1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Phenoleptil vet 50 mg tabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
fenobarbitaali 50 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on ruskeita tdpli ja toisella
puolella jakouurre (halkaisija 9 mm). Tabletti voidaan jakaa kahteen yhti suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yleistyneen epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkaisy koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai muille barbituraateille.
Ei saa kiyttda eldimille, joiden maksan toiminta on vakavasti huonontunut.
Eisaa kdyttdd eldimille, joilla on vakava munuais- tai sydédn-verisuonisairaus.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

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

Ladkehoidon aloittamista voidaan yleensé suositella, kun koiralla ilmenee yksittdinen kohtaus useammin
kuin kerran 4-6 viikon vilein, sarjoittaista kohtauksellista toimintaa (eli useampi kuin yksi kohtaus
vuorokaudessa) tai epileptinen sarjakohtaus (status epilepticus) esiintymistiheydesti riippumatta.
Hoidon onnistumiseksi tabletit on annettava samaan aikaan joka pdiva.

Fenobarbitaalihoidon pdéttdminen ja siirtyminen toisesta epilepsialiikkeestd on tehtiva vahitellen, jotta
viltetddn kohtausten esiintymistiheyden nopea lisdantyminen.

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



4.5 Kiayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava eldimilld, joilla maksan tai munuaisten toiminta on huonontunut tai joilla
on hypovolemiaa, anemiaa tai syddmen tai hengitystoiminnan hairio.

Maksatoksisten haittavaikutusten todenndkoisyyttd voidaan pienentdé tai viivastyttdd kayttimalla
mahdollisimman pientd vaikuttavaa annosta. Pitkdaikaisen hoidon yhteydessé suositellaan maksa-
arvojen seurantaa.

Potilaan kliinisen tilan arviointia esim. maksaentsyymien ja seerumin sappihappojen mittauksilla
suositellaan 2—3 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen 4—6 kuukauden vilein. On tarkead
tietdd, ettd hapenpuute ym. aiheuttavat maksaentsyymiarvojen suurentumista kohtauksen jilkeen.
Fenobarbitaali saattaa aiheuttaa seerumin alkalisten fosfataasien ja transaminaasien arvojen
kohoamista. Kohonneet arvot voivat johtua ei-patologisista muutoksista, mutta voivat myos olla merkki
maksatoksisuudesta. Sen vuoksi suositellaan maksan toimintakokeita, kun epéilliin maksatoksisuutta.
Fenobarbitaaliannosta ei tarvitse pienentdd kohonneiden maksaentsyymiarvojen vuoksi, jos seerumin
sappihappoarvot ovat normaalit.

Jos potilaan epilepsia on tasapainossa, ei suositella siirtymistd muista fenobarbitaalin ldikemuodoista
Phenoleptil vet 12,5 mg tai 50 mg tabletteihin. Jos sitd ei kuitenkaan voida vilttidé, hoidossa on
noudatettava entistd suurempaa varovaisuutta. Potilaalta on otettava plasman pitoisuusnéytteet
thedmmin, jotta varmistetaan ladkkeen terapeuttisen pitoisuuden séilyminen. Potilasta on seurattava
sdannollisemmin mahdollisesti lisidntyvien haittavaikutusten ja maksan toiminnan héirididen varalta,
kunnes stabiilistuminen on osoitettu.

Fenobarbitaalihoidon paittaiminen on tehtidva véhitellen, jotta viltetddn kohtausten esiintymistiheyden
nopea lisidntyminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid barbituraateille, tulee valttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Pese kidet kdyton jilkeen.

On ehdottomasti varmistettava, etti lapset eivit paédse késiksi valmisteeseen. Erityisesti lapsilla on riski
saada myrkytys, joka voi johtaa kuolemaan.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny valittomasti ladkérin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaéllys. Mahdollisuuksien mukaan laédkérille on kerrottava, milloin ja kuinka paljon valmistetta
on otettu, silld ndma tiedot voivat auttaa varmistamaan asianmukaisen hoidon.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoidon aloituksen yhteydessé voi ilmeté ataksiaa, uneliaisuutta, velttoutta ja huimausta, mutta ndima
vaikutukset ovat yleensd ohimenevid ja hdvidvit useimmiten, mutta ei aina, kun hoitoa jatketaan.
Joillakin eldimilld voi esiintyd paradoksaalista ylikithtyvyyttd erityisesti hoitoa aloitettaessa.

Koska tdmé ylikithtyvyys ei liity yliannostukseen, ei annoksen pienentdminen ole tarpeen.

Polyuriaa, polydipsiaa ja polyfagiaa voi esiintyd keskiméérdisilld tai sitd suuremmilla terapeuttisilla
aktiivisilla pitoisuuksilla seerumissa. Naitd vaikutuksia voidaan vihentda rajoittamalla ruoan ja veden
saantia.

Sedaatio ja ataksia ovat usein merkittdvid huolenaiheita, kun pitoisuudet seerumissa kohoavat
hoitoalueen ylérajalle.

Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyd maksatoksisuutta.

Fenobarbitaalilla voi olla haitallinen vaikutus luuytimen kantasoluihin, minkd seurauksena voi ilmeta
immunotoksista pansytopeniaa ja/tai neutropeniaa. Nima reaktiot havidvit, kun hoito lopetetaan.
Kun koiria hoidetaan fenobarbitaalilla, niiden seerumin tyroksiinin (T4) ja vapaan tyroksiinin (T4-V)
pitoisuudet saattavat pienentyd, miké ei kuitenkaan vélttdmaitta ole merkki kilpirauhasen
vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa ei pidd aloittaa, ellei havaita klinisid merkkeja
sairaudesta.



Annoksen pienentdmistéd suositellaan, jos haittavaikutukset ovat vaikeita.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Fenobarbitaali lipdisee veri-istukkaesteen, ja suurilla annoksilla vastasyntyneiden (palautuvia)
vieroitusoireita ei voida sulkea pois. Laboratorioeldimilld tehdyissd tutkimuksissa on saatu ndyttod
fenobarbitaalin vaikutuksesta sikiokautiseen kasvuun ja erityisesti sukupuoliseen kehitykseen.
Tineydenaikaiseen fenobarbitaalin kiyttoon on littynyt vastasyntyneen verenvuototaipumusta.
K-vitaminin antaminen emolle 10 vuorokauden ajan ennen synnytystd saattaa auttaa vihentdméiin
néitd sikioon kohdistuvia vaikutuksia.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta koiran tiineyden aikana ei ole selvitetty. Hoidosta saatavat hyodyt
voivat olla suuremmat kuin epileptisistd kohtauksista sikiolle mahdollisesti aiheutuvat riskit (hapenpuute
ja asidoosi). Siksi epilepsialddkityksen lopettamista tineyden vuoksi ei suositella, mutta kdytettd vin
annoksen pitdé olla mahdollisimman pieni.

Fenobarbitaalia erittyy pienid maarid maitoon, ja pentuja on seurattava huolellisesti imetyksen aikana
mahdollisten sedatiivisten haittavaikutusten varalta. Varhainen vieroitus voi olla vaihtoehto. Jos imevilld
vastasyntyneilld ilmenee uneliaisuutta / sedatiivisia vaikutuksia (jotka voivat haitata imemisté), on
valittava keinotekoinen imetysmenetelma.

Voidaan kéyttda tiineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemin hyoty-haitta-
arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Epilepsian hoitoon kédytettdvian fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittdvésti indusoida plasman
proteiineja (kuten hapanta alfa-1-glykoproteiinia, AGP), jotka sitovat ladkkeitd. Sen vuoksi huomiota on
erityisesti kiinnitettdvd samanaikaisesti annettavien lidkkeiden farmakokinetiikkkaan ja annoksiin.
Syklosporiinin, kilpirauhashormonien ja teofyllinin plasmapitoisuudet pienenevit, kun fenobarbitaalia
annetaan niiden kanssa samanaikaisesti. Myos nédiden lddkeaineiden teho heikkenee.

Simetidiini ja ketokonatsoli ovat maksaentsyymien estdjid: samanaikainen kdyttd fenobarbitaalin kanssa
voi suurentaa seerumin fenobarbitaalipitoisuutta.

Samanaikainen kayttd kaliumbromidin kanssa lisid haimatulehduksen riskia.

Samanaikainen kaytté muiden keskushermostoa lamauttavien ladkkeiden, kuten huumaavien
kipulddkkeiden, morfiinijjohdannaisten, fentiatsiinien, antihistamiinien, klomipramiinin ja kloramfenikolin,
kanssa voi heikentdd fenobarbitaalin vaikutusta.

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

Suun kautta otettavien raskaudenehkdisyvalmisteiden luotettavuus on alentunut.

Fenobarbitaali voi vihentid griseofulviinin imeytymista.

Seuraavat ladkkeet saattavat pienentdd kohtauskynnysté: esimerkiksi kinolonit, suuret
beetalaktaamiantibioottiannokset, teofylliini, aminofylliini, syklosporiini ja propofoli. Kohtauskynnysta
mahdollisesti muuttavia lidkkeitd saa kiyttdd vain silloin, kun niiden kaytto on todella valttdmatontd eiké
turvallisempia vaihtoehtoja ole.

4.9 Annostus ja antotapa

Antotapa

Suun kautta.

Annostus

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 pitdéd tehdé kliinisen tehon, veriarvojen ja haittavaikutusten ilmenemisen
perusteella. Katso myds kohta 4.5.

Seerumin fenobarbitaalipitoisuus pitdd mitata, kun vakaa tila on saavutettu. Seerumin
fenobarbitaalipitoisuuden ihanteellinen terapeuttinen alue on 15—40 mikrog/ml. Jos
fenobarbitaalipitoisuus on alle 15 mikrog/ml tai kohtauksia edelleen esiintyy, annosta voidaan suurentaa
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20 % kerrallaan ja samalla seerumin fenobarbitaalipitoisuutta 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 erittymisessé ja potilaiden
erilaisesta herkkyydesta.

Jos kohtauksia ei saada tyydyttdvdan hoitotasapainoon ja jos suurin pitoisuustaso on noin 40 mikrog/ml,
on diagnoosia pohdittava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan on liséttévé toinen epilepsialidke (kuten
bromidi).

Jos potilaan epilepsia on tasapainossa, siirtymistd muista fenobarbitaalin ladkemuodoista Phenoleptil vet
12,5 mg tai 50 mg tabletteihin ei suositella. Jos sitd ei kuitenkaan voida vilttdé, hoidossa on
noudatettava entistd suurempaa varovaisuutta. Aiemmin kédytettyyn laikemuotoon verrattuna
mahdollisimman samanlaiseen annostukseen pyrkimisti suositellaan ottaen huomioon senhetkiset
plasman pitoisuuden mittaustulokset. Talloin pitdd noudattaa samankaltaista hoidon vakauttamista kuin
hoitoa aloitettacssa. Katso myds kohta 4.5.

Annoksen tarkkuuden varmistamiseksi alle 10 kg:n painoisten koirien hoito pitdé aloittaa Phenoleptil vet
12,5 mg tableteilla.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostuksen oireita ovat:

- keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan

- hengitysvaikeudet

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

Y lannostustapauksessa poista nielty valmiste mahasta esimerkiksi mahahuuhtelulla. Lé4kehiiltd voidaan
antaa. Tue potilaan hengitystoimintaa.

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: epilepsialidkkeet/barbituraatit ja johdokset
ATCvet-koodi: QNO3AAO2.

5.1 Farmakodynamiikka

Fenobarbitaalin epilepsian oireita vihentévi vaikutus johtuu luultavasti vihintdén kahdesta
mekanismista: monosynaptisen transmission heikkeneminen, joka oletettavasti johtaa vihentyneeseen
hermoértyvyyteen, ja likekuoren sédhkostimulaatiokynnyksen suurentuminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Koiralle suun kautta annettu fenobarbitaali imeytyy nopeasti, ja suurimmat fenobarbitaalipitoisuudet
plasmassa havaitaan noin 4—8 tunnin kuluttua. Biologinen hyotysuhde on 86—96 %, niennédinen
jakaantumistilavuus on 0,75 Vkg, ja vakaan tilan pitoisuus seerumissa saavutetaan 2—3 viikon kuluttua
hoidon aloittamisesta.

Noin 45 % plasman fenobarbitaalista on sitoutunut proteiineihin. Fenobarbitaali metaboloituu
fenyyliryhméin para-aseman aromaattisen hydroksylaation kautta (p-hydroksifenobarbitaali), ja noin



25 % ladkkeestd erittyy muuttumattomana virtsaan. Eliminaation puoliintumisaika vaihtelee
huomattavasti eri yksildiden valilld ja on noin 40—90 tuntia.

Ympiéristovaikutukset

Eiole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Hiiva (kuivattu)

Kana-aromi

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Magnesiumstearaatti

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Kéyttdmittomat jaetut tabletit on hévitettdva 24 tunnin kuluttua.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailyté jaetut tabletit lipipainopakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini/PV C-Iapipainopakkaukset, joissa on 10 tablettia. Pahvikotelossa on 5, 10, 25, 50 tai

100 lapipainopakkausta.

Alumiini/PVC/PE/PVdC-lipipainopakkaukset, joissa on 10 tablettia. Pahvikotelossa on 5, 10, 25, 50 tai
100 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien Lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Nimi: Dechra Regulatory B.V.
Osoite: Handelsweg 25



5531 AE Bladel
Alankomaat
8. MYYNTILUVAN NUMERO
29305
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.11.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
22.05.2023.
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Phenoleptil vet 50 mg tablett for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller

AKktiv substans:
fenobarbital 50 mg

Hjilpamnen:
For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Vit till benvit, rund, bikonvex tablett med bruna prickar och en skéra pa ena sidan (9 mm diameter).
Tabletten kan delas 1tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Forebyggande av generaliserade epileptiska anfall hos hundar.
4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgon annan barbiturat.
Anvind inte till djur med allvarligt nedsatt leverfunktion.
Anvind inte till djur med allvarliga njur- eller hjart-kérlsjukdomar.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Beslutet att inleda antiepileptisk likemedelsbehandling med fenobarbital bor utvédrderas i varje enskilt
fall utifran anfallens antal, frekvens, varaktighet och svarighetsgrad hos hundar.

Allmédnna rekommendationer for att inleda behandling &r att ett enskilt anfall forekommer oftare dn en
gang var 4:e-6:¢ vecka, upprepade anfall (dvs. mer &n ett anfall mom 24 h) eller status epilepticus
oavsett frekvens.

For att uppné bésta resultat ska tabletterna ges vid samma tidpunkt varje dag.

Utséttning av eller 6vergang fran andra typer av antiepileptisk behandling bor ske gradvis for att
undvika en dkad frekvens av anfall.

Vissa hundar 4r helt fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast visar
en minskning av anfallen. Vissa hundar visar ingen respons pa behandlingen.



4.5 Sarskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion, hypovolemi, anemi eller
hjart- och lungsjukdomar.

Risken for levertoxiska biverkningar kan minskas eller fordrojas genom att anvénda en effektiv dos
som ér sd lag som majligt. Kontroll av leverviarden rekommenderas i hdndelse av langvarig behandling.
Utvidrdering av klinisk patologi av patienten 2-3 veckor efter pabdrjad behandling rekommenderas,
darefter var 4:e-6:¢ manad, t.ex. mitning av leverenzymer och gallsyror i serum. Observera att
effekterna av syrebrist etc. kan ge forhojda nivaer av leverenzym efter ett epileptiskt anfall.
Fenobarbital kan oka aktiviteten av alkaliska fosfataser och transaminaser i serum. Dessa kan visa
icke-patologiska fordndringar men kan dven visa levertoxicitet. I handelse av missténkt levertoxicitet
bor leverviardena kontrolleras. Forhojda leverenzymvirden kriver inte en sdnkning av dosen
fenobarbial om halten av gallsyror i serum ligger inom det normala.

For patienter med stabiliserad epilepsi dr ett byte fran andra formuleringar innehéllande fenobarbital till
Phenoleptil vet 12,5 mg eller 50 mg tabletter inte att rekommendera. Om detta inte kan undvikas ska
extra forsiktighet vidtas. Detta inbegriper mer frekvent provtagning av plasmakoncentration for att
siikerstilla att terapeutisk niva bibehalls. Overvakning av eventuella Skade biverkningar och
leverdysfunktion bor genomforas mer regelbundet tills stabilisering har bekraftats.

Utséttning av fenobarbitalbehandling bor ske gradvis for att undvika en 6kad frekvens av anfall.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for barbiturater ska undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet. Tvétta hinderna efter anvandning.

Sakerstill att barn inte kommer i kontakt med produkten. Barn Ioper sérskilt stor risk att drabbas av
forgiftning, som kan fa dodlig utgang.

Vid oavsiktligt intag uppsdk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten. Om mojligt bor likaren
informeras om tidpunkten for fortdringen och méngden som fortérts, eftersom denna information kan
hjélpa till att sdkerstélla att limplig behandling ges.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I inledningen av behandlingen kan ataxi, sémnighet, slapphet och yrsel forekomma men dessa effekter
ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner hos de flesta patienter under fortsatt behandling, dock inte hos
alla. Vissa djur kan visa paradoxal hyperexcitabilitet i synnerhet i inledningen av behandlingen.
Eftersom denna hyperexcitabilitet inte &dr kopplad till 6verdosering kravs ingen minskning av dosen.
Polyuri, polydipsi och polyfagi kan uppsta vid medelhdga eller hdga terapeutiska aktiva
serumkoncentrationer; dessa effekter kan minskas genom att begransa intaget av bade mat och vatten.
Sedering och ataxi kan ge anledning till betydande oro om serumnivaerna ligger i den hogre dnden av
det terapeutiska intervallet.

Hoga plasmakoncentrationer kan vara forknippade med levertoxicitet.

Fenobarbital kan ha en skadlig effekt pa stamceller frin benmérgen. Foljden blir immuntoxisk
pancytopeni och/eller neutropeni. Dessa reaktioner férsvinner nédr behandlingen avslutas.

Att behandla hundar med fenobarbital kan sdnka deras TT4- eller FT4-serumnivéer, vilket emellertid
inte behdver vara tecken pa hypotyreoidism. Behandling med skdldkdrtelhormonerséttning bor endast
pébdrjas om det finns kliniska tecken pé sjukdomen.

Om biverkningarna &r svédra dr en minskning av dosen att rekommendera.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Fenobarbital passerar placentabarridren och vid hdgre doser kan abstinenssymptom (reversibla) hos
nyfodda inte uteslutas. Studier pa forsoksdjur har visat tecken pa att fenobarbital paverkar prenatal
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utveckling, i synnerhet gillande konsutveckling. Neonatal blodningsbendgenhet har pavisats vid
behandling med fenobarbital under driktighet. Genom att ge vitamin K till modern 10 dagar innan
fodseln kan man bidra till att minimera dessa effekter pa fostret.

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet hos hundar. Nyttan av behandlingen
kan vara storre én de potentiella riskerna 1 samband med epileptiska kramper hos fostret (hypoxi och
acidos). Darfor ska antiepileptisk behandling inte avbrytas i hindelse av driktighet, emellertid ska
dosen vara sé lag som mgjligt.

Fenobarbital utséndras i sma médngder i mjolken sa diande ungar bor 6vervakas noggrant for att
uppticka odnskade sedativa effekter. Tidig avvanjning kan vara ett alternativ. Om trétthet/sedativa
effekter (som stor diandet) uppstéar hos diande ungar bor en artificiell metod for diandet véljas.

Under driktighet och laktation bor produkten endast anvidndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-
/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan mérkbart inducera plasmaproteinet
(t.ex. surt al-glykoprotein, AGP), som binder likemedel. Dérfor maste farmakokinetiken och doser av
andra likemedel som ges samtidigt uppméarksammas noga.

Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skdldkortelhormon och teofyllin minskar vid samtidig
administrering av fenobarbital. Aven effekten av dessa #mnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol hdmmar leverenzymerna; samtidig anvéndning av fenobarbital kan inducera
en O0kning av fenobarbitalkoncentrationen i serum.

Samtidig anvindning av kaliumbromid 6kar risken for pankreatit.

Samtidig anvindning av andra likemedel med CNS-depressiva effekter, sdsom narkotiska analgetika,
morfinderivat, fentiaziner, antihistaminer, klomipramin och kloramfenikol kan minska effekten av
fenobarbital.

Fenobarbital kan 6ka metabolismen och dirmed minska effekten av antiepileptika, kloramfenikol,
kortikosteroider, doxycyklin, betablockerare och metronidazol.

Tillforlitligheten av orala preventivmedel ar ligre.

Fenobarbital kan minska absorptionen av griseofulvin.

Foljande likemedel kan minska kramptroskeln: kinoloner, hdga doser av B-laktamantibiotikum, teofyllin,
aminofyllin, ciklosporin och propofol till exempel. Likemedelsbehandlingar som kan foréndra
kramptroskeln bor endast anvindas om det verkligen dr nddvéandigt och nér inget sékrare alternativ
finns.

4.9 Dosering och administreringssiitt

Administreringssdtt
Oral anvindning.

Dosering

Rekommenderad initial dos &r 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt tva génger dagligen.

Tabletterna ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppnd basta mojliga resultat.

Eventuella justeringar av denna dosering ska goras pa basis av den kliniska effekten, blodviarden och
forekomsten av biverkningar. Se dven avsnitt 4.5.

Fenobarbitalkoncentrationerna i serum ska kontrolleras nir steady-state har uppnétts. Det ideala
terapeutiska intervallet for fenobarbitalkoncentrationen i serum ligger mellan 15 mikrog/ml och

40 mikrog/ml. Om fenobarbitalkoncentrationen i serum &r ligre dn 15 mikrog/ml eller om anfallen inte
ar kontrollerade kan dosen dkas med 20 % &t gangen under samtidig kontroll av
fenobarbitalkoncentrationerna i serum upp till maximal serumkoncentration 45 mikrog/ml. Den ultimata
dosen kan variera avsevért (fran 1 mg till 15 mg per kg kroppsvikt tva génger dagligen) pa grund av
skillnader i utsondringen av fenobarbital och skillnader i kdnsligheten hos patienter.

Om anfallen inte kontrolleras pa ett tillfredsstéllande sitt och om koncentrationen uppnar maximala
gransvardet pa ca 40 mikrog/ml, bor diagnosen omprovas och/eller ytterligare ett antiepileptiskt
lakemedel (t.ex. bromider) laggas till behandlingen.



For patienter med stabiliserad epilepsi 4r ett byte frdn andra formuleringar inneh&llande fenobarbital till
Phenoleptil vet 12,5 mg eller 50 mg tabletter inte att rekommendera. Om detta inte kan undvikas ska
extra forsiktighet vidtas. Det rekommenderas att forsoka uppna sa lika dosering som majligt jAmfort
med det tidigare likemedlet genom att beakta gillande plasmakoncentrationsbestimningar. Samma
stabiliseringsrutiner som vid introduktion av behandling boér foljas. (Se dven avsnitt 4.5). Av hidnsyn till
doseringssdkerhet bor hundar under 10 kg inleda behandling med Phenoleptil vet 12,5 mg tabletter.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Symptom péa dverdos:

- depression av centrala nervsystemet som pavisas genom tecken pa allt fran sémn till koma
- andningsproblem

- hjért-kédrlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och dod.

I hindelse av 6verdosering ska den intagna produkten avligsnas fran magen, till exempel genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstdd.

Det finns ingen specifik antidot, men CNS-stimulerande medel (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum. Ge syrgasstdd.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiepileptika/barbiturater och derivat.
ATCvet kod: QNO3AAO02.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den antiepileptiska effekten hos fenobarbital dr antagligen resultatet av minst tvd mekanismer: minskad
monosynaptisk dverforing, vilkket formodligen resulterar i reducerad retbarhet i nerver, och en 6kning av
troskeln for elektrisk stimulering i motorbarken.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av fenobarbital till hundar upptas likemedlet snabbt och maximal
plasmakoncentration har uppnatts inom 4-8 timmar. BiotillgAngligheten &r mellan 86 % och 96 %,
synbar volymdistribution dr 0,75 I'kg och en steady-state serumkoncentration uppnés inom 2-3 veckor
efter paborjad behandling.

Ca 45 % av plasmakoncentrationen dr proteinbunden. Metabolism sker genom aromatisk hydroxylering
av fenyldelen i paraposition (p-hydroxyfenobarbital) och ca 25 % av likemedlet utsondras oférandrat i
urinen. Elimineringshalveringstiden varierar markant mellan individer och stricker sig frén 40 till

90 timmar.

Miljoegenskaper

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
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Jast (torkad)

Kycklingsmak
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Natriumstérkelseglykolat (Typ A)
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Kvarvarande halva tabletter ska kasseras efter 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Kvarvarande halva tabletter ska forvaras i blisterforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium-/PVC-blister med 10 tabletter forpackade i askar av kartong med 5, 10, 25, 50 eller

100 blister.

Aluminium-/PVC/PE/PVdC-blister med 10 tabletter forpackade i askar av kartong med 5, 10, 25, 50

eller 100 blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Namn: Dechra Regulatory B.V.
Adress: Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29305

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.11.2011
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.05.2023.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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