B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Epityl 60 mg tabletki dla psow
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Epityl 60 mg tabletki dla psow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Fenobarbital 60 mg

Biata, okragta tabletka z liniami podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie
Tabletki mogg by¢ dzielone na 2 lub 4 rowne czgscei.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4, Wskazania lecznicze

Zapobieganie napadom spowodowanym uogolniong padaczka u psow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z powazng niewydolnoscig watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z powazng niewydolnoscia nerek lub uktadu krazenia.

Nie stosowaé u psoOw o masie ciata ponizej 6 Kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna, na inne barbiturany lub na
dowolna substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Decyzja o rozpoczeciu leczenia przeciwpadaczkowego fenobarbitalem powinna by¢ oceniana
indywidualnie dla kazdego przypadku i zaleze¢ od liczby, czestosci, czasu trwania i ciezko$ci
napadéw padaczkowych u psow.

W trakcie leczenia napady padaczkowe u jednych psow nie wystepuja wcale, u innych obserwuje si¢
zmniejszenie ich liczby, a u niektoérych psow nie obserwuje si¢ odpowiedzi na leczenie.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku zwierzat z niewydolno$cig watroby i nerek, hipowolemia,
niedokrwistos$cig oraz niewydolnos$cig serca lub uktadu oddechowego. Prawdopodobienstwo skutkow
ubocznych w postaci hepatotoksycznosci mozna zmniejszy¢ lub opdzni¢ poprzez zastosowanie
mozliwie najnizszej skutecznej dawki. W przypadku dlugotrwatej terapii zaleca si¢ monitorowanie
parametrow watrobowych.

Zaleca si¢ oceng stanu klinicznego pacjenta 2-3 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, a nastgpnie co 4—6
miesigcy, np. badanie enzyméw watrobowych 1 kwasow zoétciowych w surowicy. Nalezy pamigtac, ze



wskutek niedotlenienia po napadzie moze dochodzi¢ do wzrostu poziomu enzymédéw watrobowych.
Fenobarbital moze zwicksza¢ aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej i aminotransferaz w surowicy. Nie musi
to wynika¢ ze zmian patologicznych, ale moze roéwniez by¢ skutkiem uszkodzenia watroby, dlatego

w przypadku podejrzenia hepatotoksyczno$ci zalecane jest wykonanie badan czynno$ci watroby.

W przypadku gdy poziom kwasow zotciowych w surowicy miesci si¢ w normie, podwyzszone
warto$ci enzymow watrobowych moga nie zawsze wymaga¢ zmniejszenia dawki fenobarbitalu.

U ustabilizowanych pacjentow z padaczka nie zaleca si¢ zmiany postaci fenobarbitalu.

Jesli jednak nie mozna tego unikna¢, nalezy zachowaé dodatkowe $rodki ostroznosci. Obejmuje to
czestsze badanie stezenia w osoczu w celu upewnienia si¢, ze poziomy terapeutyczne sg utrzymane.
Az do potwierdzenia stabilizacji nalezy regularnie obserwowac pacjenta w celu wykrycia
ewentualnych nasilonych dziatan niepozadanych i zaburzen czynno$ci watroby.

Odstawienie lub przejécie z innego rodzaju leczenia przeciwpadaczkowego powinno odbywac sie
stopniowo, aby unikna¢ wzrostu czgstotliwosci napadow.

Tabletki s3 aromatyzowane. Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywacé
poza zasi¢giem zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

¢ Barbiturany moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na barbiturany
powinny unikaé¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

o Przypadkowe potknigcie moze wywolac zatrucie i moze by¢ $miertelne, szczegdlnie dla dzieci.
Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z produktem.

o Fenobarbital ma dziatanie teratogenne i moze by¢ toksyczny dla ptodu i dzieci karmionych
piersia; moze wptywac na rozwijajacy si¢ mozg i prowadzi¢ do zaburzen funkcji poznawczych.
Fenobarbital przenika do mleka matki. Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym oraz
karmigce piersig powinny unika¢ przypadkowego potknigcia i dlugotrwatego kontaktu produktu
ze skora.

e Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nalezy przechowywaé¢ produkt w oryginalnym
opakowaniu.

e W celu ograniczenia kontaktu produktu ze skorg, zaleca si¢ stosowanie jednorazowych rekawic
podczas podawania produktu.

e Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Jesli to mozliwe, nalezy
poinformowac¢ lekarza kiedy i ile produktu zostato potknigte, poniewaz informacje te moga
pomoc w zapewnieniu odpowiedniego leczenia.

o Zakazdym razem, gdy niewykorzystana czg¢$¢ tabletki jest przechowywana do nastgpnego
podania, nalezy ja umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i ponownie wtozy¢ do pudetka
tekturowego.

¢ Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Fenobarbital przenika przez bariere tozyskowa i w przypadku stosowania wyzszych dawek nie mozna
wykluczy¢ (odwracalnych) objawow zespotu odstawiennego u noworodkdéw. Badania na zwierzgtach
laboratoryjnych wykazaty wptyw fenobarbitalu na rozwoj prenatalny, zwtaszcza na rozwoj uktadu
rozrodczego. Z leczeniem fenobarbitalem podczas cigzy byly zwigzane tendencje do krwawien

u noworodkéw. Podanie witaminy K matce przez 10 dni przed porodem moze zminimalizowa¢ ten
wplyw na ptod.

Bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy u psoOw nie zostato okre$lone. Korzysci z leczenia mogg by¢
wigksze niz potencjalne ryzyko dla ptodu zwigzane z napadami padaczkowymi (niedotlenienie

i kwasica). Dlatego w przypadku cigzy nie zaleca si¢ przerywania leczenia przeciwpadaczkowego;
jednakze dawka powinna by¢ jak najmniejsza.

Fenobarbital w niewielkich ilosciach jest wydzielany do mleka , dlatego podczas karmienia nalezy
uwaznie obserwowac szczenigta pod katem wystepowania dziatan niepozadanych w postaci sedacji.
Rozwiazaniem moze by¢ wczesne odsadzenie. Jesli u nowo narodzonych szczenigt pojawia si¢



senno$¢/dziatanie sedacyjne (mogace uposledza¢ ssanie), wskazane jest przejécie na karmienie
sztuczne.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fenobarbital moze potencjalnie zmniejszy¢ terapeutyczne poziomy wielu lekow ze wzgledu na jego
indukujacy wptyw na enzymy watrobowe.

Dawka terapeutyczna fenobarbitalu stosowana do leczenia przeciwpadaczkowego moze znaczgco
indukowac¢ biatka osocza (takie jak a-1-kwasna glikoproteina AGP), ktore wiaza leki. Fenobarbital
moze zmniejsza¢ aktywnos$¢ niektorych lekow, poprzez zwigkszanie tempa metabolizmu wskutek
pobudzenia enzyméw metabolizujgcych leki w mikrosomach watroby. Z tego wzgledu nalezy zwracaé
szczegOlng uwage na farmakokinetyke i dawki jednoczes$nie podawanych lekéw. W przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu zmniejsza si¢ stezenie w osoczu szeregu lekow.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzymoéw watrobowych. Stosowanie ich jednocze$nie

z fenobarbitalem moze powodowac wzrost st¢zenia fenobarbitalu w surowicy. Fenobarbital moze
zmniejsza¢ wchtanianie gryzeofulwiny. Jednoczesne stosowanie z bromkiem potasu zwigksza ryzyko
zapalenia trzustki. Nie zaleca si¢ stosowania fenobarbitalu w tabletkach w potaczeniu z prymidonem,
poniewaz fenobarbital jest gldwnym metabolitem prymidonu.

Przedawkowanie:
Toksyczno$¢ moze rozwing¢ si¢ przy dawkach powyzej 20 mg/kg/dobe lub gdy stezenie fenobarbitalu
W surowicy wzrosnie powyzej 45 mikrogramoéw/ml.

Objawy przedawkowania to:

- zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego objawiajace Sie w rézny sposéb, od snu
do $piaczki,

- problemy z oddychaniem,

- problemy sercowo-naczyniowe, hipotensja i wstrzas prowadzace do niewydolnosci nerek i smierci.

W przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ potknigty produkt z zotadka, np. przez ptukanie. Mozna
poda¢ wegiel aktywowany. W razie potrzeby zastosowa¢ wspomaganie uktadu oddechowego
i sercowo-naczyniowego.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale substancje stymulujace osrodkowy uktad nerwowy (takie jak
doksapram) moga pobudza¢ osrodek oddechowy. Zapewni¢ wsparcie tlenowe.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Ataksja (brak koordynacji) i sedacjal
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Paradoksalna nadpobudliwos¢?
wlaczajac pojedyncze raporty): Poliuria, polidypsja i polifagia 3

Hepatotoksyczno$¢?
Pancytopenia i/lub neutropenia®

Niski poziom wolnej tyroksyny (FT4) lub niski
poziom tyroksyny (T4)®

1. Na poczatku terapii mogg wystapic te zdarzenia niepozadane, ale zwykle sa przemijajace i ustepuja
u wiekszos$ci, cho¢ nie u wszystkich pacjentow, stale otrzymujacych lek. Sedacja i ataksja czesto staja
si¢ powaznymi problemami, gdy stezenia w surowicy 0siagaja gorne granice zakresu terapeutycznego.



Z: Niektore zwierzeta moga wykazywaé paradoksalng nadpobudliwo$é, szczegdlnie przy rozpoczeciu
terapii po raz pierwszy. Nadpobudliwo$¢ ta nie jest zwigzana z przedawkowaniem, dlatego nie ma
potrzeby zmniejszania dawki.

%: Skutki te moga wystapié¢, gdy stezenia terapeutyczne osiggaja warto$ci $rednie lub wysokie; skutki
te mozna zmniejszy¢ poprzez ograniczenie spozycia pozywienia.

4 Wysokie stezenia w osoczu mogg by¢ zwigzane z hepatotoksycznoscig.

®: Fenobarbital moze mie¢ szkodliwy wptyw na komorki macierzyste szpiku kostnego.
Konsekwencjami sg immunotoksyczna pancytopenia i (lub) neutropenia.

Dziatania te ustgpuja po przerwaniu leczenia.

®: Leczenie pséw fenobarbitalem moze obnizaé¢ u nich poziom TT4 lub FT4 w surowicy, jednak nie
musi to wskazywac na niedoczynnos¢ tarczycy. Leczenie zastgpcze hormonami tarczycy nalezy
rozpoczyna¢ tylko wtedy, gdy wystepuja kliniczne objawy choroby.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
réwniez 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 zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Wymagane dawkowanie moze si¢ w pewnym stopniu r6zni¢ u poszczegolnych zwierzat oraz
w zaleznosci od charakteru i stopnia zaburzenia.

Aby zapewni¢ skutecznos$¢ leczenia, tabletki nalezy podawaé codziennie o tej samej porze, w sposob
zsynchronizowany z pora karmienia.

Lek nalezy podawa¢ doustnie, zaczynajac od dawki 2—5 mg na kg masy ciata dziennie. Dawke nalezy
podzieli¢ i podawa¢ dwa razy dziennie.

Stezenia stacjonarne w surowicy sg osiggane po uptywie 1-2 tygodni po rozpoczeciu leczenia. Pelne
dziatanie leku nie pojawia si¢ przed uptywem dwoch tygodni i w tym czasie nie nalezy zwigkszaé
dawki.

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci zapobiegania napadom padaczkowym, dawke mozna
zwigksza¢, jednorazowo 0 20%, jednocze$nie monitorujac stgzenie fenobarbitalu w surowicy. Stezenie
fenobarbitalu w surowicy mozna sprawdzi¢ po osiggnigciu stanu stacjonarnego, a jesli jest nizsze niz
15 pg/ml, dawke mozna odpowiednio dostosowaé. W przypadku nawrotu napadéw padaczkowych
mozna zwigkszy¢ dawke do maksymalnego st¢zenia w surowicy wynoszacego 45 pg/ml. Wysokie
stezenia w osoczu mogg by¢ zwigzane z hepatotoksycznoscig. Jednocze$nie mozna pobra¢ krew do
oznaczenia st¢zenia fenobarbitalu w osoczu. Najlepiej pobieraé ja tuz przed wyznaczonym €zasem
podania kolejnej dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze. W celu okreslenia
poziomu fenobarbitalu w osoczu krew najlepiej pobieraé tuz przed wyznaczonym czasem podania
kolejnej dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze.

Stezenia w osoczu nalezy interpretowac w polaczeniu z obserwowang odpowiedzig na terapi¢ i peing
oceng kliniczna, obejmujaca rowniez monitorowanie pod katem wystepowania dziatan toksycznych
u danego zwierzecia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dane kliniczne wskazuja, ze u niektorych zwierzat mozna zaobserwowaé znaczne rdéznice w
stezeniach fenobarbitalu w osoczu. Ta zmienno$¢ moze skutkowaé wystgpieniem u zwierzecia
minimalnego st¢zenia fenobarbitalu ponizej typowego minimalnego poziomu terapeutycznego i
maksymalnego stezenia w osoczu zblizonego do maksymalnego poziomu. Jezeli kontrola napadow
padaczkowych u takich zwierzat jest niewystarczajaca, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
zwigkszania dawki, poniewaz moze dojs¢ do osiagnigcia lub przekroczenia poziomoéw toksyczno$ci. U
takich zwierzat moze by¢ konieczne oznaczenie maksymalnego i minimalnego stezenia fenobarbitalu
w 0soczu (maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu okoto 3 godzin po podaniu).

Jesli nie udaje si¢ w satysfakcjonujacy sposob zapobiega¢ wystepowaniu napadow, a maksymalne
stezenie fenobarbitalu w osoczu wynosi okoto 40 pg/ml, nalezy rozwazy¢ zweryfikowanie
rozpoznania i (lub) doda¢ do protokotu leczenia drugi produkt przeciwpadaczkowy (jak np. bromki).

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania tabletki mogg by¢ podzielone na 2 lub 4 rowne czgsci.
Aby przetamac tabletke z nacieciem krzyzowym na ¢wiartki, nalezy potozy¢ tabletke strong z liniami
podziatu do gory na réwnej powierzchni i nacisng¢ kciukiem Srodek.

o

=

Aby przetamac tabletke na potowy, nalezy potozy¢ tabletke strong z liniami podzialu do goéry na
rownej powierzchni, przytrzymacé jedng potowe i nacisna¢ druga potowe.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Stezenia stacjonarne w surowicy sg osiggane po uptywie 1-2 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Pelne
dziatanie leku nie pojawia si¢ przed uptywem dwoch tygodni i w tym czasie nie nalezy zwigkszac
dawki.

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci zapobiegania napadom padaczkowym, dawke mozna
zwieksza¢, jednorazowo 0 20%, jednoczesnie monitorujac stezenie fenobarbitalu w surowicy. Stezenie
fenobarbitalu w surowicy mozna sprawdzi¢ po osiggnigciu stanu stacjonarnego, a jesli jest nizsze niz
15 mikrograméw/ml, dawke mozna odpowiednio dostosowac. W przypadku nawrotu napadow
padaczkowych dawke mozna zwiekszy¢ do maksymalnego stezenia 45 mikrograméow/ml.

Wysokie stezenia w osoczu mogg by¢ zwigzane z hepatotoksyczno$cig. W celu okreslenia poziomu
fenobarbitalu w osoczu krew najlepiej pobiera¢ tuz przed wyznaczonym czasem podania kolejnej
dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze.

Odstawienie lub przejécie z innego rodzaju leczenia przeciwpadaczkowego powinno odbywac si¢
stopniowo, aby unikna¢ wzrostu cz¢stotliwosci napadow.



10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 2 dni. Podzielone tabletki nalezy przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu. Niewykorzystane czesci podzielonej tabletki nalezy usuna¢ po dwoch
dniach. Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym.

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

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3202/22

Blister (PVC/Aluminium) zawierajacy 10 tabletek w tekturowym pudetku po 10, 20, 30, 40, 50, 60,
70, 80, 90, 100, 500 lub 1000 tabletek.

Biate pojemniki z HDPE z pokrywka z polipropylenu zabezpieczong przed dostepem dzieci,
zawierajace 100 lub 500 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

21/10/2024
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:



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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Ireland

17. Inne informacije.



