CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luminalum UNIA, 15 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 15 mg fenobarbitalu (Phenobarbitalum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 74 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki biate, obustronnie ptaskie bez odpryskow i plam.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Padaczka — napady cze¢sciowe i uogdlnione toniczno-kloniczne.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie tak, aby drgawki byty skutecznie kontrolowane,
zazwyczaj wymaga to uzyskania stezenia w surowicy w zakresie 15-40 pug/mlL.

Dorosli:

zazwyczaj od 60 mg do 200 mg/dobe, w dawce pojedynczej na noc.

Podczas stosowania dawki powyzej 100 mg/dob¢ mozna przepisa¢ produkt leczniczy Luminalum
UNIA, 100 mg, tabletki.

Dzieci:

powyzej drugiego roku zycia, ktore potrafig potknaé tabletke: 1 mg do 6 mg/kg mc./dobe (dzieciom
mtodszym nie nalezy podawac¢ tabletek ze wzgledu na niebezpieczenstwo zadtawienia) w dawce
pojedynczej lub w dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na fenobarbital, inne pochodne kwasu barbiturowego lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Niewydolnos¢ oddechowa

Cigzka niewydolnos$¢ watroby

Spiaczka watrobowa

Porfiria

Alkoholizm

Ostre zatrucie srodkami wptywajgcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy

Okres karmienia piersig

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



e Fenobarbital hamuje osrodek oddechowy i moze zaostrza¢ objawy dusznosci.
Fenobarbital nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow z astmg i w przypadku innych
chordb przebiegajacych z dusznoscig, zwezeniem drog oddechowych lub mogacych
przebiegaé z niewydolnoscig oddechowa.

e Zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow z chorobami watroby (fenobarbital jest
metabolizowany w watrobie, dawke nalezy zmniejszy¢) oraz z zaburzeniami czynnosci
nerek.

e  Ostroznie stosowac u pacjentéw, u ktorych stwierdzono:

- depresj¢ z tendencjami samobojczymi;

- naduzywanie lekow;

- zaburzenia krazenia mézgowego;

- ciezka niedokrwistos¢;

- hiperkinezg;

- nadczynno$¢ tarczycy;

- ostry lub przewlekly bol (mozliwos¢ maskowania istotnych objawdw);
- cukrzyce;

- niedoczynno$¢ nadnerczy;

- u pacjentdéw ostabionych (w czasie leczenia moze wystgpi¢ u nich: pobudzenie,
depresja, stany splatania).

e Stosowanie fenobarbitalu moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Nagle odstawienie fenobarbitalu moze powodowac objawy odstawienia, takie jak:
delirium, drzenie, drgawki, bezsennos$¢, drazliwosé, koszmary nocne, nawet zgon.

e Po dtugotrwalym stosowaniu odstawianie produktu leczniczego powinno nastgpowac
stopniowo, poprzez zmniejszanie dawek.

e Podczas dlugotrwalego stosowania fenobarbitalu moze zmniejszy¢ si¢ jego skutecznosc.

e Dzieci i osoby w podesztym wieku mogg reagowac na fenobarbital paradoksalnym
pobudzeniem.

e Fenobarbital wptywa na wyniki badan laboratoryjnych (patrz punkt 4.5).

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych fenobarbital byly zgtaszane zagrazajace
zyciu reakcje skorne: zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna
rozptywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) oraz reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS).

Z tego wzgledu nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych objawach oraz zaleci¢ obserwacje reakcji
skornych. Najwigksze ryzyko wystapienia SIS, TEN lub zespotu DRESS istnieje w pierwszych
tygodniach leczenia. Jesli wystapig objawy SJS, TEN lub zespolu DRESS (np. postepujaca wysypka z
pecherzami lub uszkodzenie bton §luzowych) nalezy przerwac leczenie.

Najlepsze wyniki postepowania w SJS, TEN i zespole DRESS pochodzg z wezesnego rozpoznania i
natychmiastowego odstawienia podejrzanego leku. Wezesne wycofanie leku jest zwigzane z lepszym
rokowaniem. Jezeli u pacjenta wystapi SJS, TEN lub zespot DRESS po zastosowaniu produktu
leczniczego zawierajacego fenobarbital, taki produkt leczniczy nie powinien by¢ juz nigdy stosowany
u tego pacjenta (patrz punkt 4.8).

Kobiety w wieku rozrodczym

Fenobarbital podawany kobiecie w cigzy moze powodowac uszkodzenie ptodu.

Ekspozycja na fenobarbital w okresie prenatalnym moze zwigkszaé ryzyko wystapienia wrodzonych
wad rozwojowych okoto 2-3 razy (patrz punkt 4.6).

Fenobarbital nie powinien by¢ stosowany u kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze potencjalne
korzys$ci przewazaja nad ryzykiem, po rozwazeniu innych odpowiednich opcji leczenia.

Kobiety w wieku rozrodczym, kiedy przyjmuja fenobarbital w czasie cigzy, powinny by¢ w pehi
poinformowane o potencjalnym ryzyku dla ptodu.

Przed rozpoczgciem leczenia fenobarbitalem u kobiet w wieku rozrodczym, nalezy rozwazy¢
wykonanie testu cigzowego w celu wykluczenia cigzy.



Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé wysoce skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia i
przez 2 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki produktu leczniczego.

Z powodu indukcji enzymow fenobarbital moze ostabia¢ dziatanie terapeutyczne doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajgcych estrogen i (lub) progesteron.

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy doradzi¢ stosowanie innych metod antykoncepcji (patrz punkty
4.514.6).

Kobiety, ktore planujg cigze nalezy poinformowac, aby skonsultowaty si¢ z lekarzem z
wyprzedzeniem, aby mozna bylo udzieli¢ im odpowiedniego poradnictwa i omowi¢ inne opcje
leczenia przed poczeciem i przed zaprzestaniem stosowania antykoncepcji.

Kobiety w wieku rozrodezym nalezy réwniez poinformowac, aby natychmiast skontaktowaty si¢ z
lekarzem, jesli zajda w cigze lub podejrzewaja, ze moga zaj$¢ w ciaze podczas leczenia
fenobarbitalem.

W razie dtugiego czasu trwania leczenia u dzieci nalezy wiaczy¢ profilaktyke krzywicy witaming D,
(1200 do 2000 IU/dzien) lub witaming Ds.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy jednowodnej, produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Fenobarbital indukuje mikrosomalne enzymy watroby, przez co przyspiesza metabolizm wielu
produktow leczniczych i ostabia ich dziatanie.

e Produkt leczniczy Luminalum UNIA ostabia dziatanie:

- doksycykliny;

- metronidazolu;

- teofiliny;

- chinidyny;

- kortykosteroidow;

- cyklosporyny;

- paracetamolu;

- fenylbutazonu;

- gryzeofulwiny;

- itrakonazolu;

- lewotyroksyny;

- doustnych lekow przeciwzakrzepowych;

- doustnych preparatéw antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny (moze by¢ konieczna zmiana

sposobu antykoncepcji);

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

- digoksyny;

- haloperydolu.

e Pochodne fenotiazyny i tioksantenu zwigkszaja ryzyko wystapienia napadu padaczkowego,
nalezy wowczas skorygowac¢ dawke fenobarbitalu. Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu i
chloropromazyny zwigksza jej metabolizm.

e Fenobarbital zmniejsza st¢zenia pochodnych fenotiazyny we krwi.

e Prymidon jest metabolizowany do fenobarbitalu, co zwigksza prawdopodobiefistwo
pojawienia si¢ réznych dziatan niepozadanych (np. moze zmieniac si¢ typ napadu
padaczkowego), moze rowniez nasila¢ dziatanie uspokajajace fenobarbitalu. W przypadku



jednoczesnego stosowania fenobarbitalu i prymidonu konieczne jest zmniejszenie dawki
prymidonu.

e Fenobarbital zwigksza metabolizm jednoczesnie podawanej karbamazepiny lub pochodnych
kwasu bursztynowego o dziataniu przeciwdrgawkowym. Konieczne jest monitorowanie
stezenia karbamazepiny i pochodnych kwasu bursztynowego we krwi.

o Kwas walproinowy zmniejsza metabolizm fenobarbitalu, przez co nasila jego dziatanie.

e Fenobarbital stosowany jednoczes$nie z fenytoing zmienia (zwigksza lub zmniejsza) jej
stezenie w surowicy krwi.

e Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwigzane z metabolizmem fenobarbitalu i hydantoiny —
nalezy $cisle monitorowac ich stezenia we krwi.

e Ryfampicyna indukuje mikrosomalne enzymy watrobowe, dlatego jednoczesne stosowanie jej
z fenobarbitalem moze zmniejszac stezenie fenobarbitalu we krwi. Konieczne jest wowczas
skorygowanie dawki fenobarbitalu.

e Inhibitory MAO powoduja wydtuzenie dzialania fenobarbitalu.

e Zastosowanie fenobarbitalu jednocze$nie z antagonistami kanatow wapniowych moze
zwigkszaé ich dziatanie hipotensyjne.

e Jednoczesne stosowanie guanetydyny i fenobarbitalu moze zaostrza¢ objawy niedocisnienia
ortostatycznego.

e Fenobarbital wptywa na metabolizm witaminy D poprzez indukowanie mikrosomalnych
enzymow watrobowych, przez co zmniejsza st¢zenie witaminy D w osoczu. Konieczne jest
stosowanie suplementéw witaminy D u pacjentdow stosujacych fenobarbital dtugotrwale.

e Dlugotrwale podawanie fenobarbitalu przed zastosowaniem §rodkoéw znieczulajacych (np.
halotanu, enfluranu, metoksyfluranu) nasila metabolizm anestetykow, co zwigksza ryzyko
hepatotoksycznosci. W przypadku metoksyfluranu istnieje dodatkowo ryzyko
nefrotoksycznosci.

e Z powodu mozliwosci nasilenia hamujgcego dzialania na osrodkowy uktad nerwowy,
jednoczesne stosowanie maprotyliny w duzych dawkach moze obniza¢ prog drgawkowy
i zmniejszac przeciwpadaczkowe dzialanie barbituranow.

e Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu i ketaminy, szczegolnie w duzej dawce, zwigksza
ryzyko niedocisnienia i (lub) depresji oddechowe;.

e Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu i inhibitorow anhydrazy weglanowej (np.
acetazolamidu) moze powodowac osteopeni¢. W razie wystgpienia objawow osteopenii nalezy
przerwac stosowanie inhibitorow anhydrazy weglanowej i podjacé stosowne leczenie.

e Fenobarbital nasila dziatanie produktéw leczniczych wptywajacych hamujaco na o$rodkowy
uktad nerwowy: lekéw nasennych, uspokajajacych, opioidowych lekéw przeciwbolowych,
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajgcym. Fenobarbital nasila toksycznos¢
metotreksatu.

e Jesli pacjent jest leczony réwnoczesnie walproinianem i fenobarbitalem, nalezy kontrolowac,
czy nie wystepuja u niego objawy hiperamonemii. W potowie notowanych przypadkow
hiperamonemia byla bezobjawowa i nie zawsze powodowata objawy kliniczne encefalopatii.

e Alkohol nasila hamujace dzialanie fenobarbitalu na osrodkowy uktad nerwowy.

e Fenobarbital wptywa na wyniki badan laboratoryjnych: moze zmniejsza¢ wchtanianie
cyjanokobalaminy znakowanej °’Co; moze zmniejsza¢ reakcje na metyrapon na skutek
wzmozonego metabolizmu metyraponu; moze wystapi¢ fatszywie dodatnia odpowiedz na
fentolaming; moze si¢ zmniejszy¢ stezenie bilirubiny w surowicy krwi w wyniku indukcji
glukuronylotransferazy, enzymu odpowiedzialnego za sprzgganie bilirubiny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcja

Fenobarbital nie powinien by¢ stosowany u kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze po doktadnym
rozwazeniu alternatywnych opcji leczenia, zostanie wykazana potencjalna korzys¢ przewyzszajaca
ryzyko.

Przed rozpoczgciem leczenia fenobarbitalem u kobiet w wieku rozrodczym, nalezy rozwazy¢
wykonanie testu cigzowego w celu wykluczenia cigzy.




Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ wysoce skuteczng antykoncepcje podczas leczenia
fenobarbitalem i przez 2 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki produktu leczniczego.

Z powodu indukcji enzymow fenobarbital moze ostabia¢ dziatanie terapeutyczne doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych estrogen i (lub) progesteron. Kobietom w wieku rozrodczym nalezy
doradzi¢ stosowanie innych metod antykoncepcji podczas leczenia fenobarbitalem, np.

stosowanie dwdch uzupetniajgcych sie metod antykoncepcji, w tym bariery mechanicznej, doustnych
srodkoéw antykoncepeyjnych zawierajacy wigksze dawki estrogenu lub niehormonalnej wktadki
domacicznej (patrz punkt 4.5).

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o ryzyku potencjalnego uszkodzenia ptodu
zwigzanego ze stosowaniem fenobarbitalu w okresie cigzy oraz poinformowac, jak wazne jest
planowanie cigzy.

Kobietom, ktore planuja zaj$¢ w cigze nalezy zaleci¢ wczesniejsze skonsultowanie si¢ z lekarzem w
celu uzyskania specjalistycznej porady lekarskiej i omoéwienia odpowiednich, innych opcji leczenia
przed poczeciem i przed zaprzestaniem stosowania antykoncepcji.

Leczenie przeciwpadaczkowe nalezy regularnie weryfikowac, zwlaszcza gdy kobieta planuje zajs¢ w
ciaze.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny zosta¢ poinformowane, aby natychmiast skontaktowaé si¢ z
lekarzem, jesli zajda w ciazg lub podejrzewaja, ze moga zaj$¢ w cigz¢ podczas leczenia
fenobarbitalem.

Cigza
Ogolne ryzyko zwigzane z przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi

Wszystkim kobietom w wieku rozrodczym stosujgcym leki przeciwpadaczkowe, a zwlaszcza
kobietom planujacym cigze¢ i kobietom w cigzy, nalezy udzieli¢ specjalistycznej porady lekarskiej
dotyczacej potencjalnego ryzyka dla ptodu zwigzanego z napadami i leczeniem przeciwpadaczkowym.
Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia lekami przeciwpadaczkowymi (LPP), poniewaz moze to
prowadzi¢ do napadow drgawkowych, ktoére moga mie¢ powazne konsekwencje dla kobiety i jej
nienarodzonego dziecka.

Monoterapia w leczeniu padaczki u kobiet w cigzy jest wskazana, gdy tylko jest to mozliwe, poniewaz
leczenie wieloma lekami przeciwpadaczkowymi moze wigzac si¢ z wyzszym ryzykiem wrodzonych
wad rozwojowych niz monoterapia, w zaleznosci od stosowanych lekéw przeciwpadaczkowych.

Ryzyko zwigzane z fenobarbitalem

Fenobarbital przenika przez tozysko. Badania na zwierz¢tach (dane literaturowe) wykazaty toksyczny
wplyw na reprodukcj¢ u gryzoni (patrz punkt 5.3).

Dane z metaanalizy i badan obserwacyjnych wykazaly, ze ryzyko powaznych wad rozwojowych jest
okoto 2 do 3 razy wicksze niz wyjsciowe ryzyko duzych wad rozwojowych w populacji ogdlne;j
(wynoszace 2-3%). Ryzyko jest zalezne od dawki; jednakze zadna dawka nie byta pozbawiona ryzyka.
Monoterapia fenobarbitalem wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem powaznych wrodzonych wad
rozwojowych, w tym rozszczepu wargi i podniebienia oraz wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego. Zgtaszano rdwniez inne wady rozwojowe obejmujace rozne czgsci ciala, w tym
przypadki spodziectwa, dysmorfii twarzy, efektow cewy nerwowej, dysmorfii twarzoczaszki
(matoglowie) 1 nieprawidlowosci palcow.

Dane z badania wskazujg na wzrost ryzyka urodzenia matych noworodkow w stosunku do wieku
cigzowego lub noworodkow o zmniejszonej dtugos$ci ciata w poréwnaniu z monoterapia lamotryging.
Zghaszano zaburzenia neurorozwojowe u dzieci narazonych na fenobarbital w czasie cigzy.

Badania dotyczace ryzyka zaburzen neurorozwojowych u dzieci narazonych na fenobarbital w czasie
cigzy sa sprzeczne i nie mozna wykluczy¢ takiego ryzyka.

W badaniach przedklinicznych réwniez odnotowano niekorzystny wptyw na rozwdj uktadu
nerwowego (patrz punkt 5.3).



Fenobarbital nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysSci przewazajg
nad ryzykiem po rozwazeniu innych odpowiednich opcji leczenia.

Jezeli po ponownej ocenie leczenia fenobarbitalem Zadna inna opcja leczenia nie jest odpowiednia,
nalezy zastosowac¢ najnizszg, skuteczng dawke fenobarbitalu.

Kobieta powinna by¢ w petni poinformowana i zrozumie¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem
fenobarbitalu w okresie cigzy.

W przypadku stosowania fenobarbitalu w trzecim trymestrze cigzy, u noworodkéw moga wystgpié
objawy odstawienia, w tym sedacja, hipotonia i zaburzenia ssania.

Pacjentki przyjmujace fenobarbital powinny suplementowa¢ kwas foliowy przed poczeciem i w
okresie cigzy.

Fenobarbital stosowany w III trymestrze cigzy moze wywota¢ fizyczne uzaleznienie oraz krwawienia
u noworodka. Ryzyko krwawien mozna zmniejszy¢ podajagc matce witaming K w trakcie porodu oraz
noworodkowi bezposrednio po urodzeniu.

Fenobarbital stosowany w czasie porodu moze wywota¢ zaburzenia oddychania u noworodka.
Fenobarbital jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig ze wzgledu na przenikanie do mleka
kobiet karmigcych piersig (moze powodowaé hamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego
u niemowlecia).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng. W czasie stosowania fenobarbitalu nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu ze wzgledu na
mozliwos¢ wystgpienia sennosci 1 wydtuzenie czasu reakcji.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem:
e wystepujace niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):
- stany splatania;
- depresja (zwtlaszcza u 0s6b w podesztym wieku lub wyniszczonych);
- reakcje paradoksalne - pobudzenie (zwtaszcza u dzieci, 0s6b w podesztym wieku lub
wyniszczonych);
e wystepujace rzadko (=1/10 000 do <1/1 000):
- agranulocytoza;
- reakcje alergiczne;
- zhuszczajace zapalenie skory;
- omamy;
- niedocisnienie;
- niedokrwistos¢ megaloblastyczna;
- zespot Stevensa-Johnsona;
- matoptytkowos¢;
e wystepujace bardzo rzadko (<1/10 000):
- cigzkie skorne reakcje niepozadane: zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczna rozptywna
martwica naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4);
- zaburzenia skory i tkanki podskoérnej;
e wystepujace w przypadku dlugotrwalego podawania:
- uszkodzenie watroby;
- osteopenia,
- krzywica;
e czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych):
- reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespét DRESS) (patrz punkt 4.4).

Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem tylko w przypadkach, gdy nie ustepuja lub sg ucigzliwe:
e wystepujace czesto (>1/100 do <1/10):



- zaburzenia rownowagi,

- uczucie zawrotow lub pustki w glowie;

- sennos¢;

- odczucia podobne do reakcji po naduzyciu alkoholu;
e wystepujace niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):

- niepokoj lub nerwowos¢;

- zaparcia;

- stany zamroczenia;

- bole glowy;

- drazliwos¢;

- nudnosci lub wymioty;

- koszmary nocne lub zaburzenia snu.

Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem wystepujgce po zaprzestaniu leczenia fenobarbitalem:
e Objawy umiarkowane, wystepujace w ciagu 8 - 12 godzin:
- niepokoj;
- drgania mi¢s$ni, drzenie rak;
- ostabienie;
- zawroty glowy;
- zaburzenia widzenia;
- nudnos$ci, wymioty;
- zaburzenia snu, zwickszona ilo§¢ marzen sennych lub koszmary nocne;
- niedoci$nienie ortostatyczne.
e Objawy cigzkie, wystepujace w czasie 16 godzin i trwajace do 5 dni:
- drgawki;
- omamy.

Istniejg doniesienia o zmniejszeniu ggstosci mineralnej kosci, osteopenii, osteoporozie oraz o
ztamaniach u pacjentow stosujacych fenobarbital w dlugoterminowej terapii. Mechanizm dziatania
fenobarbitalu wplywajacy na metabolizm kostny nie zostat ustalony.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. 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.

4.9 Przedawkowanie

e Objawy ostrego przedawkowania:
- cigzkie splatanie;
- ostabienie lub brak odruchow;
- znaczna sennosc¢;
- goraczka;
- hipotermia;
- zaburzenia oddychania;
- bradykardia;
- niewyrazna mowa;
- zataczanie sig;
- niezwykle ruchy galek ocznych;
- znaczne ostabienie.



e  Po ciezkim przedawkowaniu moze wystapic:

- oddech Cheyne’a-Stokesa;

- brak odruchéw;

- tachykardia;

- $piaczka;

- moze wystapi¢ zespot wstrzgsowy objawiajacy si¢ bezdechem, zapascia naczyniows,

zatrzymaniem oddechu, prowadzacy do $mierci.
e  Objawy przewlektego przedawkowania:

- cigzkie splatanie;

- ciaggla drazliwo$¢;

- zaburzona ocena sytuacji;

- zaburzenia snu.

Leczenie:
gtéwnie podtrzymujace (podtrzymywanie oddychania wiacznie z oddychaniem
wspomaganym i podawaniem tlenu, jesli jest to wskazane), zmniejszenie wchtaniania
fenobarbitalu przez plukanie zotagdka i podawanie wegla aktywowanego, wywotywanie
wymiotéw, wymuszona diureza z alkalizacjg moczu, monitorowanie i podtrzymywanie
podstawowych czynnosci zyciowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, kod ATC: N 03 AA 02

Fenobarbital jest pochodng kwasu barbiturowego. Zmniejsza wrazliwo$¢ kory mozgu i struktur
podkorowych poprzez zwigkszone hamowanie presynaptyczne, prawdopodobnie dzigki wptywowi na
receptory GABA-ergiczne. Wykazuje dzialanie uspokajajgce, nasenne i przeciwdrgawkowe.
Zmniejsza napigcie migsni gladkich, hamuje wydzielanie ACTH a zwigksza wydzielanie hormonu
antydiuretycznego. Dziala hamujaco na os$rodek oddechowy, zmniejsza liczbe oddechow 1 pojemnosé
oddechowa. Fenobarbital nasila aktywno$¢ mikrosomalnych enzymow watrobowych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Fenobarbital tatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, przenika tatwo do wszystkich plynéw
tkankowych, przez barierg tozyska i do mleka kobiet karmigcych piersig. Osigga maksymalne ste¢zenie
po okoto 8 godzinach od podania u dorostych (u dzieci po 4 godzinach). Okres poltrwania wynosi od
40 do ponad 100 godzin i zalezy od wydolno$ci enzymdéw mikrosomalnych watroby. Fenobarbital
wiaze si¢ z biatkami osocza w 50%. Czgéciowo jest metabolizowany w watrobie, w wigkszo$ci
wydala si¢ w niezmienionej postaci przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na myszach i szczurach dostarczyly dowodow, ze fenobarbital podawany w ciagu catego
okresu zycia tych zwierzat dziata rakotworczo. Fenobarbital powodowat powstawanie w watrobie
zarowno nieztosliwych jak i ztosliwych komorek nowotworowych u myszy oraz nieztosliwych
komorek nowotworowych u szczurow. Brak dowodow rakotworczego dziatania u czlowieka.

W opublikowanych badaniach opisano dziatanie teratogenne (wady morfologiczne) u gryzoni
narazonych na dziatanie fenobarbitalu. Rozszczep podniebienia jest konsekwentnie zglaszany we
wszystkich badaniach przedklinicznych, ale zglaszane sg rowniez inne wady rozwojowe (np.
przepuklina pepkowa, rozszczep kregostupa, egzencefalia, rzadkie wady $ciany brzucha dziecka
(exomphalos) 1 zro$nigcie zeber) w pojedynczych badaniach lub na gatunkach.



Ponadto, chociaz dane z opublikowanych badan sg niespdjne, fenobarbital podawany
szczurom/myszom podczas cigzy lub we wczesnym okresie poporodowym wigzat si¢ z
niekorzystnymi skutkami rozwoju neurologicznego, w tym zmianami w czynno$ci lokomotorycznej,
zdolnosciach poznawczych 1 wzorcach uczenia sig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Zelatyna

Magnezu stearynian

Talk

Skrobia ziemniaczana

Karboksymetyloskrobia sodowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii AI/PCW w tekturowym pudetku.
10 tabletek (1 blister po 10 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60,

00-872 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2398

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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