BIPACKSEDEL:
Epibarb vet. 100 mg tabletter fér hund
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2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Epibarb vet. 100 mg tabletter for hund
Fenobarbital

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Fenobarbital 100 mg

Smaksatt tablett; vit, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. INDIKATION

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen, nagot av hjalpamnena eller andra
barbiturater. Anvand inte till djur med allvarlig leversjukdom.
Anvénd inte till djur med allvarliga njur-, eller hjart- och k&rlsjukdomar.

6. BIVERKNINGAR

Enstaka fall av polyfagi (6kad aptit), polyuri (6kad urinproduktion) och polydipsi (6kad torst) har
rapporterats men dessa verkningar ar vanligtvis 6vergaende och forsvinner vid fortsatt medicinering.
Forgiftning kan uppkomma vid doser 6ver 20 mg/kg/dag eller nér fenobarbitalnivaerna i blodet
Overstiger 45 pg/ml.

Nar behandlingen borjar kan ataxi (svarigheter att samordna kroppsrorelser) och dasighet férekomma
men dessa verkningar ar 6vergaende och forsvinner hos de flesta, men inte alla patienter, vid fortsatt
medicinering. Paradoxal hyperexcitabilitet (Gveraktivt beteende) kan férekomma hos vissa djur, i
synnerhet nar behandlingen just paborjats. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte har samband med
overdosering, behdver inte dosen minskas. Dasighet och ataxi blir vanligtvis betydande problem nar
serumnivaerna nar den hogre anden av det terapeutiska intervallet. Hoga plasmakoncentrationer kan
orsaka leverskada. Fenobarbital kan ha skadliga effekter pa stamceller fran benmargen.
Konsekvenserna ar immunotoxisk pancytopeni (sjuklig brist pa alla typer av blodkroppar) och/eller
neutropeni (sjuklig brist pa neutrofila leukocyter (en typ av vita blodkroppar)). Dessa reaktioner
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forsvinner efter att behandlingen upphdrt. Behandling av hundar med fenobarbital kan sanka deras
totala TT4 eller FT4 serumnivaer (skdldkartelhormoner i blodet). Detta behdver dock inte vara en
indikation pa hypotyreos (underfunktion i skéldkorteln). Behandling med skoldkortelhormonerséattning
ska bara pabdrjas om det finns kliniska tecken pa sjukdom.

Om biverkningarna ar svara rekommenderas att den givna dosen séanks.

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen.

Dosering

Den rekommenderade startdosen &r 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt (motsvarande 1 tablett per
40 kg), som ges tva ganger dagligen.

Tabletten har en korsformad brytskara som gor det mojligt att dela den i tva lika stora delar (50 mg
fenobarbital) eller fyra lika stora delar (25 mg fenobarbital). Delade tabletter ska anvandas nar nésta
dos ska ges.

Tabletten ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att behandlingen ska vara effektiv.

Stabila blodserumkoncentrationer nas inte forran 1-2 veckor efter det att behandlingen har inletts.
Maximal effekt av medicineringen intraffar efter ca tva veckor och dosen skall inte Gkas under denna
period.

Eventuell justering av startdoseringen gors béast pa basis av klinisk verkan, blodkoncentrationer och
forekomst av biverkningar.

For korrekt behandling krévs att blodnivaerna faststélls. Den fenobarbitalniva som anses vara
terapeutiskt effektiv varierar mellan 15 och 40 pg/ml.

Till foljd av skillnader i utséndring av fenobarbital och skillnader i kénslighet kan den slutliga
effektiva dosen variera avsevart mellan olika patienter (mellan 1 mg och 15 mg/kg kroppsvikt, tva
ganger dagligen).

Om den terapeutiska effekten &r otillracklig kan dosen ckas med 20 % at gangen, under samtidig
overvakning av fenobarbitalnivaerna i serum.

Om anfallen inte begransas till en acceptabel niva vid en maximal serumkoncentration pa ca 40 ug/ml
ska diagnosen omprovas och/eller ett annat antiepileptiskt Idkemedel (exempelvis bromider) laggas till
i behandlingsprotokollet.

Blodplasmakoncentrationerna ska alltid tolkas i relation till det observerade behandlingssvaret och en
fullstandig klinisk bedomning inklusive dvervakning av tecken pa toxiska effekter hos varje enskilt
djur.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Pa grund av den korsformade brytskaran kan tabletterna delas i tva eller fyra lika stora delar.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara blisterforpackningen i den ytterkartongen.

Eventuella aterstaende portioner av delade tabletter ska laggas tillbaka i den 6ppnade
blisterférpackningen och ges vid nésta doseringstillfalle.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD VARNING

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Patientens kliniska patologi bor dvervakas, den forsta gangen 2-3 veckor efter inledd behandling och
sedan var fjarde till var sjatte manad. Observera att effekter av hypoxi (syrebrist) kan orsaka 6kade
nivaer av leverenzymer efter ett anfall.

Langsiktig behandling med fenobarbital resulterar i tillvanjning och beroende, vilket

kan leda till att symtomen aterkommer spontant om behandlingen avbryts for snabbt.

Tabletterna bor administreras vid samma tidpunkt varje dag for effektiv behandling.

Vissa hundar blir fria fran epileptiska anfall under behandlingen, medan andra hundar endast uppvisar
en minskning av anfallen. Vissa hundar svarar inte pa behandlingen.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Forsiktighet kravs vid djur med nedsatt lever- och/eller njurfunktion, hypovolemi (minskad
blodvolym), anemi (minskat antal rdda blodkroppar) och hjart- eller luftvagssjukdom.

Om mojligt ska leverfunktionen utvarderas innan behandlingen sétts in. Risken for leverskadliga
biverkningar kan minskas eller fordrgjas genom att anvanda lagst mojliga effektiva dos.

Fenobarbital kan 6ka aktiviteten av serumalkalin-fosfatas och transaminaser (enzymer i levern). De
kan tyda pa icke-sjukliga forandringar, men en 6kning i aktiviteten av serumalkalin-fosfatas och
transaminaser kan ocksa indikera levertoxicitet. | handelse av misstankt leverskada rekommenderas
darfor leverfunktionstester.

Utséattning av behandling med fenobarbital eller 6vergang till eller fran en annan typ av antiepileptisk
behandling ska goras gradvis for att forhindra en tkad anfallsfrekvens.

Hos stabiliserade epileptiska patienter ska forsiktighet vidtas vid 6vergang till andra formuleringar
med fenobarbital.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Barbiturater kan orsaka 6verkanslighet. Personer med kand éverkénslighet mot barbiturater ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning som kan vara doédlig, sarskilt hos barn. Var mycket noga med
att barn inte kommer i kontakt med lakemedlet. Forvara lakemedlet i originalférpackningen for att
forhindra oavsiktligt intag. L&gg alltid tillbaka de oanvénda delarna av den delade tabletten i den
Oppnade blisterforpackningen och lagg tillbaka den i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppstk genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Fenobarbital &r fosterskadande och kan vara giftigt for foster och barn som ammas. Det kan paverka
hjarnutvecklingen och orsaka kognitiva rubbningar. Fenobarbital passerar éver i modersmjolken.



Gravida, kvinnor i fertil alder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt intag till f6ljd av hand-
till-mun-kontakt samt langre hudkontakt med lakemedlet.

Engangshandskar bér anvandas nar lakemedlet administreras for att minska hudkontakten.
Tvétta handerna noggrant efter anvandning.

Draktighet:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Studier pa laboratoriedjur har visat att fenobarbital har en inverkan pa fostrets tillvaxt, och i synnerhet
orsakar permanenta forandringar i den neurologiska och sexuella utvecklingen. Neonatal
blédningsbendgenhet har setts i samband med behandling med fenobarbital under dréktighet.

Epilepsi hos modern kan vara en ytterligare riskfaktor for forsdmrad fosterutveckling. Dréktighet hos
hundar ska darfor i mojligaste man undvikas hos hundar med epilepsi. | handelse av draktighet maste
risken att medicineringen kan orsaka en 6kning av antalet medfodda defekter végas mot risken med att
dra in behandlingen under dréktigheten. Avbruten behandling rekommenderas inte, men doseringen
ska hallas sa lag som mojligt.

Fenobarbital gar 6ver till moderkakan och i hoga doser kan inte abstinenssymtom (som gar tillbaka nar
lakemedlet forsvinner ur kroppen) uteslutas hos nyfodda.

Séakerheten av detta lakemedelhar inte bevisats under draktighet hos hundar.

Digivning:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fenobarbital utséndras i sma mangder i modersmjolk och diande valpar ska 6vervakas noga for
oonskade sedativa effekter. Tidig avvanjning kan vara ett alternativ. Om dasighet/sedativa effekter
(som kan inverka pa diandet) visar sig hos diande nyfodda, ska en artificiell dimetod anvandas.
Séakerheten hos detta lakemedel har inte bevisats under laktation hos hund.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

En terapeutisk dos fenobarbital for antiepileptisk behandling kan avsevért inducera plasmaprotein
(som t.ex. a1-syra glykoprotein, AGP), som binder lakemedel. Fenobarbital kan minska aktiviteten av
vissa ldkemedel (t.ex. antiepileptika, kloramfenikol, kortikosteroider, doxycyklin, betablockerare och
metronidazol) genom att 6ka metaboliseringshastigheten genom induktion av
lakemedelsmetaboliserande enzymer i levermikrosomer. Sérskild uppmarksamhet skall darfor agnas at
farmakokinetik och doser av lakemedel som administreras samtidigt. Plasmakoncentrationen av flera
lakemedel (t.ex. ciklosporin, skdldkdrtelhormoner och teofyllin) minskar vid samtidig administrering
av fenobarbital. Samtidig behandling med andra I&dkemedel som har en centraldepressiv verkan (t.ex.
narkotiska analgetika, morfinderivat, fenotiaziner, antihistaminer, klomipramin och kloramfenikol)
kan Oka effekten av fenobarbital.

Cimetidin och ketokonazol & hammare av leverenzymer: samtidig anvandning med fenobarbital kan
inducera en 6kning av serumkoncentration av fenobarbital. Fenobarbital kan minska absorption av
griseofulvin. Samtidig behandling med kaliumbromid 6kar risken for pankreatit (inflammation i
bukspottskdrteln). Anvéandning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte,
eftersom primidon framst metaboliseras till fenobarbital.

Féljande 1akemedel kan sdnka kramptrdskeln: kinoloner, htga doser av betalaktamantibiotika,
teofyllin, aminofyllin, ciklosporin och propofol. Lakemedel som kan paverka troskeln for anfall ska
bara anvandas om de verkligen &r nodvandiga och nar det inte finns ndgot sékrare alternativ.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

Symtom pa Gverdosering ar:
- paverkan pa centrala nervsystemet vilket kan ge symtom som kan stracka sig fransomnighet
till koma
- andningsbesvar
- hjart- eller kérlsjukproblem, hypotension (Iagt blodtryck) och chock som leder till njursvikt
och dad.



Vid 6verdosering ska magen tommas pa intagen produkt varefter andnings- och kardiovaskuléart stod
ges vid behov.

De primdra hanteringsatgarderna darefter ar intensiv symtomatisk och stodjande behandling med
sarskild uppméarksamhet pa att bibehalla hjart- och kérl-, luftvags- och njurfunktioner samt
elektrolytbalansen.

Det finns inget sarskilt motgift, men CNS-stimulanter, (sdsom doxapram) kan stimulera
andningscentrum.

Inkompatibiliteter:
Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2020-08-05
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 3 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 5 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 10 blisterférpackningar a 10 tabletter
Kartong med 25 blisterforpackningar a 10 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Lokal foretradare i Sverige:
VM Pharma AB

Box 45010

104 30 Stockholm



