanas después de discontinuada la terapia con barbituricos.

o Fenitoina, Valproato de Sodio, Acido Valproico: Los efectos de barbituricos en el
metabolismo de fenitoina parecen ser variables. Se ha observado un
aceleramiento del efecto.

Sodio Vaiproato y Acido Valproico incrementan los niveles de Fenobarbital.

e Depresores del SNC. El uso concomitante de otros depresores del SNC,
incluyendo otros sedantes e hipnoéticos, antihistaminicos, tranquilizantes o alcohol,
puede producir efectos depresores adicionales.

» Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO) prolongan los efectos de los
barbituricos, probablemente porque inhibe su metabolismo.

Uso en Pediatria:

Algunos nifios pueden reaccionar a barbitaricos con excitacioén paraddjica.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
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Uso en embarazo y lactancia:

Los barbituricos atraviesan la piacenta luego de la dosis oral y/o parenteral. Ellos son
distribuidos por todos los tejidos fetales, altas concentraciones son encontradas en la
placenta, higado fetal y cerebro.

Barbituricos han demostrado ser causantes del incremento de incidencia de
anormalidades fetales. Riesgos y beneficios deben ser cuidadosamente estudiados
cuando el medicamento es requerido en situaciones especiales o en serios
desérdenes en los cuales otros medicamentos no son efectivos.

El uso de fenobarbital durante el embarazo, especialmente los trimestres primero y
tercero, debe evitarse a menos que se consideran esenciales. El fenobarbital puede
atravesar la barrera placentaria y hay un mayor riesgo de teratogenicidad. Hemotragia
neonatal puede ocurrir y el tratamiento profilactico con vitamina K1 para la madre
antes del parto {asi como para el recién nacido) se recomienda.

Los pacientes que toman fenobarbital deben ser adecuadamente complementados

con acido félico antes de la concepcién y durante el embarazo para contrarrestar el
riesgo de defectos del tubo neural.

En el primer trimestre e embarazo los barbituricos pueden causar la dependencia
fisica con sintomas de privacién en el neonato. El sufrimiento

en infantes desde la exposicion prolongada en el utero, el sindrome de privacién
agudo o crisis de hiperirritabilidad se ha presentado desde el nacimiento o tardado en
comenzar hasta 14 dias.

El uso de fenobarbital como anticonvulsivante, durante el embarazo, se ha asociado a
defectos de coagulacion en el neonato lo que puede causar sangramiento durante el
primer periodo neonatal (generalmente dentro de las 24 horas luego de nacer).

Ademas, ofro estudio en humanos sugiere que |la exposicién prenatal al medicamento
puede ser asociada con un incremento en la incidencia de tumores cerebrales.

La FDA lo clasifica como un farmaco categoria D eén embarazo.

Los barbituricos son distribuidos en la leche; el uso en madres nodrizas, puede
causar una depresion en el SNC del nifio.

Pacientes geriatricos pueden reaccionar a las dosis usuales, con excitacion, confusion
o depresién mental. El riesgo de inducir hipotermia en este tipo de pacientes, se ve
aumentado, especialmente con altas dosis o en sobre dosis aguda de barbituricos.
Ademas, en estos pacientes es mas frecuente encontrar una funcion hepatica o renal
deteriorada, por lo cual se requiere una reduccion de la dosis de barbitdricos.

El fenobarbital se excreta en la leche materna_y hay un pequefio riesgo de sedacidén
neonatal. La lactancia po-es—aconseiabte—

FOLLETO DE INFORMACION
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Reacciones Adversas:

Desordenes sanguineos: anemia megaloblastica.

Desérdenes inmunoldgicos: sindrome de hipersensibilidad.

Desordenes psiquiatricos: depresidn.

Desordenes del sistema nervioso: Somnolencia, letarqo, ataxia, nistagmo.

Problemas respiratorios: depresién respiratoria.

Desordenes hepatobiliares: hepatitis, colestasis.

Problemas de la piel y tejido subcutaneo: reacciones cutaneas adversas, sindrome de
Stevens-Johnson (SS8J) y necrdlisis_epidérmica toxica (NET) se han comunicado (ver
seccion "Advertencias y precauyciones especiales de empleo"), dermatitis exfoliativa,
eritema multiforme, necrosis epidérmica.

Reaccion cutdnea alérgica, morbiliforme erupcion papular, exantema escarlatiniforme.

Desérdenes 6seos; osteomalacia.

En poblacién pediatrica

Desordenes psiquiatricos: trastorno del comportamiento.

Desérdenes del sistema nervioso: hipercinesias.

En poblacion geriatrica

Desoérdenes psiquiatricos: Inquietud, confusion y excitacidn

Desdrdenes del sistema nervioso: Deterioro de la memoria, deterioro cognitivo.

La posibilidad de dermatitis exfoliativa y sindrome de Stevens-Johnson, puede ocurrir
raramente como una reaccién de hipersensibilidad a barbitdricos.

Si alguna reaccion dermatologica se detecta, suspender el medicamento.

Terapias prolongadas de barbituricos puede ocasionar osteopenia o raquitismo.
También se puede desarrollar dependencia a los barbituricos, especialmente, luego de
emplear altas dosis. Las caracteristicas de la dependencia son: un fuerte deseo o
ansiedad de continuar tomando.

barbituricos, una tendencia a incrementar la dosis, una dependencia sicologica fisica
sobre los efectos del medicamento requiriendo de el para mantener la homeostasis,
resultando asi en sindorme de abstinencia cuando el barbiturico es discontinuado.
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Los sintomas de su retirada tienen relacion directa en la farmacocinética del
barbiturico especifico y pueden ser severos y pueden causar la muerte.

Se han notificado casos de disminucion de la densidad 6sea mineral, osteopenia,
osteoporosis y fracturas en los pacientes en tratamiento prolongado con fenobarbital.
El mecanismo por el cual fenobarbital afecta el metabolismo del hueso no se ha
identificado.

Aquellos efectos adversos que necesitan de atencién médica son:

Incidencia menos frecuente: sensibilidad a barbitdricos (confusién); depresién mental,
reacciéon paradgjica.

Rara incidencia: Agranulocitosis; reaccion alérgica; dermatitis exfoliativa,;
alucinaciones,; hipotensién o anemia megaloblastica; sindrome de Stevens - Johnson,
trombocitopenia.

Con el uso prolongado o crénico: dafio hepatico; osteopenia o raquitismo.

Aquellos efectos adversos que necesitan atenciéon médica, sélo si contindan o
son molestos:

Incidencia mas frecuente:
Torpeza o inestabilidad; vértigos o delirios; somnolencia; efecto “resaca”.
Incidencia menos frecuente:

Ansiedad o nerviosismo; constipacidn; sensacion de desmayo; cefalea; irritabilidad;
nauseas o vomitos; pesadillas o disturbios en el suefio.

Aquellos que indican sindrome de retirada y necesitan atencion
médica; si ocurren luego de la suspension del tratamiento:

Sintomas menores: Pueden ocurrir dentro de 8 a 12 horas y generalmente se
presentan en la secuencia siguiente:

Ansiedad o inquietud; espasmos musculares; temblor de manos; debilidad; vertigos;
problemas en la vision; nauseas; vomitos; disturbios en el suefo, incremento de
suefos o pesadillas; hipotensién ortostatica (sensacién de desmayo; delirios).
Sintomas mayores: Pueden ocurrir dentro de las 16 horas y hasta 5 dias.

Convulsiones, alucinaciones.

Nota: La intensidad de los sintomas de retirada declinan gradualmente sobre un
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periodo de 15 dias.

Informacidén Toxicologica:

Los signos de sobredosis incluyen somnolencia, coma, depresidon respiratoria,
hipotension e hipotermia. La duracién v la profundidad de la depresién cerebral varia
con la dosis y |a tolerancia del paciente.

Los primeros sintomas aparecen varias horas despues de la ingesta téxica de
Fenobarbital.

En general, una dosis oral de 1 g de productos barbitiricos produce serias
intoxicaciones en aduitos.

La muerte ocurre comunmente después de ingerir 2 a 10 g de barbituricos.

Para la sedacion, los niveles sanguineos terapéuticos de Fenobarbital esta entre 5 a
40 mcg/ml, y los niveles sanguineos letales estan entre 10 a 200 mcg/mi.

Sobredosis aguda:

Sintomas: Severa confusion; disminucidn o pérdida de los reflejos; severa
somnolencia; fiebre o hipotermia; respiracion corta, lenta o disturbios respiratorios;
tatidos cardiacos lentos, perdida del habla, tambaleo, movimientos inusuales de ojos,
severa debilidad.

Nota:

En una sobredosis aguda, depresién respiratoria y del SNC puede progresar a
respiracion tipo Cheyne - Stokes, areflexia, suave contriccidén de pupilas (en toxicidad
severa, las pupilas pueden estar dilatadas), oliguria, taquicardia, baja la temperatura
corporal y coma.

Tipico sindrome de shock (apnea colapso circulatorio, respiracion retenida y muerte)
puede ocurrir.

En sobredosis extremas de barbituricos toda actividad eléctrica en el cerebro puede
cesar. En este caso un electroencefalograma puede ser plano, pero esto no
necesariamente indica muerte clinica ya que, si no ocurre dafo por hipoxia, este
efecto es totalmente reversible.

Las complicaciones en sobredosis por barbitaricos, asi como: neumonia, edema
pulmonar, arritmias cardiacas, dafo cardiaco congestivo e insuficiencia renal pueden
ocurrir,

Intoxicacién crénica:

Severa confusion; irritabilidad; poco criterio; disturbios en el suefio.

Tratamiento de sobredosis:
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El tratamiento es primariamente de soporte y consiste en:

A).

B).

Disminuir la absorcion: Si el paciente esta conciente y no ha perdido lo reflejos,
puede ser inducida la emesis con jarabe de Ipecuana, se debe tomar
precauciones para evitar la aspiracion pulmonar de vomitos. Luego se completa
con la administracion de 30 a 60 gramos de carbon activado en un vaso de agua
o sorbitol, para prevenir la absorcion y aumentar la excrecion.

Si la emesis esta contraindicada, lavado gastrico puede ser indicada
intubacion endotraqueal con el paciente boca abajo.

Carboén activado debe permanecer en el estdmago y se puede administrar un
catartico salino.

Para mejorar la eliminacion:

Si la funcién renal es normal, se puede forzar la diuresis.

Alcalinizando la orina incrementa la excrecidon renal del Fencbarbital. Sin
embargo, la hemodialisis o hemoperfusién no es recomendada como
procedimiento de rutina, sélo puede ser usado en casos severos de intoxicacion
0 si el paciente es anurico o esta en shock.

Monitoreo de signos vitales y de balance hidrolitico.
Cuidados de soporte:

Se debe mantener una adecuada aireacién, con respiracion asistida vy
administraciéon de oxigeno si es necesario.

Se debe mantener la presion sanguinea y temperatura corporai.

Terapia de fluidos y otros tratamientos standard para shock deben ser
administrados, si es necesario.

Un vasopresor puede ser requerido si ocurre hipotensién.

Fluidos o sobrecarga de sodio debe ser evitado, especialmente si disminuye
estatus cardiovascular.

Fisioterapia de térax debe ser administrada.

Si se sospecha de neumonia, se deben tomar los cuitivos apropiados y dar
antibidticos adecuados.

También, se debe tener cuidado y prevenir las neumonias hipostatica, por
decubito, por aspiracion y otras complicaciones que pueden ocurrir, cuando se
alteran los estados de conciencia.

Cuando se sospecha de pacientes que ingieren sobredosis intencionales, se
debe derivar a consultas siquiatricas.

Carcinogénesis:

Fenobarbital, estudios en animales han demostrado carcinogénesis en ratas y ratones
luego de la administracién a lo largo de sus vidas. Esto provocd tumores de células
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benignas y malignas en el higado de ratones y benignas en el higado de las ratas,
pero mas tardiamente. Un estudio en humanos no provee la evidencia suficiente para
decir que Fenobarbital es carcinogénico en humanos.
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