PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 80mg tableta obsahuje

Léciva latka:

Phenobarbitalum 12,5 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami a ryhou na jedné strané (primér 6
mm). Tablety nelze délit.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Prevence zachvatt v disledku generalizované epilepsie u pst.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢€ piecitlivélosti na i¢innou latku nebo na jiné barbituraty.

Nepouzivat u zvitat s téZkym poskozenim funkce jater.

Nepouzivat u zvitat se zavaznym poskozenim ledvin nebo kardiovaskuldrnim onemocnénim.
Nepouzivat u psti s hmotnosti nizsi nez 5 kg zivé hmotnosti.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zahajeni antiepileptické 1écby fenobarbitalem by mélo byt uskutecnéno na zakladé vyhodnoceni
kazdého individualniho ptipadu a zavisi na poctu, frekvenci, délce trvani a zdvaznosti zachvati u pst.
Mezi obecna doporuceni pro zahajeni 1éCby patii jeden zachvat vyskytujici se vice nez jednou za 4-6
tydni, klastrova zachvatova aktivita (tj. vice nez jeden zachvat béhem 24 hod.) nebo status epilepticus
bez ohledu na frekvenci.

Aby byla zajisténa Gispé$na 1é¢ba, musi byt tablety podavany kazdy den ve stejnou dobu.

Ukonceni nebo prechod z jinych typt antiepileptické 1€cby by mélo byt postupné, aby se zabranilo
zvyseni frekvence zachvatd.

Nekteti psi jsou v pribéhu 1écby bez epileptickych zachvatl, nékterym se ale zachvaty jenom omezi a
néktefi psi na tuto 1é¢bu nereaguji.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti



i) Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Tablety se nesmi dé¢lit. Davky pro mensi psy se nemohou upravit v souladu s doporu¢enym 20%
reZimem, a proto by monitorovani téchto zvirat méla byt vénovana zvlastni péce. Viz také bod 4.9.
Opatrnost se doporucuje u zvifat s poruchou funkce jater a ledvin, hypovolémii, anémii a srde¢ni nebo
respiracni dysfunkeci.

ucinné davky. V ptipad€ dlouhodobé 1écby se doporucuje sledovani jaternich parametra.

Doporucuje se provést klinicko-patologické hodnoceni pacienta 2-3 tydny po zahajeni 1é¢by a poté
kazdych 4-6 mésicl, napt. méfenim hodnot jaternich enzymi a sérové hladiny zlucovych kyselin. Je
dilezité védet, ze uCinky hypoxie a dalsi ucinky spojené s epileptickymi zachvaty zptsobuji zvySeni
hladiny jaternich enzymi po zachvatu.

Fenobarbital miize zvySovat aktivitu alkalické fosfatazy a transaminaz v séru. Tyto zmény mohou
poukazovat na nepatologické zmény, ale mohou také vyjadfovat zmény hepatotoxické. Proto se v
piipadé podezfeni na hepatotoxicitu doporucuje provést jaterni testy. ZvySené¢ hodnoty jaternich
enzymi nevyzaduji snizeni davky fenobarbitalu, pokud je hladina zlucovych kyselin v séru v
normalnim rozmezi.

U stabilizovanych pacientl s epilepsii se nedoporucuje piejit z jinych ptipravki na bazi fenobarbitalu
na tablety Phenoleptil 12,5 mg nebo 50 mg. Nicméné pokud se tomu nedd vyhnout, méla by byt
pacientovi vénovana zvlastni pozornost. To zahrnuje Cast&jsi stanoveni koncentrace ucinné latky v
plazmé, aby se zajistilo udrZeni terapeutické hladiny. Do doby nez se potvrdi stabilizace pacienta,
mely by se Castéji sledovat nezddouci ucinky a poruchy funkce jater.

Vysazeni 1écby pfipravky na bazi fenobarbitalu, by mélo byt postupné, aby se zabranilo nartistu
frekvence zachvatu.

ii) Zvlastni opati‘eni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Lidé se znamou precitlivélosti na barbituraty by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim I1é¢ivym
ptipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

Je tfeba vénovat maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly do kontaktu s ptipravkem. U déti je
zvlast vysoké nebezpeci intoxikace, ktera muze byt i smrtelna.

V piipadé¢ nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Je-li to mozné, 1€kai by mél byt informovan o tom, kdy doslo k poziti
a v jakém mnozstvi, protoze tyto informace mohou pomoci zajistit odpovidajici osetfeni a 1é¢bu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pii zahajeni terapie se mohou objevit ataxie, ospalost, ochablost a zavraté, ale tyto ucinky jsou obvykle
prechodné a zmizi u vétsiny, ale ne u vSech pacientl s pokracujici [éCbou.

U nékterych zvirat se muze projevit paradoxni predrazdénost, a to zejména po prvnim podani
ptipravku.

Vzhledem k tomu, Ze pfedrazdénost neni spojena s predavkovanim, neni tfeba davku snizovat.

Pti primérné nebo vyssi terapeuticky ucinné sérové koncentraci miize dojit k polyurii, polydipsii a
polyfagii; tyto ucinky Ize snizit omezenim pfijmu krmiva a vody.

V ptipadé, ze hladina v séru dosahuje horni hranice terapeutického rozmezi, miize dochéazet k sedaci a
ataxii.

Vysoké koncentrace v plazmé mohou byt spojeny s hepatotoxicitou.

Fenobarbital mize plsobit neptiznivé na kmenové bunky kostni diené. Disledky jsou imunotoxicka
pancytopenie nebo neutropenie. Tyto reakce vymizi po ukonceni 1écby.

Lécba pst fenobarbitalem muze snizit hladiny TT4 nebo FT4 v séru, ale to nemusi byt znamka
hypotyredzy. Substitu¢ni 1écba hormony $titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé, Ze se
objevi klinické ptiznaky onemocnéni.

Pokud jsou nezadouci ucinky zadvazné, doporucuje se snizeni davky.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky



Fenobarbital prochéazi pres placentarni bariéru a pii vySSich davkach nelze u novorozenych mlad’at
vyloucit pfiznaky z vysazeni. Tento stav je ale reverzibilni. Studie na laboratornich zvifatech
prokazaly puisobeni fenobarbitalu na prenatalni rist, zejména pokud jde o pohlavni vyvoj. S 1é¢bou
fenobarbitalem béhem biezosti jsou spojovany sklony ke krvaceni u novorozenych mlad’at. Podani
vitaminu K samici po dobu 10 dnti pfed porodem miiZe pfispét k minimalizaci téchto u¢inkd na plod.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti pst nebyla stanovena. Ptinosy 1é¢by
mohou byt vyssi nez mozna rizika na plod (hypoxie a acidoza) spojena s epileptickymi zachvaty. Proto
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Pokud se u kojenych novorozenych mlad’at objevi somnolence / sedativni uc¢inky (které by mohly
piekazet v sani), mél by se vybrat ndhradni zptisob krmeni.

Pouziti béhem biezosti a laktace pouze na zakladé zhodnoceni ptinost a rizik oSetiujicim veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Terapeuticka davka fenobarbitalu pii antiepileptické 1écbé mlize byt vyrazné ovlivnéna plazmatickymi
bilkovinami (jako je al-kysely glykoprotein, AGP) a to jejich vazbou na €¢innou latku. Proto musi byt
vénovana zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasné podavanych 1ék.

Plazmatickd koncentrace cyklosporinu, hormont §titné Zlazy a teofylinu je v piipadé soubézného
podéavani fenobarbitalu snizena. Uginnost téchto latek je také snizena.

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

Soucasné uzivani bromidu draselného zvysuje riziko pankreatitidy.

Soucasné uzivani s jinymi léky, které maji centralni tlumivé ucinky, jako jsou narkotickd analgetika,
derivaty morfia, fenothiaziny, antihistaminika, klomipramin a chloramfenikol, mohou ucinek
fenobarbitalu snizit.

Fenobarbital miiZze zvySovat metabolismus, a tedy snizovat ucinek antiepileptik, chloramfenikolu,
kortikosteroidti, doxycyklinu, beta-blokatorti a metronidazolu.

Spolehlivost peroralnich antikoncepénich prostiedk je nizsi.

Fenobarbital mlize snizovat absorpci griseofulvinu.

Naésledujici 1éky mohou snizovat kieCovy prah: naptiklad chinolony, vysoké davky B-laktamovych
antibiotik, teofylin, aminofylin, cyklosporin a propofol. Léky, které mohou zmeénit prah pro vznik
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alternativa.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Zptisob podani

Peroralni.

Podavané mnozstvi

Doporucena pocatecni davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné.

Aby byla zajisténa Gispé$na 1é¢ba, musi byt tablety podavany kazdy den ve stejnou dobu.

Jakékoliv upravy davky se provadi na zakladé klinické u¢innosti, hladin v krvi a vyskytu nezadoucich
vedlejsich ucinkt. Viz také bod 4.51).

Sérové koncentrace fenobarbitalu by mély byt mefeny po dosazeni rovnovazného stavu. Idedlni
terapeutické rozmezi pro sérové koncentrace fenobarbitalu je mezi 15 a 40 ug/ml. Pokud je hladina
fenobarbitalu v séru nizsi nez 15pg/ml nebo zachvaty nejsou pod kontrolou, mize byt davka pokazdé
zvySena o 20 % spolecné s monitorovanim sérovych hladin fenobarbitalu az do maximalni
koncentrace v séru 45 pg/ml. Kone¢né davky se mohou zna¢né lisit (v rozsahu od 1 mg do 15 mg/kg
zivé hmotnosti dvakrat denn¢) z diivodu rozdili ve vylu¢ovani fenobarbitalu a rozdila v citlivosti mezi
pacienty.

Pokud nejsou zéachvaty uspokojivé potlaceny a v pfipadé, Ze se maximalni hladina koncentrace
pohybuje kolem 40 pg/ml, méla by byt diagndza prehodnocena a/nebo by jako soucast lécebného
postupu mél byt pridan druhy antiepilepticky ptipravek (jako jsou bromidy).



U stabilizovanych pacientil s epilepsii se nedoporucuje piejit z jinych piipravkt s fenobarbitalem na
tablety Phenoleptil 12,5 mg nebo 50 mg. Nicméné pokud se tomu nedd vyhnout, méla by byt
pacientovi vénovana zvlastni pozornost. Doporucuje se snazit se dosahnout co nejpodobnéjsi davky ve
srovnani s predchozim pfipravkem s ohledem na méteni aktualni koncentrace v plazmé. M¢ly by byt
dodrzovany stabilizacni postupy jako pii zahajeni 1écby. Viz také bod 4.51).

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

Ptiznaky pfedavkovani jsou:

- deprese centralniho nervového systému projevujici se symptomy od spanku az po kéoma,
- dychaci potize,

- kardiovaskularnich problémy, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin a smrti.

V piipadé predavkovani odstraiite pozity ptipravek ze zaludku napt. vyplachem zaludku. Muzete podat
aktivni uhli. Poskytnéte podporu dychani.

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

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika, barbituraty a derivaty
ATCvet kod: QNO3AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antiepileptické tc€inky fenobarbitalu jsou pravdépodobné vysledkem nejméné dvou mechanismt,
kterymi jsou snizeni monosynaptického pienosu, coz pravdépodobné vede ke snizeni neuronalni
drazdivosti a zvySeni prahu motorické kiiry pro elektrickou stimulaci.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Asi 45 % koncentrace v plazmé je vazano na bilkoviny. Metabolismus probiha pomoci aromatické
hydroxylace fenylové skupiny v poloze para (p-hydroxyfenobarbital) a asi 25 % ucinné latky se
vyluCuje v nezménéné form¢ moci. Biologicky polocas se mezi jedinci znacné lisi a pohybuje se
v rozmezi 40-90 hodin.

Environmentalni vlastnosti

Zadné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kvasnice (susené)

Kufeci aroma

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A)
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat



6.2 Hlavni Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte obal v krabi¢ce, aby byl chranén pied svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

AIl/PVC stripy s 10 tabletami, balené v papirovych krabi¢kach po 5, 10, 25, 50 nebo 100 stripech.
Al/PVC/PE/PVDC stripy s 10 tabletami, balené v papirovych krabi¢kach po 5, 10, 25, 50 nebo 100
stripech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Jméno: Dechra Regulatory B.V.
Adresa: Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/102/11-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

14.12. 2011/1. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2023

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek obsahuje navykové latky.



