PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Létiva latka:

Phenobarbitalum 25 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé az témét bilé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a kiizovou d€lici ryhou na jedné
strang (pramér 8 mm). Tablety Ize dé€lit na dveé nebo Ctyfi stejné Casti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

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

Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na [éCivou latku nebo na jiné barbituraty.

Nepouzivat u zvitat se zavaznym poskozenim funkce jater.

Nepouzivat u zvitat se zavaznym poskozenim ledvin nebo zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami.
Nepouzivat u pst s hmotnosti nizs§i nez 2,5 kg zivé hmotnosti.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

O zahijeni antiepileptické 1écby fenobarbitalem by mélo byt rozhodnuto na zakladé vyhodnoceni
kazdého individualniho pfipadu 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
tydnt, klastrova zachvatova aktivita (tj. vice nez jeden zachvat béhem 24 hod.) nebo status epilepticus
bez ohledu na frekvenci.

Nekteti psi jsou v prub&hu 1é¢by bez epileptickych zachvati, nékterym se ale zachvaty jenom omezi
a néktefi psi na tuto 1écbu nereaguji.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatifeni pro pouziti u zvifat

Davky pro mens$i psy se nemohou upravit v souladu s doporuc¢enym 20% rezimem, a proto by
monitorovani téchto zvirat méla byt vénovana zvlastni péce. Viz také bod 4.9.

Ukonceni 1éEby fenobarbitalem nebo piechod na jiné typy antiepileptické 1é€by nebo z jinych typt
antiepileptické 1€cby by meélo byt postupné, aby se zabranilo zvyseni frekvence zachvata.



U zvitat s poruchou funkce ledvin, hypovolémii, anémii a srdecni nebo respiracni dysfunkci je tfeba
dbat zvysené opatrnosti.

Pred zahajenim 1écby by mélo byt provedeno sledovani jaternich parametrti. MnoZstvi vyskytu
hepatotoxickych nezddoucich ucinki mtize byt snizeno nebo oddéleno pouzitim nejniz$i mozné ucinné
davky. V ptipadé dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovani jaternich parametrii.

Doporucuje se provést biochemické vysetfeni pacienta 2-3 tydny po zahajeni 1€cby a poté kazdych 4-6
mésictl, napf. méfenim hodnot jaternich enzymu a sérové hladiny zlucovych kyselin. Je dilezité vedet,
ze u¢inky hypoxie mohou zpusobit zvySeni hladiny jaternich enzymu po zachvatu.

Fenobarbital mize zvySovat aktivitu alkalické fosfatazy a transamindz v séru. Tyto zmény mohou
poukazovat na nepatologické zmeény, ale mohou také vyjadifovat hepatotoxické zmény, z tohoto
divodu se doporucuje provést jaterni testy. Zvysené hodnoty jaternich enzyma nemusi vzdy vyzadovat
snizeni davky fenobarbitalu, pokud je hladina Zlu¢ovych kyselin v séru v normalnim rozmezi.

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

1. Vyhodnotit funkci jater pfed zahajenim 1é¢by (napf. méfeni sérovych zlu¢ovych kyselin).

2. Monitorovat terapeutické koncentrace fenobarbitalu v séru tak, aby umoziovaly pouziti nejnizsi
uéinné davky. Typické koncentrace 15-45 pg/ml jsou pro kontrolu epilepsie u¢inné.

3. Pravidelné kontrolovat funkci jater (v intervalech 6 az 12 mésici).

4. Pravidelné vyhodnocovat aktivitu zachvati.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

e Barbituraty mohou zpusobovat piecitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti na barbituraty by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 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 piipravkem.

e Fenobarbital je teratogenni a mize byt toxicky pro nenarozené a kojené déti; mize ovlivnit vyvoj
mozku a vést ke kognitivnim porucham. Fenobarbital se vylu¢uje do matefského mléka. Téhotné
zeny, Zzeny v plodném véku a kojici Zeny, by se mély vyhnout nahodnému pozieni
a prodlouzenému kontaktu pfipravku s pokozkou.

e Uchovavejte tento ptipravek v ptivodnim obalu, abyste zabranili ndhodnému pozieni.

e Pii podavani piipravku se doporucuje pouzivat jednorazové rukavice, aby se omezil kontakt
s pokozkou.

e V piipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned l1€katskou pomoc a uvédomte zdravotnickou
sluzbou o otravé barbituratem; ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Je-li
to mozné, 1ékat by mél byt informovan o ¢ase a mnozstvi pozieného ptipravku, protoze tyto
informace mohou pomoci zajistit odpovidajici oSetieni.

e Vzdy, kdyz se nevyuzita ¢ast tablety uchovava do dalsiho pouziti, je téeba ji vratit do otevieného
blistru a blistr zasunout zpét do krabicky.

e Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pii zahajeni terapie se mohou velmi vzacné objevit ataxie, ospalost, letargie a zavraté, ale tyto Géinky
jsou obvykle pifechodné a zmizi u vétSiny, ale ne u vSech pacientl s pokracujici 1éCbou.

U néekterych zvifat se mize velmi vzacné objevit paradoxni predrazdénost, a to zejména po prvnim
podani ptipravku.

Vzhledem k tomu, Ze predrazdénost neni spojena s piedavkovanim, neni tfeba davku snizovat.

Pti primérné nebo vyssi terapeuticky u€inné sérové koncentraci mize byt velmi vzacné pozorovana
polyurie, polydipsie a polyfagie; tyto ucinky lze snizit omezenim piijmu krmiva a vody.

V ptipad¢, ze hladina v séru dosahuje horni hranice terapeutického rozmezi, mize dochazet k sedaci
a ataxii (vyskytuje se velmi vzacné).

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

Fenobarbital mtze ptsobit nepfiznivé na kmenové bunky kostni diené. Disledky jsou imunotoxicka
pancytopenie nebo neutropenie (velmi vzacng). Tyto reakce vymizi po vysazeni 1é¢by.



Lécba psii fenobarbitalem mize snizit hladiny TT4 nebo FT4 v séru, ale to nemusi poukazovat na
pritomnost hypotyredzy. Substitu¢ni 1é€ba hormony §titné zlazy by méla byt zahajena pouze v piipadé,
ze se objevi klinické ptiznaky onemocnéni.

Pokud jsou nezadouci ucinky zavazné, doporucuje se snizeni davky.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

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

4.7  Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem. Studie na
laboratornich zvifatech ukazaly, Ze fenobarbital ptisobi béhem prenatalniho rustu, zejména zptsobuje
trvalé zmény neurologického a pohlavniho vyvoje. S 1é€bou fenobarbitalem b&hem biezosti jsou
spojovany sklony ke krvaceni u novorozenych mlad’at. Matetska epilepsie mtze byt dal$im rizikovym
faktorem pro zhorSeni vyvoje plodu. Proto by se mélo zabranit bfezosti u epileptickych pst vzdy, kdy
je to mozné. V piipadé biezosti se musi zvazit riziko, ze pripravek mulize zpasobit zvysSeni poctu
vrozenych vad, oproti riziku pferuseni 1é¢by béhem biezosti. Ukonéeni 1é¢by se nedoporucuje, ale
davkovani by mélo byt co nejnizsi.

Fenobarbital prochazi placentou a ve vysokych davkach nelze vyloucit (reverzibilni) abstinencni
ptiznaky u novorozencu.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla u psti béhem biezosti prokazana.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékarem.

Fenobarbital je v malém mnozstvi vylu¢ovan do matetského mléka a béhem kojeni by méla byt
mlad’ata peclivé sledovdna na nezddouci sedativni U¢inky. Muze se pfistoupit k ranému odstaveni
mlad’at. Pokud se u sajicich novorozenych mldd’at objevi somnolence / sedativni u¢inky (které by
mohly prekazet v sani), mél by se vybrat ndhradni zptisob vyzivy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla u psi béhem laktace prokazana.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Terapeutickd davka fenobarbitalu pfi antiepileptické 1é€bé mize byt vyrazn¢ ovlivnéna plazmatickymi
bilkovinami (jako je al-kysely glykoprotein, AGP), ktery na sebe vaze 1&é¢ivé latky. Proto musi byt
vénovana zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam soucasné podavanych 1€¢iv.

Plazmatickd koncentrace cyklosporinu, hormonti §titné Zlazy a teofylinu je v piipadé soubézného
podavéni fenobarbitalu snizena. Uginnost t&chto latek je také snizena.

Cimetidin a ketokonazol jsou inhibitory jaternich enzymti: 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 ucinky, jako jsou narkoticka analgetika,
derivaty morfinu, fenothiaziny, antihistaminika, klomipramin a chloramfenikol, mohou u¢inek
fenobarbitalu zvysit.

Fenobarbital miize zvySovat metabolismus, a tedy sniZzovat Uéinek antiepileptik, chloramfenikolu,
kortikosteroidl, doxycyklinu, beta-blokatori a metronidazolu.

Spolehlivost peroralnich antikoncepcénich prostiedk je nizsi.

Fenobarbital mlize snizovat absorpci griseofulvinu.

Nasledujici 1é¢iva mohou snizovat kieCovy prah: napiiklad chinolony, vysoké davky B-laktamovych
antibiotik, teofylin, aminofylin, cyklosporin a propofol. Léky, které mohou ménit prah pro vznik
zachvatt, by mély byt pouzivany pouze v pfipade, Ze to je skutecn€ nutné a pokud neexistuje zadna
bezpecénéjsi alternativa.



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

49 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zpiisob podani

Peroralni podani.

Podavané mnozstvi

Doporucend pocatecni davka je 2,5 mg fenobarbitalu na kg Z.hm. dvakrat denn¢. Prekiizena dé€lici ryha
na jedné strané tablety umoznuje rozdéleni tablety na dvé stejné casti (kazda o obsahu 12,5 mg
fenobarbitalu) nebo na Ctyfi stejné ¢asti (kazda o obsahu 6,25 mg fenobarbitalu).

Aby byla zajisténa uspésna 1éCba, musi byt tablety podavany kazdy den ve stejnou dobu.

Nasledné upravy davky se provadi na zaklad¢ klinické G¢innosti, hladin v krvi a vyskytu nezadoucich
vedlejSich 0c¢ink. Pozadovana davka se bude v urcité mife liSit mezi jednotlivci a povahou a
zavaznosti poruchy. Viz také bod 4.51).

Sérové koncentrace fenobarbitalu by mély byt méfeny po dosazeni rovnovazného stavu. Krevni
vzorky je mozno odebirat soucasné, aby bylo mozné stanovit koncentrace plazmatického fenobarbitalu
ptednostné béhem nejnizsich hodnot, tésné pied tim, nez bude podavana dalsi davka fenobarbitalu.
Idedlni terapeutické rozmezi pro sérové koncentrace fenobarbitalu je mezi 15 a 40 pg/ml. Pokud je
hladina fenobarbitalu v séru nizsi nez 15ug/ml nebo zachvaty nejsou pod kontrolou, mize byt davka
pokazdé zvysena o 20 % spole¢n¢€ 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 denn¢) z ditvodu rozdild ve vylucovani fenobarbitalu a rozdila v citlivosti mezi pacienty.
Pokud nejsou zachvaty uspokojivé potlaceny a v pfipadé, Ze se maximalni hladina koncentrace
pohybuje kolem 40 pg/ml, méla by byt diagndéza piechodnocena nebo by jako soucast 1écebného
postupu mél byt ptidan druhy antiepilepticky ptipravek (jako jsou bromidy).

U stabilizovanych pacientl s epilepsii se nedoporucuje piejit z jinych ptipravki s fenobarbitalem na
tablety Phenoleptil. Nicméné pokud se tomu neda vyhnout, méla by byt pacientovi vénovéana zvlastni
pozornost. Doporucuje se snazit se dosahnout co nejpodobnéjsi davky ve srovnani s ptedchozim
pripravkem s ohledem na méteni aktudlni koncentrace v plazmé. Mé¢ly by byt dodrzovany stabilizacni
postupy jako pfi zahajeni 1é¢by. Viz také bod 4.51).

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

Ptiznaky ptedavkovani jsou:

- ttlum 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 piedavkovani odstraiite pozity piipravek ze Zzaludku, a je-li to potieba, poskytnéte
kardiovaskularni podporu a podporu dychani.

Hlavnimi cili 1écby jsou pak intenzivni symptomatickd a podptirnd 1écba, se zvlastnim dirazem na

udrzovani kardiovaskularnich, respiracnich a ledvinovych funkci a na udrzeni rovnovahy elektrolytt.

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

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, barbituraty a derivaty.
ATCvet kod: QNO3AA02.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antiepileptické Uc¢inky fenobarbitalu jsou pravdépodobné vysledkem nejméné dvou mechanismi,
kterymi jsou sniZzeni monosynaptického prenosu, které pravdépodobné vede ke sniZzeni neuronalni
drézdivosti a zvyseni prahu motorické kiiry pro elektrickou stimulaci.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani fenobarbitalu psim se 1é¢iva latka rychle vstiebava a maximalni koncentrace
vV plazm¢ je dosazena bchem 4-8 hodin. Biologicka dostupnost je v rozmezi 86 - 96 %, zdanlivy
distribu¢ni objem je 0,75 I’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 % ucinné
latky se vylucuje v nezménéné formé moci. Biologicky polocas se mezi jedinci zna¢né 1isi a pohybuje
se v rozmezi 40-90 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kvasnice (susené)

Kufeci aroma

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil 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.
Vrat'te vSechny rozdélené tablety zpét do otevieného blistru a spotebujte do 48 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl chranén pred svétlem.
Rozdélené tablety by mély byt ulozeny v otevieném blistru.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

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

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

10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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