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Fenobarbital intravends inf/inj 20 mg/mL
(ex Extempore)

Kontrollera blodtryck och andning, risk for hypotension och andningsdepression.
Risk for fallning vid spadning fran 200 mg/mL, se Beredningsinstruktion.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Alt. 1: Injektionslosning 20 mg/mL (Fenobarbital APL) - bor bestallas om mojligheten
finns, se C)vrig information
Alt. 2: Spadning fran injektionslésning 200 mg/mL (ex Luminal licens)

OBS - Luminal kan ha koncentrationen angiven som 219 mg/mlL, vilket avser
fenobarbitalnatrium. Detta motsvarar 200 mg/mL fenobarbital.

INGEN SPADNING
Alt. 1 Fardigberedd lI6sning

INF/INJ
20 mg/mL
2mL
EN-STEGSSPADNING
Alt. 2
Fenobarbital Sterilt Vatten INF/INJ
200 mg/mL + = 20mg/mL
1mL 9mL 10 mL
Beredningsinstruktion:
Risk for fallning vid spadning fran 200 mg/mL da fenobarbital har en pH-beroende
|6slighet. Utfallning kan ske vid pH lagre an 8,6. Darfor bor spadning goéras med sterilt
vatten som har hogre pH &n bade NaCl 9 mg/mL och glukos 50 mg/mL. Iordningstalld
|6sning bor administreras inom 30 min.
Kontrollera iordningstalld I6sning noggrant, dven precis innan administrering, da fallning
kan uppsta en stund efter iordningstallandet. Losning med fallning ska kasseras.
ARBETSMILJO

Allergirisk, hantera enligt lokal rutin. Stank pa huden kan ge rodnad och irritation.
Langvarig eller upprepad kontakt kan i sallsynta fall ge upphov till allergiska reaktioner.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Kontrollera blodtryck och andning, risk fér hypotension och andningsdepression.

Fortsatt/upprepad behandling styrs utifran koncentrationsbestamning, klinisk
effekt och eventuella biverkningar.

Neonatala kramper/anfall (1:a handsval)
Laddningsdos: 20 mg/kg, for prematurfédda kan dosen ges som 10 + 10 mg/kg

Vid behov kan ytterligare en laddningsdos (10 -) 20 mg/kg ges.
Max totaldos 40 mg/kg.

Underhallsdos:
1,5- 2,5 mg/kg x 2 alternativt 3 - 5 mg/kg x 1
Paborjas 12 - 24 tim efter laddningsdosen.

Status epileptikus, vid terapisvikt pa 1:a linjens behandling med bensodiazepin

Fenobarbital &r ett av flera alternativ vid terapisvikt pa bensodiazepin.
Olika behandlingstraditioner férekommer, f6lj lokal riktlinje i forsta hand.

Barn 1 man - 18 ar:
Fenobarbital anvands framforallt till barn under 2 ar.

Laddningsdos:
(10 -) 20 mg/kg, max 1 gram
Om patienten star pa oral fenobarbitalbehandling: 5 mg/kg

Dosen kan, i enstaka fall och under noggrann évervakning, upprepas.
Max totaldos 40 mg/kg, max 2 gram.

Om god effekt av laddningsdosen och indikation for férlangd akutbehandling
startas underhallsbehandling efter 12 timmar.

Underhallsdos:
2,5 mg/kg x 2 alternativt 5 mg/kg x 1
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(ex Extempore)
ADMINISTRERING

) e emirs . . ) VANLIG INDIKATION OCH DOS

f‘lfa tgeiil separat kateter pga risk for fallning. Kan ge vavnadsskada vid extravasering pga Epilepsi da fenobarbital som underhallsbehandling inte kan ges oralt/enteralt
ogt pH.

Behandlingen bor ske i samrad med barnneurolog.

Nyfédda, laddningsdos:

Ges vanligen som injektion ca 5 min.

I litteraturen anges dock max 1 mg/kg/min, vilket ger langre administreringstid. Ges da
lampligen som infusion 20 - 30 min.

Vid 6vergang mellan oral och intravends behandling ges samma dos.

Barn 1 man - 18 ar:
Initial dos: 2,5 mg/kg x 2 alternativt 5 mg/kg x 1

Nyfodda, underhallsdos:

S . Underhallsbehandling: stora interindividuella skillnader finns, viktigt med
Ges som injektion 3 - 5 min.

individuell dosering. Vanlig underhallsdos &r dock 5 - 8 mg/kg/DYGN.

Om dosen ges en gang dagligen ges den vanligtvis vid sdnggaendet.

Barn, laddningsdos:
Ges vanligen som injektion ca 15 min. I litteraturen anges 1 - 2 mg/kg/min. Vid langre
administreringstid an 15 min ges dosen ldampligen som infusion.

Barn, underhallsdos:
Ges som injektion 3 - 5 min.

RIMLIG DOS for Fenobarbital intravenés inf/inj 20 mg/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

1,5 mg/kg 0,08 mL 0,38 mL - -
2,5 mg/kg 0,12 mL 0,62 mL 1,25 mL 6,25 mL
5mg/kg 0,25 mL 1,25 mL 2,5mL 12,5 mL
20 mg/kg 1mL 5mL 10 mL 50 mL

ePedID: 1266.6 Giltig fr o m: 2025-04-28
* Versionshantering: http://eped.sll.sjunet.org/eped/instructions/show_instruction_1266.html *
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Fenobarbital intravends inf/inj 20 mg/mL
(ex Extempore)

HALLBARHET OCH FORVARING
Fenobarbital (licensprodukt)
200 mg/mL, Injektionsvatska, I6sning
Forvaras i rumstemperatur. Vissa tillverkare anger att I6sningen ska forvaras i
skydd for ljus. Sparas ej efter forsta uttag.
20 mg/mL, Injektions-/infusionsvatska, 16sning
Iordningstalld I6sning bor anvandas inom 30 min pga risk for fallning.
Fenobarbital APL (lagerberedning)
20 mg/mL, Injektionsvatska, 16sning

Forvaras i kylskap i originalférpackning, ljuskansligt. Ska ej sparas efter forsta
uttag.

OVRIG INFORMATION

Riktvardet for plasmakoncentration fenobarbital &r vanligen 45 - 130 mikromol/L.

Fenobarbital &r en potent inducerare av flera CYP-enzymer bl.a. CYP3A4 vilket medfor risk
for interaktion med manga andra lakemedel.
(Se t.ex. https://janusmed.se/interaktioner (klickbar))

Fenobarbital APL 20 mg/mL innehaller inte etanol eller propylenglykol. Denna produkt bor
darfér anvandas i forsta hand.

Luminal innehaller etanol, 83 mg/mL. Fardigspadd I6sning innehaller 8,3 mg/mL. Ett
svenskt standardglas 6l/vin/sprit innehaller 12 gram etanol.

Luminal innehéller aven propylenglykol, 700 mg/mL. Fardigspadd l6sning innehaller 70
mg/mL.

Propylenglykol kan bl.a. ge CNS-paverkan, laktacidos och/eller hyperosmolalitet,
framforallt vid langtidsbehandling och/eller mycket hoga doser eller vid kombination med
annat substrat till enzymet alkoholdehydrogenas (t.ex. etanol). Stérst risk vid behandling
av nyfodda eller patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten anger foljande gransvarden (maximal daglig dos
som hjalpamne i lakemedel) fér propylenglykol:

Nyfodda (prematurt fédda och fullgangna): 1 mg/kg

Barn 1 man - 4 ar: 50 mg/kg

Barn 5 - 18 ar: 500 mg/kg

ePedID: 1266.6 Giltig fr o m: 2025-04-28
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Fenobarbital intravenés inf/inj 20 mg/mL
(ex Extempore)

REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
European Medicines Agency (EMA) Background review for the excipient propylene glycol
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/background-review-excipient-propylene-glycol-
context-revision-guideline-excipients-label-and-package-leaflet-medicinal-products-human-use-draft-
report_en.pdf
European Medicines Agency (EMA) Questions and answers on propylene glycol used as
an excipient in medicinal products for human use
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-propylene-glycol-
used-excipient-medicinal-products-human-use_en.pdf
Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Lakemedel vid epilepsi
www.lakemedelsverket.se/behandling-epilepsi

Micromedex
NeoFax

PubMed PMID C Sharpe et al. Levetiracetam versus phenobarbital for neonatal seizures:
a randomized controlled trial
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32385134
PubMed PMID T Glauser et al. Evidence-based guideline: Treatment of convulsive status
epilepticus in children and adults: Report of the guideline committee of the American
Epilepsy Society
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26900382
Rekommendation , (Grade 2B)
https://www.gradeworkinggroup.org/
Svenska Barnlakarforeningen Svensk Neuropediatrisk Férening - Epilepsi hos barn och
ungdomar - Handlaggningsstod
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/
Svenska Barnlakarféreningen Svenska Neonatalféreningen - Diagnostik och behandling
av neonatala anfall
https://neo.barnlakarforeningen.se/riktlinjer-vardprogram/neurologi-2/
UpToDate
http://www.uptodate.com
LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#1266
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