B. ULOTKA INFORMACYJNA

14



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Phenoleptil 100 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Fenobarbital 100 mg

Biata do bialawej, okragta, wypukta tabletka z bragzowymi plamkami i linig podziatu na jednej stronie
(13 mm $rednicy).
Tabletka moze by¢ dzielona na dwie lub cztery rowne czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Zapobieganie napadom padaczkowym spowodowanym uogdlniong padaczka u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadka h nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne barbiturany lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z powaznie uposledzona funkcja watroby.

Nie stosowaé u zwierzat z powazng niewydolnoscig nerek lub uktadu sercowo-naczyniowego.
Nie stosowac u pséw wazacych ponizej 10 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Decyzja o rozpoczeciu leczenia przeciwpadaczkowego przy zastosowaniu fenobarbitalu powinna
zosta¢ poddana ocenie dla kazdego indywidualnego przypadku i zaleze¢ od liczby, czestotliwosci,
czasu trwania i cigzkosci napadow padaczkowych u psow.

Ogodlne zalecenia dotyczace terapii poczatkowej obejmuja pojedynczy napad padaczki wystepujacy
czesciej niz co kazde 4-6 tygodni, napady padaczkowe gromadne (to jest wigcej niz jeden atak w ciggu
24h) lub stan padaczkowy niezaleznie od czgstotliwosci.

Czgs$¢ psOw podczas leczenia jest wolnych od napadow padaczkowych, ale czes¢ psow wykazuje tylko
redukcje napadow padaczkowych lub nie reaguje na podany lek.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zalecana jest ostroznos$¢ u zwierzat z powaznie uposledzong funkcja nerek, hipowolemia, anemiag i
niewydolnos$cig serca lub niewydolno$cig oddechows.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ monitorowanie parametrow watrobowych.
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Prawdopodobienstwo zdarzen niepozgdanych w postaci hepatotoksyczno$ci moze zosta¢ zmniejszone
lub oddalone poprzez zastosowanie najnizszej jak to mozliwe skutecznej dawki. Zalecane jest
monitorowanie parametrow watrobowych w przypadku przediuzone;j terapii.

Zalecana jest kliniczna ocena stanu pacjenta 2-3 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, a nast¢pnie co
kazde 4-6 miesigcy np. ocena aktywnosci enzymdéw watrobowych i kwasow zotciowych w surowicy.
Wazne jest aby wiedzie¢, ze skutki niedotlenienia mogg powodowac wzrost aktywnosci enzymow
watrobowych po napadzie padaczkowym.

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

W swietle pojedynczych doniesien opisujacych hepatotoksycznos¢ zwigzang ze skojarzonym
leczeniem przeciwdrgawkowym zaleca sig:

1. Czynno$¢ watroby nalezy oceni¢ przed rozpoczgciem leczenia (np. pomiar stezenia kwasow
z6tciowych 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. Czynno$¢ watroby nalezy regularnie (co 6-12 miesi¢cy) poddawac 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 $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Barbiturany mogg powodowac nadwrazliwo$¢. Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na barbiturany
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Weterynaryjny produkt leczniczy
podawac z zachowaniem ostroznosci. Zaleca si¢ noszenie jednorazowych rekawiczek podczas
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby zmniejszy¢ kontakt ze skora. Po uzyciu
doktadnie umy¢ rece.

Przypadkowe potknigcie moze powodowaé 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, przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Jesli to mozliwe, lekarz
powinien zosta¢ poinformowany o czasie oraz potknigtej ilosci, informacja ta moze poméc 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 ciazy, kobiety w wieku rozrodczym i kobiety karmiace
piersig powinny unika¢ przypadkowego potknigcia i dlugotrwatego kontaktu skory z produktem.

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

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

Cigza:

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

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.
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Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty wptyw 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 miar¢ mozliwosci unikac cigzy u psow 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 i przy wysokich dawkach nie mozna wykluczy¢ wystapienia
(odwracalnych) objawow odstawienia u noworodkow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigZy u psow nie
zostalo udowodnione.

Laktacja:

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

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci 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 ospatosci/uspokojenia (ktore moglyby zaburzaé ssanie) pojawiajg
si¢ u karmionych noworodkéw nalezy wybra¢ sztuczng metod¢ karmienia.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji u psow nie
zostalo udowodnione.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dawka lecznicza fenobarbitalu w terapii przeciwpadaczkowej moze znaczaco pobudzi¢ biatka
surowicy (takie jak kwasna glikoproteina a-1, AGP), ktore wiaza lek. Zatem nalezy zwracaé
szczegblng uwage na farmakokinetyke 1 dawki lekow podawanych jednoczesnie.

Stezenie surowicze cyklosporyny, hormonoéw tarczycy i teofiliny jest obnizone w przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu. Rowniez skuteczno$¢ tych substancji jest zmniejszona.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzymow watrobowych: jednoczesne zastosowanie z
fenobarbitalem moze wywota¢ wzrost st¢zenia 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 zmniejsza¢ dziatanie lekow przeciwpadaczkowych,
chloramfenikolu, kortykosteroidéw, doksycykliny, B-blokeréw i metronidazolu.

Niezawodno$¢ doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych jest zmniejszona.

Fenobarbital moze zmniejsza¢ wchtanianie gryzeofulwiny.

Nastepujace leki mogg obnizaé prog drgawkowy: chinolony, wysokie dawki antybiotykéw beta-
laktamowych, teofilina, aminofilina, cykosporyna i propofol. Leki, ktore moga 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.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania:

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

-zaburzenia oddechowe,

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

W przypadku przedawkowania usungé¢ potkniety weterynaryjny produkt leczniczy z zotadka oraz
zgodnie z potrzeba zastosowac wsparcie oddechowei sercowo-naczyniowe.
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Glownymi celami postegpowania jest nastgpnie intensywne leczenie objawowe 1 wspomagajace, ze
zwrdceniem szczegdlnej uwagi na utrzymanie czynno$ci uktadu krazenia, oddechowego i nerek oraz
utrzymanie rownowagi elektrolitow.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale stymulatory o$rodkowego systemu nerwowego (CUN) (jak
doksapram) moga stymulowac osrodek oddechowy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Ataksja (brak koordynacji ruchéw) %9, zawroty glowy 2
Letarg®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

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

. Nadpobudliwosé

(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych Poliuria (nadmierne wydzielanie moczu) ©

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Polidypsja (nadmierne pragnienie) ¢, polifagia (nadmierne

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

& Podczas rozpoczecia terapii. Te efekty sg zwykle przemijajace i U wiekszoSci, ale nie u wszystkich, pacjentow
ustepuja 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 stezeniach czynnych w surowicy. Te efekty moga zostaé
zmniejszone poprzez ograniczenie poboru zardéwno pokarmu, jak i wody.
d Czesto stajg sie znaczacym problemem, gdy stezenia w surowicy osiggng wyzsze wartoéci zakresu
terapeutycznego.
¢ Zwigzane 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$¢ tarczycy. Leczenie suplementami hormonéw tarczycy powinno by¢
wdrozone jedynie w przypadku obecno$ci objawow klinicznych choroby.

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

Dawkowanie:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg fenobarbitalu na kg m.c. dwa razy dziennie.

Tabletki nalezy podawac kazdego dnia o tej samej porze w celu osiagnigcia skutecznego leczenia.
Ewentualne dostosowywanie tej dawki powinno by¢ wykonane na podstawie skutecznosci kliniczne;,
stezen we krwi 1 wystepowania zdarzen niepozadanych. Wymagana dawka bedzie si¢ r6zni¢

W pewnym stopniu mi¢dzy poszczegdlnymi zwierzgtami oraz w zalezno$ci od charakteru i stopnia
nasilenia choroby.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Linia podzialu znajdujaca si¢ po jednej stronie tabletki pozwala na podzielenie tabletki na dwie (kazda
czg$¢ po 50 mg fenobarbitalu) lub cztery (kazda czgs$¢ po 25 mg fenobarbitalu) rowne czesci.

- Umiescic tabletke na ptaskiej powierzchni
Q D okragla strong do dotu.
ﬁ> @ @ - Przetama¢ tabletke na cztery rowne czgsci, naciskajac na

nig od géry kciukiem lub innym palcem.

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

W 0soczu najlepiej w najnizszym poziomie, krotko przed wymagang 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 wynoszacym 45 pg/ml. Ostateczne
dawki moga si¢ znaczaco r6zni¢ (siegajac od 1 mg do 15 mg na kg m.c. dwa razy dziennie) z powodu
r6znic w wydalaniu fenobarbitalu i réznic wrazliwosci wsrod pacjentow.

Jezeli napady padaczkowe nie sa dostatecznie kontrolowane i jezeli maksymalne stgzenie wynosi
okoto 40pg/ml, nalezy ponownie rozwazy¢ postawione rozpoznanie i/lub inny przeciwpadaczkowy
weterynaryjny produkt leczniczy (taki jak bromek) powinien zosta¢ dotaczony do protokotu leczenia.
U ustabilizowanych pacjentow padaczkowych nie jest zalecane przejsécie z tej postaci w tabletkach na
inng posta¢ fenobarbitalu. Jednakze, jezeli jest to nieuniknione to nalezy powzia¢ dodatkowe $rodki
ostroznosci. Zaleca si¢ probeg osiggniecia dawek podobnych jak to tylko mozliwe w poréwnaniu z
poprzednia zastosowang postacig biorgc pod uwage obecne pomiary stezenia w 0SOCZU.
Kontrolowanie nasilonych dziatan ubocznych i niewydolno$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
unikniecia wzrostu czestotliwosci napadow padaczkowych.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Kazdg podzielong tabletke nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i zuzy¢ w ciggu 48 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2357/14

100 tabletek w pudetku tekturowym zawierajagcym 10 blistrow Aluminium/PVC po 10 tabletek.
100 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 10 blistréw 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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

[Logo firmy]
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Jedynie miejsce testowania i zwalniania partii produktu bedzie wymienione na wydrukowanej ulotce.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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