CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUMINALUM, 15 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 15 mg fenobarbitalu (Phenobarbitalum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek

Czopki barwy biatej do kremowej o charakterystycznym ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fenobarbital wskazany jest jako §rodek uspokajajacy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania u dzieci do lat 10. Czopki podaje si¢ doodbytniczo.

Jako $srodek uspokajajacy zwykle stosuje si¢:

— dzieci w wieku od 30 miesi¢cy do 6 lat: 1 do 2 czopkow (15 mg do 30 mg) na dobg;

— dzieci w wieku od 6 do 10 lat: 2 do 3 czopki (30 mg do 45 mg) na dobe.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentéw z niewydolnoscig nerek i watroby

(patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

Stosowanie fenobarbitalu jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3). Dawka fenobarbitalu musi by¢ zmniejszona u pacjentéw z niewydolno$cia nerek
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynno$ci watroby

Stosowanie fenobarbitalu jest przeciwwskazane u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnoS$ci
watroby (patrz punkt 4.3). Dawka fenobarbitalu musi by¢ zmniejszona u pacjentow z niewydolnos$cia
watroby (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Fenobarbital jest przeciwwskazany:

e u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynna (i inne barbiturany) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza,

e upacjentow z porfiria,
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek,

e u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami oddychania lub niewydolnoscig oddechows, bezdechem
sennym,



e upacjentéw z uzaleznieniem od lekow,
e do stosowania w profilaktyce w skojarzeniu z sakwinawirem lub ifosfamidem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespot uzaleznienia i objawy odstawienne

Dhugotrwate stosowanie fenobarbitalu moze prowadzi¢ do tolerancji, uzaleznienia fizycznego

i psychicznego, a nagle odstawienie moze powodowaé pojawienie si¢ objawow odstawiennych, takich
jak: delirium, drzenia, drgawki, bezsenno$¢, drazliwos¢, koszmary senne, a nawet zgon. Produkt
nalezy odstawia¢ powoli.

Metabolizm witaminy D

Nalezy wzia¢ pod uwage wptyw fenobarbitalu na metabolizm witaminy D. Fenobarbital zmniejsza
stezenie wapnia i 25-hydroksycholekalcyferolu w surowicy krwi oraz zwigksza aktywnos$¢ fosfatazy
alkalicznej. Moze to prowadzi¢ do wystapienia osteomalacji w przypadku dtugotrwatego leczenia

i u pacjentdéw z zaburzeniami metabolicznymi. U dzieci leczonych dlugotrwale fenobarbitalem
konieczna jest jednoczesna profilaktyka krzywicy poprzez podawanie witaminy D, (1200 do 2000 1U
na dobe) lub 25-hydroksycholekalcyferolu (witaminy Ds).

Nadwrazliwosé
W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwos$ci, reakcji skornych lub niewydolnosci watroby
nalezy przerwacé leczenie fenobarbitalem (patrz punkt 4.8).

Niewydolnosc nerek i wgtroby

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek lub watroby dawke fenobarbitalu nalezy zmniejszy¢. Nalezy
kontrolowaé parametry laboratoryjne ze wzgledu na ryzyko wystapienia encefalopatii watrobowej
(patrz punkt 4.3).

Mysli i zachowania samobdjcze

Mysli i zachowania samobdjcze opisywano u pacjentow leczonych przeciwpadaczkowymi
produktami leczniczymi w niektorych wskazaniach. Na podstawie danych uzyskanych z metaanalizy
randomizowanych, kontrolowanych placebo badan klinicznych, w ktorych stosowano
przeciwpadaczkowe produkty lecznicze wykazano takze niewielkie zwigkszenie ryzyka wystgpienia
mysli i zachowan samobojczych. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany. Dlatego pacjentéw nalezy
monitorowaé w celu wykrycia pojawienia sie mysli i zachowan samobojczych i nalezy rozwazy¢
odpowiednie leczenie. Pacjentow(i ich opiekunéw) nalezy poinformowacé o koniecznoS$ci
natychmiastowego zasiegniecia porady lekarza w razie wystapienia mysli lub zachowan
samobdjczych.

Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka

Po zastosowaniu fenobarbitalu odnotowano zagrazajace zyciu reakcje skorne zespotu Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome - SJS) i toksycznego martwiczego oddzielanie sie¢ naskorka
(ang. toxic epidermal necrolysis — TEN).

Pacjentéw nalezy doktadnie kontrolowa¢ w celu wykrycia reakcji skornych. Pacjentéw nalezy
poinformowac o mogacych pojawic si¢ objawach. Najwigksze ryzyko pojawienia si¢ objawow zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka istnieje w ciggu pierwszych
tygodni leczenia.

Jesli wystapiag objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania sig
naskorka (np. postepujaca wysypka skorna zwykle z pecherzami lub zmianami dotyczacymi bion
Sluzowych), nalezy zaprzesta¢ leczenia fenobarbitalem.

Najlepsze rezultaty w postepowaniu z zespotem Stevensa-Johnsona i toksycznym martwiczym
oddzielaniem si¢ naskorka uzyskuje sie poprzez wczesne rozpoznanie i natychmiastowe odstawienie

01_11.02.2014



leku podejrzewanego o takie dziatanie. Wczesne odstawienie leku zwigzane jest z lepszym
rokowaniem.

Jesli u pacjenta po zastosowaniu fenobarbitalu wystapit zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, fenobarbitalu nie mozna juz nigdy zastosowac u tego pacjenta
po raz kolejny.

Reakcje paradoksalne

U dzieci jak i u pacjentow z ostrym bolem otrzymujacych zalecane dawki leku moga wystapic reakcje
paradoksalne, takie jak podniecenie, niepokdj czy splatanie. U dzieci moga wystapi¢ nadmierne
pobudzenie i drazliwos¢.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Z powodu silnego, indukujgcego enzymy mikrosomalne watroby, dziatania fenobarbitalu nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ klinicznie istotnych interakcji z substancjami nalezacymi do r6znych grup

farmakologicznych.

Skojarzenia z nizej wymienionymi substancjami sa przeciwwskazane

e Sakwinawir: Moze wystgpi¢ zmniejszenie skutecznosci sakwinawiru poprzez stymulacje
metabolizmu watrobowego wywotang indukcja enzymu (patrz punkt 4.3).

o [fosfamid: Moze wystapi¢ zwigkszenie neurotoksycznosci ifosfamidu poprzez stymulacje
metabolizmu watrobowego ifosfamidu wywolywanag przez fenobarbital (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia z ponizej wymienionymi substancjami sa zdecydowanie odradzane

e Alkohol: Spozycie alkoholu zwigksza dziatanie uspokajajace barbituranow. Podczas leczenia
fenobarbitalem nalezy unika¢ stosowania produktow leczniczych zawierajacych alkohol.

e Rytonawir: Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania przeciwproteazowego
rytonawiru poprzez przyspieszenie metabolizmu watrobowego.

Skojarzenia z nizej wymienionymi substancjami wymagaja zachowania ostroznos$ci

Leki przeciwpadaczkowe

Kwas walproinowy i walpromid poprzez hamowanie metabolizmu watrobowego zwickszajg stezenie
fenobarbitalu w osoczu i nasilajg jego dziatanie uspokajajace, szczegolnie u dzieci. Fenobarbital moze
takze zmniejszac stezenie kwasu walproinowego w osoczu poprzez indukcje metabolizmu
watrobowego. Inne leki przeciwpadaczkowe, jak progabid i fenytoina, rowniez mogg zwigkszac
stezenie fenobarbitalu w osoczu. Natomiast fenobarbital moze wpltywaé na inne leki
przeciwpadaczkowe. W przypadku karbamazepiny fenobarbital obniza jej stezenie w osoczu. Zalecana
jest $cista obserwacja kliniczna przez pierwszych 15 dni jednoczesnego podawania, zmniejszenie
dawek po wystgpieniu pierwszych objawow sedacji a takze, gdy to konieczne, kontrolowanie stezenia
fenobarbitalu w osoczu.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Fenobarbital zmniejsza skuteczno$¢ dziatania lekéw przeciwzakrzepowych poprzez indukcje
metabolizmu watrobowego. Podczas jednoczesnego stosowania doustnych lekow
przeciwzakrzepowych nalezy czesto oznaczac czas protrombinowy. Dawka doustnych lekow
przeciwzakrzepowych musi by¢ dostosowywana w trakcie jednoczesnego leczenia fenobarbitalem
jak i przez kolejnych 8 dni po zakonczeniu leczenia.
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Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne obnizajg prog drgawkowy co moze prowadzi¢

do wystgpienia uogdlnionych napadow drgawkowych. Koniecznos¢ skojarzonego stosowania
fenobarbitalu i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych musi by¢ oceniona i nalezy prowadzi¢
doktadng obserwacje kliniczng. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki leku przeciwdrgawkowego.

Leki przeciwpsychotyczne
Inne leki, takie jak leki przeciwpsychotyczne moga wptywac na dziatanie przeciwpadaczkowe poprzez
obnizanie progu drgawkowego.

Antyproteazy
Rownoczesne przyjmowanie fenobarbitalu z amprenawirem, indynawirem lub nelfinawirem moze
zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania antyproteazowego poprzez zwigkszenie metabolizmu watrobowego.

Leki przeciwnowotworowe i immunosupresyjne

Whnioskujac na podstawie ryfampicyny, jednoczesne stosowanie fenobarbitalu i cyklosporyny

lub takrolimusu moze zmniejszy¢ stezenie leku immunosupresyjnego w osoczu i zmniejszy¢ jego
dziatanie. Dawki lekow immunosupresyjnych moga by¢ zwigckszone jesli ich stezenie w 0soczu jest
kontrolowane. Dawka leku immunosupresyjnego moze zosta¢ zmniejszona po zaprzestaniu podawania
induktora enzymu.

Kortykosteroidy (glikokortykoidy stosowane ogolnoustrojowo i mineralokortykoidy)

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu i kortykosteroidow moze zmniejszy¢ stezenie kortykosteroidow
W 0S0CzU i zmnigjszaé ich skutecznos¢ poprzez zwigkszenie ich metabolizmu watrobowego.

Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentéw z chorobg Addisona otrzymujacych hydrokortyzon

i U pacjentow po przeszczepieniu narzadoéw lub tkanek. W trakcie i po zakonczeniu stosowania
induktora enzymu konieczne bedzie dostosowanie dawki kortykosteroidu.

Leki oddzialywujgce na uktad sercowo-naczyniowy

Stezenia digoksyny lub acetylodigoksyny w osoczu jak rowniez ich skuteczno$¢ mogg by¢
zmniejszone w przypadku jednoczesnego stosowania z fenobarbitalem z powodu zwigkszenia
metabolizmu watrobowego. U pacjentéw otrzymujacych skojarzone leczenie fenobarbitalem

i digoksyna nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ kliniczng, okresowo przeprowadzaé badania EKG oraz
jesli to konieczne, kontrolowa¢ st¢zenia digoksyny w osoczu. W trakcie skojarzonego stosowania

jak rowniez po przerwaniu stosowania fenobarbitalu lub rozpoczecia stosowania digoksyny moze by¢
konieczne dostosowanie dawki digoksyny, ktora jest w mniejszym stopniu metabolizowana

W watrobie.

Hydrochinidyna i chinidyna

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z chinidyna moze zmniejszy¢ stezenie chinidyny w osoczu i jej
skuteczno$¢ przeciwarytmiczna poprzez zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu u
pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie fenobarbital z chinidyna konieczne jest odpowiednie
monitorowanie stanu klinicznego, okresowa ocena EKG oraz parametrow laboratoryjnych (stezenia
chinidyny w osoczu), a takze moze by¢ u nich konieczne dostosowanie dawki chinidyny w trakcie
stosowania fenobarbitalu i po jego zakonczeniu.

Dizopiramid i lidokaina
Jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze zmniejszy¢ stezenie dizopiramidu W 0S0CzU i jego
skuteczno$¢ przeciwarytmiczna poprzez zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu
u pacjentéw otrzymujacych te leki jednoczesnie z fenobarbitalem zalecane jest doktadne
monitorowanie stanu klinicznego, okresowa ocena EKG oraz kontrola st¢zenia w osoczu. Moze by¢
u nich konieczne dostosowanie dawki dizopiramidu i lidokainy w trakcie stosowania fenobarbitalu
I po jego zakonczeniu.
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Dihydropirydyny

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z pochodnymi dihydropirydyny moze zmniejszy¢ stezenie
dihydropirydyny w 0soczu poprzez zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu

U pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie fenobarbital z pochodnymi dihydropirydyny zalecane jest
monitorowanie stanu klinicznego, a takze moze by¢ u nich konieczne dostosowanie dawki
pochodnych dihydropirydyny w trakcie stosowania fenobarbitalu i po jego zakonczeniu.

Estrogeny i progestageny (nie jako srodki antykoncepcyjne)

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z estrogenami i progestagenami moze zmniejszy¢ skutecznosé
estrogenow i progestagenow poprzez zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu
pacjenci przyjmujacy jednoczes$nie fenobarbital z estrogenami i progestagenami wymagaja
monitorowania stanu klinicznego, a takze moze by¢ u nich konieczne dostosowanie dawki estrogenow
i progestagenow w trakcie stosowania fenobarbitalu i po jego zakonczeniu.

Felbamat

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z felbamatem moze zmniejszy¢ stezenie felbamatu w osoczu
przy jednoczesnym zwigkszeniu st¢zenia fenobarbitalu, co moze zwigkszy¢ ryzyko przedawkowania.
Z tego wzgledu zalecane jest monitorowanie stanu klinicznego oraz stezenia fenobarbitalu w osoczu
i, w razie koniecznos$ci, dostosowanie jego dawki.

Doksycyklina

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z doksycykling moze zmniejszy¢ jej stezenie w osoczu. Z tego
wzgledu u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie fenobarbital z doksycykling nalezy monitorowac
stan kliniczny, a takze moze by¢ u nich konieczne dostosowanie dawki doksycykliny.

Foliany

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z folianami moze zmniejszy¢ stezenie fenobarbitalu w osoczu
i jego skuteczno$¢ z powodu zwigkszenia metabolizmu, dla ktérego foliany sg jednymi z jego
kofaktoréw. Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy jednoczesnie fenobarbital z folianami wymagaja
monitorowania stanu klinicznego, oraz parametréow laboratoryjnych (stezenia folianéw w 0soczu),

a takze w razie potrzeby dawki fenobarbitalu musza by¢ dostosowane w trakcie stosowania kwasu
foliowego i po jego zakonczeniu.

Hormony tarczycy (opisane dla ryfampicyny, fenytoiny i karbamazepiny)

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z hormonami tarczycy moze zwieksza¢ katabolizm T3 i T4,

€0 moze u pacjentow z niedoczynnoscia tarczycy zwigksza¢ ryzyko wystgpienia klinicznych objawow
niedoczynnosci tarczycy. Z tego wzgledu u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie fenobarbital

z hormonami tarczycy konieczne jest kontrolowanie stezenia T3 i T4 i, w razie koniecznosci,
dostosowanie dawkowania.

Teofilina (oraz jej sole) i aminofilina

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z teofiling moze zmniejszy¢ stezenie teofiliny w osoczu poprzez
zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie
fenobarbital z teofiling konieczne jest monitorowanie stanu klinicznego oraz parametrow
laboratoryjnych (stezenia teofiliny w osoczu), a takze moze by¢ u nich konieczne dostosowanie dawki
teofiliny w trakcie stosowania fenobarbitalu i po jego zakonczeniu.

Ifosfamid
Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z ifosfamidem poprzez zwiekszenie metabolizmu ifosfamidu
moze zwiekszy¢ neurotoksycznos¢ ifosfamidu (patrz punkt 4.3). Jesli fenobarbital ma by¢ podawany
(jako lek przeciwpadaczkowy) przed zastosowaniem chemioterapii, konieczne jest monitorowanie
stanu klinicznego pacjenta i dostosowanie dawki leku przeciwnowotworowego.
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Itrakonazol

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z itrakonazolem moze zmniejszy¢ st¢zenie itrakonazolu

w osoczu i skuteczno$¢ jego dziatania. Z tego wzgledu pacjenci przyjmujacy jednocze$nie fenobarbital
z itrakonazolem wymagaja monitorowania stanu klinicznego oraz stezenia itrakonazolu w osoczu,

a w razie koniecznosci, nalezy dostosowa¢ dawke itrakonazolu.

Metadon

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z metadonem zwigksza ryzyko depresji oddechowej co moze
prowadzi¢ do zgonu w przypadku przedawkowania. Stgzenie metadonu w 0s0czu moze by¢
zmniejszone z powodu zwigkszonego metabolizmu watrobowego, €O zwigksza ryzyko wystapienia
objawow odstawiennych. Nalezy ciagle monitorowa¢ stan kliniczny pacjenta i dostosowaé dawke
metadonu.

Progabid

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z progabidem moze zwigkszaé stezenie fenobarbitalu w osoczu.
Zmniejszenie stezenia progabidu w osoczu jest rowniez mozliwe. Z tego wzgledu u pacjentow
przyjmujacych jednoczeénie fenobarbital z progabidem nalezy monitorowa¢ stan kliniczny pacjenta,

a takze moze by¢ u nich konieczne kontrolowanie st¢zenia fenobarbitalu w osoczu oraz dostosowanie
dawki.

Montelukast

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z montelukastem moze zmniejsza¢ skuteczno$é dziatania
montelukastu z powodu jego zwickszonego metabolizmu. Z tego wzgledu u pacjentdow przyjmujacych
jednoczesnie fenobarbital z montelukastem konieczne jest monitorowanie stanu klinicznego, a takze
w razie koniecznosci, dostosowanie dawki leku przeciwastmatycznego.

Zydowudyna (na podstawie ekstrapolacji wynikow z ryfampicyng)

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z zydowudyna moze zmniejszaé¢ skuteczno$¢ dziatania
zydowudyny z powodu jej zwigkszonego metabolizmu watrobowego. Z tego wzgledu u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie fenobarbital z zydowudyng nalezy monitorowa¢ stan kliniczny.

Skojarzenia z nizej wymienionymi substancjami, ktére musza by¢ wziete pod uwage

Beta-adrenolityki (np. alprenolol metoprolol i propranolol)

Z powodu przyspieszonego metabolizmu watrobowego stezenie w osoczu niektorych
beta-adrenolitykow (np. propranololu, alprenololu czy metoprololu) moze by¢ zmniejszone

i zmniejszona moze by¢ skuteczno$¢ ich dziatania. Nalezy wzig¢ to pod uwage przy ich stosowaniu
poniewaz sg one usuwane gtéwnie poprzez metabolizm watrobowy.

Inne leki wptywajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy

Pochodne morfiny (leki przeciwbdlowe, leki przeciwkaszlowe i stosowane w terapiach zastgpczych),
benzodiazepiny i inne leki przeciwlgkowe (karbaminiany, kaptodiamina, etifoksyna), leki nasenne,
leki uspokajajace stosowane W leczeniu depresji, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe
H1, leki obnizajace cisnienie krwi oddzialywujace na osrodkowy uktad nerowy, baklofen, talomid,
moga zwickszac¢ depresyjny wptyw fenobarbitalu na osrodkowy uktad nerwowy. Leki te moga
powodowa¢ zaburzenia koncentracji i przez to wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn.

Karbamazepina
Fenobarbital stopniowo zmniejsza stezenie karbamazepiny i jej aktywnych metabolitéw w o0soczu
bez widocznego wptywu na dziatanie przeciwdrgawkowe. Nalezy wzia¢ to pod uwage, szczegdlnie
przy interpretacji wynikéw badania stezenia karbamazepiny w osoczu.
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Metotreksat
Fenobarbital nasila hematologiczng toksyczno$¢ metotreksatu poprzez skumulowane hamowanie
reduktazy dihydrofolianowej.

Pochodne morfiny (leki przeciwbélowe, leki przeciwkaszlowe i stosowane w terapii zastepczej),
benzodiazepiny

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z pochodnymi morfiny i benzodiazepinami zwigksza ryzyko
depresji oddechowej co moze prowadzi¢ do zgonu w przypadku przedawkowania.

Fenytoina
U pacjentow leczonych w przesztosci fenobarbitalem podanie fenytoiny zwigksza stezenie
fenobarbitalu w osoczu i moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow zatrucia (na skutek kompetycyjnej
inhibicji metabolizmu).
U pacjentéw obecnie stosujgcych fenobarbital w trakcie jednoczesnego leczenie fenytoing moga
wystapi¢ nieprzewidziane zmiany:
° czestsze zmniejszenie stezenia fenytoiny w osoczu (wskutek przyspieszonego metabolizmu)
co pozostaje bez wptywu na aktywnos¢ przeciwdrgawkowa.
Po odstawieniu fenobarbitalu moze wstapi¢ toksyczne dziatanie fenytoiny;
. w niektorych przypadkach moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia fenytoiny w osoczu
(na skutek kompetycyjnej inhibicji metabolizmu).

Prokarbazyna
Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z prokarbazyna moze zwigkszac czgsto$¢ wystepowania reakcji
nadwrazliwosci (hipereozynofilia, wysypka) z powodu przyspieszonego metabolizmu prokarbazyny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Brak dostgpnych danych.

Cigza

Fenobarbital w czopkach 15 mg nie jest przeznaczony do podawania osobom dorostym.
Barbiturany przenikajg szybko przez tozysko.

Podawanie produktu kobietom w ciazy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie
u matki jest bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest
niemozliwe lub przeciwwskazane. Barbiturany moga si¢ przyczynia¢ do wystapienia wad wrodzonych
u ptodu. U noworodkow, ktorych matki w czasie cigzy przyjmowaty barbiturany moze wystgpié
uzaleznienie lub powiktania krwotoczne.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania fenobarbitalu u kobiet karmiacych piersig. Fenobarbital przenika do mleka
matki, jego dziatanie uspakajajace moze zaburza¢ odruch ssania u noworodkéw, co moze zmniejszac
przyrost masy ciata w okresie bezposrednio po porodzie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Fenobarbital wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i moze powodowac: sennos¢, zawroty glowy,
zaburzenia widzenia i wydtuzony czas reakcji. W czasie terapii fenobarbitalem nie nalezy prowadzi¢

pojazdow oraz obstugiwa¢ maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: niedokrwisto$¢ megaloblastyczna wywotana niedoborem kwasu foliowego na skutek
dhugotrwatego leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana: zespol nadwrazliwosci obejmujacy goraczke, wysypke/osutke, eozynofilie.

W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji takich jak reakcja skorna lub cigzka nadwrazliwos¢
konieczne jest zaprzestanie podawania fenobarbitalu.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia osobowosci;
Czesto$¢ nieznana: Uzaleznienie od barbituranow podczas dlugotrwatego ich stosowania.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czg¢sto: poranna sennosc¢, zaburzenia rOwnowagi i koordynacji (zwtaszcza u 0sob w podeszitym
wieku);

Rzadko: zawroty i bole gltowy.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zapalenie watroby i zaburzenie jej czynno$ci. W przypadku ukrytej lub objawowej
porfirii watrobowej lub zaburzen czynnos$ci watroby podawanie tego produktu leczniczego powinno
by¢ ograniczone do przypadkow, w ktorych korzysci przewyzszaja ryzyko stosowania.

Przerwanie leczenia jest konieczne jesli pojawia si¢ reakcje nietolerancji, ktore obejmujg cigzkie
zaburzenia czynno$ci watroby. Jednakze wazne jest, aby odr6zni¢ przeciwpadaczkowy zespot
nadwrazliwosci z objawami uszkodzenia watroby od przej$ciowego zwickszenia aktywnoS$ci
aminotransferaz i (lub) fosfatazy alkalicznej, ktory nie wymaga przerwania leczenia.

Moze wystapi¢ zwiekszenie aktywnosci gamma-glutamylotranspeptydazy, zwigzane z jej
indukujacym dziataniem na fenobarbital. Takie zwigkszenie aktywnosci GGTP nie ma znaczenia
klinicznego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: skorne reakcje alergiczne (czesto osutka plamisto-grudkowa lub osutka ptonicopodobna);

Bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt
4.4), zesp6t Lyella.

Zaburzenia migsniowo-szKieletowe i tkanki lgcznej

Bardzo rzadko: choroba Dupuytrena (przykurcz rozciegna dtoniowego);

Czgsto$¢ nieznana: bole stawow (zespot bark-reka lub reumatyzm zwigzany z barbituranami);
Odnotowano przypadki zmniejszenia gestosci kosci, osteopenii, osteoporozy 1 ztaman u pacjentow
stosujgcych produkt leczniczy dtugotrwale. Mechanizm wptywu fenobarbitalu na metabolizm kosci
nie zostat poznany.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
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Czegstos¢ nieznana: problemy z chodzeniem niekiedy w polaczeniu z zaburzeniami mowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania fenobarbitalu wystepujace w ciggu godziny od spozycia leku to: nudnosci,
wymioty, bol glowy, natrectwa, splatanie, mozliwe tez wystgpienie zespotu neurowegetatywnego
(nieprawidtowe spowolnienie oddechu, niedrozno$¢ tchawiczo-oskrzelowa, niedoci$nienie tetnicze).

Leczenie

Leczenie polega na zastosowaniu wymuszonej diurezy, alkalizacji, wspomaganiu oddechu, podaniu
antybiotykow i potasu. Jesli wydalanie przez nerki jest niewystarczajace zalecane jest
przeprowadzenie hemodializy lub dializy otrzewnowej, aczkolwiek uwaza sie, ze ryzyko tego zabiegu
przewyzsza potencjalne korzysci. Przy cigzkim przedawkowaniu moze by¢ rozwazona hemoperfuzja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdrgawkowe. Barbiturany i ich pochodne.
Kod ATC: NO3AAQ2

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, zwlaszcza na podwzgorze,
twor siatkowaty i kore mozgowa. Dziata uspokajajaco, w wigkszych dawkach dlugotrwale nasennie

i przeciwdrgawkowo. Hamuje wytwarzanie hormonu tyreotropowego, zmniejsza szybko$¢ przemiany
materii. Obwodowo zmniejsza napigcie migéni gtadkich, dziata przeciwskurczowo.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Fenobarbital jest dobrze wchtaniany po podaniu doodbytniczym, jego dostgpnos¢ biologiczna wynosi
okoto 90%.

Dystrybucja

Maksymalne stezenie leku we krwi wystepuje po 1 godzinie od momentu podania. Lek wiaze sig
z biatkami krwi w okoto 50%, objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 1 I/kg.

Fenobarbital jest zwigzkiem lipofilnym, dlatego tatwo przenika do tkanek, oraz przez tozysko

i do mleka matki.

Metabolizm i eliminacja
Wartos¢ biologicznego okresu pottrwania Tgs U dorostych waha si¢ od 55 do 118 godzin, a u dzieci
od 60 do 180 godzin i jest zalezna od dawki; ulega wydtuzeniu u os6b w podesztym wieku
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i u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, natomiast u dzieci i podczas dlugotrwatego podawania leku
ulega skroceniu. Fenobarbital jest czeSciowo metabolizowany w watrobie do nieaktywnych
pochodnych i w okoto 25 do 50% wydalany przez nerki w postaci niezmienionej. Alkalizacja moczu
zwigksza szybko$¢ wydalania fenobarbitalu. Wartos¢ klirensu fenobarbitalu zmniejsza si¢ u pacjentow
w podesztym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na myszach i szczurach stwierdzono, ze fenobarbital wykazuje dziatanie rakotworcze
i moze powodowac tagodne i ztosliwe nowotwory watroby.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister migkki (PVC/PE) zawierajacy 5 czopkow.
Opakowanie jednostkowe zawiera 10 czopkow (2 blistry) w tekturowym pudetku z ulotka.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200

fax (61) 8675-717
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1488

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

27.07.1970r./04.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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