Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUMINALUM, 15 mg, czopki
(Phenobarbitalum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza. Lek ten przepisano $cisle
okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

e Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Luminalum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luminalum
Jak stosowa¢ Luminalum

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Luminalum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Coto jest Luminalum i w jakim celu si¢ go stosuje

Luminalum ma dziatanie uspokajajace, a w wigkszych dawkach dziata nasennie i przeciwdrgawkowo.
Lek takze ostabia napigcie migsni gtadkich oraz dziata przeciwskurczowo.
Nalezy do grupy lekéw nazywanych barbituranami.

Wskazania do stosowania:
Lek wskazany jest jako srodek uspokajajacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luminalum

Kiedy nie stosowa¢ leku Luminalum

o Jedli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, inne barbiturany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jedli pacjent ma porfiri¢ (choroba polegajgca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika
hemoglobiny).

e Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

e Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania i (lub) niewydolnos¢ oddechowa, bezdech senny
(powtarzajace si¢ przerwy w oddychaniu wystepujace podczas snu i powodujace niedotlenienie).

e Jesli pacjent jest uzalezniony od lekow.

e Jesli pacjent przyjmuje sakwinawir (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV), poniewaz
Luminalum zmniejsza jego skutecznosc.

o Jesli pacjent przyjmuje ifosfamid (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordw), ze wzgledu
na ryzyko uszkodzenia uktadu nerwowego.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Luminalum nalezy omowic to z lekarzem.
Luminalum nalezy stosowa¢ ostroznie:

e Stosowanie leku Luminalum moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego, a nagle
odstawienie moze powodowaé pojawienie si¢ objawow odstawiennych, takich jak: delirium,



drzenia, drgawki, bezsenno$¢, drazliwosc, koszmary senne, a nawet zgon. Lek nalezy odstawiaé
powoli.

e U dzieci leczonych dtugotrwale fenobarbitalem konieczna jest jednoczesna profilaktyka krzywicy.
Lekarz moze zleci¢ podawanie witaminy D, lub Ds.

o W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci, reakcji skornych lub niewydolnosci watroby
nalezy przerwac stosowanie leku Luminalum. Nalezy natychmiast zasi¢ggna¢ porady lekarza.

e Jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku oraz zleci¢
badania laboratoryjne.

e Jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku oraz zleci¢
badania laboratoryjne.

e Luminalum moze powodowa¢ zmiany w zachowaniu pacjenta, w tym pojawienie si¢ mysli
i zachowan samobojczych. W razie wystapienia mys$li lub zachowan samobojczych nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. U dzieci lek moze wywota¢ podniecenie, nadmierne
pobudzenie oraz drazliwos$¢.

e U dzieci oraz u pacjentow z ostrym bolem; u takich pacjentéw moga wystapic reakcje
paradoksalne takie jak: podniecenie, niepokdj czy splatanie. U dzieci mogg wystapi¢ nadmierne
pobudzenie i drazliwos¢.

e Po zastosowaniu fenobarbitalu odnotowywano zagrazajace zyciu objawy zespotu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielanie si¢ naskorka, do ktorych naleza: rozsiana
wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie skory, szczegdlnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych (zesp6t Stevensa-Johnsona), i ciezsza postaé
wywolujaca rozleglte ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata - toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka). W razie wystgpienia u pacjenta wysypki lub innych objawow skornych
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zasiggng¢ porady lekarza. Nalezy poinformowac
lekarza o stosowaniu fenobarbitalu.

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

Lek Luminalum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Skojarzone stosowanie Luminalum z nastepujacymi lekami jest przeciwwskazane:
e sakwinawirem (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
o ifosfamidem (stosowany w chemioterapii przeciwnowotworowej).

Skojarzone stosowanie Luminalum z nastgpujacymi substancjami jest zdecydowanie odradzane:
o alkoholem (w tym lekami zawierajacymi alkohol),
e rytonawirem (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Stosujac Luminalum nalezy zachowacé ostroznosé, jesli jednoczesnie stosowany jest ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

o leki przeciwpadaczkowe takie jak: kwas walproinowy, felbamat, walpromid, progabid,
karmamazepina, fenytoina i inne pochodne hydantoiny,

leki przeciwzakrzepowe,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji),

leki przeciwpsychotyczne,

niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV takie jak: zydowudyna, amprenawir,
indynawir oraz nelfinawir,

cyklosporyna i takrolimus (stosowane u pacjentéw po przeszczepieniu narzadow),

teofilina, aminofilina (stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej),

montelukast (stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej)

doksycyklina, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen)
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o leki stosowane w leczeniu chordb serca, takie jak: chinidyna, hydrochinidyna, digoksyna,
acetylodigoksyna, dihydropirydyna, dizopiramid, niektore beta-adrenolityki (np. propranolol,
alprenolol, metoprolol),

leki zawierajace estrogeny i progestageny (nie jako srodki antykoncepcyjne),

kortykosteroidy (glikokortykoidy stosowane ogdlnoustrojowo i mineralokortykoidy,
benzodiazepiny i inne leki przeciwlgkowe takie jak: (karbaminiany, kaptodiamina, etifoksyna),
hormony tarczycy (stosowane w leczeniu niedoczynnosci tarczycy),

kwas foliowy (stosowany w leczeniu niedokrwistosci — anemii),

lidokaina (stosowana do miejscowego znieczulenia),

metadon (lek przeciwbolowy)

pochodne morfiny (leki przeciwbdlowe, leki przeciwkaszlowe),

prokarbazyna (stosowana w leczeniu niektorych nowotworow),

metotreksat (stosowany w leczeniu niektérych nowotwordéw oraz reumatoidalnego zapalenia
stawow), leki nasenne i uspokajajace,

leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym (stosowane w leczeniu m.in. alergii),

o Dbaklofen, talomid (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienie krwi).

Luminalum z jedzeniem i alkoholem

Luminalum mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Alkohol nasila dziatanie leku Luminalum. Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ alkoholu ani
przyjmowac lekéw zawierajacych alkohol.

Cigza i karmienie piersia

Lek Luminalum w czopkach 15 mg nie jest przeznaczony do podawania osobom dorostym. Lek moze
by¢ podawany kobietom w cigzy tylko wtedy, jesli lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne,

a stosowanie innego bezpieczniejszego leku jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Badania wykazaty, ze barbiturany przyjmowane przez kobiety w ciazy zwigkszaja ryzyko

wad wrodzonych u ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania fenobarbitalu u kobiet karmigcych piersia.

Barbiturany przenikaja do mleka matki. Dziatanie uspakajajace fenobarbitalu moze wptywac

na zaburzeniu odruchu ssania u noworodkéw co moze spowodowaé¢ zmniejszony przyrost masy ciata
w okresie bezposrednio po porodzie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Luminalum moze powodowa¢ zaburzenie sprawnosci psychofizycznej. Fenobarbital wptywa

na osrodkowy uktad nerwowy i moze powodowac: senno$¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia
i wydhuzony czas reakcji. Dlatego w trakcie leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé
maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Luminalum

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku od 30 miesiecy do 10 lat.
Czopek przed uzyciem nalezy wyja¢ z metalowego blistra. Czopki podaje si¢ doodbytniczo.

Zalecane dawkowanie
Wielkos$¢ dawki ustala lekarz.
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Jako lek uspokajajacy, zwykle stosuje sig:

o dzieci w wieku od 30 miesiecy zycia do 6 lat: 1 do 2 czopkdéw (15 mg do 30 mg) na dobe,
e dzieci w wieku od 6 do 10 lat: 2 do 3 czopkow (30 mg do 45 mg) na dobe.

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Luminalum
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania leku Luminalum wystgpujace w ciaggu godziny od przyjecia leku to:
nudnosci, wymioty, bol gtowy, natrgctwa, splatanie, a takze spowolnienie oddechu, niedroznos¢
tchawiczo-oskrzelowa, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego.

Pominigcie zastosowania leku Luminalum

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepng dawke przyjaé

0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Luminalum

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo po wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nagle odstawienie leku
moze spowodowac wystgpienie objawow odstawiennych, takich jak: delirium (majaczenia, w trakcie
ktorych pacjent widzi i styszy osoby oraz rzeczy nieistniejgce), drzenia, drgawki, bezsennos¢,
drazliwos¢, koszmary senne, a nawet zgon.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialanie niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (oznacza wystgpowanie czesciej niz u 1 na 10
pacjentow przyjmujgcych lek):
e poranna sennos¢, trudno$¢ w utrzymaniu réwnowagi i koordynacji (chwiejny chod)
szczegOlnie u 0s6b w podesztym wieku.

Dzialanie niepozgdane wystepujgce czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow,
ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentow przyjmujgcych lek):
e skorne reakcje alergiczne (czgsto osutka plamisto-grudkowa lub osutka ptonicopodobna).

Dzialanie niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw przyjmujgcych lek):
o niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (objawiajaca sie m.in. znacznym zmeczeniem lub ostabieniem).

Dzialanie niepozgdane wystepujgce rzadko (oznacza wystegpowanie rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow przyjmujgcych lek):
e zaburzenia osobowosci, zawroty gtowy, bole glowy.

Dziatanie niepozgdane wystepujgce bardzo rzadko (oznacza wystgpowanie rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow przyjmujgcych lek):
e zapalenie watroby i zaburzenie jej czynnosci,
o zwickszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych w tym aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej

i gamma glutamylotranspeptydazy (GGTP).
W razie wystgpienia reakcji nietolerancji obejmujacych cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby nalezy
przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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e  zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorkas- zespot Lyella,
e choroba Dupuytrena (przykurcz rozciggna dtoniowego).

Dzialanie niepoigdane wystepujgce z czestoscig nieznang (nie moze byc¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych):

e zespol nadwrazliwosci: reakcje nadwrazliwosci (goraczka, wykwity skorne / wysypka,

eozynofilia.

W razie wystgpienia reakcji nietolerancji takich jak reakcje skorne lub ciezkie reakcje nadwrazliwosci
(wysypka, pokrzywka, obrzek powiek, twarzy lub warg,) nalezy przerwaé leczenie i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e uzaleznienie psychiczne i fizyczne od barbituranow,

e bole stawow (zespot bark-reka lub reumatyzm zwigzany z barbituranami),
Odnotowano przypadki zmniejszenia ggstosci kosci, osteopenii, osteoporozy i ztaman u pacjentow
stosujacych produkt leczniczy dlugotrwale.

e problemy z chodzeniem niekiedy w potaczeniu z zaburzeniami mowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Luminalum

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Luminalum

e Substancjg czynng leku jest fenobarbital.
Jeden czopek zawiera 15 mg fenobarbitalu.
e Pozostaty sktadnik to: tluszcz staty.

Jak wyglada Luminalum i co zawiera opakowanie
Luminalum ma posta¢ czopkow doodbytniczych, barwy biatej do kremowej o charakterystycznym
ksztatcie torpedy.

Opakowanie zawiera 10 czopkéw (2 blistry po 5 czopkdéw) umieszczonych wraz z ulotka
informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189
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60-322 Poznan
tel.: (61) 8601-200, fax: (61) 8675-717

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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