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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Phenocoat 5/12,5/25/50 mg tabletki powlekane dla psow

2. Sklad

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna:

Fenobarbital 5/12.5/25/50 mg

5 mg: Rézowa tabletka powlekana o glgboko wklgstym ksztalcie.

12,5 mg: Zo6tta tabletka powlekana o ksztatcie zblizonym do kulistego.

25 mg: Pomaranczowa tabletka powlekana o ksztatcie zblizonym do kulistego.
50 mg: Brazowy tabletka powlekana o ksztatcie zblizonym do kulistego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

wal

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie napadom padaczkowym oraz zmniejszanie czestosci, cigzkosci i czasu trwania napadow
w padaczce samoistne;j.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne barbiturany.
Nie stosowaé u zwierzat z powazng chorobg watroby, z powazng niewydolnosciag nerek lub
niewydolnos$cig uktadu sercowo-naczyniowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Decyzje¢ o rozpoczeciu terapii lekami przeciwpadaczkowymi zawierajacych fenobarbital nalezy
podejmowac w kazdym indywidualnym przypadku i powinna ona zaleze¢ od liczby, czgstosci, czasu
trwania i cigzko$ci napadow u psow. Uzasadnione jest wczesne podjecie leczenie, poniewaz
powtarzajace si¢ napady moga prowadzi¢ do powstania dodatkowych ognisk napadowych.

Nalezy monitorowac stezenie fenobarbitalu w surowicy, aby mdc stosowac najmniejsza skuteczna
dawke. Zmienno$¢ osobnicza metabolizmu fenobarbitalu jest znaczna. Z powodu autoindukcji
watrobowych enzymow mikrosomalnych moze by¢ konieczne zwigkszanie z czasem dawki w celu
utrzymanie tego samego stgzenia w surowicy.

U niektérych psdw podczas leczenia napady padaczkowe nie wystepuja, ale u innych dochodzi jedynie
do redukcji napadoéw padaczkowych, albo stwierdza si¢ brak reakcji na podany lek.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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Wymagana jest ostroznos$¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby i/lub nerek, hipowolemiga,
niedokrwistoscia i niewydolnos$ciag serca lub niewydolno$cia oddechows.

Zaleca si¢, aby przed rozpoczeciem terapii przeprowadzi¢ badania diagnostyczne pacjenta
(hematologiczne i biochemiczne, w tym oceniajace funkcje watroby i tarczycy), a nastgpnie powtarzac¢
je po 2-3 tygodniach od rozpoczecia terapii a pozniej co 4-6 miesigcy.

Prawdopodobienstwo zdarzen niepozadanych w postaci hepatotoksycznosci moze zosta¢ zmniejszone
lub odsunigte w czasie poprzez zastosowanie jak najnizszej skutecznej dawki.

W przypadku podejrzewanej hepatotoksycznos$ci zaleca si¢ przeprowadzenie testow watrobowych. W
przypadku ostrej niewydolno$ci watroby lub przewleklego uszkodzenia komérek watroby konieczne
jest przerwanie podawanie fenobarbitalu i zastgpienie go inng terapig przeciwpadaczkows.
Wycofanie leczenia przy zastosowaniu fenobarbitalu nalezy przeprowadzaé¢ stopniowo, aby unikng¢
naglego wzrostu czestotliwosci napadéw padaczkowych.

U stabilnych pacjentéw z padaczka nalezy zachowac ostrozno$¢ przy zmianie postaci fenobarbitalu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Fenobarbital moze powodowac powazne skutki, takie jak sedacja, dezorientacja, ataksja i oczoplas, a
jego przypadkowe potknigcie przez dziecko moze doprowadzi¢ do $miertelnego zatrucia. Nalezy
zachowac¢ najwyzszg ostrozno$¢, aby dzieci nie mialy kontaktu z tabletkami powlekanymi, pozwoli to
unikng¢ ryzyka przypadkowego potknigcia. Tabletki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
dla dzieci. Przed uzyciem tabletki przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:

Badania wykazaty, ze fenobarbital przekracza bariere tozyskowa u zwierzat laboratoryjnych i ludzi.
Badania nad zwierzgtami laboratoryjnymi dostarczyly dowodow na dziatanie teratogenne
fenobarbitalu i jego wplyw na rozw¢j. Fenobarbital oddziatuje na rozwoj prenatalny, powodujac
trwate zmiany szczego6lnie w rozwoju neurologicznym i ptciowym.

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

Nalezy rozwazy¢ ryzyko wzrostu liczby wad wrodzonych w wyniku stosowania leku w odniesieniu do
ryzyka wynikajgcego z zawieszenia leczenia w czasie cigzy.

Laktacja:
Badania zwierzat laboratoryjnych i ludzi wykazaty, ze fenobarbital jest wydalany z mlekiem.

Szczenigta nalezy uwaznie monitorowac pod katem takich skutkéw farmakologicznych jak sedacja.
Jezeli u karmionych noworodkow pojawiaja si¢ takie objawy, jak: ospatos¢/sedacja (ktore moglyby
zaburza¢ ssanie), nalezy wybra¢ sztuczng metode karmienia.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Fenobarbital indukuje zar6wno biatka osocza, takie jak kwasna glikoproteina al i watrobowe enzymy
mikrosomalne cytochromu P450 (CYP), ktére moga prowadzi¢ do interakcji lek-lek. Nalezy zatem
zwracac szczego6lng uwage na farmakokinetyke i dawki jednocze$nie podawanych lekow.

Indukcja biatek osocza powoduje zwickszone wigzanie z tymi biatkami i w rezultacie zmniejszenie
ilosci niezwigzanych substancji w osoczu. Indukcja enzyméw CYP moze prowadzi¢ do zwigkszonego
metabolizmu substancji metabolizowanych przez te enzymy i w rezultacie mniejszego stezenia tych
substancji w osoczu, w tym samego fenobarbitalu.
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U zwierzat przewlekle leczonych fenobarbitalem dziatanie terapeutyczne benzodiazapin, takich jak
diazepam, moze by¢ stabsze. Jest to szczegolnie wazne w przypadku status epilepticus u zwierzat
leczonych przewlekle fenobarbitalem.

Stezenie w osoczu a zatem i dziatanie terapeutyczne innych lekéw przeciwpadaczkowych, takich jak
lewetiracetam i1 zonisamid, moze by¢ zmniejszone w przypadku rdwnoczesnego stosowania z
fenobarbitalem.

Fenobarbital ma dzialanie synergistyczne z innymi lekami GABA-ergicznymi. takimi jak bromek
potasu.

Poniewaz fenobarbital jest czesciowo metabolizowany przez enzymy CYP, substancje, ktoére hamuja
aktywnos$¢ enzymow CYP moga powodowac wzrost stezenia fenobarbitalu w osoczu. W badaniach na
ludziach, zwierzetach laboratoryjnych i in-vitro zidentyfikowano kilka substancji bedacych
inhibitorami CYP. Znaczenie kliniczne opisanych interakcji przy stosowaniu tych substancji w
dawkach terapeutycznych uwaza si¢ za niewielkie, nie mozna jednak catkowicie pomina¢ mozliwych
interakcji. Przykladami takich substancji sg: ketokonazol, griseofulvin, chloramfenikol, agonisty a2
np. medetomidyna i ksylazyna, atipamezol, propofol.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania:

- depresja osrodkowego uktadu nerwowego, objawiajaca si¢ w rozny sposob, od snu do $piaczki,

- zaburzenia oddychania,

- zaburzenia ukladu sercowo-naczyniowego, niedocisnienie i wstrzas prowadzacy do niewydolnosci
nerek i $mierci.

W przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ potknigty produkt z zotadka oraz w razie potrzeby
wdrozy¢ leczenie wspomagajace uklad oddechowy i sercowo-naczyniowy.

Gloéwnym celem postepowania jest intensywne leczenie objawowe 1 wspomagajace, przy czym nalezy
zwroci¢ szczegb6lng uwage na utrzymanie czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, oddechowego
oraz nerek a takze utrzymanie rownowagi elektrolitowe;.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale klirens fenobarbitalu mozna zwigkszy¢, stosujac hemodialize lub
dializ¢ otrzewnows3.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto nadmierne taknienie', nadmierne pragnienie’, ospato$¢',
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | wielomocz,

sedacja’, ataksja', podwyzszone stezenie enzymow

watrobowych?.
Czesto nadmierne pobudzenie’.
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czgsto dyskrazja krwi (np. niedokrwisto$¢ oraz/lub

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych matoptytkowo$é oraz/lub neutropenia) *,

zwierzat): niedobér albumin®, podwyzszone stezenie lipidow w
surowicy,

dyskineza®,
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stany lekowe*,
hepatotoksyczno$é’.

zapalenie trzustki.

Czgsto$¢ nieznana biegunka, wymioty,

(nie moze by¢ okreslona na zapalenie skory?®,
podstawie dostgpnych danych)

niskie stezenie tyroksyny (T4)’.

! Dzialania te maja zwykle charakter przejsciowy (10-21 dni) i ustepuja w trakcie dalszego podawania
leku.

2 Moga one mie¢ zwiazek ze zmianami niepatologicznymi, ale moga takze wynika¢ z
hepatotoksycznosci.

3 Obserwowane szczeg6lnie na poczatku terapii. Poniewaz taka nadpobudliwo$é nie jest powigzana z
przedawkowaniem, nie jest potrzebna redukcja dawki.

* Odwracalne po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania fenobarbitalu.

> Zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem fenobarbitalu i wysokimi dawkami terapeutycznymi (> 20
mg/kg/dobe) lub wysokim stezeniem w surowicy (= 35 pg/ml). Wszelkie zmiany s3 odwracalne po
przerwaniu podawania leku, jesli zostang rozpoznane na wczesnym etapie choroby.

6 Powierzchowne martwicowe zapalenie skory jako element zespotu nadwrazliwosci na leki
przeciwpadaczkowe (AHS).

" Nizsze stezenie calkowite T4 lub wolnego T4 w surowicy nie musi wskazywa¢ na niedoczynno$é
tarczycy. Leczenie zastepcze hormonami tarczycy nalezy rozpoczac tylko w przypadku wystepowania
klinicznych oznak choroby.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w
ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg fenobarbitalu na kg m.c., podawana dwa razy dziennie
(co 12 godzin).

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Stezenie stacjonarne w surowicy osiggane jest dopiero 1-2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, dlatego
poczatkowa skutecznos¢ leku moze sie r6zni¢ i w tym czasie nie nalezy zwigkszaé dawki.
Wszelkich modyfikacji dawki poczatkowej nalezy dokonywaé na podstawie skutecznos$ci klinicznej,
stezenia fenobarbitalu we krwi 1 wystgpowania zdarzen niepozadanych.

Okreslenie stezenia fenobarbitalu w surowicy ma zasadnicze znaczenie dla prawidtowosci terapii,

sporzadzajac plan monitorowania ste¢zenia w surowicy nalezy mie¢ na uwadze czas do osiagniecia
stezenia stacjonarnego (1-2 tygodnie) i zwigkszony metabolizm z powodu autoindukcji (6 tygodni).
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Stezenia fenobarbitalu uwazane za skuteczne mieszczg si¢ w przedziale 15 do 40 pg/ml, ale u
wiekszo$ci psow do optymalnej kontroli napadow padaczkowych stgzenie fenobarbitalu w surowicy
powinno wynosi¢ 25—30 pg/ml.

Ostateczne dawki mogg si¢ znaczaco rozni¢ miedzy pacjentami (od 1 mg do 15 mg na kg masy ciata
dwa razy dziennie) z powodu r6znic w wydalaniu fenobarbitalu i r6znic wrazliwosci.

W przypadku niedostatecznej skutecznosci terapeutycznej dawke mozna stopniowo zwigkszac, za
kazdym razem po 20%, przy jednoczesnym monitorowaniu st¢zenia fenobarbitalu w surowicy.

Z powodu autoindukcji watrobowych enzyméw mikrosomalnych czas pottrwania fenobarbitalu u
niektorych psow po przewlekltym leczeniu staje si¢ krotszy niz 20 godzin. W takich przypadkach w
celu zminimalizowania istotnych terapeutycznie wahan st¢zenia leku w surowicy mozna rozwazy¢
podawanie dawki co 8 godzin.

Jezeli nie udaje si¢ w zadowalajacy stopniu zapobiega¢ napadom padaczkowym, a maksymalne
stezenie wynosi okoto 40 pg/ml, nalezy ponownie rozwazy¢ rozpoznanie i/lub dotaczy¢ do protokotu
leczenia dodatkowy lek przeciwpadaczkowy.

Stezenia w osoczu nalezy zawsze interpretowaé w potaczeniu z obserwowana odpowiedzia na terapie i
pelng oceng kliniczng, obejmujaca rowniez monitorowanie pod katem wystepowania dziatan
toksycznych u kazdego zwierzecia.

Nalezy pamictac, ze tabela dawkowania ma stuzy¢ jako instrukcja podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego przy zaleconej dawce poczatkowej: 2,5 mg/kg. Wymieniono w niej liczbe 1 typ
tabletek potrzebnych do podania 2,5 mg fenobarbitalu na kg masy ciata na kazde podanie.

Masa Phenocoat Phenocoat Phenocoat Phenocoat
ciala 5 mg 12,5 mg 25 mg 50 mg

2 kg

4 kg OO

S kg

O
7 kg O ORAZ O
10 kg O
20 kg @)
30 kg O ORAZ @)
40 kg Q0
50 kg O ORAZ OJO)
60 ke 000

W celu podania optymalnej dawki kazdemu psu, nalezy stosowac zestaw tabletek o odpowiednich
rozmiarach.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W celu osiagniecia skutecznego leczenia tabletki nalezy podawac kazdego dnia o tej samej porze.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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 produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 Iub 250 tabletek powlekanych.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia
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