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FENOBARBITAL

ANTICONVULSIVANTE
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Barbitdrico de longa acdo, anticonvulsivante,
sedativo, hipnético e analgésico

Portaria SVS/MS n. 344/1998 - LISTA B1: SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
Instrucdo Normativa n. 35/2017 - LISTA B: SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS E PRECURSORAS

INDICACAO

Uso Humano

O fenobarbital é utilizado principalmente no tratamento de crises convulsivas generalizadas e focais, sendo
especialmente indicado em casos de epilepsia de longa duragdo. Também pode ser utilizado como sedativo
leve e coadjuvante no manejo da sindrome de abstinéncia alcodlica. Seu uso requer monitoramento clinico
frequente, especialmente em tratamentos prolongados, devido ao risco de efeitos adversos e necessidade de
ajustes posoldgicos.

Uso Veterinario

O fenobarbital é amplamente utilizado como farmaco de escolha no tratamento de distirbios convulsivos em
cdes, gatos, cavalos e pets ndo convencionais, especialmente na epilepsia idiopatica. Em potros, é indicado
para convulsGes associadas a encefalopatia perinatal. Também tem aplicagdo como sedativo e no tratamento
de distirbios comportamentais. Estudos relatam ainda sua eficacia no tratamento de sialose em caes,
condicdo caracterizada por aumento das glandulas salivares submandibulares.

MECANISMO DE ACAO

O fenobarbital é um barbitirico de longa duracdo com acdo predominante como anticonvulsivante, sendo
amplamente utilizado no controle de epilepsias em humanos e animais. Seu principal mecanismo envolve a
modulagdo positiva dos receptores GABA-A, o principal sistema inibitdrio do sistema nervoso central.

Ao se ligar a esses receptores, o fenobarbital prolonga a abertura dos canais de cloro mediados por GABA,
promovendo um aumento do influxo de fons Cl™ para o interior do neurdnio. Esse processo resulta em
hiperpolarizagdo da membrana celular, tornando os neurénios menos excitaveis e, portanto, menos propensos
a disparar potenciais de acdo.

Em concentragdes mais elevadas, o farmaco pode também atuar diretamente na inibi¢do dos canais de sédio
e calcio voltagem-dependentes, o que contribui para uma reducdo adicional da excitabilidade neuronal e
reforga sua acao anticonvulsivante.

Diferentemente de outros barbitlricos, o fenobarbital exerce efeitos sedativos e anestésicos minimos em
doses anticonvulsivantes, o que favorece seu uso continuo e controlado em terapias de longo prazo para
epilepsia.
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FARMACOCINETICA

O fenobarbital apresenta absorgao oral eficaz, com biodisponibilidade média de aproximadamente 90%. Apds
administracdo por via oral, o inicio de agdo ocorre entre 30 minutos e 1 hora. Sua meia-vida plasmatica é
prolongada, variando conforme a espécie e o regime terapéutico.

Em humanos, a meia-vida varia de 53 a 118 horas, com ligagdo as proteinas plasmaticas em torno de 50%. O
metabolismo ocorre predominantemente no figado, mediado pelas isoenzimas CYP2C9 e CYP2C19 do sistema
do citocromo P450. A excre¢do é majoritariamente renal, sendo parte do farmaco eliminada inalterada.

Em animais, a farmacocinética do fenobarbital varia significativamente entre as espécies:

v Cdes: A meia-vida apds dose Unica é de aproximadamente 66 horas, podendo reduzir para cerca de 36
horas com doses repetidas, devido a autoindugdo enzimatica e consequente aumento da depuracdo
hepatica. Essa inducgdo ocorre, em geral, apds 5 a 7 dias de tratamento, podendo duplicar ou mais a
taxa de depuragao.

v’ Gatos: A meia-vida varia entre 35 e 76 horas, com média entre 43 e 59 horas, a depender do estudo e
da condicao fisiologica do animal.

v Equinos: A meia-vida em cavalos adultos é de aproximadamente 18 a 24 horas apds dose Unica,
reduzindo para cerca de 11 horas com administragdo continua, o que indica depuragdo mais rapida
nessa espécie. Em potros, a meia-vida observada é de aproximadamente 13 horas.

A autoinducdo metabdlica, especialmente em cdes e cavalos, requer atengdo no ajuste posoldgico durante
tratamentos prolongados, sendo recomendavel o monitoramento de niveis séricos para garantir eficacia
terapéutica e prevenir toxicidade.

EFEITOS ADVERSOS

Uso Humano
v Reagdes frequentes: sonoléncia, tontura, nausea, cefaleia, ataxia, déficits cognitivos.
v Reagdes graves: hepatotoxicidade, depressdo respiratdria, dependéncia, rash cutaneo e sindrome de
Stevens-Johnson.
Uso Veterinario
v Efeitos comuns: polifagia, sedagdo, ataxia e letargia.
V' Possiveis alteracdes: elevacdo de ALP, hepatotoxicidade, neutropenia, anemia, trombocitopenia.
v Eventos especificos: dermatite necrolitica superficial e pancreatite (associada ao uso com brometo de
potassio).
v Tolerancia a alguns efeitos pode ocorrer com o tempo.

CONTRAINDICACOES

O fenobarbital é contraindicado em casos de hipersensibilidade a barbituricos, insuficiéncia hepatica grave,
historico de dependéncia quimica, porfiria e durante a gravidez, sendo classificado como categoria D devido
ao risco fetal. Deve ser utilizado com cautela em pacientes com disfuncdo hepatica, uma vez que seu
metabolismo é predominantemente hepatico. O farmaco pode induzir sua propria metabolizagdo
(autoinducdo enzimatica), reduzindo sua meia-vida plasmatica e exigindo ajustes posoldgicos em tratamentos
prolongados. Em gestantes, pode haver aumento da frequéncia de crises convulsivas, sendo necessario
acompanhamento clinico e possivel ajuste de dose.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O fenobarbital é um potente indutor das enzimas do citocromo P450, especialmente das isoformas CYP3A4 e
CYP2C9, o que pode levar a redugdo da eficacia de diversos farmacos metabolizados por essas vias, devido ao
aumento da sua depuracdo hepatica. Entre os medicamentos afetados, destacam-se:

v

v
v
v

Anticoncepcionais hormonais: reducdo da eficacia contraceptiva.

Anticoagulantes orais (como varfarina): possivel diminui¢do do efeito anticoagulante.
Corticosteroides: reducdo da eficacia terapéutica.

Teofilina, digoxina, anestésicos gerais e outros: queda nas concentracdes plasmaticas e,
consequentemente, na eficacia clinica.

Além disso, o fenobarbital potencializa o efeito sedativo de substancias depressores do sistema nervoso
central, como:

v
v
v

Alcool;
Benzodiazepinicos;
Opioides.

Por outro lado, inibidores do CYP2C9 (como fluconazol ou amiodarona) podem aumentar as concentragdes
plasmaticas de fenobarbital, elevando o risco de efeitos adversos.

Uso Humano

Adultos: 60 - 100 mg, via oral, a cada 24 horas.

Nota: Ajustes devem ser realizados conforme resposta clinica e niveis séricos (15 - 40 ug/mL).

Uso Veterinario

Caes: 2 - 8 mg/kg, via oral, a cada 12 horas.

Gatos: 2 - 4 mg/kg, via oral, a cada 12 horas.

Via transdérmica: 2 mg/kg, a cada 12 horas.

Equinos: 12 mg/kg, via oral, a cada 12-24 horas.

Aves: 2 - 5 mg/kg, via oral, a cada 12 horas; ou 50 - 80 mg/L agua de bebida.

Nota: A faixa terapéutica alvo do fenobarbital em pacientes veterinarios é de 15 a 45 ug/mL, devendo ser monitorada
periodicamente para garantir eficacia no controle das convulsdes e minimizar o risco de toxicidade.

FARMACOTECNICA

Sugestao de excipientes:

Capsulas: estearato de magnésio 0,5%, aerosil 0,5%, celulose microcristalina gsp.

Solucao oral: fenobarbital conforme prescricdo, propilenoglicol, aroma e conservante gsp.

Via transdérmica: Penderm™.

Estabilidade:
Capsulas até 180 dias; solugGes orais até 30 dias sob refrigeracdo.

MODO DE CONSERVACAO

Conservar em temperatura ambiente de 15 a 30°C, ao abrigo da luz direta e da umidade.
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Produto de uso exclusivo em farmdcia magistral. Informagées técnico-cientificas destinadas a profissionais habilitados.

Aformulagdo deve seguir legislagdo vigente e prescricdo médica ou médica-veterindria.



