PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Phenoleptil vet 50 mg tabletit koiralle

2. Koostumus
YKksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Fenobarbitaali 50 mg

Yksi valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, litted tabletti, jossa on ruskeita tdplid ja toisella puolella
jakouurre (halkaisija 9 mm) sisaltdd 50 mg fenobarbitaalia. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhta
suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Yleistyneen epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkéisy koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai muille
barbituraateille.

Ei saa kéyttaa eldimille, joiden maksan toiminta on vakavasti huonontunut.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
P&dtos epilepsialddkityksen aloittamisesta fenobarbitaalilla on arvioitava yksilollisesti ja perustuu

koiralla esiintyvien kohtausten lukumadaraan, esiintymistiheyteen, kestoon ja vaikeusasteeseen.
Ladkehoidon aloittamista voidaan yleensa suositella, kun koiralla ilmenee yksittdinen kohtaus
useammin kuin kerran 4—6 viikon vélein, sarjoittaista kohtauksellista toimintaa (eli useampi kuin yksi
kohtaus vuorokaudessa) tai epileptinen sarjakohtaus (status epilepticus) esiintymistiheydesta
riippumatta.

Hoidon onnistumiseksi tabletit on annettava samaan aikaan joka pdiva.

Fenobarbitaalihoidon pééttdminen ja siirtyminen toisesta epilepsialddkkeestd on tehtdvé véhitellen,
jotta valtetddn kohtausten esiintymistiheyden nopea lisddntyminen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:
Varovaisuutta on noudatettava eldimilld, joilla maksan tai munuaisten toiminta on huonontunut tai

joilla on pienentynyt veren tilavuus, anemiaa tai syddmen tai hengitystoiminnan h&irio.



Maksatoksisten haittavaikutusten todenndkoisyyttd voidaan pienentéa tai viivastyttaa kayttamalla
mahdollisimman pientd vaikuttavaa annosta. Pitkdaikaisen hoidon yhteydessa suositellaan maksa-
arvojen seurantaa.

Potilaan kliinisen tilan arviointia esim. maksaentsyymien ja seerumin sappihappojen mittauksilla
suositellaan 2—3 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jdlkeen 4—6 kuukauden vélein. On tarkeda
tietdd, ettd hapenpuute ym. aiheuttavat maksaentsyymiarvojen suurentumista kohtauksen jalkeen.
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 epdilldan
maksatoksisuutta. Fenobarbitaaliannosta ei tarvitse pienentdd kohonneiden maksaentsyymiarvojen
vuoksi, jos seerumin sappihappoarvot ovat normaalit.

Tabletit ovat maustettuja. Sdilyté tabletit eldinten ulottumattomissa, jotta niitd ei nieltdisi vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Barbituraatit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia barbituraateille, tulee

valttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Eldinlddkkeen antamisessa tulee noudattaa varovaisuutta.
Eldinladkettd annettaessa on suositeltavaa kayttdad kertakdyttokdsineitd ihokosketuksen
vahentdmiseksi. Pese kddet huolellisesti kdyton jalkeen.

Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa myrkytyksen ja johtaa kuolemaan, varsinkin lapsilla.
On ehdottomasti varmistettava, ettd lapset eivét padse kdsiksi eldinladkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen kertoen ettd kyseesséd on
barbituraattimyrkytys ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntip&allys. Mahdollisuuksien mukaan
ladkarille on kerrottava, milloin ja kuinka paljon valmistetta on otettu, silld ndma tiedot voivat auttaa
varmistamaan asianmukaisen hoidon.

Fenobarbitaali on epdmuodostumia aiheuttavaa (teratogeenista) ja voi olla myrkyllistd syntymaéttomille
lapsille ja imeviisille; se voi vaikuttaa aivojen kehitykseen ja saada aikaan kognitiivisia hairioita.
Fenobarbitaali erittyy rintamaitoon. Raskaana olevien sekd naisten, jotka voivat saada lapsia ja
imettdvien ditien on véltettdva valmisteen nielemistd vahingossa seka pitkittynyttd ihokosketusta
valmisteen kanssa.

Sdilytd tata eldinladkettd sen alkuperdisessd pakkauksessa, jotta valtytddn sen nielemiseltd vahingossa.
Joka kerta kun kdyttdméton tabletin osa aiotaan sdilyttdad seuraavaa kayttokertaa varten, se pitia laittaa
takaisin ldapipainopakkauksen avattuun syvennykseen ja ldpipainopakkaus on laitettava takaisin
pahvirasiaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Fenobarbitaali ldpdisee veri-istukkaesteen, ja suurilla annoksilla vastasyntyneiden (palautuvia)
vieroitusoireita ei voida sulkea pois. Laboratorioeldimilld tehdyissé tutkimuksissa on saatu nédytt6a
fenobarbitaalin vaikutuksesta sikiokautiseen kasvuun ja erityisesti sukupuoliseen kehitykseen.
Tiineydenaikaiseen fenobarbitaalin kdyttoon on liittynyt vastasyntyneen verenvuototaipumusta.
K-vitamiinin antaminen emolle 10 vuorokauden ajan ennen synnytystd saattaa auttaa vidhentdmaan
nditd sikioon kohdistuvia vaikutuksia.

Hoidosta saatavat hyédyt voivat olla suuremmat kuin epileptisistd kohtauksista sikiélle mahdollisesti
aiheutuvat riskit (hapenpuute ja asidoosi). Siksi epilepsialdékityksen lopettamista tiineyden vuoksi ei
suositella, mutta kdytettdvan annoksen pitda olla mahdollisimman pieni.

Fenobarbitaalia erittyy pienid maarid maitoon, ja pentuja on seurattava huolellisesti imetyksen aikana
mahdollisten rauhoittavien haittavaikutusten varalta. Varhainen vieroitus voi olla vaihtoehto. Jos



imevilla vastasyntyneilld ilmenee uneliaisuutta/rauhoittumista (jotka voivat haitata imemistd), on
valittava keinotekoinen imetysmenetelma.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Epilepsian hoitoon kédytettdvan fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittdvasti indusoida plasman

proteiineja (kuten hapanta alfa-1-glykoproteiinia, AGP), jotka sitovat ladkkeitd. Sen vuoksi huomiota
on erityisesti kiinnitettdvd samanaikaisesti annettavien lddkkeiden farmakokinetiikkaan ja annoksiin.
Syklosporiinin, kilpirauhashormonien ja teofylliinin plasmapitoisuudet pienenevét, kun fenobarbitaalia
annetaan niiden kanssa samanaikaisesti. Myos ndiden lddkeaineiden teho heikkenee.

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

Samanaikainen kaytt6é kaliumbromidin kanssa lisdd haimatulehduksen riskia.

Samanaikainen kaytt6 muiden keskushermostoa lamauttavien ladkkeiden, kuten huumaavien
kipulddkkeiden, morfiinijohdannaisten, fentiatsiinien, antihistamiinien, klomipramiinin ja
kloramfenikolin, kanssa voi heikentda fenobarbitaalin vaikutusta.

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

Suun kautta otettavien raskaudenehkéisyvalmisteiden luotettavuus on alentunut.

Fenobarbitaali voi vdhentda griseofulviinin imeytymista.

Seuraavat lddkkeet saattavat pienentdd kohtauskynnystd: esimerkiksi kinolonit, suuret
beetalaktaamiantibioottiannokset, teofylliini, aminofylliini, syklosporiini ja propofoli.
Kohtauskynnystd mahdollisesti muuttavia ladkkeitd saa kdyttda vain silloin, kun niiden kéytté on
todella valttdmatonta eika turvallisempia vaihtoehtoja ole.

Yliannostus:

Yliannostuksen oireita ovat:

— keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan

— hengitysvaikeudet

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

Yliannostustapauksessa poista nielty eldinlddke mahasta esimerkiksi mahahuuhtelulla. Ladkehiilta
voidaan antaa. Tue potilaan hengitystoimintaa.

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

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Ei oleellinen

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei oleellinen.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen Ataksia (haparoiva liike)*, huimaus®
Letargia (horroksen kaltainen tila)®

(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Uneliaisuus — neurologinen héiri6*, sedaatio
(rauhoittuminen)’

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ylikiihtyvyys®

mukaan luettuina): Polydipsia (lisdédntynyt juominen)©, polyfagia (lisddntynyt




syominen)*

Maksatoksikoosi®

Pansytopenia (verisolujen puute)"s,
neutropenia(neutrofiilien puute)8, matala tyroksiiniarvo"

* Hoidon aloituksen yhteydessd. Nama vaikutukset ovat yleensd ohimenevid ja hdvidvat useimmiten, mutta ei
aina, kun hoitoa jatketaan.

® Paradoksaalista, erityisesti hoitoa aloitettaessa. Koska tdmé ylikiihtyvyys ei liity yliannostukseen, ei annoksen
pienentdminen ole tarpeen.

¢ Keskimaaraisilla tai sitd suuremmilla terapeuttisilla aktiivisilla pitoisuuksilla seerumissa. Néitd vaikutuksia
voidaan vdhentéa rajoittamalla ruoan ja veden saantia.

4 Usein merkittdvid huolenaiheita, kun pitoisuudet seerumissa kohoavat hoitoalueen ylérajalle.

¢ Liittyy suuriin pitoisuuksiin plasmassa.

! Immunotoksinen.

& Seurausta fenobarbitaalin haitallisesta vaikutuksesta luuytimen kantasoluihin. Nama reaktiot haviavat, kun
hoito lopetetaan.

" Ei valttamatta ole merkki kilpirauhasen vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa ei pid aloittaa,
ellei havaita kliinisid merkkeja sairaudesta.

Fenobarbitaaliannoksen pienentdmistd suositellaan, jos haittatapahtumat ovat vaikeita.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Annostus:

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

Jos annosta muutetaan, muutos pitdd tehda kliinisen tehon, veriarvojen ja haittavaikutusten
ilmenemisen perusteella. Katso myos kohta ”Erityisvaroitukset”.

9. Annostusohjeet

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 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), miké johtuu eroista fenobarbitaalin
erittymisessd ja potilaiden erilaisesta herkkyydesta.

Jos kohtauksia ei saada tyydyttdvaan hoitotasapainoon ja jos suurin pitoisuustaso on noin

40 mikrog/ml, on diagnoosia pohdittava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan on lisdttdvé toinen epilepsian
hoitoon kéaytettdva eldinlddke (kuten bromidi).

Jos potilaan epilepsia on tasapainossa, siirtymistd muista fenobarbitaalin ladkemuodoista tdhdn
tablettimuotoiseen ladkkeeseen ei suositella. Jos sitd ei kuitenkaan voida valttda, hoidossa on
noudatettava entistd suurempaa varovaisuutta. Aiemmin kaytettyyn lddkemuotoon verrattuna
mahdollisimman samanlaiseen annostukseen pyrkimistd suositellaan ottaen huomioon senhetkiset
plasman pitoisuuden mittaustulokset. Potilasta on seurattava sdannollisemmin mahdollisesti


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

lisaantyvien haittavaikutusten ja maksan toiminnan héiri6iden varalta, kunnes stabiilistuminen on
osoitettu.

Téalloin pitdd noudattaa samankaltaista hoidon vakauttamista kuin hoitoa aloitettaessa.
Fenobarbitaalihoidon péédttdminen on tehtdva vahitellen, jotta véltetddn kohtausten esiintymistiheyden
nopea lisddntyminen.

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

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pid4 ldpipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ald siilytd yli 30 °C.Havitd kdyttdméttomit jaetut tabletit 24 tunnin kuluttua.

Sdilytd jaetut tabletit ldpipainopakkauksessa.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvikotelossa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttépdivamaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltédsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 29305

Alumiini/PVC-lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia. Pahvikotelossa on 5, 10, 25, 50 tai

100 lapipainopakkausta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat
[Yhtién logo]

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia

Painetussa pakkausselosteessa mainitaan ainoastaan valmisteen testauksesta ja erien vapauttamisesta
vastaava valmistaja.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Phenoleptil vet 50 mg tabletter fér hund

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Fenobarbital 50 mg

Varje vit till benvit, rund, platt tablett med bruna prickar och en skara pa ena sidan (9 mm diameter)
innehdller fenobarbital 50 mg. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

Forebyggande av generaliserade epileptiska anfall hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgon annan barbiturat eller mot
nagot av hjdlpamnena.

Anvénd inte till djur med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Anvénd inte till djur med allvarliga njur- eller hjart-karlsjukdomar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Beslutet att inleda antiepileptisk ldkemedelsbehandling med fenobarbital bor utvarderas i varje enskilt

fall utifran anfallens antal, frekvens, varaktighet och svarighetsgrad hos hundar.

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

For att uppna 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 6kad frekvens av anfall.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion, hypovolemi, anemi eller

hjart- och lungsjukdomar.

Risken for levertoxiska biverkningar kan minskas eller férdréjas genom att anvédnda en effektiv dos
som &r sa lag som moijligt. Kontroll av levervirden rekommenderas i hdndelse av langvarig
behandling. Utviardering av klinisk patologi av patienten 2-3 veckor efter paborjad behandling
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rekommenderas, darefter var 4:e-6:e manad, t.ex. métning av leverenzymer och gallsyror i serum.
Observera att effekterna av syrebrist etc. kan ge forhojda nivaer av leverenzym efter ett epileptiskt
anfall.

Fenobarbital kan 6ka aktiviteten av alkaliska fosfataser och transaminaser i serum. Dessa kan visa
icke-patologiska fordndringar men kan &ven visa levertoxicitet. I hdndelse av missténkt levertoxicitet
bor leverviardena kontrolleras. Forhéjda leverenzymvarden kraver inte en sankning av dosen
fenobarbital om halten av gallsyror i serum ligger inom det normala.

Kontroll av levervarden rekommenderas i hdandelse av langvarig behandling p.g.a fenobarbital
levertoxicitet.

Tabletterna ar smaksatta. For att férhindra oavsiktligt intag ska tabletterna férvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Barbiturater kan orsaka dverkénslighet. Personer med kédnd 6verkanslighet mot barbiturater bér

undvika kontakt med lakemedlet. Administrera likemedlet med forsiktighet. Engdngshandskar bor
anvandas under administrering av ldkemedlet for att minska hudkontakt. Tvétta hdnderna noggrant
efter anvidndning.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning och kan bli dodligt, sérskilt hos barn. Var ytterst forsiktig sa
att barn inte kommer i kontakt med produkten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och upplys sjukvarden om barbituratforgiftning, och visa
bipacksedeln eller etiketten. Om m&jligt bor lakaren informeras om tidpunkten for fértdaringen och
méngden som fortérts, eftersom denna information kan hjalpa till att sdkerstélla att lamplig behandling
ges.

Fenobarbital ar teratogent och kan vara toxiskt for of6dda och ammade barn. Det kan paverka hjarnan
som utvecklas och leda till kognitiva stdrningar. Fenobarbital utsondras i brostmjolk. Gravida kvinnor,
kvinnor i fertil alder och kvinnor som ammar bor undvika oavsiktligt intag och langvarig hudkontakt
med produkten.

Forvara detta veterindrmedicinska ldkemedel i dess originalférpackning for att undvika oavsiktligt
intag. Varje gang en oanviand tablettdel ska férvaras till ndsta anvandningstillfalle ska den séttas
tillbaka i sitt 6ppnade utrymme pa blisterkartan, som sedan ska placeras i kartongen igen.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta l1akemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

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

Nyttan av behandlingen kan vara storre dn de potentiella riskera i samband med epileptiska kramper
hos fostret (hypoxi och acidos). Déarfér ska antiepileptisk behandling inte avbrytas i hdndelse av
draktighet, emellertid ska dosen vara sa lag som mojligt.

Fenobarbital utsondras i sma méngder i mj6lken sa diande ungar bor 6vervakas noggrant for att
upptdcka oonskade sedativa effekter. Tidig avvédnjning kan vara ett alternativ. Om trotthet/sedativa
effekter (som stor diandet) uppstdr hos diande ungar bor en artificiell metod for diandet véljas.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:




En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan méarkbart inducera
plasmaproteinet (t.ex. surt al-glykoprotein, AGP), som binder ldkemedel. Darfor maste
farmakokinetiken och doser av andra lakemedel som ges samtidigt uppmérksammas noga.
Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skéldkértelhormon och teofyllin minskar vid samtidig
administrering av fenobarbital. Aven effekten av dessa &mnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol hdmmar leverenzymerna; samtidig anvandning av fenobarbital kan
inducera en 6kning av fenobarbitalkoncentrationen i serum.

Samtidig anvdndning av kaliumbromid 6kar risken for pankreatit.

Samtidig anvandning av andra ldkemedel med CNS-depressiva effekter, sdsom narkotiska analgetika,
morfinderivat, fentiaziner, antihistaminer, klomipramin och kloramfenikol minskar effekten av
fenobarbital.

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

Tillforlitligheten av orala preventivmedel ar lagre.

Fenobarbital kan minska absorption av griseofulvin.

Foljande ldkemedel kan minska kramptroskeln: kinoloner, hoga doser av -laktamantibiotikum,
teofyllin, aminofyllin, ciklosporin och propofol till exempel. Lakemedelsbehandlingar som kan
forandra kramptroskeln bor endast anvdandas om det verkligen dr nodvéandigt och nar inget sdkrare
alternativ finns.

Overdosering:

Symptom pé 6verdos:

- depression av centrala nervsystemet som pavisas genom tecken pd allt frdn sémn till koma
- andningsproblem

- hjart-kéarlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och dod.

I hdandelse av 6verdosering ska det intagna lakemedlet avldgsnas fran magen, till exempel genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstod.

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

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Hund:

Sillsynta Ataxi (inkoordination)*?, yrsel®
Letargi®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Soémnighet — neurologisk sjukdom?, sedering®
Hyperexcitation”

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Polyuri (6kad urinering)®

djur, enstaka rapporterade handelser | polydipsi (6kad torst), polyfagi (6kad aptit)*

inkluderade): Levertoxikos®
Pancytopeni“s, neutropeni®, 1ag tyroxinhalt"

 Under inledningen av behandlingen. Dessa effekter ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner hos de flesta, men
inte alla, patienter under fortsatt behandling.

® Paradoxal, sérskilt under inledningen av behandlingen. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte &r kopplad till
overdosering kravs ingen minskning av dosen.



¢ Vid genomsnittliga eller htga terapeutiska aktiva serumkoncentrationer; dessa effekter kan minskas genom att
begrénsa intaget av bade féda och vatten.

4 Leder ofta till betydande oro nir serumkoncentrationerna nér den hégre dnden av det terapeutiska intervallet.

¢ Forknippas med hoga plasmakoncentrationer.

f Immuntoxisk.

¢ Konsekvenser av skadlig effekt av fenobarbital pa stamceller fran benmérgen. Dessa reaktioner forsvinner efter
utsdttning av behandlingen.

" Detta behéver inte vara en indikation pa hypotyreos. Behandling med skéldkortelhormonersittning bér endast
paborjas om det finns kliniska tecken pa sjukdomen.

Om biverkningarna dr svara rekommenderas en minskning av den administrerade fenobarbitaldosen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Dosering:

Rekommenderad initial dos &r 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt tvd génger dagligen.
Tabletterna ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppna basta mojliga resultat.

Eventuella justeringar av denna dosering ska goras pa basis av den kliniska effekten, blodvarden och
forekomsten av biverkningar. Se dven avsnittet ”Séarskilda varningar”.

9. Rad om korrekt administrering

Fenobarbitalkoncentrationerna i serum ska kontrolleras nér ett stationart tillstand (steady-state) har
uppnatts. Det ideala terapeutiska intervallet for fenobarbitalkoncentrationen i serum ligger mellan

15 mikrog/ml och 40 mikrog/ml. Om fenobarbitalkoncentrationen i serum é&r ldagre &n 15 mikrog/ml
eller om anfallen inte &r kontrollerade kan dosen 6kas med 20 % at 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 ganger dagligen) pa
grund av skillnader i utséndringen av fenobarbital och skillnader i kédnsligheten hos patienter.

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

For patienter vars epilepsi ar under kontroll ar ett byte fran denna tablettformulering till en annan
formulering innehallande fenobarbital inte att rekommendera. Om detta inte kan undvikas ska extra
forsiktighet vidtas. Det rekommenderas att forsoka uppna sa lika dosering som mojligt jamfort med
det tidigare likemedlet genom att beakta gillande plasmakoncentrationsbestdmningar. Overvakning av
eventuella 6kade biverkningar och leverdysfunktion bor genomféras mer regelbundet tills stabilisering
har bekriftats. Samma stabiliseringsrutiner som vid introduktion av behandling bor foljas.

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

Av hinsyn till doseringssédkerhet bér hundar under 10 kg inleda behandling med Phenoleptil vet

12,5 mg tabletter.

10. Karenstider
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Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaras vid hogst 30 °C..Kassera kvarvarande delade tabletter efter 24 timmar.
Forvara delade tabletter i blisterférpackningen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 29305

Aluminium-/PVC-blisterférpackning med 10 tabletter férpackade i kartonger med 5, 10, 25, 50 eller
100 blisterforpackningar.

Aluminium-/PVC/PE/PVdC-blisterférpackning med 10 tabletter forpackade i kartonger med 5, 10, 25,
50 eller 100 blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
04.09.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
[Foretagslogotyp]

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederldnderna
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Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldanderna

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

I den tryckta bipacksedeln kommer endast den tillverkare som analyserar och frislapper
tillverkningssatserna att ndmnas.

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter fér att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600

ESBO

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av

godkdnnandet for forsaljning:

17.  Ovrig information
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