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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Phenoleptil 25 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Fenobarbital 25mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Aromat drobiowy

Drozdze suszone

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Biata do bialawej, okragta, wypukta tabletka z brazowymi plamkami i linig podziatu na jednej stronie
(8 mm $rednicy).
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery réwne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie napadom spowodowanym uogoélniona padaczka u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub inne barbiturany lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z powaznie uposledzong funkcja watroby.

Nie stosowac u zwierzat z powazna niewydolnoscia nerek lub niewydolno$cig uktadu sercowo-
naczyniowego.

Nie stosowac¢ u psow wazgcych mniej niz 2,5 kg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Decyzja o rozpoczeciu terapii lekami przeciwpadaczkowymi z uzyciem fenobarbitalu powinna zostaé

oceniona w kazdym pojedynczym przypadku i zaleze¢ od liczby, czgstotliwosci, czasu trwania i
nasilenia napadow padaczkowych u psow.



Ogodlne zalecenie dla terapii poczatkowej obejmuje pojedynczy napad drgawek czesciej niz raz na 4-6
tygodni, napady padaczkowe gromadne (to jest wigcej niz jeden napad drgawek w ciggu 24 godzin)
lub stan padaczkowy niezaleznie od cze¢stotliwosci.

Cze$¢ psdw podczas leczenia jest wolnych od napadoéw padaczkowych, ale czgsé psow wykazuje tylko
redukcje napadow padaczkowych lub nie reaguje na podany lek.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Dawki dla mniejszych psow nie powinny by¢ ustalone zgodnie z zalecanym 20% schematem
dawkowania, a zatem nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w monitorowaniu tych zwierzat.

Patrz roéwniez punkt 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”.

Zalecana jest ostroznos¢ u zwierzat z uposledzong funkcja nerek, hipowolemia, anemig i
niewydolnos$cia serca lub niewydolno$cia oddechowa.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ monitorowanie parametrOw watrobowych.
Prawdopodobienstwo zdarzen niepozadanych w postaci hepatotoksyczno$ci moze zosta¢ zmniejszone
lub oddalone poprzez zastosowanie najnizszej jak to mozliwe skutecznej dawki. Zalecane jest
monitorowanie parametrow watrobowych w przypadku przedtuzonej terapii.

Zalecana jest kliniczna ocena stanu pacjenta 2-3 tygodnie po rozpoczgciu leczenia, a nastepnie co
kazde 4-6 miesigcy np. ocena aktywnosci enzymow watrobowych i kwasow zotciowych w surowicy.
Wazne jest, aby wiedzie¢, ze skutki niedotlenienia moga spowodowaé wzrost aktywnos$ci enzymow
watrobowych po ataku padaczkowym.

Fenobarbital moze zwigksza¢ aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej i transaminaz w surowicy. Moze to
dowodzi¢ zmian niepatologicznych, ale moze rowniez reprezentowac hepatotoksycznos¢, zatem
zalecane sg badania funkcjonowania watroby. Zwiekszona aktywno$¢ enzyméw watrobowych moze
nie zawsze wymagac zmniejszenia dawki fenobarbitalu, jezeli poziom kwasow zotciowych w
surowicy znajduje si¢ w zakresie referencyjnym.

W $wietle pojedynczych doniesien opisujacych hepatotoksyczno$é zwigzang ze skojarzonym
leczeniem przeciwdrgawkowym zaleca sig:

1. Czynno$¢ watroby nalezy oceni¢ przed rozpoczgciem leczenia (np. pomiar stgzenia kwasow
zotciowych w surowicy).
2. Stezenie terapeutyczne fenobarbitalu w surowicy nalezy monitorowa¢ w celu umozliwienia

zastosowania najnizszej dawki skutecznej. Zazwyczaj stezenie 15-45 pg/ml jest skuteczne
w kontrolowaniu padaczki.

3. Czynnos¢ watroby nalezy regularnie (co 6-12 miesigcy) poddawaé ponownej ocenie.
4. Wystepowanie drgawek nalezy regularnie poddawa¢ ponownej ocenie.

Tabletki sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Barbiturany mogg powodowa¢ nadwrazliwos¢. Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na barbiturany
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Weterynaryjny produkt leczniczy
podawac z zachowaniem ostroznos$ci. Zaleca si¢ noszenie jednorazowych rekawiczek podczas
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby zmniejszy¢ kontakt ze skorg. Po uzyciu
doktadnie umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie moze powodowac zatrucie i moze by¢ $miertelne, zwlaszcza dla dzieci.
Nalezy dokona¢ wszelkich staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z produktem. Po
przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, wskazujac na zatrucie
barbituranami, przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie. Jesli to mozliwe, lekarz
powinien zosta¢ poinformowany o czasie oraz potknigtej ilosci, informacja ta moze pomoc w
zapewnieniu wlasciwego leczenia.

Fenobarbital jest teratogenny i moze by¢ toksyczny dla nienarodzonych i karmionych piersig dzieci;
moze wplywac¢ na rozwdj mozgu i prowadzi¢ do zaburzen funkcji poznawczych. Fenobarbital



przenika do mleka ludzkiego. Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym i kobiety karmiace
piersig powinny unika¢ przypadkowego potkniecia i dlugotrwatego kontaktu skory z produktem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, aby uniknaé
przypadkowego potkniecia.

Za kazdym razem, gdy niezuzyta cze$¢ tabletki jest przechowywana do nastepnego uzycia, nalezy ja
umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i wlozy¢ do pudetka tekturowego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Ataksja 9, zawroty glowy ?
) Letarg?®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Senno$¢ — zaburzenie neurologiczne 2, uspokojenie ¢
Nadpobudliwoéé °

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Poliuria ¢

zwierzat, wlgczajac pojedyncze Polidypsja ¢, polifagia ©

raporty): Zatrucie watroby ©
Pancytopenia "9, neutropenia 9, niskie steZenie tyroksyny "

2 Podczas rozpoczecia terapii. Te efekty sg zwykle przemijajace i U wiekszoSci, ale nie u wszystkich, pacjentow
ustepujg w czasie trwania leczenia.
b Paradoksalna, szczegdlnie po pierwszym rozpoczeciu terapii. Poniewaz ta nadpobudliwo$¢ nie jest zwigzana
z przedawkowaniem, nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.
¢ W przecietnych lub wyzszych niz terapeutyczne stgzeniach czynnych w surowicy. Te efekty moga zostac
zmniejszone poprzez ograniczenie poboru zaréwno pokarmu, jak i wody.
d Czesto stajg sie znaczacym problemem, gdy stezenia w surowicy osiggng wyzsze wartoéci zakresu
terapeutycznego.
¢ Zwiazane z wysokimi stezeniami w 0SOCZU.
f Immunotoksyczna.
9 Konsekwencje szkodliwego dziatania fenobarbitalu na komorki macierzyste szpiku kostnego. Te reakcje
ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Moze to nie wskazywac¢ na niedoczynno$¢ tarczycy. Leczenie suplementami hormondéw tarczycy powinno by¢
wdrozone jedynie W przypadku obecnosci objawow klinicznych choroby.

Jesli zdarzenia niepozadane sg powazne, zalecane jest obnizenie podawanej dawki fenobarbitalu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciagza:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty wplyw fenobarbitalu podczas rozwoju
prenatalnego, zwlaszcza powodujacy trwate zmiany w rozwoju uktadu neurologicznego i ptciowego.
Sktonnos¢ do krwawien u noworodkow powigzana zostata z leczeniem fenobarbitalem podczas cigzy.
Dodatkowym czynnikiem ryzyka uposledzenia rozwoju ptodu moze by¢ padaczka u matki. Z tego
powodu nalezy w miarg mozliwos$ci unikac cigzy u pséw z padaczka. W przypadku cigzy nalezy
dokona¢ oceny ryzyka, ze lek moze spowodowaé zwigkszenie liczby wad wrodzonych, do ryzyka
przerwania leczenia w czasie cigzy. Przerwanie leczenia nie jest zalecane, ale dawkowanie powinno
by¢ utrzymywane na jak najnizszym poziomie.

Fenobarbital przenika tozysko i1 przy wysokich dawkach nie mozna wykluczy¢ wystapienia
(odwracalnych) objawow odstawienia u noworodkow.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Fenobarbital jest wydalany w matych ilosciach z mlekiem i podczas karmienia szczenigta powinny
by¢ doktadnie monitorowane odno$nie niepozadanych dziatan uspakajajacych. Wczesne odstawienie
moze by¢ alternatywa. Jezeli efekty ospalosci/uspokojenia (ktore moglyby zaburzaé ssanie) pojawiaja
si¢ u karmionych noworodkéw nalezy wybra¢ sztuczng metode karmienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dawka lecznicza fenobarbitalu w terapii przeciwpadaczkowej moze znaczaco pobudzaé biatka
surowicy (takie jak kwasna glikoproteina a-1, AGP), ktore wigza lek. Zatem nalezy zwracac
szczeg6lng uwage na farmakokinetyke i dawki lekéw jednocze$nie podawanych.

Stezenie surowicze cyklosporyny, hormondw tarczycy i teofiliny jest obnizone w przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu. Réwniez skuteczno$¢ tych substancji jest zmniejszona.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzyméw watrobowych: jednoczesne zastosowanie z
fenobarbitalem moze wywota¢ wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy.

Jednoczesne zastosowanie bromku potasu zwigksza ryzyko zapalenia trzustki.

Jednoczesne zastosowanie z innymi lekami majacymi centralne dziatanie hamujace jak narkotyczne
leki uspokajajace, pochodne morfiny, fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, klomipramina i
chloramfenikol mogg nasila¢ dziatanie fenobarbitalu.

Fenobarbital moze wzmaga¢ metabolizm, a zatem zmniejszaé efekt lekow przeciwpadaczkowych,
chloramfenikolu, kortykosterydéw, doksycykliny, B-blokerow i metronidazolu.

Niezawodno$¢ doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych jest zmniejszona.

Fenobarbital moze obniza¢ wchtanianie gryzeofulwiny.

Nastepujace leki mogg obnizaé prog drgawkowy: chinolony, wysokie dawki antybiotykoéw beta-
laktamowych, teofilina, aminofilina, cyklosporyna i propofol. Leki, ktore mogg modyfikowac prog
drgawkowy powinny by¢ stosowane tylko w razie koniecznosci i gdy nie istnieje bezpieczniejsza
alternatywa.

Stosowanie tabletek fenobarbitalu w potaczeniu z prymidonem nie jest zalecane, poniewaz prymidon
jest metabolizowany gtownie do fenobarbitalu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg fenobarbitalu na kg m.c. dwa razy dziennie. Linia
podziatu znajdujaca si¢ po jednej stronie tabletki pozwala na podzielenie tabletki na dwie (kazda czgsé
po 12,5 mg fenobarbitalu) lub cztery (kazda czg$¢ po 6,25 mg fenobarbitalu) rowne czgsci.

Tabletki nalezy podawac kazdego dnia o tej samej porze w celu osiagnigcia skutecznego leczenia.
Ewentualne dostosowywanie tej dawki powinno by¢ wykonane na podstawie skutecznosci klinicznej,
poziomow we krwi i wystepowania zdarzen niepozadanych. Wymagana dawka bedzie si¢ r60zni¢ w
pewnym stopniu migdzy poszczegdlnymi zwierzetami oraz w zaleznos$ci od charakteru i stopnia



nasilenia choroby. Patrz réwniez punkt ,,Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat”.

Stezenia fenobarbitalu w surowicy powinny by¢ mierzone po osiggnigciu stanu ustabilizowanego.
Probki krwi mozna pobraé¢ w tym samym czasie, aby umozliwi¢ oznaczenie st¢zenia fenobarbitalu

W 0soczu najlepiej w najnizszym poziomie, krotko przed wymagana nastepng dawka fenobarbitalu.
Idealny zakres terapeutyczny fenobarbitalu w surowicy krwi wynosi pomiedzy 15 a 40 pg/ml. Jezeli
stezenia fenobarbitalu w surowicy sa nizsze niz 15 pg/ml lub napady padaczkowe nie sg kontrolowane
dawka moze zosta¢ zwigkszona o 20%, z powigzanym monitorowaniem poziomu fenobarbitalu w
surowicy do maksymalnego poziomu fenobarbitalu w surowicy wynoszacego 45 pg/ml. Ostateczne
dawki mogg si¢ znaczaco rozni¢ (siggajac od 1 mg do 15 mg na kg m.c. dwa razy dziennie) z powodu
r6znic w wydalaniu fenobarbitalu i r6znic wrazliwo$ci wsrod pacjentow.

Jezeli napady padaczkowe nie sa dostatecznie kontrolowane i jezeli maksymalny poziom stezenia
wynosi okoto 40 pg/ml, nalezy ponownie rozwazy¢ rozpoznanie i/lub inny przeciwpadaczkowy
weterynaryjny produkt leczniczy (taki jak bromki) powinien zosta¢ dotaczony do protokotu leczenia.
U ustabilizowanych pacjentow z padaczka nie jest zalecane przejsécie z tej postaci w tabletkach na inng
posta¢ fenobarbitalu. Jednakze, jezeli jest to nieuniknione to nalezy powzig¢ dodatkowe §rodki
ostroznosci. Zaleca si¢ probg osiagnigcia dawek podobnych jak to tylko mozliwe w poréwnaniu z
poprzednia zastosowana postacig bioragc pod uwage obecne wyniki pomiardw stgzenia w 0SOCZU.
Kontrolowanie nasilonych dziatan ubocznych i niewydolno$ci watroby powinno zostac¢
przeprowadzone regularnie do czasu potwierdzenia stabilizacji. Protokoty stabilizacji powinny by¢
przestrzegane jak protokoty leczenia poczatkowego. Wycofanie fenobarbitalu lub przejscie na inny typ
lub z innego typu terapii przeciwpadaczkowej powinno by¢ przeprowadzane stopniowo w celu
uniknigcia wzrostu czestotliwosci napadow padaczkowych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy przedawkowania:

-zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego objawiajace si¢ zmianami klinicznymi w zakresie od snu
do $piaczki,

-zaburzenia oddechowe,

-zaburzenia sercowo-naczyniowe, hipotensja i wstrzas prowadzacy do niewydolno$ci nerek i $§mierci.

W przypadku przedawkowania usungé potkniety weterynaryjny produkt leczniczy z zotadka oraz
zgodnie z potrzeba zastosowac wsparcie oddechowe i sercowo-naczyniowe.

Gloéwnymi celami postgpowania jest nastepnie intensywne leczenie objawowe i wspomagajace, ze
zZwroceniem szczeg6lnej uwagi na utrzymanie czynnosci uktadu krazenia, oddechowego i nerek oraz
utrzymanie rownowagi elektrolitow.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale stymulatory CUN (jak doksapram) moga stymulowa¢ o$rodek
oddechowy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QNO3AA02



4.2  Dane farmakodynamiczne

Przeciwdrgawkowe dziatanie fenobarbitalu jest prawdopodobnie wynikiem przynajmniej dwoch
mechanizmoéw bedacych: obnizeniem przekaznictwa monosynaptycznego, ktore przypuszczalnie
skutkuje zredukowanym pobudzeniem neuronalnym oraz wzrostem progu motorycznego kory dla
stymulacji elektrycznej.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenobarbitalu psom, lek jest natychmiast wchianiany 1 maksymalne st¢zenie w
surowicy osiggane jest w ciggu 4-8 godzin. Biodostepnos¢ wynosi pomigdzy 86-96%, pozorna
objetos¢ dystrybucji wynosi 0,75 I/kg i stabilne st¢zenie w surowicy osiggane jest na 2-3 tygodnie po
rozpoczeciu leczenia.

Okoto 45% stezenia w surowicy stanowi forme¢ zwigzang z biatkami. Metabolizm zachodzi poprzez
aromatyczna hydroksylacj¢ grupy fenylowej w pozycji para (p-hydroksyfenobarbital) i okoto 25%
leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Usuwanie produktu w okresie poitrwania rézni
si¢ znaczaco u poszczegolnych osobnikow i waha si¢ w zakresie 40-90 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Kazda podzielona tabletke nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciggu 48 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Podzielone tabletki nalezy przechowywac w otwartym blistrze.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 tabletek w pudetku tekturowym zawierajagcym 10 blistrow Aluminium/PVC po 10 tabletek.
100 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 10 blistroéw Aluminium/PVC/PE/PVdC po 10
tabletek.

500 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 50 blistrow Aluminium/PVC po 10 tabletek.
500 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 50 blistrow Aluminium/PVC/PE/PVdC po 10
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2356/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19/05/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

