ULOTKA INFORMACYJNA
Epityl 60 mg tabletki dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Epityl 60 mg tabletki dla pséw

Fenobarbital

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Fenobarbital 60 mg

Biata, okragta tabletka z liniami podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie
Tabletki mogg by¢ dzielone na 2 Iub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie napadom spowodowanym uogdlniong padaczka u psow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z powazng niewydolnoscig watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z powazng niewydolnos$cig nerek lub uktadu krazenia.

Nie stosowac¢ u pséw o masie ciata ponizej 6 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne barbiturany lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wszystkie dziatania niepozadane wymienione ponizej byly zglaszane bardzo rzadko.

Na poczatku terapii moze wystgpi¢ ataksja i sedacja, ale objawy te sa zwykle przemijajace i ustepuja
u wigkszosci, ale nie u wszystkich pacjentow, stale otrzymujacych lek.

Niektore zwierzeta mogg wykazywac paradoksalng nadpobudliwo$e, szczegolnie przy rozpoczgciu
terapii po raz pierwszy. Nadpobudliwo$¢ ta nie jest zwigzana z przedawkowaniem, dlatego nie ma
potrzeby zmniejszania dawki.

Poliuria, polidypsja i polifagia mogg wystapié, gdy stezenia terapeutyczne osiagaja wartosci srednie
lub wysokie ; skutki te mozna zmniejszy¢ poprzez ograniczenie spozycia zaroOwno pozywienia, jak



i wody. Gdy stezenia w surowicy osiggaja gorne granice zakresu terapeutycznego, czesto powaznymi
problemami sa sedacja i ataksja.

Wysokie stezenia w osoczu mogg by¢ zwigzane z hepatotoksycznos$cia. Fenobarbital moze mie¢
szkodliwy wpltyw na komorki macierzyste szpiku kostnego. Konsekwencjami sg immunotoksyczna
pancytopenia i/lub neutropenia.

Dziatania te ustgpuja po przerwaniu leczenia. Leczenie psow fenobarbitalem moze obniza¢ u nich
poziom TT4 lub FT4 w surowicy, jednak nie musi to wskazywac¢ na niedoczynnosc tarczycy. Leczenie
zastepcze hormonami tarczycy nalezy rozpoczynac tylko wtedy, gdy wystepuja kliniczne objawy
choroby.

W przypadku powaznych dziatan niepozadanych zaleca si¢ zmniejszenie podawanej dawki.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Wymagane dawkowanie moze si¢ w pewnym stopniu ré6zni¢ u poszczegolnych zwierzat oraz
w zaleznosci od charakteru i stopnia zaburzenia.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ leczenia, tabletki nalezy podawaé codziennie o tej samej porze, w sposéb
zsynchronizowany z porg karmienia.

Lek nalezy podawac¢ doustnie, zaczynajac od dawki 2—5 mg na kg masy ciata dziennie. Dawke nalezy
podzieli¢ 1 podawac dwa razy dziennie.

Stezenia stacjonarne w surowicy sg osiggane po uptywie 1-2 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Pelne
dziatanie leku nie pojawia si¢ przed uptywem dwoch tygodni i w tym czasie nie nalezy zwigkszac¢
dawki.

W przypadku niewystarczajgcej skutecznosci zapobiegania napadom padaczkowym, dawke mozna
zwickszac, jednorazowo o 20%, jednoczesnie monitorujac stgzenie fenobarbitalu w surowicy. Stezenie
fenobarbitalu w surowicy mozna sprawdzi¢ po osiggnigciu stanu stacjonarnego, a jesli jest nizsze niz
15 pg/ml, dawke mozna odpowiednio dostosowacé. W przypadku nawrotu napadéw padaczkowych
mozna zwigkszy¢ dawke do maksymalnego st¢zenia w surowicy wynoszacego 45 ug/ml. Wysokie
stezenia w osoczu mogg by¢ zwigzane z hepatotoksycznoscig. Jednoczesnie mozna pobra¢ krew do
oznaczenia st¢zenia fenobarbitalu w osoczu. Najlepiej pobierac jg tuz przed wyznaczonym czasem
podania kolejnej dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze. W celu okreslenia
poziomu fenobarbitalu w osoczu krew najlepiej pobiera¢ tuz przed wyznaczonym czasem podania
kolejnej dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze.



Stezenia w osoczu nalezy interpretowac w polaczeniu z obserwowana odpowiedzig na terapi¢ i pelna
oceng kliniczng, obejmujacg rowniez monitorowanie pod katem wystepowania dziatan toksycznych
u danego zwierzecia.

Dane kliniczne wskazuja, ze u niektdrych zwierzat mozna zaobserwowac znaczne rdéznice w
stezeniach fenobarbitalu w osoczu. Ta zmienno$¢ moze skutkowa¢ wystapieniem u zwierzecia
minimalnego stezenia fenobarbitalu ponizej typowego minimalnego poziomu terapeutycznego i
maksymalnego stezenia w osoczu zblizonego do maksymalnego poziomu. Jezeli kontrola napadow
padaczkowych u takich zwierzat jest niewystarczajaca, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
zwigkszania dawki, poniewaz moze dojs¢ do osiggnigcia lub przekroczenia poziomoéw toksycznosci. U
takich zwierzat moze by¢ konieczne oznaczenie maksymalnego i minimalnego stezenia fenobarbitalu
w osoczu (maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu okoto 3 godzin po podaniu).

Jesli nie udaje sie w satysfakcjonujacy sposob zapobiega¢ wystgpowaniu napaddéw, a maksymalne
stezenie fenobarbitalu w osoczu wynosi okoto 40 pug/ml, nalezy rozwazy¢ zweryfikowanie
rozpoznania i (lub) doda¢ do protokotu leczenia drugi produkt przeciwpadaczkowy (jak np. bromki).

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania tabletki mogg by¢ podzielone na 2 lub 4 rowne czesci.
Aby przetamac¢ tabletke z nacigciem krzyzowym na ¢wiartki, nalezy polozy¢ tabletke strong z liniami
podziatu do gory na rownej powierzchni i nacisna¢ kciukiem $rodek.
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Aby przetamac¢ tabletke na potowy, nalezy potozy¢ tabletke strong z liniami podzialu do goéry na
rownej powierzchni, przytrzymac jedna potowe i nacisna¢ druga potowe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stezenia stacjonarne w surowicy sg osiggane po uptywie 1-2 tygodni po rozpoczgciu leczenia. Pelne
dziatanie leku nie pojawia si¢ przed uptywem dwoch tygodni i w tym czasie nie nalezy zwigkszac¢
dawki.

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci zapobiegania napadom padaczkowym, dawke mozna
zwickszaé, jednorazowo o 20%, jednoczesnie monitorujac ste¢zenie fenobarbitalu w surowicy. Stezenie
fenobarbitalu w surowicy mozna sprawdzi¢ po osiggni¢ciu stanu stacjonarnego, a jesli jest nizsze niz
15 mikrograméw/ml, dawke¢ mozna odpowiednio dostosowaé. W przypadku nawrotu napadéw
padaczkowych dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnego stezenia 45 mikrogramow/ml.



Wysokie stezenia w osoczu moga by¢ zwigzane z hepatotoksycznoscia. W celu okreslenia poziomu
fenobarbitalu w osoczu krew najlepiej pobiera¢ tuz przed wyznaczonym czasem podania kolejnej
dawki fenobarbitalu, kiedy jego stezenie powinno by¢ najnizsze.

Odstawienie lub przejécie z innego rodzaju leczenia przeciwpadaczkowego powinno odbywac si¢
stopniowo, aby unikna¢ wzrostu czgstotliwosci napadéw.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Niewykorzystane polowy lub ¢wiartki tabletki nalezy zuzy¢ w ciaggu 2 dni

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Za kazdym razem, gdy niewykorzystana czg$¢ tabletki jest przechowywana do nastgpnego uzycia,
nalezy ja umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i wtozy¢ z powrotem do pudetka tekturowego lub
ponownie wlozy¢ do pojemnika i przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci, aby unikna¢ zagrozenia dla zdrowia matych dzieci w razie przypadkowego
potknigcia.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po upltywie ,,Terminu waznosci (EXP)” podanego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku zwierzat z niewydolnoscig watroby i nerek, hipowolemia,
niedokrwistoscig oraz niewydolnos$cig serca lub uktadu oddechowego. Prawdopodobienstwo skutkéw
ubocznych w postaci hepatotoksyczno$ci mozna zmniejszy¢ lub opdzni¢ poprzez zastosowanie
mozliwie najnizszej skutecznej dawki. W przypadku dlugotrwatej terapii zaleca si¢ monitorowanie
parametrow watrobowych.

Zaleca si¢ ocene stanu klinicznego pacjenta 2—3 tygodnie po rozpoczeciu leczenia, a nastepnie co
4—6 miesiecy, np. badanie enzymow watrobowych i kwasow zotciowych w surowicy. Nalezy
pamigtac, ze wskutek niedotlenienia po napadzie moze dochodzi¢ do wzrostu poziomu enzyméw
watrobowych po napadzie. Fenobarbital moze zwigksza¢ aktywnos¢ fosfatazy alkaliczne;j

i aminotransferaz w surowicy. Nie musi to wynika¢ ze zmian patologicznych, ale moze roéwniez by¢
skutkiem uszkodzenia watroby, dlatego w przypadku podejrzenia hepatotoksyczno$ci zalecane jest
wykonanie badan czynnos$ci watroby W przypadku gdy poziom kwasoéw zotciowych w surowicy
miesci si¢ w normie, podwyzszone warto$ci enzymow watrobowych nie wymagaja zmniejszenia
dawki fenobarbitalu.

U ustabilizowanych pacjentow z padaczka nie zaleca si¢ zmiany leku z fenobarbitalu w innych
postaciach na produkt Epityl 60 mg. Jesli jednak nie mozna tego uniknac¢, nalezy zachowac¢ dodatkowe
srodki ostroznosci. Obejmuje to czgstsze badanie stezenia w osoczu w celu upewnienia sig, ze
poziomy terapeutyczne sg utrzymane. Az do potwierdzenia stabilizacji nalezy regularnie obserwowac
pacjenta w celu wykrycia ewentualnych nasilonych dziatan niepozadanych i zaburzen czynnosci
watroby.

Odstawienie lub przejécie z innego rodzaju leczenia przeciwpadaczkowego powinno odbywac si¢
stopniowo, aby unikna¢ wzrostu czgstotliwosci napadéw.

Tabletki sg aromatyzowane. Aby uniknaé¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywaé
poza zasiggiem zwierzat



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Barbiturany moga powodowa¢ nadwrazliwo$¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na barbiturany
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

e Przypadkowe potknigcie moze wywota¢ zatrucie i moze by¢ $Smiertelne, szczegdlnie dla dzieci.
Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby uniemozliwi¢ dzieciom kontakt z produktem.

e Fenobarbital ma dziatanie teratogenne i moze by¢ toksyczny dla ptodu i dzieci karmionych
piersig; moze wptywac na rozwijajacy si¢ mozg i prowadzi¢ do zaburzen funkcji poznawczych.
Fenobarbital przenika do mleka matki. Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym oraz
karmigce piersig powinny unika¢ przypadkowego potknigcia i dtugotrwatego kontaktu produktu
ze skorg.

e Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nalezy przechowywaé produkt w oryginalnym
opakowaniu.

e W celu ograniczenia kontaktu ze skora, zaleca si¢ noszenie jednorazowych rekawiczek podczas
podawania produktu.

e Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Jesli to mozliwe, nalezy poinformowac lekarza kiedy
i ile produktu zostato potkniete, poniewaz informacje te moga pomdc w zapewnieniu
odpowiedniego leczenia.

e Zakazdym razem, gdy niewykorzystana czgs¢ tabletki jest przechowywana do nastgpnego
podania, nalezy jg umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i ponownie wtozy¢ do pudetka
tekturowego.

e Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ r¢ce.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fenobarbital moze potencjalnie zmniejszy¢ terapeutyczne poziomy wielu lekéw ze wzgledu na jego
indukujacy wplyw na enzymy watrobowe.

Dawka terapeutyczna fenobarbitalu stosowana do leczenia przeciwpadaczkowego moze znaczaco
indukowac¢ biatka osocza (takie jak a-1-kwasna glikoproteina AGP), ktore wiaza leki. Fenobarbital
moze zmniejszac¢ aktywno$¢ niektorych lekow, poprzez zwigkszanie tempa metabolizmu wskutek
pobudzenia enzymow metabolizujacych leki w mikrosomach watroby. Z tego wzgledu nalezy zwracac
szczegolng uwage na farmakokinetyke i dawki jednocze$nie podawanych lekéw . W przypadku
rownoczesnego podawania fenobarbitalu, stezenie szeregu lekow w osoczu zmniejsza sig.
Cymetydyna i ketokonazol sg inhibitorami enzymoéw watrobowych: Stosowanie ich jednoczesnie z
fenobarbitalem moze powodowac wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy. Fenobarbital moze
zmniejsza¢ wchtanianie gryzeofulwiny.

Jednoczesne stosowanie z bromkiem potasu zwigksza ryzyko zapalenia trzustki.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami o o§rodkowym dziataniu depresyjnym moze nasila¢
dziatanie fenobarbitalu.

Nie zaleca si¢ stosowania fenobarbitalu w tabletkach w potaczeniu z prymidonem, poniewaz
fenobarbital jest gldwnym metabolitem prymidonu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Toksyczno$¢ moze rozwing¢ si¢ przy dawkach powyzej 20 mg/kg/dobe lub gdy stezenie fenobarbitalu
W surowicy wzrosnie powyzej 45 mikrogramow/ml.

Objawy przedawkowania to:

- zahamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego objawiajace si¢ w rézny sposéb, od snu
do $piaczki,

- problemy z oddychaniem,

- problemy sercowo-naczyniowe, hipotensja i wstrzas prowadzace do niewydolnoS$ci nerek i $mierci.

W przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ potknigty produkt z zotagdka, np. przez ptukanie. Mozna
podaé wegiel aktywowany. W razie potrzeby zastosowa¢ wspomaganie uktadu oddechowego i
Sercowo-naczyniowego.



Nie istnieje specyficzna odtrutka, ale substancje stymulujace osrodkowy uklad nerwowy (takie jak
doksapram) moga pobudza¢ osrodek oddechowy. Zapewni¢ wsparcie tlenowe.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii
lub farmaceutg. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Blistry (10 tabletek) dostgpne sg w opakowaniach o wielkosci 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
5001 1000.

Wielkosci opakowan HDPE to 100 i 500 tabletek.

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 o.0.
ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia



