CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phenoleptil 50 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka (320 mg) zawiera:

Substancja czynna
Fenobarbital 50,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biala do bialawej, okragla, dwustronnie wypukta tabletka z brazowymi plamkami i linig podzialu na
jednej stronie (9 mm $rednicy). Tabletka moze by¢ dzielona na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie napadom spowodowanym uogolniong padaczka u psa.

4.3 Przeciwwskazania.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci 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.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

W celu osiagnigcia 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 napadéw padaczkowych, lub nie reaguje na podany lek.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

U stabilnych pacjentéw cierpigcych na padaczke nie jest zalecana zmiana z innych postaci
fenobarbitalu na tabletki Phenoleptil 12,5mg 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¢ przeprowadzane bardziej regularnie do czasu potwierdzenia
stabilizacji.

Wycofanie leczenia przy zastosowaniu fenobarbitalu powinno by¢ przeprowadzane stopniowo, aby
unikng¢ naglego wzrostu czestotliwosci napadéw padaczkowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy podja¢ koniczne srodki ostroznosci, aby dzieci nie miaty kontaktu z produktem. Dzieci sg
szczegblnie narazone na ryzyko zatrucia, ktoére moze okaza¢ si¢ $miertelne.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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.

Niektore zwierzeta mogg wykazywac paradoksalng nadpobudliwo$é, szczegodlnie po rozpoczeciu
terapii. Jezeli ta nadpobudliwos¢ nie jest zwigzana z przedawkowaniem nie ma potrzeby redukcji
dawki.

Poliuria, polidypsja i polifagia moga wystapi¢ w przeci¢tnych lub wyzszych niz terapeutyczne
stezeniach czynnych w surowicy. Opisane efekty moga zosta¢ zmniejszone poprzez ograniczenie
poboru zar6wno wody jak i pokarmu.

Uspokojenie i ataksja czesto stajg si¢ znaczacym problemem, gdy stezenia w surowicy osiaggng gorne
granice dawki leczniczej.

Wysokie stezenia w surowicy moga by¢ zwiazane z hepatotoksycznoscia.

Fenobarbital moze wykazywaé szkodliwe dziatanie na komorki macierzyste szpiku kostnego.
Konsekwencjami tego sg 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¢ oznakg hipotyroidyzmu. Leczenie suplementami hormonéw tarczycy powinno by¢ wdrozone
jedynie w przypadku obecnos$ci objawow klinicznych tej choroby.



Jezeli dziatania niepozadane sg powazne, zalecane jest obnizenie podawanej dawki.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub okresie nieSnosci

Fenobarbital przekracza barierg tozyskowg i przy wyzszych dawkach (odwracalnie) u noworodkow
nie mogg by¢ wykluczone objawy odstawienia leku. Badania na zwierzgtach laboratoryjnych
wykazaty dowody na wptyw fenobarbitalu na rozwdj prenatalny, szczeg6lnie dotyczacy rozwoju
uktadu ptciowego. Sktonnos¢ do krwawien u noworodkdéw powigzana zostala z leczeniem
fenobarbitalem podczas cigzy. Podanie witaminy K matce przez 10 dni przed porodem moze pomdc w
zminimalizowaniu tych skutkéw ubocznych u ptodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo 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 szczeni¢ta powinny
by¢ doktadnie monitorowane pod katem niepozadanych objawow uspakajajacych. Wezesne
odstawienie moze by¢ alternatywa. Jezeli objawy takie jak: ospatos¢/uspokojenie (ktore moglyby
zaburza¢ ssanie) pojawiaja si¢ u karmionych noworodkéw nalezy wybra¢ sztuczng metodg karmienia.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Stezenie w surowicy cyklosporyny, hormonéw tarczycy i teofiliny jest obnizone w przypadku
jednoczesnego podawania fenobarbitalu. Rowniez skuteczno$¢ tych substancji jest zmniejszona.
Cymetydyna i ketokonazol s3 inhibitorami enzyméw watrobowych: jednoczesne zastosowanie z
fenobarbitalem moze wywolaé wzrost stezenia fenobarbitalu w surowicy.

Jednoczesne zastosowanie bromku potasu zwigksza ryzyko zapalenia trzustki.

Jednoczesne zastosowanie z innymi lekami majacymi o$rodkowe dziatanie hamujace jak narkotyczne
leki przeciwbdlowe, pochodne morfiny, fenotiazyny, leki przeciwhistaminowe, klomipramina i
chloramfenikol moga obnizy¢ dziatanie fenobarbitalu.

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

Niezawodno$¢ doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych jest zmniejszona.

Fenobarbital moze obniza¢ wchtanianie gryzeofulwiny.

Nastepujace leki moga obniza¢ prog drgawkowy: chinolony, wysokie dawki antybiotykow beta-
laktamowych, teofilina, aminofilina, cyklosporyna i propofol. Leki ktére mogg modyfikowaé prog
drgawkowy powinny by¢ stosowane tylko w razie koniecznosci i gdy nie istnieje bezpieczniejsza
alternatywa.

4.9 Dawkowanie i droga (i) podawania
Droga podania: podanie doustne

Dawkowanie:

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

Tabletki nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze w celu osiggniecia skutecznego leczenia.
Ewentualne dostosowywanie tej dawki powinno by¢ wykonane na podstawie skutecznosci klinicznej,
pozioméw w krwi i wystgpowania dziatan niepozadanych.

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 sa
kontrolowane dawka moze zosta¢ zwigkszona o 20%, z powigzanym monitorowaniem poziomu
fenobarbitalu w surowicy do maksymalnego jego poziomu wynoszacego 45 pg/ml. Ostateczne dawki



mogg si¢ znaczaco roznic¢ (od 1 mg do 15 mg na kg masy ciala dwa razy dziennie) z powodu réznic w
wydalaniu fenobarbitalu i r6znic wrazliwo$ci 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 ostroznosci. Zaleca si¢ probe osiggniecia dawek podobnych jak to tylko mozliwe w
poréwnaniu z poprzednig zastosowang postacig biorgc pod uwage obecne wyniki pomiarow stezenia w
surowicy. Protokoty stabilizacji powinny by¢ przestrzegane jak protokoly leczenia poczatkowego.
Zobacz rowniez punkt 4.51).

W celu doktadnego dawkowania u ps6w wazacych ponizej 10 kg nalezy rozpoczynac leczenie przy
zastosowaniu tabletek Phenoleptilu 12,5 mg.

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

Objawy przedawkowania:

-zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego objawiajgce si¢ zmianami klinicznymi w zakresie od snu
do $pigczki

-zaburzenia oddechowe

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

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

4.11 OKkres(y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe/barbiturany i pochodne
Kod ATCvet: QNO03AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne.

Przeciwdrgawkowe dzialanie fenobarbitalu jest prawdopodobnie wynikiem przynajmniej dwodch
mechanizméw tj.: obnizenia przekaznictwa monosynaptycznego, ktore przypuszczalnie skutkuje
zredukowanym pobudzeniem neuronalnym oraz wzrostu progu motorycznego kory dla stymulacji
elektrycznej.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenobarbitalu psom lek jest natychmiast wchlaniany i maksymalne stezenie w
surowicy osiggane jest w ciagu 4-8 godzin. Biodostepnos¢ wynosi pomigdzy 86-96%, pozorna
objetos¢ dystrybucji wynosi 0,75 I/kg 1 stabilne stezenie w surowicy osiggane jest na 2-3 tygodnie po
rozpoczgciu leczenia.

Okoto 45% stezenia w surowicy stanowi form¢ zwigzang z biatkami. Metabolizm zachodzi poprzez
aromatyczng hydroksylacje grupy fenylowej w pozycji para (p-hydroksyfenobarbital) i okolo 25%
leku jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Usuwanie produktu w okresie pottrwania rézni
si¢ znaczgco u poszczegdlnych osobnikdéw 1 waha si¢ w zakresie 40-90 godzin.

Wplyw na Srodowisko
Brak.



6. DANE FARMACEUTYCZNE.
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Drozdze suszone

Aromat drobiowy

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Kazda podzielona tabletka powinna zosta¢ usunigta przed uptywem 24 godzin.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

6.6 Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LeVet B.V

Wilgenweg 7

3421TV Oudewater

Holandia

tel: +31 (0)348 565858
fax: +31 (0)348 565454

e-mail: info@levetpharma.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2147/11



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 25/10/2011.
Data przediuzenia pozwolenia 19/04/2018.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.



