PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi
Epityl vet 60 mg tabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi tabletti siséltda:
Vaikuttava aine: Fenobarbitaali 60 mg

Valkoinen, pydreéd tabletti, jossa toisella puolella ristikkdisjakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4. Kiyttoaiheet

Epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkdisyyn koiralla.
S. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd eldimilld, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta taisydin- tai verisuonitauti.

Ei saa kiyttda alle 6 kg painavilla koirilla.

Ei saa kédyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille barbituraateille
tai jollekin apuaineelle

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Epilepsialddkityksen aloittamista fenobarbitaalilla on harkittava yksilollisesti, perustuen koiralla
esiintyvien kohtausten lukumédérdén, esiintymistiheyteen, kestoon ja vaikeusasteeseen. Joillakin
koirilla kohtaukset pysyvat kokonaan pois ladkityksen aikana, mutta joillakin koirilla kohtaukset vain
harvenevat, ja jotkut koirat eivdt vastaa ollenkaan lddkitykseen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivyttéon kohde-eldinlajilla:

Varovaisuutta suositellaan eldimilld, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, verentai veren
punasolujen vihyys, syddntoiminnan tai hengitystoiminnan héirid. Maksatoksisten haittavaikutusten
todenndkoisyyttd voidaan pienentdd tai viivastyttdd kayttdmailld pienintd tehokasta annosta.
Pitkdaikaishoidon yhteydessé suositellaan maksa-arvojen seurantaa.

Eldimen kliinisen tilan arviointia esim. maksaentsyymien ja seerumin sappihappojen mittauksilla
suositellaan 2—3 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen 4—6 kuukauden vélein. On tirkeaa
tietdd, ettd hapenpuute ym. aiheuttavat maksaentsyymiarvojen suurentumista kohtauksen jilkeen.
Fenobarbitaali saattaa aiheuttaa seerumin AFOS- ja transaminaasiarvojen nousua. Syynd voivat olla ei-
patologiset muutokset, mutta kyseessé voi myos olla maksatoksisuuden merkki, joten maksan
toimintakokeita suositellaan. Fenobarbitaaliannosta ei tarvitse pienentdd suurentuneiden
maksaentsyymiarvojen vuoksi, jos seerumin sappihappoarvot ovat normaalirajoissa.

Kun epilepsiapotilaan hoitotasapaino on saavutettu, ei ole suositeltavaa vaihtaa muihin
fenobarbitaalivalmisteisiin. Jos titd ei kuitenkaan voida valttda, entistd suurempaa varovaisuutta on
noudatettava. Mm. plasman pitoisuusnéytteitd on otettava tiheimmin ladkkeen terapeuttisen



pitoisuuden sédilymisen varmistamiseksi. Potilasta on seurattava sdénnollisemmin mahdollisesti
lisidntyvien haittavaikutusten ja maksan toimintahdirididen varalta, kunnes tilan vakaudesta on
varmistuttu. Hoidon lopettaminen tai siirtyminen toisesta epilepsialidkkeestd on tehtivé vihitellen,
jotta kohtausten tiheAmpi esiintyminen valtetdan.

Tabletit ovat maustettuja. Séilytd tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivit eliimet syo niitd
vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

e Barbituraatit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid barbituraateille,
tulee vilttda kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

e Valmisteen nieleminen vahingossa voi johtaa myrkytykseen, joka voi johtaa kuolemaan,
erityisesti lapsilla. On noudatettava erittdin suurta varovaisuutta, etteivit lapset padse
kosketuksiin valmisteen kanssa.

e Fenobarbitaali on epdmuodostumia aiheuttava ja voi olla myrkyllinen syntyméttomille ja
rintaruokinnassa oleville lapsille. Se voi vaikuttaa aivojen kehitykseen ja johtaa kognitiivisiin
(muistin ja ajatustoiminnan) héiridihin. Fenobarbitaali erittyy maitoon. Raskaana olevien
naisten, lisddntymisidssé olevien naisten ja imettdvien naisten on viltettiva valmisteen
niclemistd vahingossa ja pitkittynyttd ihokosketusta.

o Sidilytd valmiste alkuperdispakkauksessa, jotta vahingossa nielemiseltd viltytidan.

e On suositeltavaa kayttda kertakdyttokdsineitd valmisteen annostelun aikana, jotta viltytdan
ihokosketukselta.

e Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny valittomasti lddkérin puoleen, tiedota
barbituraattimyrkytyksestd ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipadllystd ldédkérille. Ladkéarille
on mahdollisuuksien mukaan kerrottava, milloin Id4kettd on nielty ja kuinka paljon, silldi nima
tiedot voivat auttaa varmistamaan hoidon asianmukaisuuden.

e Kun kdyttamdton tabletin osa laitetaan sdilytykseen seuraavaa kéyttokertaa varten, se on aina
laitettava takaisin avattuun lipipainopakkaukseen ja sitten takaisin pahvipakkaukseen.

e Pese kiddet huolellisesti kdyton jalkeen.

Tineys ja laktaatio:

Fenobarbitaali lipéisee istukan, ja suurilla annoksilla vastasyntyneiden (palautuvia) vieroitusoireita ei
voida sulkea pois. Laboratorioeldimilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu ndytt6d fenobarbitaalin
vaikutuksesta sikiokautiseen kasvuun, erityisesti sukupuoliseen kehitykseen. Tineydenaikaiseen
fenobarbitaalin kdytt6on on liittynyt vastasyntyneen verenvuototaipumusta. K-vitamiinin antaminen
emolle 10 vuorokauden ajan ennen synnytystd saattaa auttaa minimoimaan nimaé sikidihin kohdistuvat
vaikutukset.

Eldiinlddkevalmisteen turvallisuutta koiran tineyden aikana ei ole selvitetty. Hoidosta saatavat hyodyt
voivat olla suuremmat kuin epilepsiakohtauksista sikidille mahdollisesti aiheutuvat riskit (hapenpuute
ja asidoosi). Siksi epilepsialddkityksen lopettamista tineyden vuoksi ei suositella, mutta kdytettdvan
annoksen pitdd olla mahdollisimman pieni.

Fenobarbitaali erittyy maitoon pienind méérind, ja pentuja on seurattava huolellisesti laktaation aikana
mahdollisten sedatiivisten haittavaikutusten varalta. Varhainen vieroitus voi olla vaihtoehto. Jos
imeviisilld vastasyntyneilld pennuilla imenee uneliaisuutta/sedatiivisia vaikutuksia (jotka voivat
haitata imemisté), on valittava keinotekoinen imetysmenetelma.

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hydty-haitta-
arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fenobarbitaali on voimakas maksaentsyymien indusoija, ja se voi mahdollisesti vihentdd useiden
muiden lddkeaineiden tehoa.

Epilepsian hoitoon kéytettdvin fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittidvésti indusoida plasman
proteiineja (kuten hapanta alfa-1-glykoproteiinia, AGP), jotka sitovat lddkeaineita. Fenobarbitaali voi
vihentdd joidenkin lidkeaineiden aktiivisuutta kithdyttdmélld niden metaboliaa maksan
mikrosomaalisten lddkeaineita metaboloivien entsyymien induktion kautta. Erityisti huomiota on siis



kinnitettdvd samanaikaisesti annettavien lddkkeiden farmakokinetiikkaan ja annoksiin. Useiden
ladkeaineiden pitoisuudet plasmassa pienenevit, kun fenobarbitaalia annetaan niiden kanssa
samanaikaisesti.

Simetidiini ja ketokonatsoli ovat maksaentsyymien estdjid: samanaikainen kiyttd fenobarbitaalin
kanssa voi aiheuttaa fenobarbitaalin pitoisuuden suurenemista seerumissa. Fenobarbitaali voi
heikentdd griseofulviinin imeytymista.

Samanaikainen kéyttd kaliumbromidin kanssa suurentaa haimatulehduksen riskid.
Samanaikainen kédytté muiden keskushermostoa lamaavien lddkkeiden kanssa voi voimistaa
fenobarbitaalin vaikutusta.

Fenobarbitaalitablettien samanaikaista kiyttod primidonin kanssa ei suositella, silld primidoni
metaboloituu lihinnd fenobarbitaaliksi.

Y liannostus:

Y1 20 mg/kg péivittdinen annos tai 45 mikrog/ml ylittdva fenobarbitaalipitoisuus seerumissa voi
aiheuttaa myrkytyksen.

Yliannostuksen oireita ovat:

- keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan

- hengitysvaikeudet

- sydin- ja verisuoniongelmat, verenpaineen lasku ja munuaistoiminnan romahtamiseen ja
kuolemaan johtava sokki.

Yliannostustapauksessa nielty valmiste poistetaan mahalaukusta, esim. vatsahuuhtelulla. Aktiivihiiltd
voidaan antaa. Tarvittaessa tuetaan hengitystoimintaa.

Erityistd vastaldéketti ei ole, mutta keskushermostoa stimuloivat valmisteet (kuten doksapraami)
voivat stimuloida hengityskeskusta. Anna liséhappea.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. HAITTATAPAHTUMAT

Koira:

Hyvin harvinainen Liikkeiden haparointia ja uneliaisuutta !

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta Paradoksaalinen kihtyneisyys (ylikiihtyneisyys)
N e e Lisdantynyttd virtsaamista, juomista ja ahmimista *
eliimestd, yksittdiset ilmoitukset : s
mukaan luettuina): Maksamyrkyllisyys
' Verisolujen vahyyttd ja/tai veren neutrofillien vahyyttd 3
Pieni seerumin tyroksiinipitoisuus (T4) tai vapaan
tyroksiinin pitoisuus (T4-V) ¢

!: Hoidon aloituksen yhteydessa nditd vaikutuksia voi ilmetd, mutta ndiméa ovat yleensd ohimenevid ja
havidvit useimmiten (eivét kuitenkaan aina), kun hoitoa jatketaan. Likkeiden haparointi ja uneliaisuus
ovat usein merkittdvd huolenaihe, kun pitoisuudet seerumissa suurenevat lihelle hoitoalueen ylirajaa.
2: Joillakin eldimilld voi esiintyd paradoksaalista kithtyneisyyttd erityisesti hoitoa aloitettaessa. Tama
ylikiihtyneisyys ei liity yliannostukseen, joten annoksen pienentdminen ei ole tarpeen.

3: Naitd vaikutuksia voi esiintyd keskimadrdisilld tai sitd suuremmilla terapeuttisilla aktiivisilla
pitoisuuksilla seerumissa. Niitd vaikutuksia voidaan vihentda rajoittamalla ruoan maaraa.

*: Suureen pitoisuuteen plasmassa voi littyd maksatoksisuutta.

3: Fenobarbitaalilla voi olla haitallinen vaikutus luuytimen kantasoluihin, minkd seurauksena voi
ilmetd immunotoksista verisolujen vahyytta ja/tai veren neutrofillien véhyyttd. Nama reaktiot havidvét,
kun hoito lopetetaan.

6: Kun koiria hoidetaan fenobarbitaalilla, niiden seerumin tyroksiinin (T4) ja vapaan tyroksiinin (T4-
V) pitoisuudet saattavat pienentyd, mikd ei kuitenkaan valttdiméttd ole merkki kilpirauhasen



vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa eipidé aloittaa, ellei havaita klimisid merkkeja
sairaudesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeédé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etté lidke ei ole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttdméalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta. Tarvittava annostus vaihtelee jossakin méérin yksilollisesti ja sairauden luonteen ja
vaikeusasteen mukaan.

Tabletit on annettava samaan aikaan joka pdivé ja sovittaa yhteen ruoka-aikojen kanssa
johdonmukaisesti hoidon onnistumisen optimoimiseksi.

Léadke annetaan koirille suun kautta, aloitusannoksena 2—5 mg/kg vuorokaudessa. Annos jaetaan
kahteen antokertaan.

Vakaan tilan pitoisuudet seerumissa saavutetaan vasta, kun hoidon aloituksesta on kulunut 1—
2 viikkoa. Ladkityksen tdysi vaikutus tulee esiin vasta kahden vikkon kuluttua, eikd annosta pidi
suurentaa ennen téta.

Jos kohtaukset eivit pysy hallinnassa, annostusta voidaan suurentaa 20 % kerrallaan seuraten samalla
seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia. Seerumin fenobarbitaalipitoisuus voidaan tarkistaa vakaan tilan
saavuttamisen jilkeen, ja jos se on alle 15 mikrog/ml, annosta voidaan muuttaa vastaavasti. Jos
kohtauksia esiintyy yhi, annosta voidaan suurentaa, kunnes pitoisuus seerumissa on enimmilldén

45 mikrog/ml. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi littyd maksatoksisuutta. Samaan aikaan voidaan
tehdi verikokeita, jotta plasman fenobarbitaalipitoisuudet saadaan mééritettyd mieluiten
minimipitoisuuksien aikana, juuri ennen seuraavan fenobarbitaaliannoksen ajankohtaa.

Plasmassa havaittavien pitoisuuksien tulkinnassa on otettava eldinkohtaisesti huomioon havaittu
hoitovaste ja tdydellinen klininen arvio, myos toksisten vaikutusten seuranta.

Kliniset tiedot viittaavat sithen, ettd plasman fenobarbitaalipitoisuuksissa voi joillakin eldimilld
esiintyd huomattavaa vaihtelua. Tdmén vaihtelun vuoksi eldiimen minimifenobarbitaalipitoisuus
plasmassa voi olla tyypillisen hoitoalueen alarajan (15 mikrog/ml) alapuolella ja huippupitoisuus
plasmassa kuitenkin Idhelld ylirajaa (45 mikrog/ml). Jos epilepsian hoitotasapaino on néilld eldimilla
riittdmétén, annoksen suurentamisessa on noudatettava varovaisuutta, silld toksiset pitoisuudet voidaan
saavuttaa tai ylittdd. Naissé tapauksissa voi olla tarpeen mitata fenobarbitaalin huippu- ja
minimipitoisuuksia plasmassa. (Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluessa
ladkkeenannon jilkeen.)

Jos epilepsian hoitotasapaino ei ole tyydyttdva ja jos huippupitoisuus plasmassa on noin 40 mikrog/ml,
diagnoosia on pohdittava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan liséttévé toinen epilepsialddke (esim.
bromidi).

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaén osaan tarkan annostuksen varmistamiseksi.
Tabletti, jossa on ristikkdinen jakouurre, voidaan jakaa neljién osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle
jakouurrepuoli ylospéin ja painamalla sen keskikohtaa peukalolla.
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Tabletti voidaan jakaa kahteen osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli ylospdin,
pitdméilld kiinni toisesta tabletinpuolikkaasta ja painamalla toista puolikasta.

9. Annostusohjeet

Vakaan tilan pitoisuudet seerumissa saavutetaan vasta, kun hoidon aloituksesta on kulunut 1-2
vikkoa. Ladkityksen tdysi vaikutus tulee esiin vasta kahden viikon kuluttua, eikd annosta pidd
suurentaa ennen tatd. Jos kohtaukset eivét pysy hallinnassa, annostusta voidaan suurentaa 20 %
kerrallaan seuraten samalla seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia. Seerumin fenobarbitaalipitoisuus
voidaan tarkistaa vakaan tilan saavuttamisen jilkeen, ja jos se on alle 15 mikrog/ml, annosta voidaan
muuttaa vastaavasti. Jos kohtauksia esiintyy yhd, annosta voidaan suurentaa, kunnes pitoisuus
seerumissa on enimmillddn 45 mikrog/ml. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyé
maksatoksisuutta. Samaan aikaan voidaan tehda verikokeita, jotta plasman fenobarbitaalipitoisuudet
saadaan médritettyd mieluiten minimipitoisuuksien aikana, juuri ennen seuraavan
fenobarbitaaliannoksen ajankohtaa.

Hoidon lopettaminen tai siirtyminen toisesta epilepsialdékkeestd on tehtdvé vihitellen, jotta kohtausten
thedmpi esiintyminen véltetdén.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Jaetun tabletin kestoaika: 2 vuorokautta.

Sdilytd jaetut tabletit alkuperdispakkauksessa. Jaetuista tableteista kdyttamétté jadnyt osuus on
hévitettdvad 2 vuorokauden jilkeen. Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Ali kilyti titd eldinliikettd viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja

ulkopakkauksessa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.



Kysy kiyttimittomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia

palauttamisjéarjestelyja seki kyseessi olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
30492

Lapipainopakkaukset (PVC/alumiini) sisdltden 10 tablettia pakattuna pahvikoteloon, jossa 10, 20, 30,
40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 ja 1 000 tablettia.

Valkoinen HDPE-purkki, jossa polypropeenista valmistettu lapsiturvallinen korkki, sisdltdd 100 tai
500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
12/07/2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vet Medic Animal Health Oy

PL 27, F1-13721 Parola

Puh: +358 (0)3 6303100

laaketurva@vetmedic.fi
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska liikemedlets namn
Epityl vet 60 mg tabletter for hund
28 Sammansiittning

En tablett innehéller:
AKktiv substans: Fenobarbital 60 mg

Vit, rund tablett med korsbrytskira pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tvé eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

Forebyggande av generaliserade epileptiska anfall hos hund.

S. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med svart nedsatt leverfunktion.

Anvind mte till djur med svara njur- eller hjartkarlsjukdomar.

Anvind mte till hundar som viger mindre adn 6 kg.

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen, eller mot andra barbiturater eller mot nagot
av hjilpdmnena.

6.  Sirskilda varningar

Sarskilda varningar:

Beslutet att inleda antiepileptisk behandling med fenobarbital ska utvérderas i varje enskilt fall utifran
anfallens antal, frekvens, varaktighet och svarighetsgrad av kramper hos hunden.

Vissa hundar blir fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast uppvisar
en minskning av anfallen, och vissa hundar visar ingen respons pa behandlingen.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Likemedlet bor anvindas med forsiktighet till djur med nedsatt lever- och njurfunktion, minskad
blodvolym, blodbrist eller hjért- eller ungsjukdomar. Risken for leverskada kan minskas eller
fordrojas genom att anvdnda en sa lag effektiv dos som mojligt. Kontroll av leverviarden
rekommenderas vid lingvarig behandling.

Det rekommenderas att djuret undersdks 2—3 veckor efter paborjad behandling och darefter var 4—6:¢
manad, t.ex. genom métning av leverenzymer och gallsyror i serum. Observera att effekterna av bla.
syrebrist efter ett anfall kan orsaka forhojda nivaer av leverenzymer. Fenobarbital kan 6ka aktiviteten
av leverenzymer i blodet. Dessa fordndringar kan tyda pa leverskada, men behover inte gora det.
Darfor rekommenderas leverfunktionstester. Forhojda leverenzymviarden kraver inte alltid sdnkning av
fenobarbitaldosen om gallsyravirdet i serum dr inom de normala virdena.

Hos patienter med stabiliserad epilepsi rekommenderas inte byte mellan andra
fenobarbitalformuleringar. Om detta inte kan undvikas skall extra forsiktighet vidtas. Detta innefattar
tatare provtagningar av plasmakoncentrationen for att sékerstélla att en niva som ger behandlingseffekt



bibehalls. Overvakning av eventuell Skning av biverkningar samt leverfunktion ska utforas mer
regelbundet tills stabilisering har bekraftats. Utsdttning av eller 6vergang fran andra typer av
antiepileptisk behandling ska ske gradvis for att undvika att framkalla en dkad frekvens av anfall.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
e Barbiturater kan orsaka dverkénslighet. Personer med kidnd 6verkénslighet mot barbiturater
ska
undvika kontakt med detta veterimdrmedicinska likemedel.

e Oavsiktligt ntag kan orsaka forgiftning som kan vara dodlig, sérskilt hos barn. Var ytterst noga
med att barn inte kommer i kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

e Fenobarbital dr teratogent och kan vara toxiskt for foster och spidbarn som ammas. Det kan
paverka utvecklingen av hjirnan och orsaka kognitiva rubbningar. Fenobarbital utsondras i
modersmjolken. Gravida, kvinnor 1 fertil alder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt
intag av och lingre tids hudkontakt med det veterinirmedicinska likemedlet.

e Forvara det veterinirmedicinska likemedlet i sin originalfrpackning for att undvika oavsiktligt
intag.

e Nir det veterindrmedicinska likemedlet administreras ar det limpligt att bira engéngshandskar
for att minska hudkontakten.

e Vid oavsiktligt intag, kontakta omedelbart Iikare och tala om att det géller barbituratforgiftning.
Visa bipacksedel eller etikett. Upplys om mdjligt likaren om tidpunkten och midngd for
fortaringen, da den informationen kan hjilpa till att sékra att ratt behandling ges.

e Varje ging en delad tablett sparas for senare anviandning, ska den aterforas till den 6ppnade
blisterkartan. Forvara blisterkartan 1 originalkartongen.

e Tvitta hinderna ordentligt efter anvindning.

Driéktighet och digivning:

Fenobarbital passerar placentabarridren och vid hdga doser kan (reversibla) abstinenssymtom hos
nyfodda inte uteslutas. Studier pa forsdksdjur har visat att fenobarbital paverkar prenatal tillvaxt, i
synnerhet konsutveckling. Neonatal blodningsbenédgenhet har setts i samband med behandling med
fenobarbital under driktighet. Administrering av vitamin K till honan i 10 dagar fore forlossningen
kan hjélpa till att minimera dessa effekter pa fostret.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts under driaktighet hos hund. Nyttan av behandlingen kan
overviga de eventuella riskerna for fostret i samband med epileptiska anfall (hypoxi och acidos).
Dérfor rekommenderas inte avbrytande av behandlingen vid driktighet, men doseringen ska héllas s&
lag som mojligt.

Fenobarbital utsondras i sma méngder 1 modersmjolk och diande valpar ska 6vervakas noga for
oonskade sedativa effekter. Tidig avvidnjning kan vara ett alternativ. Om dasighet/sedativa effekter
(som kan inverka pa diandet) visar sig hos diande nyfodda, ska en artificiell dimetod anvidndas.
Far anvindas under dréktighet och digivning endast i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:
Fenobarbital kan minska koncentrationen av olika typer av likemedel i kroppen pa grund av dess
okning av enzymer i levern.

En dos fenobarbital for epilepsibehandling kan avsevart 6ka halten plasmaproteiner (t.ex.

orosomukoid, ORM, dvenkallat « -1-acid glycoprotein, AGP) som binder likemedel. Fenobarbital
kan minska aktiviteten av vissa likemedel genom att 6ka nedbrytningshastigheten genom 6kning av
lakemedelsnedbrytande enzymer i leverns mikrosomer. Sérskild uppmérksamhet skall dirfor dgnas at
likemedlens omséttning i kroppen och doser av likemedel som ges samtidigt. Plasmakoncentrationen
av flera likemedel minskar ndr fenobarbital ges samtidigt.

Cimetidin och ketokonazol dr hammare av leverenzymer: samtidig anvindning med fenobarbital kan
orsaka en 6kning av koncentrationen av fenobarbital i serum. Fenobarbital kan minska absorptionen av
griseofulvin.



Samtidig behandling med kaliumbromid okar risken for bukspottkortelinflammation.

Samtidig behandling med andra likemedel som har en himmande effekt pa hjirnan kan oka effekten
av fenobarbital.

Anvéndning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte, eftersom primidon
framst bryts ned till fenobarbital.

Overdosering:
Forgiftning kan utvecklas vid doser 6ver 20 mg/kg/dag eller nar nivan av fenobarbital i blodet stiger

over 45 mikrogram/ml.

Symtom pa 6verdos ar:

- hdmning av det centrala nervsystemeti olika grad, fran somn till koma

- andningsproblem

- hjartkarlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och dod.

I hdndelse av 6verdosering ska det intagna likemedlet avldgsnas fran magen, t.ex. genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstod vid behov.

Det finns inget sérskilt motgift, men centralstimulerande likemedel (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum. Ge syrgasstod.

Viktica blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. BIVERKNINGAR

Hund:
Mycket séllsynta Ataxi och somnighet !

(farre an 1 av 10 000 behandlade | Paradoxal hyperexcitabilitet >

djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

Okad urinméingd, torst och aptit >
Leverskada *
Pancytopeni och/eller neutropeni °

Laga tyroxinnivder (TT4)eller laga fria tyroxinnivaer (FT4)

!: Nar behandlingen pabdrjas kan ibland ataxi (svérighet att kontrollera sina rorelser) och somnighet
forekomma, men dessa effekter dr vanligen dvergaende och forsvinner hos de flesta patienter nér
behandlingen fortsétter. Somnighet och ataxi blir ofta stora problem vid hogre blodkoncentrationer av
fenobarbital.

2: Hos vissa djur kan ett 6veraktivt beteende (paradoxal hyperexcitabilitet) uppsta, i synnerhet vid
inledning av behandlingen. Eftersom detta dveraktiva beteende inte har nagot samband med
overdosering behover inte dosen siankas.

3: Okad urinmiingd, torst och aptit kan intriiffa vid genomsnittliga eller hdgre blodkoncentrationer av
fenobarbital. Dessa effekter kan minskas genom att begrdnsa fodointaget.

4: Hoga koncentrationer i plasma kan orsaka leverskada.

5: Fenobarbital kan ha skadliga effekter pa stamceller fran benmérgen. Konsekvenser av detta kan vara
minskning av alla typer av blodceller och/eller minskning av entyp av vita blodceller. Dessa
reaktioner forsvinner efter att behandlingen upphort.

¢: Behandling av hundar med fenobarbital kan sinka deras totala nivaer av skoldkortelhormon (TT4)
eller fria nivaer av skoldkortelhormon (FT4); detta behdver dock inte vara ett tecken pa nedsatt
skoldkortelfunktion. Behandling med skoldkortelhormonersdttning ska endast paborjas om det finns
kliniska tecken pé sjukdom.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsilining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https:/fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen. Den dos som krivs kommer att skilja sig nagot mellan individer och beroende pa
sjukdomens karaktér och svérighetsgrad.

Tabletterna ska administreras vid samma tid varje dag och vid samma tid i forhdllande till utfodring
for optimalt behandlingsresultat.

Hundar ska doseras via munnen och startdosen ska vara 2—5 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen ska
delas upp och ges tva ganger dagligen.

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forrdn 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hojas
under denna tid.

Om krampanfallen inte dr under kontroll kan dosen 6kas med 20 % at gdngen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil nivd har uppnatts, och om den ar ligre dn 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras direfter. Om anfallen aterkommer kan dosen okas till en maximal serumkoncentration pa
45 mikrogram/ml. Hoga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for
att méta koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den ldgsta koncentrationen strax innan
nésta dos fenobarbital ska ges.

Plasmakoncentrationerna ska tolkas tillsammans med det observerade behandlingssvaret och en
komplett veterindrbedémning som innefattar 6vervakning av tecken pa skadliga effekter hos djuret.

Kliniska data tyder pa att koncentrationen av fenobarbital i blodet kan variera kraftigt hos vissa djur.
Detta kan leda till att ett djurhar en ligsta plasmakoncentration av fenobarbital under den normala
behandlingsnivan (15 mikrogram/ml) och en hogsta plasmakoncentration som ndrmar sig den
maximala nivan (45 mikrogram/ml). Om krampanfallen inte &r under kontroll hos dessa djur ska
forsiktighet iakttas ndr dosen okas, eftersom skadliga nivaer kan uppnas eller 6verskridas. Hogsta och
lagsta plasmakoncentrationen av fenobarbital kan behdva métas hos dessa djur (hogsta
plasmakoncentrationen uppnas inom cirka 3 timmar efter administrering).

Om krampanfallen inte dr under tillrdcklig kontroll och om den maximala koncentrationen av
fenobarbital i plasma dr cirka 40 mikrogram/ml, ska diagnosen omprdovas och/eller ett annat
epilepsilikemedel (sasom bromider) liggas till behandlingen.

Tabletterna kan delas i lika stora halvor eller fjardedelar for att sdkerstélla korrekt dosering.
For att dela en tablett med korsbrytskéra i fjardedelar, placera tabletten med den skdrade sidan uppét
pé enplan yta och tryck pa mitten med tummen.
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For att dela tabletten 1tvé delar, placera tabletten med den skdrade sidan uppét p& en plan yta, hall i
ena halvan av tabletten och tryck pa den andra halvan.

9. Réad om korrekt adminis trering

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forrdn 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hojas
under denna tid.

Om krampanfallen inte 4r under kontroll kan dosen 6kas med 20 % &t gdngen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil nivad har uppnatts, och om den ar ligre dn 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras ddrefter. Om anfallen aterkommer kan dosen dkas till en maximal serumkoncentration pa
45 mikrogram/ml.

Hoga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for att méta
koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den ldgsta koncentrationen strax innan nésta dos
fenobarbital ska ges.

Utsittning av eller overgang fran andra typer av epilepsibehandling ska ske gradvis for att undvika att
framkalla en dkad frekvens av anfall.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet for delade tabletter: 2 dygn.

Forvara delade tabletter i originalforpackningen. Om delade tabletter inte har anvints inom 2 dagar ska
de kasseras. Forvara blisterkartan i ytterkartongen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

1"



Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
30492

Blisterkartor (PVC/Aluminium) som innehaller 10 tabletter i kartongen med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100, 500 och 1 000 tabletter.

Vita HDPE-burkar med ett barnsékert lock av polypropen som innehaller 100 eller 500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

12/07/2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27, FI-13721 Parola
Tel: +358 (0)3 6303100
laaketurva@vetmedic.fi

12


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@vetmedic.fi

