BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Phenoleptil 12,5 mg tabletter for hundar

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Fenobarbital 12,5 mg

Vit till benvit, rund, bikonvex tablett med bruna prickar med en skara pa ena sidan (6 mm
diameter). Tabletterna kan inte delas.

3. Djurslag

Hund.

4.  Anvandningsomraden

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hundar.

5. Kontraindikationer

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

Anvénd inte till djur med allvarligt nedsatt leverfunktion.

Anvénd inte till djur med allvarliga njur- eller hjart-kérlsjukdomar.

Anvand inte till hundar som véger mindre an 5 kg.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Beslutet att inleda antiepileptisk behandling med fenobarbital bor utvarderas i varje enskilt fall utifran
anfallens antal, frekvens, varaktighet och svarighetsgrad av kramper hos hundar.

Allménna rekommendationer for att inleda behandling ar att ett enskilt anfall forekommer oftare an
en gang var 4:e - 6:e vecka, upprepade anfall (dvs. mer &n ett anfall inom 24 timmar) eller status
epilepticus (konstant epileptiskt tillstdnd) oavsett frekvens.

For att uppna basta resultat ska tabletterna ges vid samma tidpunkt varje dag.

Utséttning eller 6vergang fran andra typer av antiepileptisk behandling bor ske gradvis for att undvika
en Okad frekvens av anfall.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Tabletterna bor inte delas. Doser for mindre hundar kan inte justeras i enlighet med den
rekommenderade 20 %-regeln, darfor bor sarskild uppmarksamhet iakttas under évervakningen av
dessa djur. Se dven avsnittet "Rad om korrekt administrering”.




Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt lever- och njurfunktion, hypovolemi (minskad
blodvolym), anemi (blodbrist) eller hjart- och lungsjukdomar.

Risken for leverskadliga biverkningar kan minskas eller férdréjas genom att anvéanda en effektiv dos
som ar sa lag som majligt. Kontroll av levervarden rekommenderas i handelse av langvarig
behandling. Utvardering av klinisk patologi (sjukdom) av patienten 2-3 veckor efter pabdrjad
behandling rekommenderas, darefter var 4:e - 6:¢ manad, t.ex. matning av leverenzymer och gallsyror
i plasman. Observera att effekterna av syrebrist etc. kan ge forhojda nivéer av leverenzym efter ett
epileptiskt anfall.

Fenobarbital kan 0ka aktiviteten av alkaliska fosfataser och transaminaser. Dessa kan visa icke-
patologiska forandringar men kan &ven visa leverskador. | handelse av misstankt leverskada bor
levervardena kontrolleras. Forhojda leverenzymvarden kraver inte en sénkning av dosen fenobarbial
om halten av gallsyror i serum (i blodet) ligger inom det normala.

Kontroll av levervarden rekommenderas i handelse av langvarig behandling p.g.a fenobarbitals
skadliga effekt pa levern.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Barbiturater kan orsaka 6verkanslighet. Personer med kéand dverkénslighet mot barbiturater ska
undvika kontakt med lakemedlet. Administrera lakemedlet med forsiktighet. Engangshandskar bor
anvéndas under administrering av lakemedlet for att minska hudkontakt Tvéatta hdnderna noggrant
efter anvandning.

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

Fenobarbital &r teratogent och kan vara toxiskt for ofédda och ammade barn. Det kan paverka hjarnan
som utvecklas och leda till kognitiva stérningar. Fenobarbital utsondras i brostmjolk. Gravida kvinnor,
kvinnor i fertil alder och kvinnor som ammar bor undvika oavsiktligt intag och langvarig hudkontakt
med produkten.

Forvara detta veterindrmedicinska lakemedel i dess originalforpackning for att undvika oavsiktligt
intag.

Dréktighet och digivning:

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

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Fenobarbital passerar placentabarriren (till fostret) och vid hogre doser kan 6vergaende
abstinenssymptom hos nyfodda inte uteslutas. Studier pa forsoksdjur har visat tecken pa att
fenobarbital paverkar prenatal utveckling, i synnerhet gallande konsutveckling. Neonatal
blédningsbenagenhet har pavisats vid behandling med fenobarbital under draktighet. Genom att ge
vitamin K till modern 10 dagar innan fodseln kan man bidra till att minimera dessa effekter pa fostret.
Nyttan av behandlingen kan vara storre an de potentiella riskerna i samband med epileptiska kramper
hos fostret (hypoxi (syrebrist) och acidos (6kad surhetsgrad i blodet)). Darfor ska antiepileptisk
behandling inte avbrytas i handelse av dréaktighet, emellertid ska dosen vara sa lag som majligt.
Fenobarbital utséndras i sma mangder i mjolken sa diande ungar bor 6vervakas noggrant for att
upptéacka odnskade sedativa effekter. Tidig avvéanjning kan vara ett alternativ. Om trotthet/sedativa
effekter (lugnande effekter som stor diandet) uppstar hos diande ungar bér en annan tik dia ungarna
alternativt bor ungarna dias med flaska.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan méarkbart inducera (6ka)
plasmaproteinet (t.ex. alacid glykoprotein, AGP), som binder lakemedel. Darfor maste
farmakokinetiken och dosering av andra lakemedel som ges samtidigt uppmarksammas noga.
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Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skéldkértelhormon och teofyllin minskar nar de ges samtidig
med fenobarbital. Aven effekten av dessa &mnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol h&mmar leverenzymerna, samtidig anvandning av fenobarbital kan
inducera en 0kning av fenobarbitalkoncentrationen i plasman.

Samtidig anvandning av kaliumbromid okar risken for pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).
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 av orala preventivmedel ar lagre. Fenobarbitalkan kan minska absorptionen av
griseofulvin.

Foljande lakemedel kan minska kramptroskeln: kinoloner, héga doser av p-laktamantibiotikum,
teofyllin, aminophyllin, ciklosporin och propofol till exempel. Mediciner som kan férandra
kramptrdskeln bér endast anvandas om det verkligen &r nédvandigt och nér inget sékrare alternativ
finns.

Overdosering:

Symptom pa 6verdos:

- depression som paverkar det centrala nervsystemet och som pavisas genom tecken pa allt fran sémn
till koma,

- andningsproblem,

- hjart-kéarlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och déd.

I handelse av 6verdosering ska det intagna lakemedlet avlagsnas fran magen, till exempel genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstdd vid behov.

Det finns ingen specifik antidot, men centralstimulerande preparat (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum. Ge syrgas stod.
7. Biverkningar

Hund:

Sallsynta Ataxi (koordinationsproblem)2d, yrsel?
_ _ Letargi (haglGshet)?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sllsynta Sémnighet — neurologisk sjukdom?, sedering (sdmnighet)d
Hyperexcitation (6veraktivt beteende)®

djur, enstaka rapporterade handelser | polydipsi (6kad torst)e, polyfagi (6kad aptit)®

inkluderade): Levertoxikos (leverskador)e

Pancytopeni (brist pa alla blodceller)t9, neutropeni (brist pa
vita blodkroppar)?, lag tyroxinhalt (Iaga
skoldkortelhormonnivaer)”

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

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

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

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

¢ Forknippas med hdga plasmakoncentrationer.

f Immuntoxisk.

9 Konsekvenser av skadlig effekt av fenobarbital pa stamceller fran benméargen. Dessa reaktioner forsvinner efter
utséttning 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. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Oral anvéndning.

Dos

Rekommenderad initial dos &r 2,5 mg fenobarbital per kg kroppsvikt tva ganger dagligen. Tabletterna
ska ges vid samma tidpunkt varje dag for att uppna basta maojliga resultat.

Eventuella justeringar av denna dos ska goras pa grundval av den kliniska effekten, blodvardet och
uppkomsten av o6nskade biverkningar. Se dven avsnittet ”Sarskilda varningar”.

9. Rad om korrekt administrering

Fenobarbitalkoncentrationerna i serum (i blodet) ska kontrolleras néar ett kontrollerat tillstand har
uppnatts. Det ideala terapeutiska intervallet for fenobarbitalkoncentrationen i serum ligger mellan 15
och 40 mikrogram/ml. Om fenobarbitalkoncentrationen i serum ar lagre &n 15 mikrogram/ml eller om
anfallen inte ar kontrollerade (anfall kan férekomma), kan dosen successivt 6kas med 20 % at gangen
under samtidig kontroll av fenobarbitalkoncentrationerna i serum upp till maximal serumkoncentration
45 mikrogram/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 kansligheten
hos patienter.

Om anfallen inte kontrolleras tillfredsstillande fastan koncentrationen uppnar gransvardet pa ca 40
mikrogram/ml, bor diagnosen omprovas och/eller ytterligare ett antiepileptiskt lakemedel

(t.ex. bromider) laggas till i 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 skall 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.
Overvakning av eventuella 6kade biverkningar och leverdysfunktion bér genomféras mer regelbundet
tills stabilisering har bekraftats. Samma rutiner som vid introduktion av behandling bor foljas.
Utséattning eller évergang fran andra typer av antiepileptisk behandling bor ske gradvis for att undvika
en okad frekvens av anfall.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara blisterforpackningarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

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

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

45347

AI_uminium/PVC blister med 10 tabletter forpackade i askar av kartong med 5, 10, 25, 50 eller 100
zlllsjﬁri.nium/PVC/PE/PVdC blister med 10 tabletter forpackade i askar av kartong med 5, 10, 25, 50
eller 100 blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-02-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2.
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.



