Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Luminalum, 100 mg, tabletki
Phenobarbitalum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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:

Uk wdE

1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luminalum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Luminalum i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Luminalum zawiera substancj¢ czynng fenobarbital.

Lek Luminalum wykazuje dziatanie uspokajajace a w wigkszych dawkach - nasenne i
przeciwdrgawkowe, hamuje wytwarzanie hormonu tyreotropowego i zmniejsza napigcie migsni
ghadkich.

Lek Luminalum stosuje si¢ w leczeniu:

2.

e uogodlnionych napadow padaczkowych toniczno-klonicznych,
e napadow czgsciowych prostych, w szczegdlnosci padaczki lekooporne;.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luminalum

Kiedy nie stosowa¢é leku Luminalum
Tego leku nie nalezy stosowaé w nastepujacych przypadkach:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma porfirie (choroba polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu -sktadnika
hemoglobiny);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

jesli pacjent ma chorobe alkoholows;

jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechows;

jesli pacjent ma ostre zatrucie srodkami wptywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(jak leki uspokajajgce, nasenne, niektore leki przeciwpadaczkowe, przeciwbdlowe oraz stosowane
w chorobach psychicznych);

jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby lub $piaczke watrobowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Luminalum nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
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Fenobarbital moze wywotac:

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

e reakcje skorne:

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

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

- jesli sie pojawity objawy podmiotowe i przedmiotowe SJS lub TEN (np. postepujaca
wysypka wystepujaca czesto z pecherzami lub nadzerkami §luzowki), przyjmowanie
leku Luminalum nalezy przerwac;

- 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;

- jesli podczas stosowania leku Luminalum rozwinie si¢ u pacjenta SJS lub TEN, lek
ten nie moze by¢ ponownie stosowany u danego pacjenta;

e reakcje paradoksalne:

- upacjentdow z ostrym bdlem moga wystapic reakcje paradoksalne, takie jak

pobudzenie, depresja, niepokoj i splatanie;
e  zaburzenia zachowania:

- stosowanie leku moze spowodowac¢ zmiany w zachowaniu pacjenta, w tym mysli i
tendencje samobojcze. Dlatego pacjenci powinni by¢ monitorowani w celu wykrycia
pojawienia si¢ mysli i tendencji samobojczych. Lekarz prowadzacy poinformuje
pacjenta (i jego opiekuna) o konieczno$ci natychmiastowego zasiggnigcia porady
lekarskiej w razie wystgpienia mysli lub tendencji samobdjczych.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
- upacjentdow z niewydolnos$cia nerek nalezy unika¢ dtugotrwalego leczenia
fenobarbitalem. W przypadku kuracji krotkotrwatej, lekarz przepisze znacznie
zmniejszone dawki leku.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
- upacjentdow z niewydolno$cig watroby lek nalezy stosowaé bardzo ostroznie. Lekarz
przepisze znacznie zmniejszong dawke poczatkowg leku.

Pacjenci w podesztym wieku:
- upacjentow w podesztym wieku lek nalezy stosowac bardzo ostroznie. Moga by¢
oni bardziej wrazliwi na dziatanie fenobarbitalu, z powodu zmian metabolizmu
watrobowego spowodowanych wiekiem. Lekarz rozwazy zmniejszenie dawki.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z astmg oskrzelowa, innymi chorobami przebiegajacymi z
duszno$cig lub zwezeniem drog oddechowych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ depresj¢ z tendencjami
samobojczymi, naduzywanie lekéw, zaburzenia krazenia mézgowego, ciezka niedokrwistosc,
hiperkineze (wzmozong pobudliwos$¢ ruchowa), nadczynnos$¢ tarczycy, ostry lub przewlekly bol (ze
wzgledu na mozliwos¢ maskowania objawdw istotnych diagnostycznie), cukrzyce, niedoczynno$c
tarczycy.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na bezpieczenstwo, leku Luminalum nie nalezy stosowa¢ u dzieci.
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Lek Luminalum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Luminalum oddziatywuje z wieloma innymi lekami. Dotyczy to w szczegodlnosci:
lekow przeciwzakrzepowych,

lekow przeciwzapalnych,

niektorych antybiotykow i srodkow przeciwdrobnoustrojowych,

lekéw uspokajajacych i nasennych,

lekéw przeciwdepresyjnych, przeciwpsychotycznych i przeciw chorobie Parkinsona,
lekow stosowanych w niedoczynnosci kory nadnerczy,

lekoéw stosowanych w chorobach serca,

lekow antykoncepcyjnych (skuteczno$¢ tych lekow moze by¢ ostabiona),
lekéw stosowanych w chorobach nowotworowych,

lekéw znieczulajacych,

lekow przeciwdrgawkowych,

lekow stosowanych w nadci$nieniu i jaskrze,

lekow o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym,

lekow obnizajacych temperaturg ciala,

lekow stosowanych przy niedoborze kwasu foliowego,

lekow stosowanych w niedoczynnosci tarczycy,

lekow stosowanych w astmie oskrzeloweyj,

leku stosowanego w leczeniu astmy (montelukast),

Stosowanie leku Luminalum z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm nie wptywa na skutecznos$¢ leku. Lek Luminalum mozna przyjmowa¢ z positkiem lub
niezaleznie od positku. Podczas stosowania leku przeciwwskazane jest picie alkoholu.Jednoczesne
stosowanie fenobarbitalu z alkoholem moze nasili¢ dziatanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy,
zwigkszajac lub przedhuzajac dziatanie leku.

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

Cigza
Lek Luminalum jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy. Substancja czynna tego leku —

fenobarbital - moze spowodowac uszkodzenia ptodu w przypadku podawania w okresie cigzy.

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

U zwierzat nie wykazano teratogennego dziatania fenobarbitalu.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia fenobarbitalem.

W sytuacji gdy kobieta przyjmowata ten lek w czasie cigzy, podczas ostatniego miesigca cigzy matka
oraz noworodek tuz po urodzeniu powinni profilaktycznie przyjmowaé¢ witaming K. U noworodkow,
ktorych matki w czasie cigzy przyjmowaty fenobarbital,moga rozwina¢ si¢ objawy odstawienne, takie
jak drgawki lub nadmierne pobudzenie, ktore moga pojawic¢ si¢ do 14 dni po urodzeniu, a takze
nieprawidtowe ruchy, trudno$ci w ssaniu i zaburzenia gospodarki wapniowo - fosforanowej oraz
mineralizacji koSci.

Karmienie piersia
Fenobarbital przenika do mleka kobiecego 1 moze dziata¢ hamujgco na o$rodkowy uktad
nerwowy niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
- Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych podczas leczenia, poniewaz lek Luminalum
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powoduje ostabienie sprawnosci psychofizycznej, w tym zdolnosci koncentracji i szybkosci
reakcji.
- Nie nalezy obstugiwa¢ maszyn ani postugiwac si¢ narzedziami.

Lek Luminalum zawiera laktoze

Lek Luminalum zawiera substancj¢ pomocnicza laktoze w ilo$ci 34 mg/1 tabletke. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Luminalum

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka:
doro$li - doustnie 50 mg do 250 mg na dobg, w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych.
Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Sposéb podawania

Tabletke potknaé popijajac woda.
Lek Luminalum mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Luminalum
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

W przypadku ostrego przedawkowania wystgpuja objawy takie jak nasilona sennos¢, $piaczka,
zaburzenia oddechu, zniesienie odruchdéw, zwezenie zrenic, skapomocz, przyspieszone bicie serca,
obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i temperatury ciata. Moze si¢ réwniez pojawi¢ wstrzas (bezdech,
znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zatrzymanie oddechu i $mier¢).

Jezeli wystapig ktorekolwiek z wymienionych objawow, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku 1 bezzwlocznie wezwaé pomoc medyczng lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Luminalum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy natychmiast przyja¢ pominieta dawke, chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki.
Wtedy nalezy pomina¢ opuszczong dawke leku i kontynuowac leczenie zgodnie z zaleconym
schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Luminalum

Fenobarbital moze wywota¢ uzaleznienie psychiczne i fizyczne. Nagle odstawienie leku moze
powodowac objawy odstawienne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
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bardzo czesto: (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10);

czesto: (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 os6b na 100);

niezbyt czesto: (mogg wystapi¢ u 1 do 10 osoéb na 1 000);

rzadko: (mogg wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000);

bardzo rzadko: (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000);

nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego - czesto:

sennos¢, pobudzenie, dezorientacja, hiperkineza (wzmozona pobudliwo$¢ ruchowa), depresja,
ataksja (trudnosci z koordynacjg ruchéw i utrzymaniem rownowagi), koszmary nocne,
nerwowo$¢, omamy, bezsenno$¢, niepokdj, bdle i zawroty gtowy, nieprawidlowosci w
mysleniu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia - rzadko:

hipowentylacja, bezdech, rozedma $rédmigzszowa.

Zaburzenia serca - rzadko:

zwolnienie czestotliwosci akcji serca (bradykardia).

Zaburzenia naczyniowe - rzadko:

niedocisnienie, omdlenie.

Zaburzenia zotgdka i jelit - rzadko:

nudno$ci, wymioty, zaparcia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego - czgstos¢ nieznana:

reakcje nadwrazliwosci:goraczka, wysypka, powiekszenie weztow chlonnych, eozynofilia,
obrzek twarzy, powiek lub warg, nieprawidlowo$ci zwigzane z krwia i watroba, ogolne
uszkodzenie narzadow.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych - bardzo rzadko:

zapalenie watroby i zaburzenie czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby. U pacjentow w
podesztym wieku, zmniejszona wydolnos$¢ watroby jest wskazaniem do zmniejszenia dawki.
Jesli wystapi utajona lub jawna porfiria watrobowa lub uposledzenie czynnosci watroby,
nalezy ograniczy¢ podawanie leku do sytuacji, w ktorych bilans korzysci do ryzyka to
uzasadnia. Pojawienie si¢ reakcji nietolerancji, ktore obejmujg zaburzenia czynno$ci watroby,
jest wskazaniem do przerwania leczenia. Istotne jest jednak, aby odr6zni¢ zespot
nadwrazliwos$ci na leki przeciwpadaczkowe od objawow uszkodzenia watroby 1
przejéciowego wzrostu aminotransferaz i (lub) fosfatazy alkalicznej, ktére nie wymagaja
przerwania leczenia.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - rzadko:

niedokrwisto$¢ megaloblastyczna, agranulocytoza, matoptytkowos¢.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki taczne;:

- rzadko: osteopenia, krzywica; u pacjentow leczonych dtugookresowo fenobarbitalem
zglaszano zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, osteopenie i osteoporozg oraz ztamania
kos$ci. Mechanizm zaburzen metabolizmu kos$ci nie zostat zidentyfikowany;

- czesto$¢ nieznana: bole stawow, przykurcz Dupuytrena.

Zaburzenia psychiczne:

- rzadko: objawy odstawienia - zaburzenia snu, drzenie, zaburzenie widzenia, nudnosci,
wymioty, niepokoj, koszmary nocne, ostabienie, niedocis$nienie ortostatyczne, zawroty glowy,
drgawki, omamy;

- czgstos¢ nieznana: zaburzenia osobowosci; pobudzenie, depresja, stan splatania u pacjentow
w podeszilym wieku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych - rzadko:

zmniejszona wydolno$¢ nerek u pacjentdow w podesztym wieku. Jest ona wskazaniem do
zmniejszenia dawki.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

- bardzo rzadko: ostre skorne dziatania niepozadane (SCARs): zespot Stevensa-Johnsona
(SJS); toksyczna nekroliza naskorka (TEN) ztuszczajace zapalenie skory;

- czesto$¢ nieznana: rumien grudkowy lub blonicowy, zespot Lyella.
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Jesli wystepuja reakcje skorne, barbituran nalezy odstawic.

Lek Luminalum moze powodowac powstanie uzaleznienia psychicznego i fizycznego, zwlaszcza po
dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek. Objawy nagtego odstawienia produktu moga by¢ cigzkie,
a nawet moga spowodowac zgon.

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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Luminalum

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
W przypadku fiolki, celu ochrony przed wilgocig przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia jak np. przebarwienia tabletek.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luminalum

- Substancjg czynng leku jest fenobarbital. Kazda tabletka zawiera 100 mg fenobarbitalu.

- Substancje pomocnicze to: laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, kwas stearynowy,
karboksymetyloskrobia sodowa typ A, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Luminalum i co zawiera opakowanie

Lek Luminalum ma posta¢ biatych tabletek, ktére mozna podzieli¢ na potowy.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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