B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Jméno: Le Vet B.V.
Adresa: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Jméno: Lelypharma B.V.
Adresa: Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Jméno: Genera Inc.

Adresa: Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorvatsko

V ptibalové informaci bude uvedeno pouze misto testovani a uvolnéni Sarzi.
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenoleptil 100 mg tablety pro psy
Phenobarbitalum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Obsah lécivé latky v tableté
Phenobarbitalum 100 mg

Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami a kiizovou délici ryhou na jedné stran¢
(primér 13 mm). Tablety Ize dé€lit na dve nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE
Prevence zachvatt v dtsledku generalizované epilepsie u pst.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivou latku nebo na jiné barbituraty.

Nepouzivat u zvitat se zavaznym poskozenim funkce jater.

Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim ledvin nebo zavaznymi kardiovaskuldrnimi poruchami.
Nepouzivat u psti s hmotnosti nizsi nez 10 kg zivé hmotnosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pti zahajeni terapie se mohou velmi vzacné objevit ataxie, ospalost, letargie a zavraté, ale tyto ucinky
jsou obvykle pfechodné a zmizi u vétsiny, ale ne u vSech pacientl s pokracujici 1éCbou.



U nekterych zvirat se mize velmi vzacné objevit paradoxni predrazdénost, a to zejména po prvnim
podani piipravku.

Vzhledem k tomu, ze pfedrazdénost neni spojena s pfeddvkovanim, neni tfeba davku snizovat.

Pii primérné nebo vyssi terapeuticky ucinné sérové koncentraci mize byt velmi vzacné pozorovana
polyurie, polydipsie a polyfagie. Tyto u¢inky lze snizit omezenim piijmu krmiva a vody.

V ptipad¢, Ze hladina v séru dosahuje horni hranice terapeutického rozmezi, miize dochazet k sedaci a
ataxii (vyskytuje se velmi vzacng).

Vysoké koncentrace v plazmé mohou byt spojeny s hepatotoxicitou (velmi vzacng).

Fenobarbital miiZze plisobit neptiznivé na kmenové builky kostni diené. Disledky jsou imunotoxicka
pancytopenie nebo neutropenie (velmi vzacné). Tyto reakce vymizi po vysazeni 1écby.

Lécba psu fenobarbitalem mize snizit hladiny TT4 nebo FT4 v séru, ale to nemusi poukazovat na
pritomnost hypotyreozy. Substitu¢ni 1écba hormony §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé,
ze se objevi klinické pfiznaky onemocnéni.

Pokud jsou nezadouci ucinky zadvazné, doporucuje se snizeni davky.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky a to i takove, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu Iékari.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zpuisob podani

Peroralni podéni.

Poddvané mnozstvi

Doporucend pocatecni davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg z. hm. dvakrat denné.

Aby byla zajisténa tispésna 1écba, musi byt tablety podavany kazdy den ve stejnou dobu.

Nasledné upravy davky se provadi na zakladé klinické U¢innosti, hladin v krvi a vyskytu nezadoucich
vedlejsich ucinkd. Pozadovana davka se bude v ur€ité mite liSit mezi jednotlivci a povahou

a zavaznosti poruchy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Prekiizena délici ryha na jedné strané tablety umoziuje rozd€leni tablety na dvé stejné casti (kazda
o0 obsahu 50 mg fenobarbitalu) nebo na ¢tyti stejné ¢asti (kazda o obsahu 25 mg fenobarbitalu).

SNAPV TAB

EASY TO DOSE

- Polozte tabletu kulatou stranou dold na rovnou plochu.
- Rozdgélte tabletu na Ctyfi stejné dily zatlaCenim na tabletu
palcem nebo ukazovackem.




Sérové koncentrace fenobarbitalu by mély byt méteny po dosazeni rovnovazného stavu. Krevni vzorky
je mozno odebirat soucasné, aby bylo mozné stanovit koncentrace plazmatického fenobarbitalu
prednostné béhem nejnizsich hodnot, tésné pied tim, nez bude podavana dalsi davka fenobarbitalu.
Idealni terapeutické rozmezi pro sérové koncentrace fenobarbitalu je mezi 15 a 40 pg/ml. Pokud je
hladina fenobarbitalu v séru niz$i nez 15pg/ml nebo zachvaty nejsou pod kontrolou, mize byt davka
pokazdé zvySena o 20 % spole¢né s monitorovanim sérovych hladin fenobarbitalu az do maximalni
koncentrace v séru 45 pg/ml. Konecné davky se mohou znacné lisit (v rozsahu od 1 mg do 15 mg/kg Z.
hm. dvakrat denné) z ditvodu rozdilti ve vyluCovani fenobarbitalu a rozdili v citlivosti mezi pacienty.
Pokud nejsou zachvaty uspokojivé potlaceny a v piipad€, Ze maximalni hladina koncentrace pohybuje
kolem 40 ug/ml, méla by byt diagndza prehodnocena nebo by jako soucast 1é¢ebného postupu mél byt
pridan druhy antiepilepticky pfipravek (jako jsou bromidy).

U stabilizovanych pacientd s epilepsii se nedoporucuje piejit z jinych ptipravkl s fenobarbitalem na
tablety Phenoleptil. Nicméné pokud se tomu neda vyhnout, méla by byt pacientovi vénovana zvlastni
pozornost. Doporucuje se snazit se dosahnout co nejpodobnéjsi davky ve srovnani s piedchozim
pripravkem s ohledem na méfeni aktudlni koncentrace v plazmé. Mély by byt dodrzovany stabiliza¢ni
postupy jako pfi zahajeni 1é¢by. Viz také bod 12.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na Stitku blistru a na krabicce.
Vrat'te vSechny rozdélené tablety zpét do otevieného blistru a spotiebujte do 48 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

O zahijeni antiepileptické 1écby fenobarbitalem by mélo byt rozhodnuto na zakladé vyhodnoceni
kazdého individualniho ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, délce trvani a zavaznosti zachvatl u psa.
Mezi obecna doporuceni pro zahdjeni 1écby patii jeden zachvat vyskytujici se vice nez jednou za 4-6
tydnt, klastrova zachvatova aktivita (tj. vice nez jeden zdchvat béhem 24 hod.) nebo status epilepticus
bez ohledu na frekvenci.

Nekteti psi jsou v priabéhu 1é¢by bez epileptickych zachvatii, nékterym se ale zdchvaty jenom omezi a
néktefi psi na tuto 1ébu nereaguji.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Ukonceni 1é¢by fenobarbitalem nebo pfechod na jiné typy antiepileptické 1é€by nebo z jinych typt
antiepileptické 1écby by mélo byt postupné, aby se zabranilo zvySeni frekvence zachvatt.

U zvifat s poruchou funkce ledvin, hypovolémii, anémii a srde¢ni nebo respiracni dysfunkci je tfeba
dbat zvysené opatrnosti.

Pted zahajenim 1écby by mélo byt provedeno sledovéani jaternich parametrii. Mnozstvi vyskytu

svvr

davky. V ptipadé dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovani jaternich parametra.

Doporucuje se provést biochemické vysetieni pacienta 2-3 tydny po zahajeni 1é¢by a poté kazdych 4-6
mésicil, napf. métenim hodnot jaternich enzymi a sérové hladiny zlucovych kyselin. Je dulezité védet,
ze ucinky hypoxie mohou zptisobit zvyseni hladiny jaternich enzymi po zéchvatu.

Fenobarbital miize zvySovat aktivitu alkalické fosfatazy a transaminaz v séru. Tyto zmé€ny mohou
poukazovat na nepatologické zmeény, ale mohou také vyjadiovat hepatotoxické zmény, z tohoto diivodu
se doporucuje provést jaterni testy. ZvySené hodnoty jaternich enzymt nemusi vzdy vyzadovat snizeni
davek fenobarbitalu, pokud je hladina Zlu¢ovych kyselin v séru v normalnim rozmezi.



S ptihlédnutim k izolovanym zpravam popisujicim hepatotoxicitu spojenou s kombinovanou
antikonvulzivni terapii se doporucuje:

1. Vyhodnotit funkci jater pred zahajenim 1écby (napt. méfeni sérovych zluCovych kyselin).

ucinné davky. Typické koncentrace 15—45 ug/ml jsou pro kontrolu epilepsie G¢inné.

3. Pravidelné kontrolovat funkeci jater (v intervalech 6 az 12 mésict).

4. Pravideln¢ vyhodnocovat aktivitu zachvatt.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

e Barbituraty mohou zpisobovat precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti na barbituraty by se
m¢eli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

e Nahodné pozieni mize zpusobit intoxikaci a mize byt smrtelné, zejména u déti. Vénujte
maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly do kontaktu s ptipravkem.

e Fenobarbital je teratogenni a mize byt toxicky pro nenarozené a kojené déti; mtize ovlivnit vyvoj
mozku a vést ke kognitivnim porucham. Fenobarbital se vylucuje do matefského mléka. T¢hotné
zeny, zeny v plodném véku a kojici zeny, by se mély vyhnout ndahodnému pozieni
a prodlouzenému kontaktu ptipravku s pokozkou.

e Uchovavejte tento piipravek v piivodnim obalu, abyste zabranili ndhodnému pozieni.

e Pfi podavani ptipravku se doporucuje pouzivat jednordzové rukavice, aby se omezil kontakt
s pokozkou.

e V pripad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a uvédomte zdravotnickou
sluzbou o otravé barbituratem; ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. Je-li
to mozné, 1ékar by mél byt informovan o ¢ase a mnozstvi pozieného piipravku, protoze tyto
informace mohou pomoci zajistit odpovidajici oSetieni.

e Vzdy, kdyZ se nevyuzité ¢ast tablety uchovava do dalsiho pouziti, je tfeba ji vratit do otevieného
blistru a blistr zasunout zpét do krabicky.

e Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

Pouziti v prabéhu brezosti a laktace:

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Studie na laboratornich zvifatech ukazaly, ze fenobarbital plisobi béhem prenatalniho rdstu, zejména
zpusobuje trvalé zmény neurologického a pohlavniho vyvoje. S 1é€bou fenobarbitalem béhem biezosti
jsou spojovany sklony ke krvaceni u novorozenych mlad’at. Matetska epilepsie mlze byt dalSim
rizikovym faktorem pro zhorSeni vyvoje plodu. Proto by se mélo zabranit biezosti u epileptickych pst
vzdy, kdy je to mozné. V pifipadé biezosti se musi zvazit riziko, ze ptipravek muze zpisobit zvyseni
poctu vrozenych vad, oproti riziku pferuseni 1é¢by béhem biezosti. Ukon¢eni 1é¢by se nedoporucuje, ale

Tvvr

Fenobarbital prochazi placentou a ve vysokych davkach nelze vyloucit (reverzibilni) abstinencni
ptiznaky u novorozencu.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla u pst béhem laktace prokéazana.

Laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Fenobarbital je v malém mnozstvi vylu¢ovan do matefského mléka a béhem kojeni by méla byt mlad’ata
peclive sledovana na nezadouci sedativni tcinky. Mize se pfistoupit k ranému odstaveni mlad’at. Pokud
se u sajicich novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni G¢inky (které by mohly prekazet v
sani), m¢l by se vybrat nahradni zptisob vyzivy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla u pst béhem laktace prokdzana.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Ptiznaky ptedavkovani jsou:

- utlum centralniho nervového systému projevujici se symptomy od spanku az po kéma,
- dychaci potize,

- kardiovaskularni problémy, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a thynu.




V piipadé predavkovéani odstraite pozity piipravek ze zaludku a, je-li to potfeba, poskytnéte
kardiovaskularni podporu a podporu dychani.

Hlavnimi cili 1é¢by jsou pak intenzivni symptomatickda a podplrna 1éc¢ba, se zvlastnim dirazem na
udrzovani kardiovaskularnich, respira¢nich a ledvinovych funkci a na udrzeni rovnovahy elektrolytt.

Neexistuje zadné specifické antidotum, ale prostiedky povzbuzujici CNS (jako doxapram) mohou
stimulovat dychaci centrum.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Terapeuticka davka fenobarbitalu pii antiepileptické 1é€bé mtize byt vyrazné ovlivnéna plazmatickymi
bilkovinami (jako je al-kysely glykoprotein, AGP), ktery na sebe vaze 1éCivé latky. Proto musi byt
vénovana zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasné podavanych léciv.

Plazmatickd koncentrace cyklosporinu, hormonti §titné zlazy a teofylinu je v pifipadé soubézného
podavéni fenobarbitalu snizena. Uginnost téchto latek je také snizena.

Cimetidin a ketokonazol jsou inhibitory jaternich enzymi: soucasné uzivani s fenobarbitalem muze
vyvolat zvySeni sérové koncentrace fenobarbitalu.

Soucasné uzivani bromidu draselného zvysuje riziko pankreatitidy.

Soucasné uzivani s jinymi 1éCivy, ktera maji centralni tlumivé G€inky, jako jsou narkotické analgetika,
derivaty morfinu, fenothiaziny, antihistaminika, klomipramin a chloramfenikol, mohou tucinek
fenobarbitalu zvysit.

Fenobarbital mize zvySovat metabolismus, a tedy sniZzovat ucinek antiepileptik, chloramfenikolu,
kortikosteroidti, doxycyklinu, beta-blokatori a metronidazolu.

Spolehlivost peroralnich antikoncep¢nich prostiedka je nizsi.

Fenobarbital miize snizovat absorpci griseofulvinu.

Nésledujici 1é¢iva mohou snizovat kieCovy prah: napiiklad chinolony, vysoké davky p-laktamovych
antibiotik, teofylin, aminofylin, cyklosporin a propofol. Léciva, kterd mohou ménit prdh pro vznik
zéachvatl, by méla byt pouzivana pouze v ptipadé, Ze to je skutecné nutné a pokud neexistuje zadna

24

Pouziti tablet fenobarbitalu ve spojeni s primidonem se nedoporucuje, protoze primidon je pievazné
metabolizovan na fenobarbital.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravka se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2023
15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Antiepileptické ucinky fenobarbitalu jsou pravdépodobné vysledkem nejméné dvou mechanismil,
kterymi jsou sniZzeni monosynaptického pienosu, které pravdépodobné vede ke snizeni neuronalni
drazdivosti a zvySeni prahu motorické kiry pro elektrickou stimulaci.

Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani fenobarbitalu psiim se 1é¢iva latka rychle vstfebava a maximalni koncentrace
v plazmé je dosazena b&hem 4-8 hodin. Biologickd dostupnost je v rozmezi 86 - 96 %, zdanlivy
distribu¢ni objem je 0,75 1/kg a rovnovazny stav koncentrace v séru je dosazen 2-3 tydny po zahajeni
lécby.

Asi 45 % koncentrace v plazmé je vazano na bilkoviny. Léciva latka je metabolizovana formou
aromatické hydroxylace fenylové skupiny v poloze para (p-hydroxyfenobarbital) a asi 25 % G¢inné latky
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se vylucuje v nezménéné formeé moci. Biologicky polocas vylu€ovani se mezi jednotlivci zna¢né 1isi a
pohybuje se v rozmezi 40-90 hodin.

Baleni (velikost)

100 tablet v papirové krabicce, ktera obsahuje 10 Al/PVC blistrt a kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

100 tablet v papirové krabicce, kterd obsahuje 10 Al/PVC/PE/PVDC blistrt a kazdy blistr obsahuje 10
tablet.

500 tablet v papirové krabicce, kterd obsahuje 50 AI/PVC blistrti a kazdy blistr obsahuje 10 tablet.
500 tablet v papirové krabicce, ktera obsahuje 50 Al/PVC/PE/PVDC blistrti a kazdy blistr obsahuje 10
tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

OPL

Ptipravek obsahuje navykové latky.



