PAKKAUSSELOSTE
Phenoleptil vet 25 mg tabletit koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Nimi: Dechra Regulatory B.V.
Osoite: Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Nimi: Lelypharma B.V.
Osoite: Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Nimi: Genera Inc.

Osoite: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatia

Painetussa pakkaussetelissd mainitaan ainoastaan tuotteen testauksen ja erien vapauttamisen
sijaintipaikka.

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Phenoleptil vet 25 mg tabletit koiralle

fenobarbitaali

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kuvaus

Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, kupera tabletti, jossa on ruskeita tiplid ja toisella puolella
ristikkdisjakouurre (halkaisija 8 mm).

Tabletti voidaan jakaa kahteen tai neljién yhté suureen osaan.

Vaikuttavan aineen méaéria yhdessi tabletissa

Fenobarbitaali 25 mg

4. KAYTTOAIHEET

Yleistyneen epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkaisy koirilla.

S. VASTA-AIHEET



Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai muille barbituraateille.
Eisaa kdyttdd elaimille, joiden maksan toiminta on vakavasti huonontunut.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on vakava munuais- tai syddn-verisuonisairaus.

Eisaa kayttda alle 2,5 kgn pamnoisille koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoidon aloituksen yhteydessé voi hyvin harvoin ilmeti likkeiden haparointia, uneliaisuutta, letargiaa
(horroksen kaltainen tila) ja huimausta, mutta niméa vaikutukset ovat yleensd ohimenevid ja hdvidvit
useimmiten, mutta ei aina, kun hoitoa jatketaan.

Joillakin eldimilld voi hyvin harvoin esiintyd paradoksaalista ylikithtyvyytta erityisesti hoitoa aloitettaessa.
Koska tdma ylikiihtyvyys ei lity yliannostukseen, ei annoksen pienentiminen ole tarpeen.

Lisdéntynyttd virtsaamista, lisidntynyttd juomista ja ahmimista voi hyvin harvoin esiintyé
keskiméariisilli tai sitd suuremmilla terapeuttisilla aktiivisilla pitoisuuksilla seerumissa. Nditd vaikutuksia
voidaan véhentéd rajoittamalla ruoan ja veden saantia.

Rauhoittuminen ja liikkeiden haparointi ovat usein merkittdva huolenaihe (ilmenevéit hyvin harvoin), kun
pitoisuudet seerumissa kohoavat hoitoalueen ylérajalle.

Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyd maksatoksisuutta (hyvin harvinainen).

Fenobarbitaalilla voi olla haitallinen vaikutus louytimen kantasoluihin, minkd seurauksena voi ilmeté
immunotoksista verisolujen vihyytté ja/tai veren neutrofiillien vahyytté (hyvin harvinaisia). Naméa
reaktiot havidvét, kun hoito lopetetaan.

Kun koiria hoidetaan fenobarbitaalilla, niiden seerumin tyroksiinin (T4) ja vapaan tyroksiinin (T4-V)
pitoisuudet saattavat pienentyd, miké ei kuitenkaan vélttdmitta ole merkki kilpirauhasen
vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa ei pidi aloittaa, ellei havaita kliinisid merkkeja
sairaudesta.

Annetun annoksen pienentdmistd on suositeltava, jos haittavaikutukset ovat vakavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen yhden hoitokerran aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tidssé pakkausselosteessa, tai olet sité
mieltd, ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldnlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaé kayttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}
7. KOHDE-ELAINLAJI

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa

Suun kautta.

Annosten suuruus

Suositeltu aloitusannos on 2,5 mg fenobarbitaalia painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.
Tabletit on annettava samaan aikaan joka pdivi, jotta hoito onnistuu.



Jos annosta muutetaan, muutos pitdé tehdd klimisen tehon, veriarvojen ja haittavaikutusten ilmenemisen
perusteella. Tarvittava annostus vaihtelee jonkin verran yksilosté riippuen sekéd sairauden luonteen ja
vaikeusasteen mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletin toisella puolella oleva ristijakouurre mahdollistaa tabletin jakamisen kahteen (12,5 mg
fenobarbitaalia siséltdvidn) tai neljidn (6,25 mg fenobarbitaalia sisdltdvddn) yhtd suureen osaan.
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- Aseta tabletti tasaiselle pinnalle pyored puoli alaspéin
- Jaa tabletti neljdén yhtd suureen osaan painamalla tabletin pddltd peukalolla tai etusormella

Fenobarbitaalin pitoisuus seerumissa pitdd mitata, kun vakaa tila on saavutettu. Verikokeet voidaan
ottaa samanaikaisesti, silld fenobarbitaalin pitoisuus plasmassa pitdisi mieluiten maarittda pitoisuuden
ollessa alimmillaan eli hieman ennen kuin seuraava annos on mééré antaa. Seerumin fenobarbitaalin
pitoisuuden ihanteellinen terapeuttinen alue on 15—40 mikrog/ml. Jos fenobarbitaalin pitoisuus on alle 15
mikrog/ml tai kohtauksia edelleen esiintyy, annosta voidaan nostaa 20 % kerrallaan ja samalla
fenobarbitaalin pitoisuutta seerumissa on seurattava, kunnes pitoisuus on korkeintaan 45 mikrog/ml.
Suurimmat annokset voivat vaihdella huomattavasti (vaihtelualue 1-15 mg painokiloa kohti kahdesti
vuorokaudessa), mikd johtuu eroista fenobarbitaalin erittymisessa ja potilaiden erilaisesta herkkyydesta.
Jos kohtauksia ei saada tyydyttivaan hoitotasapainoon ja jos suurin pitoisuustaso on noin 40 mikrog/ml,
on diagnoosia pohdittava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan on lisidttdva toinen epilepsialiike (kuten
bromidi).

Jos potilaan epilepsia on tasapainossa, siirtymistd muista fenobarbitaalin lddkemuodoista Phenoleptil vet
tabletteihin ei suositella. Jos sitd ei kuitenkaan voida vélttdd, hoidossa on noudatettava entista
suurempaa varovaisuutta. Aiemmin kdytettyyn lidkemuotoon verrattuna mahdollisimman samanlaiseen
annostukseen pyrkimistd suositellaan ottaen huomioon senhetkiset plasman pitoisuuden mittaustulokset.
Talloin pitdd noudattaa samankaltaista vakauttamista kuin hoitoa aloitettaessa. Katso myds

kohta Erityisvaroitukset.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali sailyti yli 30 °C.
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.



Sailytd ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kilytd titd eliinkiskevalmistetta viimeisen kilyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa.

Séilytd jaetut tabletit lipipainopakkauksessa. Havitd kdyttamattomét jaetut tabletit 48 tunnin kuluttua.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Paatos epilepsialadkityksen aloittamisesta fenobarbitaalilla on arvioitava yksilollisesti ja perustuu koiralla
esiintyvien kohtausten lukumééradn, esiintymistiheyteen, kestoon ja vaikeusasteeseen.

Ladkehoidon aloittamista voidaan yleensé suositella, kun koiralla on yksittdinen kohtaus, joka ilmenee
useammin kuin kerran 4—6 viikon vélein, sarjoittaista kohtauksellista toimintaa (eli useampi kuin yksi
kohtaus vuorokaudessa) tai epileptinen sarjakohtaus esiintymistiheydesté riipppumatta.

Joillakin koirilla ei esiinny epileptisié kohtauksia hoidon aikana lainkaan, mutta joillakin koirilla tapahtuu
vain kohtausten miardn vihenemisti, ja joillakin koirilla ei saada hoitovastetta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Pienempien koirien annoksia ei voi sditdad suositellun 20 % ohjeen mukaisesti, ja sen vuoksi ndita
eldimid on seurattava erityisen huolellisesti. Ks. myos kohta 9.

Fenobarbitaalihoidon paittiminen ja siirtyminen toiseen epilepsialidkkeeseen / toisesta
epilepsialidkkeesti on tehtiavi vihitellen, jotta véltetddn kohtausten esiintymistiheyden nopea
lisidntyminen.

Varovaisuutta on noudatettava eldimilld, joilla munuaisten toiminta on huonontunut, joilla on pienentynyt
veren tilavuus, anemiaa tai syddmen tai hengitystoiminnan hairio.

Maksa-arvot on tarkistettava ennen hoidon.

Maksatoksisten haittavaikutusten todennidkoisyyttd voidaan pienentdd tai viivastyttda kayttdmalla
mahdollisimman pientéd vaikuttavaa annosta. Pitkdaikaisen hoidon yhteydessd suositellaan maksa-
arvojen seurantaa.

Potilaan kliinisen tilan arviointia esim. maksaentsyymien ja seerumin sappihappojen mittauksilla
suositellaan 2—3 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jilkeen 4—6 kuukauden vélein. On térkedd
tietdd, ettd hapenpuute voi aiheuttaa maksaentsyymiarvojen suurentumista kohtauksen jilkeen.
Fenobarbitaali saattaa aiheuttaa seerumin alkaalisten fosfataasien ja transaminaasien kohoamista.
Néaméi voivat johtua ei-patologisista muutoksista, mutta voivat myds olla merkki maksatoksisuudesta,
minké vuoksi suositellaan maksan toimintakokeita. Fenobarbitaalin annosta ei tarvitse aina vélttimétta
pienentdd kohonneiden maksaentsyymiarvojen vuoksi, jos seerumin sappihappoarvot ovat normaalit.

Kouristuksia ehkdisevien lidkkeiden samanaikaiseen antoon littvvdd maksatoksisuutta kuvaavien

yksittdisten raporttien perusteella suositellaan seuraavaa:

1. Maksan toiminta arvioidaan ennen hoidon aloittamista (esim. seerumin sappihappojen mittaus).

2. Fenobarbitaalin terapeuttisia pitoisuuksia seerumissa seurataan, jotta voidaan kayttda
mahdollisimman pientd vaikuttavaa annosta. Tyypillisesti epilepsian hallinnassa vaikuttavia ovat
15-45 mikrog/mln pitoisuudet.

3. Maksan toiminta arvioidaan uudelleen saannollisesti (6-12 kuukauden vilein).

4. Kohtauksellista toimintaa arvioidaan uudelleen sdénndllisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

o Barbituraatit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid barbituraateille,
tulee vilttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

o Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa myrkytyksen ja johtaa kuolemaan, varsinkin
lapsilla. Huolehdi 4drimméisen hyvin siité, etteivit lapset joudu kosketukseen
eldinlidkevalmisteen kanssa.




o Fenobarbitaali on epdmuodostumia aiheuttavaa (teratogeenista) ja voi olla myrkyllistd
syntymattomille lapsille ja imevéisille; se voi vaikuttaa aivojen kehitykseen ja saada aikaan
kognitiivisia hiirioitd. Fenobarbitaali erittyy rintamaitoon. Raskaana olevien seké naisten, jotka
voivat saada lapsia ja imettivien &itien on véltettiva valmisteen nielemisté vahingossa seka
pitkittynyttd ihokosketusta valmisteen kanssa.

o Sailyta tatd valmistetta sen alkuperdisesséd pakkauksessa, jotta véltytddn sen nielemiseltd
vahingossa.

o Thokontaktin vahentamiseksi valmistetta annettaessa on suositeltavaa kayttaa
kertakayttokasineita.

o Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lAdkarin puoleen kertoen, etti kyseessd on

barbituraattimyrkytys, ja ndytd hidnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys. Mikdli mahdollista,
ladkarille on kerrottava milloin ja miten paljon eldinlidkevalmistetta on nautittu. TAma tieto voi
auttaa varmistamaan asianmukaisen hoidon saamisen.

o Joka kerta kun kdyttimdton tabletin osa aiotaan sdilyttdd seuraavaa kdyttokertaa varten, se pitdd
laittaa takaisin ldpipainopakkauksen avattuun syvennykseen ja lapipainopakkaus on laitettava
takaisin pahvirasiaan.

o Pese kidet huolellisesti kiayton jalkeen.

Tiineys:
Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Laboratorioeldimilld tehdyissé tutkimuksissa on osoitettu, ettd fenobarbitaalilla on vaikutusta
sikickautiseen kasvuun; erityisesti se aiheuttaa pysyvid muutoksia neurologisessa ja sukupuolisessa
kehityksessé. Tineydenaikaiseen fenobarbitaalin kdyttoon on littynyt vastasyntyneen
verenvuototaipumusta.

Emon epilepsia voi olla sikion heikentyneen kehityksen lisariskitekija. Siksi epilepsiaa sairastavien
koirien tiineeksi tulemista on mahdollisuuksien mukaan véltettava. Tiineilld koirilla on punnittava
huolellisesti, kiytetdanko ladkitysté tineyden aikana vai lykédtdénkd hoitoa, koska on olemassa riski, ettd
ladkitys voi aiheuttaa synnynndisten vikojen madran lisddntymistd. Hoidon lopettamista ei suositella,
mutta annostus olisi pidettivd mahdollisimman pienena.

Fenobarbitaali lipdisee istukan eikd vastasyntyneiden (korjautuvia) vieroitusoireita voida sulkea pois
suuria annoksia kiytettidessa.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta koirilla tineyden aikana ei ole osoitettu.

Imetys:

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Fenobarbitaalia erittyy pienid mi4rid maitoon ja pentuja on seurattava huolellisesti imetyksen aikana
mahdollisten rauhoittavien haittavaikutusten varalta. Varhainen vieroitus voi olla vaihtoehto. Jos imevilld
vastasyntyneilld iimenee uneliaisuutta/rauhoittumista (jotka voivat haitata imemisti), on valittava
keinotekoinen imetysmenetelma.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta koirilla imetyksen aikana ei ole osoitettu.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa):

Y lannostuksen oireita ovat:

— keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan

— hengitysvaikeudet

— syddn-verisuonivaivat, verenpaineen lasku ja munuaistoiminnan romahtamiseen ja kuolemaan johtava
sokki.

Y liannostustapauksessa poista nielty valmiste mahasta ja anna tarvittaessa hengityksen sekd sydamen
ja verisuoniston tukihoitoa.



Hoidon ensisijaisia tavoitteita ovat tdlloin oireenmukainen hoito seka tukihoito, jossa erityistd huomiota
kiinnitetdén syddmen ja verisuoniston, hengityselinten ja munuaisten toimintaan seka
elektrolyyttitasapainon ylldpitoon.

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

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Epilepsian hoitoon kéytettdvédn fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittdvasti indusoida plasman
proteiineja (kuten alfa-1-glykoproteiinia, AGP), jotka sitovat lddkkeitd. Sen vuoksi huomiota on
erityisesti kiinnitettdvd samanaikaisesti annettavien ldékkeiden farmakokinetiikkaan ja annoksiin.
Syklosporiinin, kilpirauhashormonien ja teofylliinin plasmapitoisuudet pienenevit, kun fenobarbitaalia
annetaan niiden kanssa samanaikaisesti. Myos ndiden ladkeaineiden teho heikkenee.

voi aiheuttaa fenobarbitaalin pitoisuuden suurenemista plasmassa.

Samanaikainen kayttd kaliumbromidin kanssa lisdd haimatulehduksen riskia.

Samanaikainen kiytté muiden keskushermostoa lamauttavien ldékkeiden, kuten huumaavien
kipulddkkeiden, morfiinijjohdannaisten, fentiatsiinien, antihistamiinien, klomipramiinin ja kloramfenikolin,
kanssa voi voimistaa fenobarbitaalin vaikutusta.

Fenobarbitaali saattaa tehostaa epilepsialidkkeiden, kloramfenikolin, kortikosteroidien, doksisykliinin,
beetasalpaajien ja metronidatsolin metaboliaa ja sitd kautta heikentéé niiden vaikutusta.

Suun kautta otettavien raskaudenehkéisyvalmisteiden luotettavuus on alentunut.

Fenobarbitaali voi pienentdé griseofulviinin imeytymista.

Seuraavat ladkkeet saattavat pienentdd kohtauskynnysté: esimerkiksi kinolonit, suuret
beetalaktaamiantibioottiannokset, teofyllini, aminofyllini, syklosporiini ja propofoli. Kohtauskynnysta
mahdollisesti muuttavia lddkkeitd saa kdyttdd vain silloin, kun niiden kéyttd on todella vélttdmétontd eikd
turvallisempia vaihtoehtoja ole.

Fenobarbitaalitablettien kiayttod yhdessa primidonin kanssa ei suositella, koska primidoni metaboloituu
péadasiassa fenobarbitaaliksi.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd vieméariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittaimisesté eldinlddkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

20.02.2023.
1S. MUUT TIEDOT

Farmakodynamiikka

Fenobarbitaalin epilepsian oireita vdhentdvd vaikutus johtuu luultavasti vdhintddn kahdesta
mekanismista: monosynaptisen transmission heikkeneminen, joka oletettavasti johtaa vdhentyneeseen
hermoértyvyyteen, ja likekuoren séhkostimulaatiokynnyksen suurentuminen.

Farmakokine tiikka
Koiralle suun kautta annettu fenobarbitaali imeytyy nopeasti ja suurimmat fenobarbitaalipitoisuudet
plasmassa havaitaan noin 4-8 tunnin kuluttua. Biologinen hy6tysuhde on 8696 %, ilmeinen
jakaantumistilavuus on 0,75 lkg ja vakaan tilan pitoisuus seerumissa saavutetaan 2—3 vikon kuluttua
hoidon aloittamisesta.



Noin 45 % plasman fenobarbitaalista on sitoutunut proteiineithin. Fenobarbitaali metaboloituu maksassa
para-asemassa olevan fenyyliryhmén (p-hydroksifenobarbitaali) aromaattisen hydroksylaation kautta ja
noin 25 % ladkkeestd erittyy muuttumattomana virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika vaihtelee
huomattavasti eri yksildiden valilld ja on noin 40—90 tuntia.

Pakkauskoot:

100 tablettia pahvikotelossa, jossa on 10 alumiini/PVC-Iipipainopakkausta. Yksi ldpipainopakkaus
sisdltdd 10 tablettia.

100 tablettia pahvikotelossa, jossa on 10 alumiini/P VC/PE/PVdC-Epipainopakkausta. Yksi
lapipainopakkaus sisdltdd 10 tablettia.

500 tablettia pahvikotelossa, jossa on 50 alumiini/P'VC-lapipainopakkausta. Yksi ldpipainopakkaus
sisdltdd 10 tablettia.

500 tablettia pahvikotelossa, jossa on 50 alumiini/PVC/PE/PVdC-lapipainopakkausta. Yksi
lapipainopakkaus sisédltdd 10 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Phenoleptil vet 25 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsélining:

Namn: Dechra Regulatory B.V.
Adress: Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Namn: Lelypharma B.V.
Adress: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

Namn: Genera Inc.

Adress: Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica
10436 Rakov Potok
Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislipper
produktionssatserna att nimnas.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Phenoleptil vet 25 mg tabletter for hund
fenobarbital

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Beskrivning

Vit till benvit, rund, konvex tablett med bruna h‘Erickar med en korsande brytskdra pa ena sidan (8 mm
diameter). Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

AKktiv substans per tablett
Fenobarbital 25 mg

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hundar.



S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, eller mot andra barbiturater.
Anvind inte till dur med alvarligt nedsatt leverfunktion.
Anviand intetill djur med allvarliga njur- eller hjart-kérlsjukdomar.

Anvind inte till hundar som viger mindre dn 2,5 kg kroppsvikt.

6. BIVERKNINGAR

I inledningen av behandlingen kan ataxi, somnighet, letargi och yrsel mycket sillan férekomma, men
dessa effekter ar vanligtvis 6vergdende och forsvinner for de flesta patienter under fortsatt
behandling, dock inte for alla. Vissa djur kan mycket sillan visa paradoxal hyperexcitabilitet
(6veraktivt beteende) i1 synnerhet i inledningen av behandlingen. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte
ar kopplad till 6verdosering krdvs ingen sénkning av dosen.

Polyuri (6kad urinproduktion), polydipsi (6kad torst) och polyfagi (6kad aptit) kan mycket sillan uppsté
vid medelhdga eller hoga terapeutiska plasmakoncentrationer. Dessa effekter kan minskas genom att
begrinsa intaget av bade mat och vatten. Sedering (lugnande effekt) och ataxi (svarighet att
kontrollera sina rérelser) blir ofta mérkbara bekymmer (forekommer mycket séllan) nér
plasmanivaerna nar den 6vre dnden av det terapeutiska intervallet.

Hoga plasmakoncentrationer kan vara forknippade med levertoxicitet (mycket séllsynta).

Fenobarbital kan ha en skadlig effekt pa stamceller fran benmérgen. Foljden blir

immunotoxisk pancytopeni (brist pa alla blodceller) och/eller neutropeni (minskning av vita
blodkroppar) (mycket séllsynta). Dessa reaktioner férsvinner ndr behandlingen avslutas.

Hundar som behandlas med fenobarbital kan fa sénkta plasmanivaer av TT4 eller FT4
(skoldkortelhormonnivaer i blodet), vilket emellertid inte behdver vara tecken pa hypotyreoidism
(underfunktion av skoldkorteln). Behandling med skdldkértelhormon ersittning bor endast pabdrjas om
det finns kliniska tecken pa sjukdomen.

Om biverkningarna &r allvarliga &r en minskning av dosen att rekommendera.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar }.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



Administreringssatt:
Oral anvindning.

Dosering:
Rekommenderad mitial dos dr 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt tva ganger dagligen.

Tabletterna ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppna bésta méfliga resultat.

Eventuella justeringar av denna dos ska goras pd grundval av den kliniska effekten, blodvérdet
och uppkomsten av odnskade biverkningar. Den dos som krévs skiljer sig i viss omfattning mellan
individer och med sjukdomens karaktir och svérighetsgrad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den korsade skarlinjen pd ena sidan av tabletten mdjligeér uppdeningen i tva (varje del av 12,5 mg
fenobarbital) eller fyra (varje del av 6,25 mg fenobarbital) lika delar.

N D))
SNAPVTAB ﬂ g

| EASYTO DOSE | t}'@@ﬁ J

- Placera tabletten med den runda sidan nedat pa en plan yta.
- Dela tabletten i fyra lka stora delar genom att trycka pé toppen med tummen eller fingret.

Fenobarbitalkoncentrationen i plasman skall kontrolleras nér “steady state” (stabil tillstand) har
uppnatts.
Blodprover kan tas samtidigt for att méta koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den

lagsta koncentrationen strax innan nésta dos fenobarbital ska ges. Det ideala terapeutiska intervallet
for plasmakoncentrationen av fenobarbital figger mellan 15 och 40 mikrogram/ml. Om
plasmakoncentrationen av fenobarbital dr ligre dn 15 mikrogram/ml eller om anfallen nte ar
kontrollerade (anfall kan forekomma), kan dosen successivt 6kas med 20% 4at giangen under
samtidig kontroll av plasmakoncentrationerna av fenobarbital upp till maximal plasmakoncentration
45 mikrogram/ml. Den ultimata dosen kan variera avsevért (frdn 1 mg till 15

mg per kg kroppsvikt tvd ganger dagligen) pa grund av skillnader i utsondringen av
fenobarbital och skillnader i kénsligheten hos patienter.

Om anfallen inte kontrolleras tillfredsstdllande fastéin koncentrationen uppnér gransvirdet pa ca 40
mikrogram/ml, bor diagnosen omprdvas och/eller ytterligare ett antiepileptiskt likemedel (t.ex.
bromider) ldggas tilli behandlingen.

For patienter med stabiliserad epilepsi ar ett byte fran andra formuleringar innehéallande fenobarbital
tll Phenoleptil vet tabletter nte att rekommendera. Om detta mte kan undvikas skall bytet géras med
extra forsiktighet. Det dr onskvért att forsoka uppna sa lika doser som mdjigt jimfort med det tidigare
lakemedlet och att ta med géllande plasmakoncentrationbestimning i berdkningarna. Samma rutiner
som vid mtroduktion av behandling bor foljas. (Se dven avsnitt *Sarskilda varningar’).
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10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blister och kartongen.

Aterfor delad tablett i den Sppnade blisterforpackningen och anvind inom 48 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Beslutet att mkeda antiepileptisk behandling med fenobarbital bor utvarderas i varje enskilt fall utifran
anfallens antal, frekvens, varaktighet och svérighetsgrad av kramper hos hundar.

Allminna rekommendationer for att mleda behandling 4r att ett enskilt anfall férekommer oftare
dn en gang var 4:¢-6:¢ vecka, upprepade anfall (dvs. mer dn ett anfall nom 24 timmar) eller
status epilepticus (konstant epileptiskt tillstdnd) oavsett frekvens.

Vissa hundar dr helt fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast
visar en minskningav anfallen. Vissa hundar visar ingen effekt av behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Doser for mindre hundar kan mte justeras i enlighet med den rekommenderade 20% regimen,
darfor bor sérskild forsiktighet iakttas vid 6vervakning av dessa djur. Se dven ’Anvisning for
korrekt administrering’.

Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt njurfunktion, hypovolemi (minskad blodvolym), anemi
(blodbrist)eller hjart- och lungsjukdomar.

Leverparametrar ska 6vervakas innan behandling paborjas.

Chansen for leverskadliga biverkningar kan minskas eller fordrdjas genom att anvdnda en effektiv
dos som dr s& lag som mdjligt. Kontroll av leverviarden rekommenderas i hindelse av langvarig
behandling. Utvirdering av kinsk patologi (sjukdom) av patienten 2-3 veckor efter péaborjad
behandling rekommenderas, direfter var 4:e-6:¢ manad, t.ex. mitning av leverenzymer och gallsyror
iplasman.

Observera att effekterna av syrebrist kan ge forhdjda nivaer av leverenzym efter ett epileptiskt
anfall.

Fenobarbital kan oka aktiviteten av alkaliska fosfataser och transaminaser, vilket kan tyda pa
icke-patologiska fordndringar, men det kan ocksa vara tecken pd levertoxicitet. I hindelse av
misstinkt leverskada rekommenderas leverfunktionstest. Vid forhdjda leverenzymvérden krévs
ingen siankning av fenobarbitaldosen, om gallsyrehalten i serum ligger inom det normala.

Med tanke pé isolerade rapporter som beskriver levertoxicitet som associeras med
kombinationsbehandling med likemedel for behandling av krampanfall (antikonvulsiva medel), bor:
1. Leverfunktion utviarderas innan behandling sétts in (t.ex. mitning av gallsyror i serum).
2. Terapeutiska koncentrationer av fenobarbital i serum kontrolleras for att gora det
mojligt att anvinda ligsta effektiva dos. Typiska koncentrationer pa 15 45 pg/ml ér
effektiva for att kontrollera epilepsi.
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3. Leverfunktion omvirderas regelbundet (6 till 12 minader).
4. Anfall omvérderas regelbundet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som gerlikemedlet till djur:

e Barbiturater kan orsaka overkénslighet. Personer som &r 6verkénsliga mot barbiturater skall
undvika kontakt med likemedlet.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning och vara dodligt, sarskilt for barn. Sakerstill att barn inte
kommer i kontakt med produkten.

Fenobarbital dr fosterskadande (teratogent) och kan vara giftigt for ofédda och ammande barn;
det kan paverka den utvecklande hjarnan och leda till kognitiva storningar. Fenobarbital
utsondras i brostmjolk. Gravida kvinnor, fertila kvinnor och kvinnor som ammar ska undvika
oavsiktligt intag och langvarig hudkontakt med likemedlet.

Forvara likemedlet i originalforpackningen for att forhindra oavsiktligt intag,

Engéangshandskar bor anvindas under administrering av likemedlet for att minska hudkontakt.

e Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och informera om barbituratforgiftning; visa denna

information och etiketten for likaren. Om mojligt bor likaren informeras om tidpunkten for
fortaringen och midngden likemedel som fortérts, eftersom denna information kan bidra till att
sékerstilla att limplig behandling ges.

e Varje gang en oanvénd tablettdel sparas till ndsta anvindning ska den ldggas tillbaka i det
Oppnade blistret som i sin tur ska ldggas tillbaka i kartongen

Tvitta hinderna efter anvindning,.

Driktighet:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Studier pa forsoksdjur har visat tecken pa att fenobarbital paverkar prenatal utveckling, i
synnerhet gillande konsutveckling. Neonatal blodningsbendgenhet har pavisats vid behandling med
fenobarbital under driktighet.

Epilepsi hos modern kan vara en ytterligare riskfaktor for forsamrad fosterutveckling. Driktighet
ska dirfor i mojligast man undvikas hos hundar med epilepsi. I hindelse av driktighet maste
risken att medicineringen kan orsaka en 6kning av antalet kongenitala defekter vigas mot risken
med att dra in behandlingen under dréktigheten. Avbruten behandling rekommenderas inte, men
doseringen ska vara sé ldg som mdjligt.

Fenobarbital passerar placentabarridren och vid hogre doser kan (reversibla) abstinenssymptom
hos nyfodda inte uteslutas.

Sakerheten for det veterindrmedicinska likemedlet har nte faststillts géllande dréktighet hos
hundar.

Laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning,

Fenobarbital utsdndras i sma méangder i mjolken sa diande valpar bor 6vervakas noggrant for att
uppticka oonskade sedativa effekter. Tidig avvinjning kan vara ett alternativ. Om trétthet/sedativa
effekter (som stor diandet) uppstar hos diande, nyfodda valpar ska en artificiell dimetod véljas.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift) (om nodvindigt)

Symptom péa dverdos:
- depression som paverkar det centrala nervsystemet och som pévisas genom tecken pa alk fran
somn till koma,
- andningsproblem,
- hjért-kérlproblem, blodtrycksfall och chock som leder til njursvikt och dod.
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Avligsna vid 6verdosering det intagna likemedlet fran magsédcken och ge vid behov andningsstod och
kardiovaskulirt stod.

De primdra atgdrderna dr intensiv symtomatisk och stdédjande behandling med sarskild uppmérksamhet
pa att uppratthélla funktioner som hjirta, andning och njurar samt elektrolytbalans.

Det finns ingen specifik antidot, men centralstimulerande preparat (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan mérkbart inducera (6ka)
plasmaproteinet (t.ex. alacid glykoprotein, AGP), som binder droger. Darfér maste
farmakokinetiken och dosering forandra likemedel som ges samtidigt uppmérksammas noga.
Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skoldkortelhormon och teofylin minskar nir de ges samtidig
med fenobarbital. Aven effekten av dessa #mnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol hdmmar leverenzymerna, samtidig anvdndning av fenobarbital kan
inducera en 6kning av fenobarbitalkoncentrationen i plasman.

Samtidig anvandning av kalumbromid 6kar risken for pankreatit. Samtidiganvéndning av andra likemedel
med en depressiv effekt sdsom narkotiska analgetika, morfin derivater, fentiaziner, antihistaminer,
Komipramin, och kloramfenikol minskar effekten av fenobarbital. Fenobarbital kan ¢ka metabolismen
och dirmed minska effekten av antiepileptika, kloramfenikol, kortikosteroider, doxycykin,
betablockerare, och metronidazol. Tillforitigheten av orala preventivmedel ar lAgre. Fenobarbital kan
minska absorption av griseofulvin.

Foljande likemedel kan minska kramptroskeln: kinoloner, hoga doser av B-laktamantibiotikum,

teofylin, aminophylin, cklosporin och propofol till exempel. Mediciner som kan fordndra kramptroskeln bor
endast anvindas om det verkligen 4r nddvandigt och nér inget sdkrare alternativ finns.

Anvéndning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte eftersom primidon
framst metaboliseras till fenobarbital.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte Iingre anvénds. Dessa
atgérder 4r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20.02.2023.
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper
D@nkagtiepﬂeptiska effekten hos fenobarbital &r antagligen resultatet av minst tvd mekanismer,
minska

monosymaptisk reflex viket formodligen resulterar i reducerad neuronal retbarhet och en 6kning av
motoriska cortex troskel for elektrisk stimulering,

Farmakokinetiska egenskaper
Efter oral administration av fenobarbital till hundar upptas likemedlet snabbt och maximal
plasmakoncentration har uppnatts inom 4-8 timmar. Biotillgingligheten dr mellan 86%-96%, synbar

volymdistribution dr 0,75 I'kg och en jimviktskoncentration uppnds inom 2-3 veckor efter paborjad
behandling.
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Ca 45% av plasmakoncentrationen 4r proteinbunden. Metabolism sker genom aromatisk
hydroxylering av fenyl-delen i para posttion (p-hydroxyfenobarbital), och ca 25% av likemedlet
utsondras oftréndrat i urinen. Halveringstiden varierar markant mellan individer och stricker sig fran
40 tll90 timmar.

Forpackningsstorlekar

100 tabletter i en pappkartong innehédllande 10 aluminium/PVC blisterremsor, varje remsa med 10
tabletter.

100 tabletter i en pappkartong innehdllande 10 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterremsor, varje remsa
med 10 tabletter.

500 tabletter i en pappkartong innehallande 50 aluminium/PVC blisterremsor, varje remsa med 10
tabletter.

500 tabletter i en pappkartong innehdllande 50 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterremsor, varje remsa
med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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