CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luminalum 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mg fenobarbitalu (Phenobarbitalum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 34 mg/1 tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uogo6lnionych napadow padaczkowych toniczno-klonicznych i napaddéw czesciowych
prostych, w szczegdlno$ci padaczki lekooporne;.

Produkt leczniczy Luminalum nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Doustnie 50 mg do 250 mg na dobe, w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych. Dawkowanie
powinno by¢ dostosowane indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Luminalum nie nalezy stosowac u dzieci, ze wzgledu na bezpieczenstwo
stosowania.

Sposéb podawania
Tabletke potkna¢ popijajac woda. Pokarm nie wptywa na skuteczno$¢ fenobarbitalu. Produkt
leczniczy Luminalum mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Porfiria

Cigza i okres karmienia

Alkoholizm

Niewydolnos¢ oddechowa



e Ostre zatrucie srodkami wptywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
e Ciezka niewydolnos¢ watroby i $piaczka watrobowa

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Fenobarbital moze wywotac:

e uzaleznienie psychiczne i fizyczne, zwlaszcza po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek. Nagle
odstawienie produktu moze wtedy powodowaé objawy odstawienne;

o reakcje skorne:

o zglaszano grozne dla zycia reakcje skorne jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i
toksyczna nekroliza naskorka (TEN) w zwigzku ze stosowaniem luminalu;

o pacjentow nalezy poinformowaé o objawach podmiotowych i przedmiotowych
zwigzanych z reakcjami skornymi. Najwyzsze ryzyko pojawienia si¢ SJS lub TEN
istnieje w czasie pierwszych tygodni leczenia;

o jeslisi¢ pojawity objawy podmiotowe i przedmiotowe SJS lub TEN (np. postgpujaca
wysypka wystepujaca czesto z pecherzami lub nadzerkami §luzowki), leczenie produktem
Luminalum nalezy przerwac;

o najlepsze wyniki w obnizaniu ryzyka SJS lub TEN daje wczesna diagnoza i
natychmiastowe przerwanie stosowania kazdego podejrzanego leku. Wczesne wycofanie
leku jest zwigzane z lepszym rokowaniem;

o jesli podczas stosowania produktu Luminalum rozwinie si¢ u pacjenta SJS lub TEN,
produkt ten nie moze by¢ ponownie stosowany u danego pacjenta;

o reakcje paradoksalne:

o upacjentow z ostrym bolem mogg wystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak pobudzenie,

depresja, niepokoj i splatanie;
e zaburzenia behawioralne:

o stosowanie leku moze spowodowa¢ zmiany w zachowaniu pacjenta, w tym mysli i
tendencje samobojcze. Dlatego pacjenci powinni by¢ monitorowani w celu wykrycia
pojawienia si¢ mysli 1 tendencji samobojczych. Pacjentow (i ich opickunow) nalezy
poinformowac¢ o koniecznosci natychmiastowego zasiggnigcia porady lekarza w razie
wystapienia mysli lub tendencji samobojczych.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
o u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy unika¢ dtugotrwatego leczenia
fenobarbitalem. W przypadku kuracji krotkotrwatej dawki leku nalezy znacznie
zmniejszyc.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby: produkt nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby. Dawke poczatkowg nalezy zmniejszyc.

Pacjenci w podesztym wieku:
o u pacjentow w podesztym wieku produkt leczniczy nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie.
Moga by¢ oni bardziej wrazliwi na dziatanie fenobarbitalu, z powodu zmian metabolizmu
watrobowego spowodowanych wiekiem. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z astmg oskrzelowa innymi chorobami
przebiegajacymi z dusznos$cig lub zwezeniem drog oddechowych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ depresj¢ z tendencjami
samobdjczymi, naduzywanie lekéw, zaburzenia krazenia mézgowego, cigzka niedokrwistosc,
hiperkinezg, nadczynnos¢ tarczycy, ostry lub przewlekly bol (ze wzgledu na mozliwo$¢ maskowania
istotnych diagnostycznie objawow), cukrzyce, niedoczynno$¢ tarczycy.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Leki przeciwzakrzepowe — fenobarbital pobudza watrobowe enzymy mikrosomalne, co powoduje
zwigkszony metabolizm; fenobarbital zmniejsza st¢zenie antagonistow witaminy K np. warfaryny,
acenokumarolu i anisyndionu w osoczu krwi, ostabiajac dziatanie przeciwzakrzepowe. Moze by¢
konieczne okreslenie czasu protrombinowego ( INR) i dostosowanie dawki lekdéw
przeciwzakrzepowych. Moze wystapi¢ krwawienie po odstawieniu produktu.

o Glikokortykosteroidy - fenobarbital moze zwigksza¢ metabolizm glikokortykosteroidow,
prawdopodobnie w wyniku pobudzenia watrobowych enzymow mikrosomalnych; zmniejsza
skuteczno$¢ dziatania glikokortykosteroidow. Obserwowano zmniejszenie stezen osoczowych i
skuteczno$ci glikokortykosteroidéw ze wzgledu na wzrost ich katabolizmu w watrobie. Ma to duze
znaczenie dla pacjentow po przeszczepach. Dawke glikokortykosteroidéw nalezy u takich
pacjentow odpowiednio dostosowac.

e Gryzeofulwina - fenobarbital zmniejsza wchtanianie podanej doustnie gryzeofulwiny, zmniejszajac
w ten sposob jej stezenie we krwi. Pomimo, ze wptyw mniejszego stezenia gryzeofulwiny we krwi
na jej dziatanie terapeutyczne nie zostal ustalony, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych
substancji.

e Doksycyklina — fenobarbital zmniejsza okres pottrwania doksycykliny.

e Pochodne hydantoiny (fenytoina, fosfenytoina), kwas walproinowy, walproinian sodowy - wptyw
fenobarbitalu na ich metabolizm moze by¢ rozny, dlatego w czasie jednoczesnego stosowania tych
lekéw nalezy czgséciej oznaczac ich stgzenie we krwi; kwas walproinowy i walproinian sodowy
zmniejszajg metabolizm fenobarbitalu.

e Alkohol i leki hamujgce czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, np. benzodiazepiny — ich
jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze nasili¢ dziatanie hamujace na o$rodkowy uktad
nerwowy, zwiekszajac lub przedtuzajac dziatanie fenobarbitalu.

¢ Inhibitory monoaminooksydazy — przedtuzajg dziatanie hamujace fenobarbitalu na OUN,
prawdopodobnie ze wzglgdu na hamowanie jego metabolizmu.

¢ Doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen — ich skuteczno$é moze by¢ zmniejszona ze
wzgledu na przyspieszony metabolizm estrogenu. Zaleca si¢ stosowanie niehormonalnych metod
antykoncepcji.

¢ Chloramfenikol, kortykotropina, cyklosporyna, dakarbazyna, metronidazol, chinidyna oraz
glikozydy naparstnicy — moze by¢ wymagane dostosowanie dawki z powodu indukcji
mikrosomalnych enzymoéw watrobowych, zwiekszajacych metabolizm tych lekow.

o Leki znieczulajace ogdlnie, halotan, enfluran lub metoksyfluran — po dtugotrwatym stosowaniu
barbituranéw metabolizm anestetykéw moze by¢ nasilony, co prowadzi do zwiekszonego ryzyka
dziatania toksycznego na watrobe.

e Leki przeciwdrgawkowe - fenobarbital moze zwigksza¢ metabolizm pochodnych kwasu
bursztynowego (np. etosuksymidu) oraz karbamazepiny, co prowadzi do zmniejszenia ich stezenia
w surowicy krwi. Zaleca si¢ $cisle monitorowanie stezenia tych lekéw w surowicy.

o Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne — z powodu zwickszonego metabolizmu,
spowodowanego indukcja mikrosomalnych enzymoéw watrobowych, dziatanie trojpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych moze by¢ stabsze.

e Antagonisci wapnia — zaleca si¢ ostroznos$¢ w okreslaniu ich dawki, poniewaz skojarzenie z
barbituranami moze skutkowa¢ nadmiernym obnizZeniem ci$nienia tetniczego krwi.

e Beta-adrenolityki - alprenolol, metoprolol i propranolol moga mie¢ nizsze stezenia w osoczu ze
wzgledu na przyspieszenie metabolizmu watrobowego, przez co zmniejsza si¢ ich skutecznosé
Kliniczna.

e Inne leki, ktore dziataja na uktad sercowo-naczyniowy - fenobarbital indukuje metabolizm
watrobowy dyzopiramidu i lidokainy, przyspieszajac ich klirens. W przypadku tych lekow zalecane
jest $ciste monitorowanie kliniczne i elektrokardiograficzne. Dla dyzopiramidu niezbedne jest
monitorowanie st¢zenia w surowicy krwi, poniewaz fenobarbital moze je zmniejszy¢ do poziomu
nieskutecznego.

¢ Inhibitory anhydrazy weglanowej — zaleca si¢ monitorowanie pacjentow w celu rozpoznania
wczesnych objawOw osteopenii 1 odstawienia tych lekéw, poniewaz barbiturany w skojarzeniu z
inhibitorami anhydrazy weglanowej zwigkszaja ryzyko wystapienia osteopenii.



Cyklofosfamid — fenobarbital moze indukowac jego metabolizm, co nasila powstawanie
alkilujacych metabolitow cyklofosfamidu.

Fenoprofen — fenobarbital moze zmniejszy¢ jego okres pottrwania w fazie eliminacji,
prawdopodobnie z powodu zwickszonego metabolizmu. Zalecane jest dostosowanie dawki
fenoprofenu.

Guanetydyna lub guanadrel — jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze powodowac
niedocisnienie ortostatyczne.

Haloperydol — stgzenie w surowicy krwi moze si¢ znacznie zmniejszy¢, konieczne moze by¢
dostosowanie dawki.

Ketamina — stosowanie jej w duzych dawkach lub szybkie podawanie zwigksza ryzyko wystgpienia
niedocisnienia i (lub) depresji oddechowe;j.

Leki powodujace hipotermie — w przypadku jednoczesnego stosowania duzych dawek
barbiturandéw lub ostrego przedawkowania, ryzyko wystapienia hipotermii moze si¢ zwigkszy¢.
Leukoworyna — duze dawki moga przeciwdziata¢ przeciwdrgawkowym witasciwosciom
fenobarbitalu.

Lewotyroksyna — fenobarbital moze zwickszaé¢ rozktad lewotyroksyny w watrobie, co prowadzi do
koniecznosci zwigkszenia dawki;

Loksapina, pochodne fenotiazyny, tioksanteny, maprotylina —mogg obniza¢ prog drgawkowy.
Meksyletyna — fenobarbital powoduje zmniejszenie jej stezenia w surowicy krwi. Nalezy
monitorowac¢ stezenie meksyletyny w celu zapewnienia skutecznosci dziatania.

Fenylobutazon — moze zmniejsza¢ dziatanie barbituranow, nasilajac ich metabolizm poprzez
indukcje watrobowych enzyméw mikrosomalnych. Barbiturany moga nasila¢ metabolizm
fenylobutazonu i zmniejsza¢ jego okres pottrwania.

Prymidon — jest metabolizowany do fenobarbitalu i moze zmienia¢ przeciwpadaczkowe dziatanie
barbituranéw oraz nasila¢ dziatanie uspokajajace. Moze by¢ niezb¢dne zmniejszenie dawki
prymidonu.

Ryfampicyna — moze by¢ niezbe¢dna zmiana dawkowania.

Witamina D — fenobarbital moze zmniejszac jej dziatanie ze wzglgdu na przyspieszony
metabolizm. Dlugotrwate leczenie fenobarbitalem moze wymagac uzupetniania niedoboru
witaminy D.

Metyloksantyny, jak aminofilina, kofeina i teofilina — barbiturany, a w szczegdlnosci fenobarbital,
mogg zwigksza¢ metabolizm metyloksantyn. Metyloksantyny moga zmniejsza¢ nasenne dziatanie
barbiturandw.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z sakwinawirem moze spowodowaé obnizenie jego
aktywnosci.

Fenobarbital moze zwigkszy¢ toksycznos¢ ifosfamidu.

Réwnoczesne stosowanie z rytonawirem moze zmniejszy¢ efekt jego dziatania.

Inne leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy:

- moze nastapi¢ spadek osoczowych stezen metadonu. Konieczne jest wowczas zwigkszenie
czestosci podawania metadonu z 1 do 2 lub 3 dawek na dobeg;

- $rodki uspokajajace, pochodne morfiny, niektore leki przeciwhistaminowe, nasenne i
przeciwlekowe moga nasila¢ depresj¢ OUN wywotang przez fenobarbital.

Antyproteazy - podawanie fenobarbitalu z amprenawirem, indynawirem, nelfinawirem moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ antyproteaz ze wzgledu na wzrost metabolizmu watrobowego.

Leki przeciwnowotworowe i leki immunosupresyjne:

- ekstrapolujac doswiadczenia z ryfampicyna, potaczenie fenobarbitalu z cyklosporyna lub
takrolimusem moze zmniejszaé stezenia lekow immunosupresyjnych we krwi i powodowaé spadek
ich aktywnosci. Moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki lekéw immunosupresyjnych i
monitorowanie ich stezenia w osoczu;

- potaczenie fenobarbitalu z metotreksatem moze spowodowa¢ zwigkszenie toksycznosci
hematologicznej.

Prokarbazyna - obserwowano wzrost czestosci wystepowania reakcji nadwrazliwosci (eozynofilia,
wysypka) spowodowanej przyspieszeniem metabolizmu prokarbazyny.

Estrogeny i progestageny (wykorzystywane nie jako $rodki antykoncepcyjne) — skuteczno$é¢
estrogenow i progestagenow stosowanych w skojarzeniu z fenobarbitalem moze by¢ zmniejszona



ze wzgledu na zwigkszenie metabolizmu watrobowego. Zaleca si¢ monitorowanie kliniczne i
dostosowanie dawki w trakcie i po zakonczeniu leczenia fenobarbitalem.

e Felbamat - podczas réwnoczesnego stosowania stezenie w osoczu i skutecznos¢ felbamatu
zmniejszajg si¢ a stezenie fenobarbitalu wzrasta, z mozliwym ryzykiem przedawkowania. Dlatego
nalezy monitorowa¢ parametry kliniczne i stezenie fenobarbitalu we krwi i w razie potrzeby
zmieni¢ dawke.

o Leki przeciw infekcjom - fenobarbital pobudza metabolizm watrobowy itrakonazolu i
doksycykliny a takze zydowudyny, zmniejszajac ich stgzenie w osoczu (podobnie jak ryfampicyny)
i powodujgc ryzyko zmniejszenia skutecznosci.

o Foliany (kwas foliowy) - zmniejszenie stezen osoczowych i skuteczno$ci dziatania fenobarbitalu.

e Hormony tarczycy — pod wptywem fenobarbitalu ryzyko klinicznych objawow niedoczynnosci
tarczycy u pacjentdw z niedoczynnos$cia tarczycy wzrasta, ze wzgledu na nasilenie katabolizmu T3
i T4 (podobnie jak pod wplywem ryfampicyny, fenytoiny i karbamazepiny). W zwiazku z tym,
konieczne jest monitorowanie stezenia T3 i T4, oraz dostosowanie dawkowania.

e Montelukast - skuteczno$¢ montelukastu moze byé zmniejszona z powodu nasilenia metabolizmu
watrobowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produkt Luminalum jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy (patrz 4.3).

Fenobarbital podawany w okresie cigzy moze spowodowac uszkodzenia ptodu.

Po podaniu doustnym fenobarbital tatwo przenika bariere tozyskowa i rozmieszcza si¢ w tkankach
ptodu, osiagajac najwicksze stezenie w tozysku oraz watrobie i mézgu ptodu. Wykazano, ze ryzyko
wad wrodzonych podczas podawania lekow przeciwpadaczkowych kobietom w ciagzy jest 2-3 razy
wigksze niz w ogdlnej populacji. Najczestsze wady rozwojowe to wady twarzoczaszki, rozszczep
podniebienia i wady sercowo - naczyniowe.

Nie wykazano teratogennego dziatania fenobarbitalu u zwierzat.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia fenobarbitalem.

Kobietom podczas ostatniego miesiaca cigzy oraz noworodkom tuz po urodzeniu nalezy
profilaktycznie podawa¢ witamine K. U noworodkéw, ktorych matki w czasie ciazy przyjmowatly
fenobarbital, mogg rozwina¢ objawy odstawienne takie jak drgawki lub nadmierne pobudzenie, ktore
moga pojawi¢ sie do 14 dni po urodzeniu, a takze nieprawidtowe ruchy, trudnosci w ssaniu i
zaburzenia gospodarki wapniowo - fosforanowej oraz mineralizacji kosci.

Karmienie piersia
Fenobarbital przenika do mleka kobiecego i moze dziata¢ hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
niemowlgcia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Luminalum wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Podczas leczenia produktem nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych
ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ okreslono uzywajac konwencji MedDRA:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)



e Zaburzenia uktadu nerwowego - czgsto:
senno$¢, pobudzenie, dezorientacja, hiperkineza, depresja, ataksja, koszmary nocne,
nerwowo$¢, omamy, bezsenno$¢, niepokoj, bole i zawroty gtowy, nieprawidlowosci w
mysleniu.
e Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia — rzadko:
hipowentylacja, bezdech, rozedma $rédmigzszowa.
e Zaburzenia serca — rzadko:
bradykardia.
e Zaburzenia naczyniowe — rzadko:
niedocis$nienie, omdlenie
e Zaburzenia zotadka i jelit — rzadko:
nudno$ci, wymioty, zaparcia.
e Zaburzenia uktadu immunologicznego — czgsto$¢ nieznana:
reakcje nadwrazliwosci: goraczka, wysypka, powiekszenie weztéw chlonnych, eozynofilia,
obrzek twarzy, powiek lub warg, nieprawidlowosci zwigzane z krwig 1 watroba, ogolne
uszkodzenie narzadow.
e Zaburzenia watroby i drog zotciowych — bardzo rzadko:
zapalenie watroby i zaburzenie czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby. U pacjentow w
podesztym wieku, zmniejszona wydolno$¢ watroby jest wskazaniem do zmniejszenia dawki.
Jesli wystapi utajona lub jawna porfiria watrobowa lub uposledzenie czynnosci watroby,
nalezy ograniczy¢ podawanie leku do sytuacji, w ktérych bilans korzysci do ryzyka to
uzasadnia. Pojawienie si¢ reakcji nietolerancji, ktore obejmuja zaburzenia czynnos$ci watroby,
jest wskazaniem do przerwania leczenia.
Istotne jest jednak, aby odrézni¢ zespot nadwrazliwosci na leki przeciwpadaczkowe od
objawow uszkodzenia watroby i przejSciowego wzrostu aminotransferaz i (lub) fosfatazy
alkalicznej, ktore nie wymagaja przerwania leczenia.
e Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego — rzadko:
niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, agranulocytoza, matoplytkowos¢.
e Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
— rzadko: osteopenia, krzywica; u pacjentow leczonych dlugookresowo fenobarbitalem
zglaszano zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, osteopenie¢ i osteoporoze oraz ztamania
kos$ci. Mechanizm zaburzen metabolizmu kos$ci nie zostat zidentyfikowany;
— czestos¢ nieznana: bole stawow, przykurcz Dupuytrena.
Zaburzenia psychiczne:
— rzadko: objawy odstawienia - zaburzenia snu, drzenie, zaburzenie widzenia, nudno$ci,
wymioty, niepokoj, koszmary nocne, ostabienie, niedocisnienie ortostatyczne, zawroty glowy,
drgawki, omamy;
— czesto$¢ nieznana: zaburzenia osobowosci; pobudzenie, depresja, stan splatania u pacjentow
w podesztym wieku.
e Zaburzenia nerek i drog moczowych — rzadko:
zmniejszona wydolno$¢ nerek u pacjentdéw w podesztym wieku. Jest ona wskazaniem do
zmniejszenia dawki.
e Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
— bardzo rzadko: ostre skorne dziatania niepozadane (SCARSs): zesp6t Stevensa-Johnsona
(SJS); toksyczna nekroliza naskorka (TEN) (patrz p. 4.4); ztuszczajace zapalenie skory;
— czesto$¢ nieznana: rumien grudkowy lub btonicowy, zespot Lyella.
Jesli wystepuja reakcje skorne, barbituran nalezy odstawic.
Produkt moze powodowac¢ powstanie uzaleznienia psychicznego i fizycznego, zwlaszcza po
dhugotrwatym stosowaniu duzych dawek. Objawy nagtego odstawienia moga by¢ cigzkie a nawet
spowodowac¢ zgon.

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dawka 1 g podana doustnie dorostemu pacjentowi powoduje cigzkie zatrucia. Dawka 2-10 g moze
doprowadzi¢ do smierci.

Ostre przedawkowanie objawia si¢ hamowaniem osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu
oddechowego, co prowadzi do arefleksji, zwezenia zrenic, skapomoczu, tachykardii, niedocisnienia,
obnizenia temperatury ciata i $pigczki. Moze si¢ rowniez pojawic¢ wstrzas (bezdech, zapasé¢
naczyniowa, zatrzymanie oddechu i smier¢).

Postgpowanie po przedawkowaniu moze wymaga¢ podjecia nastgpujacych dziatan:

e podtrzymanie oddychania wiacznie z oddychaniem wspomaganym i podawaniem tlenu, jesli
jest to wskazane;

e kontrola parametréw wydolnosci uktadu krazenia i oddechowego;

o jesli pacjent jest przytomny i nie stracit odruchu gardtowego mozna wywotaé wymioty
stosujac preparat z korzenia wymiotnicy; nalezy jednoczesnie zapobiec dostaniu sie wymiocin
do ptuc; po ustaniu wymiotow mozna podac pacjentowi 30 gramoéw wegla aktywnego w
szklance wody;

e jesli wywotanie wymiotow jest przeciwwskazane, mozna wykona¢ ptukanie zotadka po
wczesniejszym zabezpieczeniu droég oddechowych rurkg dotchawicza;

e standardowe leczenie wstrzasu, jesli konieczne; jesli czynnosé nerek jest prawidtowa,
wymuszona diureza moze wspomoc eliminacje fenobarbitalu; alkalizacja moczu zwigksza
wydalanie nerkowe fenobarbitalu;

e hemodializa, chociaz nie rekomendowana jako dziatanie rutynowe, moze by¢ pomocna w
niektorych przypadkach zatru¢;

e pacjent powinien by¢ przewracany z boku na bok co 30 minut;

o nalezy zapewni¢ odpowiednig opieke pielegniarska, aby zapobiec zapaleniu ptuc, odlezynom,
zachtysnigciu i innym komplikacjom u pacjentéw ze zmiennymi stanami $wiadomosci;

e wskazane jest monitorowanie czynnosci zyciowych i gospodarki wodno-elektrolitowe;j.

Moze by¢ rowniez Konieczne zastosowanie antybiotykow i potasu. Jesli wydalanie z moczem jest
niewystarczajace, w razie koniecznosci zaleca si¢ wykonanie hemodializy lub dializy otrzewnowej,
chociaz ogolnie uwaza sig, ze ryzyko zwigzane z tymi procedurami przewyzsza ewentualne korzysci.
Przy ciezkim przedawkowaniu nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie hemoperfuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwpadaczkowe, barbiturany, fenobarbital,
kod ATC: NO3AA02

Mechanizm dzialania
Fenobarbital powoduje aktywacje kanatu chlorkowego kompleksu receptora GABA. Hamuje
wytwarzanie hormonu tyreotropowego.

Dziatanie farmakodynamiczne

Aktywacja kanatu chlorkowego kompleksu receptora GABA prowadzi do hiperpolaryzacji i
sttumienia czynnosci neuronu. Fenobarbital wykazuje dziatanie uspokajajace a w wigkszych dawkach
nasenne i przeciwdrgawkowe.




5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Fenobarbital jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Fenobarbital jest rozmieszczany we wszystkich tkankach i ptynach ustrojowych, osiggajac najwigksze

stezenie w mozgu, watrobie i nerkach. Dziatanie po podaniu doustnym rozpoczyna si¢ po 1 godzinie i
trwa 10-12 godzin. Fenobarbital wiaze si¢ z biatkami osocza w 20-60%.

Metabolizm

Okres péltrwania u dorostych wynosi 90-100 godzin a u dzieci 65-70 godzin. Fenobarbital jest
czesciowo metabolizowany przez watrobowy system enzymow mikrosomalnych.

Eliminacja
Fenobarbital jest wydalany z organizmu w postaci niezmienionej (25-50%) oraz w postaci
metabolitow, gldwnie z moczem i w mniejszej ilosci z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka. Badania na zwierzgtach wykazywaly rakotworcze dziatanie
fenobarbitalu u myszy i szczur6w w nastgpstwie podawania przez caty okres zycia. Fenobarbital
powodowatl powstawanie w watrobie zarowno nieztos§liwych jak i ztosliwych komorek
nowotworowych u myszy oraz niezto§liwych komoérek nowotworowych w bardzo pdznym okresie
Zycia u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, kwas stearynowy, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, woda
0Czyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku fiolki, w celu ochrony przed wilgocia przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi fiolka polipropylenowa, zamykana wieczkiem lub blister z folii
PVC/PVDC/Aluminium. Opakowanie bezposrednie umieszczone jest w opakowaniu zewnetrznym,
ktore stanowi tekturowe pudetko, zawierajace ulotke dla pacjenta. Opakowanie zawiera 10 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami. Najcze$ciej niewykorzystany lek zanosi si¢ do apteki i wrzuca do specjalnie
przygotowanego pojemnika. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do personelu fachowego apteki.
Niewykorzystanego leku nie wolno wyrzuca¢ do $mieci.
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