PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Phenoleptil 100 mg tabletter fér hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller

Aktiv substans:
Fenobarbital 100 mg

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kycklingsmak
Jast (torkad)

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Natriumstarkelseglykolat (Typ A)

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

Magnesiumstearat

Vit till benvit, rund, konvex tablett med bruna prickar och en korsande brytskara pa ena sidan (13 mm
diameter). Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgon annan barbiturat eller mot
nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Anvand inte till djur med allvarliga njur- eller hjért-karlsjukdomar.

Anvénd inte till hundar som vager mindre &n 10 kg.

3.4 Sarskilda varningar

Beslutet att inleda antiepileptisk behandling med fenobarbital bor utvarderas i varje enskilt fall utifran

anfallens antal, frekvens och varaktighet, samt krampernas svarighetsgrad.
Allmanna rekommendationer for att inleda behandling &r att ett enskilt anfall forekommer oftare &n
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en gang var 4:e-6:e vecka, upprepade anfall (dvs. mer &n ett anfall inom 24 timmar) eller status
epilepticus oavsett frekvens.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt njurfunktion, hypovolemi, anemi eller hjért- och
lungsjukdomar.

Innan behandlingen paborjas ska levervarden kontrolleras.

Risken for levertoxiska biverkningar kan minskas eller fordrdjas genom att anvanda en effektiv dos
som ar sa lag som majligt. Kontroll av levervarden rekommenderas i handelse av langvarig
behandling. Utvardering av klinisk patologi hos patienten rekommenderas 2-3 veckor efter paborjad
behandling, samt darefter var 4:e-6:e manad, t.ex. matning av leverenzymer och gallsyror i plasman.
Observera att effekterna av syrebrist kan ge forhdjda leverenzymnivaer efter ett epileptiskt anfall.
Fenobarbital kan 6ka aktiviteten hos alkaliska fosfataser och transaminaser, vilket kan tyda pa icke-
patologiska forandringar, men det kan ocksa vara tecken pa leverskador, sa darfor rekommenderas ett
leverfunktionstest. Vid férhdjda leverenzymvarden kravs inte alltid en sdnkning av fenobarbitaldosen,
om gallsyrehalten i serum ligger inom det normala.

Med tanke pa isolerade rapporter som beskriver levertoxicitet som associeras med

kombinationsbehandling med antikonvulsiva medel bor:

1. Leverfunktionen utvarderas innan behandlingen satts in (t.ex. matning av gallsyror i serum).

2. Terapeutiska fenobarbitalkoncentrationer i serum kontrolleras for att kunna anvanda lagsta
effektiva dos. Vanligtvis ar koncentrationer pa 15-45 pg/ml effektiva for att kontrollera epilepsi.

3. Leverfunktionen ska utvarderas regelbundet (6 till 12 méanader).

4. Anfallsaktivitet ska utvarderas regelbundet.

Tabletterna ar smaksatta. For att forhindra oavsiktligt intag ska tabletterna forvaras utom réackhall for

djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Barbiturater kan orsaka 6verkanslighet. Personer med kénd éverkénslighet mot barbiturater bor
undvika kontakt med lakemedlet. Administrera lakemedlet med forsiktighet. Engangshandskar bor
anvandas under administrering av lakemedlet for att minska hudkontakt. Tvatta hdnderna noggrant
efter anvandning.

Oavsiktligt intag kan orsaka forgiftning och kan vara dodligt, sarskilt for barn. Sakerstéll att barn inte
kommer i kontakt med ldkemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och upplys sjukvarden
om att det géller barbituratférgiftning, och visa bipacksedeln eller etiketten. Om mdjligt bor lakaren
informeras om tidpunkten for fortaringen och mangden lakemedel som fortarts, eftersom denna
information kan bidra till att sdkerstélla att lamplig behandling ges.

Fenobarbital &r teratogent och kan vara giftigt for ofédda och ammande barn. Det kan paverka
hjarnutvecklingen och leda till kognitiva stérningar.

Fenobarbital utsondras i brostmjolk. Gravida kvinnor, fertila kvinnor samt kvinnor som ammar ska
undvika oavsiktligt intag och langvarig kontakt med lakemedlet.

Forvara detta ldkemedel i originalférpackningen for att forhindra oavsiktligt intag.
Varje gang en oanvand del av en tablett ska forvaras fram till nasta anvandning ska den laggas tillbaka
i det Oppnade blistret som i sin tur ska l&aggas tillbaka i kartongen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar



Hund:

Sallsynta Ataxiad, yrsel?
) ] Letargi®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Sémnighet — neurologisk sjukdom?, sedering?
Hyperexcitation®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Polyuric

qur, enstaka rapporterade handelser | polydipsic, polyfagic

inkluderade): Levertoxikos®
Pancytopeni®9, neutropenis, lag tyroxinhalth

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

b Paradoxal, sarskilt under inledningen av behandlingen. Eftersom denna hyperexcitabilitet inte &r kopplad till
Overdosering krdvs ingen minskning av dosen.

¢ Vid genomsnittliga eller hdga terapeutiska aktiva serumkoncentrationer; dessa effekter kan minskas genom att
begransa intaget av béade foda och vatten.

d Leder ofta till betydande problem nar serumkoncentrationerna ndr den hogre anden av det terapeutiska
intervallet.

¢ Forknippas med hoga plasmakoncentrationer.

f Immuntoxisk.

9 Konsekvenser av skadlig effekt av fenobarbital pa stamceller fran benméargen. Dessa reaktioner forsvinner efter
utsattning av behandlingen.

h Detta behover inte vara en indikation pa hypotyreos. Behandling med skoldkartelhormonerséttning bor endast
paborjas om det finns kliniska tecken pa sjukdomen.

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.

Draktighet:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Studier pa forsoksdjur har indikerat att fenobarbital har effekt under prenatal utveckling, och orsakar
framfor allt permanenta forandringar i neurologisk utveckling och kénsutveckling. Neonatal
blodningsbenédgenhet har pavisats vid behandling med fenobarbital under draktighet. Epilepsi hos
modern kan vara en ytterligare riskfaktor for forsémrad fosterutveckling. Darfor ska draktighet i
mojligaste man undvikas hos hundar med epilepsi. | handelse av draktighet maste risken for att
lakemedlet kan orsaka ett 6kat antal medfodda missbildningar vagas mot risken med att avbryta
behandlingen under dréktigheten. Behandlingen bor inte sattas ut, men dosen ska vara sa lag som
mojligt.

Fenobarbital passerar placenta och vid hdga doser kan inte (reversibla) abstinenssyndrom uteslutas hos
nyfodda.

Laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fenobarbital utséndras i sma mangder i mjolken sa diande valpar bor 6vervakas noggrant for att
upptéacka odnskade sedativa effekter. Tidig avvédnjning kan vara ett alternativ. Om trotthet/sedativa



effekter (som stor diandet) uppstar hos diande, nyfodda valpar bor en annan tik dia valparna alternativt
bor valparna dias med flaska.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan méarkbart inducera (6ka)
plasmaprotein (t.ex. al-acidglykoprotein, AGP), som binder ldkemedel. Darfor maste farmakokinetik
och dosering for andra lakemedel som ges samtidigt uppmérksammas noga.

Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skéldkortelhormon och teofyllin minskar nar de ges samtidig
med fenobarbital. Aven effekten av dessa &mnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol hammar leverenzymerna, sa samtidig anvandning av fenobarbital kan
inducera en 6kning av fenobarbitalkoncentrationen i plasman.

Samtidig anvandning av kaliumbromid okar risken for pankreatit.

Samtidig anvandning av andra lakemedel med en depressiv effekt sdsom narkotiska analgetika, morfin
derivater, fentiaziner, antihistaminer, klomipramin, och kloramfenikol 6kar effekten av fenobarbital.
Fenobarbital kan 6ka metabolismen och darmed minska effekten av antiepileptika, kloramfenikol,
kortikosteroider, doxycyklin, betablockerare, och metronidazol.

Tillforlitligheten hos orala preventivmedel minskar. Fenobarbital kan minska absorptionen av
griseofulvin.

Foljande lakemedel kan minska kramptroskeln: till exempel kinoloner, htga doser av -
laktamantibiotikum, teofyllin, aminophyllin, ciklosporin och propofol. Mediciner som kan féréandra
kramptrdskeln bor endast anvandas om det verkligen ar nddvéndigt och nar inget sékrare alternativ
finns.

Anvéndning av fenobarbitaltabletter tillsammans med primidon rekommenderas inte eftersom
primidon i huvudsak metaboliseras till fenobarbital.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Dos:

Rekommenderad initial dos &r 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt tva ganger dagligen. Den
korsande skarlinjen pa ena sidan av tabletten mojliggor uppdelningen i halvor (varje del innehaller 50
mg fenobarbital) eller fjardedelar (varje del innehaller 25 mg fenobarbital).

Tabletterna ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppna basta mojliga resultat.

For noggrann dosering bor hundar under 10 kg pabdrja behandling med fenoleptil 12,5 mg eller 25 mg
tablett.

Den dos som kravs skiljer sig ndgot mellan individer och beroende pa storningens karaktar och
svarighetsgrad.

Eventuella justeringar av denna dos ska goras pa grundval av den kliniska effekten, blodvardet och
uppkomsten av odnskade biverkningar. Se dven avsnittet ”Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker
anvandning hos det avsedda djurslaget”.Fenobarbitalkoncentrationen i serum ska kontrolleras nér
“steady state” har uppnatts. Blodprover kan tas vid samma tidpunkt for att kunna faststalla
fenobarbitalkoncentrationer i plasma, helst strax innan nésta dos av fenobarbital ska ges (dalvérde).
Det ideala terapeutiska intervallet for fenobarbitalkoncentrationen i serum ligger mellan 15 och

40 pg/ml. Om fenobarbitalkoncentrationen i serum ar lagre an 15 pg/ml eller om anfallen inte ar under
kontroll kan dosen successivt okas med 20 % &t gangen under samtidig kontroll av
fenobarbitalkoncentrationerna i serum upp till maximal serumkoncentration, 45 pg/ml. Den ultimata
dosen kan variera avsevart (fran 1 mg till 15 mg per kg kroppsvikt tva ganger dagligen) pa grund

av skillnader i utsondringen av fenobarbital och skillnader i kénsligheten hos patienterna.

Om anfallen inte kontrolleras tillfredsstallande fastan koncentrationen uppnar gransvardet pa

ca 40pg/ml, bor diagnosen omprovas och/eller ytterligare ett antiepileptiskt lakemedel (t.ex. bromider)
laggas till behandlingen.

For patienter med stabiliserad epilepsi &r ett byte fran denna tablettformulering till en annan
formulering innehallande fenobarbital inte att rekommendera. Om detta inte kan undvikas ska bytet
goras med extra forsiktighet. Det ar dnskvart att forsoka uppna sa lika doser som mgjligt jamfort med
det tidigare lakemedlet och att ta med gallande plasmakoncentrationbestdmning i berdkningarna.
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Overvakning av eventuella 6kade biverkningar och leverdysfunktion bor genomféras mer regelbundet
tills stabilisering har bekréftats Samma rutiner bor foljas, som vid introduktion av behandlingen.
Utséattning av fenobarbital eller 6vergang till eller fran andra typer av antiepileptisk behandling bor ske
gradvis for att undvika en 6kad anfallsfrekvens.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symptom pa 6verdos:

- hdmning av det centrala nervsystemet, som visar sig genom tecken pa allt fran sémn till koma,
- andningsproblem,

- hjért-kérlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och déd.

I handelse av 6verdosering ska det intagna lakemedlet avlagsnas fran magen och andningsstod och
kardiovaskulart stdd ges vid behov.

Det primara malet med behandling &r dérefter intensiv symtomatisk och stédjande behandling med
sarskild uppméarksamhet pa att uppréatthalla kardiovaskular funktion, andnings- och njurfunktion samt
att bibehalla elektrolytbalansen.

Det finns ingen specifik antidot, men centralstimulerande lakemedel (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QNO3AA02
4.2  Farmakodynamik

Den antiepileptiska effekten hos fenobarbital &r antagligen resultatet av minst tva mekanismer;
minskad monosynaptisk reflex, vilket formodligen resulterar i reducerad neuronal retbarhet, och en
6kning av motoriska kortex’ troskel for elektrisk stimulering.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administration av fenobarbital till hundar upptas ldkemedlet snabbt och maximal
plasmakoncentration uppnas inom 4-8 timmar. Biotillgangligheten ar mellan 86 % - 96 %, synbar
distributionsvolym &r 0,75 I/kg och en jamviktskoncentration uppnas inom 2-3 veckor efter pabérjad
behandling.

Ca 45 % av plasmakoncentrationen &r proteinbunden. Metabolism sker genom aromatisk
hydroxylering av fenyldelen i para position (p-hydroxyfenobarbital), och ca 25 % av lakemedlet
utséndras oférandrat i urinen. Halveringstiden varierar markant mellan individer och stracker sig fran
40-90 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Ej relevant.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Aterfor delad tablett till den 6ppnade blisterférpackningen och anvéand inom 48 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara i blisterférpackningarna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Delade tabletter ska forvaras i den éppnade blisterférpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 tabletter i en pappkartong innehallande 10 aluminium/PVC blisterremsor, varje remsa med 10
tabletter.

100 tabletter i en pappkartong innehallande 10 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterremsor, varje remsa
med 10 tabletter.

500 tabletter i en pappkartong innehallande 50 aluminium/PVC blisterremsor, varje remsa med 10
tabletter.

500 tabletter i en pappkartong innehallande 50 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterremsor, varje remsa
med 10 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60771

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2020-12-21

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-02-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

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