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ULOTKA INFORMACYJNA
Phenoleptil 12,5 mg tabletki dla psow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LeVet BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phenoleptil 12,5 mg tabletki dla psow

Fenobarbital

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Biata do biatawej dwustronnie wypukta tabletka z brazowymi cetkami i linig podziatu na jednej stronie
(6 mm $rednicy) zawierajgca 12,5 mg fenobarbitalu. Tabletki nie mogg by¢ dzielone.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie napadom spowodowanym uogdlniong padaczka u psow

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub inne barbiturany.

Nie stosowac u zwierzat z powazng niewydolno$cig watroby.

Nie stosowac u zwierzat z powazng niewydolnosciag nerek lub niewydolnoscig uktadu sercowo-
naczyniowego.

Nie stosowac u psow wazacych mniej niz 5 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Podczas rozpoczgcia terapii moga wystgpi¢ ataksja, sennos¢, obnizenie aktywnosci i oszotomienie, ale

te efekty sg zwykle przejsciowe i u wickszosci, ale nie u wszystkich, pacjentow znikajg w czasie
trwania leczenia.
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Niektore zwierzeta mogg wykazywac paradoksalng nadpobudliwosé, szczegolnie po rozpoczeciu
terapii. Jezeli ta nadpobudliwo$¢ nie jest zwigzana z przedawkowaniem nie ma potrzeby redukcji
dawki.

Poliuria, polidypsja i polifagia moga wystapi¢ w przecietnych lub wyzszych niz terapeutyczne
stezeniach czynnych w surowicy. Opisane efekty mogg zosta¢ zmniejszone poprzez ograniczenie
poboru zaréwno wody jak 1 pokarmu.

Uspokojenie 1 ataksja czesto staja si¢ znaczacym problemem, gdy stezenia w surowicy osiggng gorne
granice dawki leczniczej.

Wysokie stezenia w surowicy moga by¢ zwigzane z hepatotoksycznos$cia.

Fenobarbital moze wykazywac szkodliwe dziatanie na komorki macierzyste szpiku kostnego.
Konsekwencjami tego sa immunotoksyczna pancytopenia i/lub neutropenia, ktore ustepujg po
wycofaniu leczenia.

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

Jezeli dziatania niepozadane sg powazne, zalecane jest obnizenie zaleconej dawki.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA.
Droga podania: podanie doustne

Dawkowanie:

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

Tabletki nalezy podawac¢ kazdego dnia o tej samej porze w celu osiagnigcia skutecznego leczenia.
Ewentualne dostosowywanie tej dawki powinno by¢ wykonane na podstawie skutecznos$ci klinicznej,
poziomow w krwi 1 wystgpowania dziatan niepozadanych

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stezenia fenobarbitalu w surowicy powinny by¢ mierzone po osiagnig¢ciu stanu ustabilizowanego.
Idealny zakres terapeutyczny fenobarbitalu w surowicy krwi wynosi pomigdzy 15 a 40 pg/ml. Jezeli
stezenie fenobarbitalu w surowicy jest nizsze niz 15 pg/ml lub napady padaczkowe nie sg
kontrolowane, dawka moze zosta¢ zwickszona o 20%, z powigzanym monitorowaniem poziomu
fenobarbitalu w surowicy do maksymalnego jego poziomu wynoszacego 45 pg/ml. Ostateczne dawki
moga si¢ znaczaco rozni¢ (od 1 mg do 15 mg na kg masy ciata dwa razy dziennie) z powodu réznic w
wydalaniu fenobarbitalu i r6znic wrazliwosci wsrdd pacjentow.

Jezeli napady padaczkowe nie sg dostatecznie kontrolowane i jezeli maksymalny poziom ste¢zenia
wynosi okoto 40 pg/ml, nalezy ponownie rozwazy¢ rozpoznanie i/lub inny lek przeciwpadaczkowy
(taki jak bromki) powinien zosta¢ dotgczony do protokotu leczenia.

U ustabilizowanych pacjentow z padaczka nie jest zalecane przejscie z innej postaci fenobarbitalu na
tabletki Phenoleptil 12,5 mg lub 50 mg. Jednakze, jezeli jest to nieuniknione to nalezy powziaé
dodatkowe $rodki ostroznos$ci. Zaleca si¢ probe osiggni¢cia dawek podobnych jak to tylko mozliwe z
poprzednia zastosowang postacig biorac pod uwage obecne wyniki pomiaréw stezenia w surowicy.
Protokoly stabilizacji powinny by¢ przestrzegane jak protokoty leczenia poczatkowego. Zobacz
rowniez punkt ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Brak specjalnych Srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci podanego na blistrze i pudetku. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Decyzja o rozpoczgciu terapii lekami przeciwpadaczkowymi uzyciem fenobarbitalu powinna zostaé
oceniona w kazdym pojedynczym przypadku i zaleze¢ od liczby, czestotliwosci, czasu trwania i
nasilenia napadow padaczkowych u pséw. Ogolne zalecenie dla terapii poczatkowej obejmuje
pojedynczy napad drgawek czesciej niz raz na 4-6 tygodni, napady padaczkowe gromadne (to jest
wiecej niz jeden napad drgawek w ciggu 24h) lub stan padaczkowy niezaleznie od czestotliwosci.

W celu osiggnigcia skutecznej terapii, podawanie tabletek musi odbywac si¢ o tej samej porze kazdego
dnia.

Wycofanie lub przejscie na inny typ terapii przeciwpadaczkowej powinno by¢ przeprowadzane
stopniowo w celu uniknigcia wzrostu czgstotliwosci napadoéw padaczkowych.

Czgs$¢ psOw podczas leczenia jest wolnych od napadow padaczkowych, ale cze$¢ psow wykazuje tylko
redukcje napadow padaczkowych lub nie reaguje na podany lek.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Tabletki nie powinny by¢ dzielone. Dawki dla mniejszych pséw nie powinny by¢ ustalone zgodzie z
zalecanym 20% schematem dawkowania, a zatem nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w
monitorowaniu tych zwierzat. Patrz rowniez punkt ”Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb
podania”.

Zalecana jest ostroznos$¢ u zwierzat z niewydolno$cig watroby i1 nerek, hipowolemig, anemig i
niewydolnos$cig serca lub niewydolno$cig oddechows.

Prawdopodobienstwo dziatan ubocznych w postaci hepatotoksycznosci moze zosta¢ zmniejszone lub
oddalone poprzez zastosowanie najnizszej jak to mozliwe skutecznej dawki. Zalecane jest
monitorowanie parametrow watrobowych w przypadku przedtuzone;j terapii. Zalecana jest kliniczna
ocena choroby 2-3 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie co kazde 4-6 miesigey, jak np. ocena
aktywnosci enzymow watrobowych i kwasoéw zotciowych w surowicy. Wazne jest aby wiedzie¢, ze
skutkami niedotlenienia jest np. wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych po ataku padaczkowym.
Fenobarbital moze zwigkszaé aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej i transaminaz w surowicy. Moze to
dowodzi¢ zmian niepatologicznych, ale moze rowniez wyraza¢ hepatotoksycznos¢. Zatem, w
przypadku podejrzenia hepatotoksycznos$ci, zalecane jest przeprowadzenie testow watrobowych.
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych nie wymaga zmniejszenia dawki fenobarbitalu, jezeli
poziom kwasow zoélciowych w surowicy znajduje si¢ w zakresie referencyjnym.

U stabilnych pacjentow cierpigcych na padaczke nie jest zalecana zmiana z innych postaci
fenobarbitalu na tabletki Phenoleptil 12,5 mg lub 50 mg. Jednakze jezeli jest to nieuniknione nalezy
zachowac szczegodlng ostroznos$¢. Obejmuje to czestsze badanie prob surowicy w celu upewnienia sie,
ze poziomy terapeutyczne sg zachowane. Kontrolowanie nasilonych dziatan ubocznych i
niewydolno$ci watroby powinno zosta¢ przeprowadzone regularnie do czasu potwierdzenia
stabilizacji.

Wycofanie leczenia przy zastosowaniu fenobarbitalu powinno by¢ przeprowadzane stopniowo, aby
unikng¢ naglego wzrostu czestotliwosci napadow padaczkowych.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na barbiturany powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy podja¢ konieczne srodki ostroznosci, aby dzieci nie miaty kontaktu z produktem. Dzieci sg
szczegblnie narazone na ryzyko zatrucia, ktoére moze okazac¢ si¢ Smiertelne.

W razie przypadkowego potknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokazac¢ ulotke
informacyjng lub opakowanie. Jesli to mozliwe, lekarz powinien by¢ informowany o czasie i
polknietej ilosci, informacja ta moze pomdc we wiasciwym leczeniu.

Stosowanie w ciazy, laktaciji lub w okresie nieSnosci

Fenobarbital przekracza barier¢ tozyskowg i w wyzszych dawkach (odwracalnie) u noworodkow nie
moga by¢ wykluczone objawy odstawienia leku. Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty
dowody na wplyw fenobarbitalu na rozwdj prenatalny, szczegdlnie dotyczacy rozwoju uktadu
ptciowego. Sktonnos$¢ do krwawien u noworodkéw powigzana zostata z leczeniem fenobarbitalem
podczas cigzy. Podanie witaminy K matce przez 10 dni przed porodem moze pomoc w
zminimalizowaniu tych skutkéw ubocznych u ptodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone w czasie cigzy u psow.
Korzysci z leczenia mogg by¢ wigksze niz potencjalne ryzyko zwigzane z atakami padaczkowymi u
ptodu (niedotlenienie i kwasica). Zatem, w przypadku cigzy, przerwanie leczenia
przeciwpadaczkowego nie jest zalecane; jednakze dawka powinna by¢ najnizsza jak to mozliwe.
Fenobarbital jest wydalany w matych ilo$ciach z mlekiem i podczas karmienia szczenigta powinny
by¢ doktadnie monitorowane pod katem niepozadanych objawow uspakajajacych. Wczesne
odstawienie moze by¢ alternatywa. Jezeli objawy takie jak: ospato$¢/uspokojenie (ktore moglyby
zaburza¢ ssanie) pojawiaja si¢ u karmionych noworodkéw nalezy wybraé sztuczng metodg karmienia.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Dawka lecznicza fenobarbitalu w terapii przeciwpadaczkowej moze znaczaco pobudza¢ biatka
surowicy (takie jak kwasna glikoproteina a-1, AGP), ktore wigza leki. Zatem nalezy zwracac
szczegbdlng uwage na farmakokinetyke i dawki lekow jednocze$nie podawanych.

Stezenie w surowicy cyklosporyny, hormonow tarczycy i teofiliny jest obnizone w przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu. Rowniez skuteczno$¢ tych substancji jest zmniejszona.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzymow watrobowych: jednoczesne zastosowanie z
fenobarbitalem moze wywola¢ wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy.

Jednoczesne zastosowanie bromku potasu zwigksza ryzyko zapalenia trzustki.

Jednoczesne zastosowanie z innymi lekami majgcymi o§rodkowe dzialanie hamujace jak narkotyczne
leki przeciwbolowe, pochodne morfiny, fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, klomipramina i
chloramfenikol mogg obnizy¢ dziatanie fenobarbitalu.

Fenobarbital moze wzmaga¢ metabolizm, a zatem obniza¢ efekt lekow przeciwpadaczkowych,
chloramfenikolu, kortykosteroidow, doksycykliny, beta-blokerow 1 metronidazolu.

Niezawodno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych jest zmniejszona.

Fenobarbital moze obniza¢ wchtanianie gryzeofulwiny.

Nastepujace leki mogg obniza¢ prog drgawkowy: chinolony, wysokie dawki antybiotykdéw beta-
laktamowych, teofiliny, aminofiliny, cyklosporyny i propofol. Leki, ktére mogg modyfikowaé prog
drgawkowy powinny by¢ stosowane tylko w razie koniecznosci i gdy nie istnieje bezpieczniejsza
alternatywa.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Objawy przedawkowania:

-zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego objawiajace si¢ zmianami klinicznymi w zakresie od snu
do $piaczki,

-zaburzenia oddechowe,
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-zaburzenia sercowo-naczyniowe, hipotensja i wstrzgs prowadzacy do niewydolnosci nerek i $mierci.
W przypadku przedawkowania usung¢ potkniety produkt z zotadka, poprzez np. ptukanie zotadka.
Mozna podac aktywny wegiel drzewny. Zastosowa¢ wsparcie oddechowe.

Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale stymulatory CSN (jak Doxapram) moga stymulowac osrodek
oddechowy. Podac tlen.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Rodzaj i wielko$¢ opakowanias:

Blistry z folii aluminiowej/PCV zawierajace 10 tabletek pakowane w pudetko tekturowe.
Wielkos$¢ opakowan: pudetko tekturowe zawierajace 5, 10, 25, 50 lub 100 blistrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0, ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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