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El pentobarbital es un barbitdrico con propiedades sedantes, hipnéticas y
anticonvulsivas. Los barbituricos deprimen la corteza sensorial, disminuyen la
actividad motora, alteran la funcién cerebelosa y producen somnolencia,

sedacién e hipnosis. En dosis altas, los barbitlricos presentan actividad
CM anticonvulsiva. Los barbituricos producen depresion respiratoria dependiente
Comité de de la dosis; reducen el metabolismo cerebral y el flujo sanguineo cerebral para
Medicamentos R S

disminuir la presion intracraneal.

USO CLIiNICO

e Anestesia (E: extranjero).

 Hipnético para el tratamiento del insomnio (tratamiento de corta duracién) (E: extranjero).

e Sedacién (E: extranjero).

e Crisis epilépticas: utilizacion en el control urgente de ciertos episodios convulsivos como son el
estatus epiléptico, célera, eclampsia, meningitis, tétanos, reacciones toxicas a estricnina o
anestésicos locales (E: extranjero).

 Hipertensién intracraneal secundaria a dafio cerebral grave (E: extranjero y off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Ajustar dosis basandose en edad, peso y situacidn clinica. Considerar el retraso en el metabolismo o
eliminacidon en menores de 6 meses.

Hipnético:
e Via intramuscular: 2-6 mg/kg; maximo 100 mg/dosis.

Sedacion preoperatoria (lactantes y niios):

e Via intramuscular: 2-6 mg/kg; maximo 100 mg/dosis.
« Via intravenosa: 1-3 mg/kg por via intravenosa cada 10 minutos, hasta un maximo de 6 mg/kg
totales. No superar la dosis total de 100 mg.

Procedimiento de sedacidn:

« Via intramuscular (lactantes y nifos): 2-6 mg/kg; maximo 100 mg/dosis.
e Via intravenosa:

o Lactantes y nifos: dosis inicial de 1-2 mg/kg; dosis adicionales de 1-2 mg/kg cada 3-5
minutos hasta alcanzar efecto deseado. Dosis total habitual de 1-6 mg/kg; dosis maxima
total de 100 mg/dosis. Los pacientes que estén recibiendo terapia barbiturica
concomitante pueden requerir dosis mayores (hasta 9 mg/kg).

o Adolescentes: 100 mg.

* Via oral: datos limitados:

o Lactantes: 4 mg/kg/dosis, si fuera necesario suplementar con 2-4 mg/kg/dosis cada 30
minutos; dosis maxima total 8 mg/kg.

o Nifos:
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» <4 afios: 3-6 mg/kg; dosis maxima 100 mg/dosis.
» >4 afios: 1,5-3 mg/kg; dosis maxima 100 mg/dosis.
* Via rectal: datos limitados. Nifios:
o <4 afios: 3-6 mg/kg; dosis maxima 100 mg/dosis.
o >4 afios: 1,5-3 mg/kg; dosis maxima 100 mg/dosis.

Sedacion en ventilacion mecanica (en los que falla la terapia estandar):

Datos limitados.

 Via intravenosa (lactantes, nifios y adolescentes): dosis de carga de 1 mg/kg, seguida de 1
mg/kg/h en perfusién. Los bolos adicionales, si fueran necesarios, se pueden administrar cada 2
horas en una dosis igual a la pauta horaria. Si se precisan >4-6 bolos en 24 horas: aumentar la
perfusion en 1 mg/kg/h. Rango requerido segun articulos: 1-6 mg/kg/h (media de 2 mg/kg/h).

Existen estudios en los que se realiza una disminucién gradual de la dosis o conversién a fenobarbital
oral en terapias de >5 dias. En un pequefo estudio que utilizé dosis mas altas de carga y
mantenimiento inicial se observaron tasas mas altas de efectos adversos.

Estatus epilépticos refractario:

Se requiere ventilacién mecanica y monitorizacién cardiovascular; titular dosis hasta el cese de crisis
en el electroencefalograma (EEG):

« Via intravenosa (lactantes, nifios y adolescentes): dosis de carga de 5 mg/kg; dosis de
mantenimiento inicial de 1 mg/kg/h, se podria aumentar hasta 3 mg/kg/h (rango habitual: 1-3
mg/kg/h). Mantener patrdon brote-supresién en EEG durante 24-48 horas (sin actividad
epileptiforme). Se ha descrito una reduccion de la tasa de pentobarbital en 0,5 mg/kg cada 12
horas.

Dosis altas en el coma barbiturico:

Via intravenosa (lactantes y nifios): dosis de carga: 10-15 mg/kg administrados lentamente durante
1-2 horas. Monitorizar la presion arterial y la frecuencia respiratoria. Infusion de mantenimiento inicial
de 1 mg/kg/h; puede aumentarse hasta 5 mg/kg/h (rango habitual: 0,5 a 5 mg/kg/h). Mantener brote
supresién en EEG. Si el paciente experimenta un estatus epiléptico avanzado durante la infusién
continua, administrar un bolo adicional de 5 mg/kg y aumentar la velocidad de infusién en 0,5 a 1
mg/kg/h cada 12 horas hasta la supresion de la actividad. Se recomienda un periodo de al menos
24-48 horas de control electroencefalografico antes de retirar la infusién continua; retirar
gradualmente para prevenir la recurrencia del estatus epiléptico.

Se han utilizado dosis de carga de 20 a 35 mg/kg (administradas durante 1 a 2 horas) en pacientes
pediatricos con coma barbiturico, pero estas dosis de carga mas altas a menudo causan hipotension,
que requiere terapia con vasopresores.

Reduccion de HTIC:

Datos limitados.
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Precisa intubacion; ajustar dosis segin hemodinamica, hipertension intracraneal (HTIC), presién de
perfusion cerebral y EEG.

« Via intravenosa: dosis baja (nifios y adolescentes): 5 mg/kg cada 4-6 horas.

« Via intravenosa: dosis alta para coma barbitirico (nifios y adolescentes): dosis de carga de 10
mg/kg durante 30 min, posteriormente 5 mg/kg cada 3 horas. Inicialmente mantener infusién a
1 mg/kg/h; ajustar para mantener patrén brote-supresion en EEG; la dosis de mantenimiento es
de 1-2 mg/kg/h.

Dosis en insuficiencia renal:

No hay ajustes de dosis proporcionados por el fabricante. Sin embargo, se recomienda reducir la
dosis.

Dosis en insuficiencia hepatica:

No hay ajustes de dosis proporcionados por el fabricante. Sin embargo, se recomienda reducir la
dosis.

Administracion:

e Administracion intramuscular: se deberia administrar profundamente en un musculo grande. No
mas de 5 ml, por posible irritacidn tisular.
e Administracién intravenosa:

o Infusion intermitente: administrar no diluido (50 mg/ml) mediante infusién intravenosa
lenta; infundir en 10-30 minutos sin exceder los 50 mg/minuto; la infusién rapida podria
causar depresidén respiratoria, apnea, laringoespasmo, broncoespasmo e hipotension. Las
dosis de carga se infunden en 30-180 min en pacientes con dafio cerebral, para disminuir
el riesgo de hipotension.

o Infusién continua: administrar a una concentracién menor o igual a 50 mg/ml con bomba
de infusidn; si se administra una solucion diluida, vigilar precipitacién. Solucién altamente
alcalina (pH 9.5); vigilar extravasacién; considerar administrarlo en venas de gran calibre
(no mano o mufieca) a través de una linea intravenosa en el puerto mas alejado de la
vena del paciente.

e Administracién oral: la solucién parenteral se puede mezclar con jarabe aromatizado antes de la
administracion para facilitar la ingesta.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad a los barbitdricos o cualquier componente de la formulacién.
e Porfiria.

PRECAUCIONES

* Neurotoxicidad pediatrica: en pacientes pediatricos y neonatales menores de 3 anos
de edad, la exposicion repetida o prolongada a sedantes o anestésicos puede tener
efectos perjudiciales en el desarrollo cerebral y contribuir a diversos problemas
cognitivos y de comportamiento. Los estudios epidemioldgicos en humanos han
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reportado varios problemas que incluyen retraso en el neurodesarrollo, problemas
de aprendizaje y trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (TDAH). Los datos
clinicos en humanos sugieren que las exposiciones unicas y relativamente cortas no
presentan estos efectos negativos. Para los procedimientos electivos, el riesgo-
beneficio debe evaluarse y discutirse con los padres/cuidadores/pacientes; las
cirugias criticas no deben retrasarse.

Utilizar con precaucidon en pacientes con enfermedad respiratoria, especialmente cuando se
administra por via intravenosa.

Generalmente, cuando se utiliza para tratamiento para estatus epiléptico o hipertension
intracraneal precisa intubacion.

Utilizar con precaucién en pacientes con depresidn o tendencias suicidas; pacientes con
insuficiencia hepatica; pacientes con insuficiencia renal; pacientes con antecedentes de abuso
de drogas (riesgo de drogodependencia)

Propilenglicol: algunas formas de dosificacién pueden contener propilenglicol; producto que, en
grandes cantidades, es potencialmente toxico y se ha asociado con hiperosmolalidad, acidosis
lactica, convulsiones, insuficiencia renal, depresién del sistema nervioso central (SNC) y
depresion respiratoria. Vigilar osmol-gap si se utiliza durante periodos prolongados de tiempo o
en dosis altas.

Dolor agudo o crénico: se podria inducir excitacién paradédjica o enmascarar sintomas
importantes.

Administracién intravenosa: la solucidn inyectable es altamente alcalina y la extravasacién
puede causar dafo tisular local. La administracidn intravenosa demasiado rapida puede causar
depresion respiratoria, apnea, laringoespasmo o vasodilatacién con hipotension. Manejo de
extravasacion: si se extravasa, parar infusién inmediatamente y desconectar (dejar la via en su
lugar). Aspirar suavemente la solucion extravasada (no lavar la via), retirar la via, elevar
extremidad y aplicar compresas calientes.

Retirada: los anticonvulsivos no deben suspenderse abruptamente, debido a la posibilidad de
aumentar la frecuencia de las convulsiones; la terapia debe retirarse gradualmente para
minimizar el riesgo de recaida.

Se debe monitorizar el estatus respiratorio y la presion arterial.

EFECTOS SECUNDARIOS

Frecuencia no definida:

Cardiovasculares: bradicardia, hipotension, sincope.

SNC: anormalidad en el pensamiento, agitacion, ansiedad, ataxia, excitacién neuroldgica,
confusién, depresién, mareos, somnolencia, alucinaciones, dolor de cabeza, insomnio,
nerviosismo, pesadillas, trastornos psiquiatricos.

Dermatoldgico: dermatitis exfoliativa, erupcién cutanea.

Gastrointestinales: estrefiimiento, nauseas, vémitos.

Hematoldgicos y oncoldgicos: anemia megaloblastica.

Hepatico: hepatotoxicidad.

Hipersensibilidad: angioedema, reaccién de hipersensibilidad.

Local: reaccién en el lugar de inyeccién.

Neuromuscular y esquelético: hipercinesia, laringoespasmo.

Respiratorio: apnea (especialmente con el uso rapido por via intravenosa), hipoventilacién,
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depresion respiratoria.
* Miscelanea: fiebre.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Pentobarbital presenta multiples interacciones farmacoldgicas, se describen solo las mas relevantes:

e Antagonistas de la vitamina K (por ejemplo, warfarina): los barbitlricos pueden aumentar el
metabolismo de los antagonistas de la vitamina K. Manejo: monitorizar el INR mas de cerca.
Puede ser necesario un aumento de la dosis de anticoagulante después iniciar un barbitdrico.
Puede ser necesario disminuir la dosis de anticoagulante después de la interrupcién del
barbitdrico o la reduccién de la dosis. Riesgo D: considerar la modificacién de la terapia.

 Doxiciclina: los barbitdricos pueden disminuir la concentracién sérica de doxiciclina. Riesgo D:
considerar la modificacién de la terapia.

e Griseofulvina: los barbituricos pueden disminuir la concentracion sérica de griseofulvina. Riesgo
C: monitorizar la terapia.

« Derivados de estrégenos (anticonceptivos): los barbitlricos pueden disminuir el efecto
terapéutico de los derivados de estrégenos (anticonceptivos). Manejo: se recomienda el uso de
un anticonceptivo no hormonal. Riesgo D: considerar la modificacién de la terapia.

e Depresores del sistema nervioso central: el uso concomitante de otros depresores del sistema
nervioso central, incluidos otros sedantes o hipnéticos, antihistaminicos, tranquilizantes o
alcohol, puede producir efectos depresores aditivos.

 Valproato: pueden aumentar la concentracion sérica de barbitlricos. Los barbitiricos pueden
disminuir la concentracion sérica de valproato. Riesgo C: monitorizar la terapia.

e Otras: etanol, alizaprida, antihipertensivos, azelastina, betabloqueantes, blonanserina,
brexanolona, brimonidina, bromoprida, bromperidol, buprenorfina, calcioantagonistas,
cannabidiol, cannabis, cloranfenicol, clormetiazol, carbamato de clorfenesina, depresores del
SNC, ciclosporina, dimetindeno, doxilamina, dronabinol, droperidol, esketamina, felbamato,
fexinidazol, flunitrazepam, griseofulvina, hemin, hidrocodona, hidroxizina, kava kava,
lamotrigina, lemborexant, lofexidina, sulfato de magnesio, mefloquina, metotrimeprazina,
metoxiflurano, metronidazol, metirosina, mianserina, minociclina, multivitaminas/minerales,
nabilona, agonistas opioides, orfenadrina, oxomemazina, oxicodona, paraldehido, perampanel,
piribedil, pramipexol, primidona, progestinas, propacetamol, piridoxina, derivados de la
rifamicina, ropinirola, rotigotina, rufinamida, inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina, oxibato de sodio, acetato de somatostatina, suvorexant, tapentadol, tenipésido,
tetrahidrocannabinol, cannabidiol, talidomida, derivados de teofilina, antidepresivos triciclicos,
trimeprazina, uliprista, antagonistas de la vitamina k, zolpidem.

DATOS FARMACEUTICOS
Presentaciones comerciales: medicacién extranjera no comercializado en Espafia:

e Nembutal: 50 mg/ml (20 ml, 50 ml): sin latex; contiene alcohol, USP, propilenglicol.
e Genérico: 50 mg/ml (20 ml, 50 ml).
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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 del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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