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ULOTKA INFORMACYJNA
PHENOLEPTIL 25 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Nazwa: LeVet B.V.
Adres: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Nazwa: Produlab Pharma B.V.,
Adres: Forellenweg 16

49841 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phenoleptil 25 mg tabletki dla psow
Fenobarbital

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Opis

Biala do bialawej, okragla, wypukla tabletka z bragzowymi ce¢tkami i linig podzialu na jednej stronie
(8 mm S$rednicy).

Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery réwne czescei.

Substancja czynna w 1 tabletce
Fenobarbital 25 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zapobieganie napadom spowodowanym uogdlniona padaczka u psow.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna.

Nie stosowaé u zwierzat z powazng niewydolnoscig watroby.

Nie stosowac u zwierzat z powazng niewydolnoscia nerek lub uktadu sercowo-naczyniowego.
Nie stosowac u psow wazacych mniej niz 2,5 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas rozpoczecia terapii ataksja, ospalosé, obnizenie aktywnosci i zawroty glowy moga wystapic,
ale efekty te sa zwykle przejsciowe i u wigkszosci, ale nie wszystkich, pacjentow znikaja w czasie
trwania leczenia.

Niektore zwierzeta moga wykazywaé paradoksalng nadpobudliwos¢, szczegélnie po rozpoczgciu
terapil.

Jezeli ta nadpobudliwo$é nie jest zwigzana z przedawkowaniem nie ma potrzeby redukcji dawki.
Poliuria, polidypsja i polifagia moga wystapi¢ przy przecigtnych lub wyzszych niz terapeutyczne
stezeniach aktywnych w surowicy; efekty te moga zosta¢ zmniejszone poprzez ograniczenie poboru
zaréwno wody jak i pokarmu.

Sedacja i ataksja czgsto stajg si¢ znaczacym problemem, gdy poziomy w surowicy osiagna gorne
granice dawki leczniczej.
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Wysokie stgzenia w surowicy mogg by¢ zwiazane z hepatotoksycznoscia.

Fenobarbital moze wykazywa¢ dzialanie uszkadzajace na komérki macierzyste szpiku kostnego.
Konsekwencjami sg pancytopenia tfa immunotoksycznego i/lub neutropenia, ktére ustepuja po
wycofaniu leczenia.

Leczenie psow fenobarbitalem moze obnizy¢ poziom TT4 lub FT4 w surowicy, jednakze nie moze to
by¢ oznaka hipotyroidyzmu. Leczenie suplementami hormonéw tarczycy powinno by¢ wdrozone
Jedynie w przypadku obecnosci objawow klinicznych tej choroby.

Jezeli skutki uboczne sa powazne, zalecane jest obnizenie podawanej dawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA.

Droga podania

Podanie doustne.

Dawkowanie

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

Tabletki nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze w celu osiggnigcia skutecznego leczenia.
Ewentualne dostosowywanie tej dawki powinno by¢ wykonane na podstawie skutecznosci klinicznej,
stezen we krwi i wystgpowania dziatan niepozgdanych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Linia podziatu znajdujgca si¢ po jednej stronie tabletki pozwala na podzielenie tabletki na dwie (kazda
czg$¢ po 12,5 mg fenobarbitalu) lub cztery (kazda czg$é po 6,25 mg fenobarbitalu) rowne czesci.

SMARTV TAB

- Umiescic¢ tabletke na plaskiej powierzchni

okragla strong do dotu.

- Przetamac tabletke na cztery réwne czgsci, naciskajac na
nig od gory kciukiem lub innym palcem.

Stezenia fenobarbitalu w surowicy powinny by¢ mierzone po osiggnigciu ustabilizowanego stanu.
Idealny zakres terapeutyczny fenobarbitalu w surowicy krwi wynosi pomigdzy 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 roézni¢ (si¢ggajac od 1 mg do 15 mg na kg m.c. dwa razy dziennie) z powodu
roznic w wydalaniu fenobarbitalu i réznic wrazliwosci wsrdd pacjentdw.

Jezeli napady padaczkowe nie sa dostatecznie kontrolowane i jezeli maksymalne stezenie wynosi
okoto 40pg/ml, nalezy ponownie rozwazy¢ postawione rozpoznanie i/lub inny lek przeciwpadaczkowy
(taki jak bromek) powinien zosta¢ dotaczony do protokotu leczenia.
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U ustabilizowanych pacjentow padaczkowych nie jest zalecane przejécie z innej postaci fenobarbitalu
na tabletki Phenoleptil. Jednakze, jezeli jest to nieuniknione to nalezy powzia¢ dodatkowe $rodki
ostroznosci. Zaleca si¢ probe osiagnigcia dawek podobnych jak to tylko mozliwe w poréwnaniu z
poprzednia zastosowang postacig biorgc pod uwage obecne pomiary stezenia w surowicy. Protokoty

stabilizacji powinny by¢ przestrzegane jak protokoly leczenia poczatkowego. Zobacz réwniez punkt
12.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPCEJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ zawartos¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac¢ po uplywie terminu waznosci podanym na blistrze i na opakowaniu.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Ogdlne 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 czestotliwosci.

W celu osiggniecia skutecznego leczenia, podawanie tabletek musi nastepowac kazdego dnia o tej
samej porze.

Wycofanie lub przejécie z innych typdw leczenia przeciwpadaczkowego powinno byé wykonywane
stopniowo w celu unikniecia naglego wzrostu czgstotliwosci atakéw padaczkowych.

Czgs¢ psow podczas leczenia jest wolnych od napadéw padaczkowych, ale czgs¢ psow wykazuje tylko
redukcj¢ napadéw padaczkowych lub nie reaguje na podany lek.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Dawki dla mniejszych psow nie moga by¢ ustalone zgodnie z 20% schematem dawkowania, a zatem
nalezy zwrdcic szczegolng uwage na te zwierzeta. Patrz rowniez punkt 9.

Zalecana jest ostroznos¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby i nerek, hipowolemia, anemis i
niewydolnoscia serca lub niewydolnoscig oddechowa.

Prawdopodobienstwo dzialan niepozadanych w postaci hepatotoksycznosci moze zosta¢ zmniejszone
lub oddalone poprzez zastosowanie najnizszej jak to mozliwe skutecznej dawki. Zalecane jest
monitorowanie parametrow watrobowych w przypadku przedtuzone;j terapii.

Zalecana jest kliniczna ocena stanu pacjenta 2-3 tygodnie po rozpoczgciu leczenia, a nastgpnie co
kazde 4-6 miesigcy np. ocena aktywnosci enzymow watrobowych i kwasow zétciowych w surowicy.
Wazne jest aby wiedzie¢, ze skutki niedotlenienia powoduja np. 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 hepatotoksycznosé. Zatem, w
przypadku podejrzenia hepatotoksycznosci zalecane sg badania funkcjonowania watroby. Zwigkszona
aktywnos¢ enzymow watrobowych nie wymaga redukcji dawki fenobarbitalu, jezeli poziom kwaséw
z6kciowych w surowicy znajduje si¢ w zakresie referencyjnym.

Monitorowanie parametrow watrobowych jest zalecane w przypadku przedtuzonej terapii z powodu
hepatotoksycznosci fenobarbitalu.

U stabilnych pacjentow padaczkowych nie jest zalecana zmiana z innych postaci fenobarbitalu na
tabletki Phenoleptil. Jednakze jezeli jest to nieuniknione nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc.
Obejmuje to czestsze badanie prob surowicy w celu upewnienia sig, Ze poziomy terapeutyczne sa
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zachowane. Monitorowanie nasilonych dzialan niepozadanych i niewydolnosci watroby powinno
zosta¢ przeprowadzone bardziej regularnie do czasu potwierdzenia stabilizacji.

Wycofanie leczenia przy zastosowaniu fenobarbitalu powinno by¢ przeprowadzane stopniowo, aby
unikng¢ naglego wzrostu czgstotliwosci napadow padaczkowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoécia na barbiturany powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Po uzyciu nalezy umy¢é rece.

Nalezy dokona¢ wszelkich staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z produktem. Dzieci sa
szczegOlnie narazone na ryzyko zatrucia, ktorego skutki moga okazaé si¢ $miertelne.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie. Jesli to mozliwe, lekarz powinien zostaé
poinformowany o czasie oraz potknietej ilosci, informacja ta moze pomdc w zapewnieniu wlasciwego
leczenia.

Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Fenobarbital przekracza barierg fozyska i w wyzszych dawkach (odwracalnie) zespot odstawienia leku
u noworodkéw nie moze by¢ wykluczony. Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaly dowody
na dziatanie fenobarbitalu na rozw¢j prenatalny, szczegélnie dotyczacy rozwoju ukladu piciowego.
Sktonnos¢ do krwawien u noworodkéw powigzana zostala z leczeniem fenobarbitalem podczas cigzy.
Podanie witaminy K matce przez 10 dni przed porodem moze pomdc w zminimalizowaniu tych
dziatan niepozadanych u plodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato ustalone w czasie cigzy u psow.
Korzysci z leczenia moga by¢ wigksze niz potencjalne ryzyko zwigzane z atakami padaczkowymi
wobec plodu (niedotlenienie i kwasica). Zatem, w przypadku ciazy, przerwanie leczenia
przeciwpadaczkowego nie jest zalecane; jednakze dawka powinna by¢ najnizsza jak to mozliwe.
Fenobarbital jest wydalany w malych ilosciach z mlekiem i podczas karmienia szczenigta powinny
by¢ dokiadnie monitorowane odnosnie niepozadanych dziatan uspakajajacych. Wezesne odstawienie
moze byc¢ alternatywa. Jezeli efekty ospalosci/uspokojenia (ktére moglyby zaburzaé ssanie) pojawiaja
si¢ u karmionych noworodkéw nalezy wybraé sztuczng metodg karmienia.

Uzycie podczas ciazy i laktacji jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowaniu produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy przedawkowania:

-zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego objawiajgce si¢ zmianami klinicznymi w zakresie od snu

do $piaczki,

-zaburzenia oddechowe,

-zaburzenia sercowo-naczyniowe, hipotensja i wstrzas prowadzacy do niewydolnosci nerek i $mierci.

W przypadku przedawkowania usuna¢ polknigty produkt z zotadka na przyklad poprzez ptukanie.
Aktywny wegiel drzewny inoze zosta¢ podany. Zastosowac wsparcie oddechowe.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale stymulatory osrodkowego systemu nerwowego (CUN) (jak
doksapram) mogg stymulowa¢ osrodek oddechowy. Zastosowaé wsparcie tlenowe.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Dawka lecznicza fenobarbitalu w terapii przeciwpadaczkowej moze znaczgco pobudzi¢ biatka
surowicy (takie jak kwasna glikoproteina a-1, AGP), ktore wigza lek. Zatem nalezy zwracal
szczegOlng uwage na farmakokinetyke i dawki lekéw podawanych jednoczesnie.

Stezenie surowicze cyklosporyny, hormondéw tarczycy i teofiliny jest obnizone w przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu. Rowniez skutecznos¢ tych substancji jest zmniejszona.
Cymetydyna i ketokonazol sa inhibitorami enzyméw watrobowych: jednoczesne zastosowanie z
fenobarbitalem moze wywola¢ wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy.

Jednoczesne zastosowanie bromku potasu zwigksza ryzyko zapalenia trzustki.
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Jednoczesne zastosowanie z innymi lekami majacymi centralne dziatanie hamujace jak narkotyczne
leki uspokajajace, pochodne morfiny, fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, klomipramina i
chloramfenikol moga zmniejszaé dzialanie fenobarbitalu.

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

Niezawodnos¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zmniejszona.

Fenobarbital moze zmniejsza¢ wchlanianie gryzeofulwiny.

Nastgpujace leki moga obnizaé prég drgawkowy: chinolony, wysokie dawki antybiotykéw beta-
laktamowych, teofilina, aminofilina, cykosporyna i propofol. Leki, ktére moga modyfikowaé prog
drgawkowy powinny by¢ stosowane tylko w razie koniecznosci i gdy nie istnieje bezpieczniejsza
alternatywa.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $émieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Przeciwdrgawkowe dzialanie fenobarbitalu jest prawdopodobnie wynikiem przynajmniej dwéch
mechanizméw bedacych: obnizonym przekaznictwem monosynaptycznym, ktéry przypuszczalnie
skutkuje zredukowanym pobudzeniem neuronalnym oraz wzrostem progu motorycznego kory dla
stymulacji elektryczne;.

Wiasciwosei farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenobarbitalu psom ek jest natychmiast wehianiany i maksymalne stezenie w
surowicy osiggane jest w ciggu 4-8 godzin. Biodostgpnos¢ wynosi pomigdzy 86-96%, pozorna
objetos¢ dystrybucji wynosi 0,75 I/kg i stabilne stezenie w surowicy osiggane jest na 2-3 tygodnie po
rozpoczgceiu leczenia.

Okoto 45% stezenia w surowicy stanowi wigzanie z biatkami. Metabolizm zachodzi poprzez
aromatyczna hydroksylacje grupy fenylowej w pozycji para (p-hydroksyfenobarbital) i okoto 25%
leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Usuwanie produktu w okresie poitrwania rozni
si¢ znaczgco u poszczegdlnych osobnikéw i waha si¢ w zakresie 40-90 godzin.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

100 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 10 blistréw Aluminium/PVC po 10 tabletek.

500 tabletek w pudetku tekturowym zawierajacym 50 blistréw Aluminium/PVC po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:
aniMedica Polska Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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