CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Luminalum UNIA, 15 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 15 mg fenobarbitalu (Phenobarbitalum).

Substancje pomocnicze: 74 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
e Padaczka — napady czg$ciowe i uogdlnione toniczno-kloniczne.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie tak, aby drgawki byly skutecznie kontrolowane,
zazwyczaj wymaga to uzyskania st¢zenia w surowicy w zakresie 15-40 pg/ml.

Doro$li:

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

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

Dzieci:

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

4.3. Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos$¢ na fenobarbital, inne pochodne kwasu barbiturowego lub na
ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
Niewydolnos¢ oddechowa.
Cigzka niewydolno$¢ watroby.
Spiqczka watrobowa.
Porfiria.
Alkoholizm.
Ostre zatrucie srodkami wptywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.
Ciaza i (lub) okres karmienia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
¢ Fenobarbital hamuje osrodek oddechowy i moze zaostrza¢ objawy dusznosci.



Fenobarbital nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z astma i w przypadku
innych choréb przebiegajacych z dusznos$cia, zwezeniem drég oddechowych lub
mogacych przebiega¢ z niewydolnoscia oddechowa.

Zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z chorobami watroby (fenobarbital
jest metabolizowany w watrobie, dawke nalezy zmniejszy¢) oraz z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Ostroznie stosowac u pacjentow, u ktérych stwierdzono:

- depresj¢ z tendencjami samobdjczymi,

- naduzywanie lekéw,

- zaburzenia krazenia mézgowego,

- ciezka niedokrwistos¢,

- hiperkinezg,

- nadczynnos$¢ tarczycy,

- ostry lub przewlekty b6l (mozliwo$¢ maskowania istotnych objawéw),

- cukrzycg,

- niedoczynno$¢ nadnerczy,

- u pacjentéw oslabionych (w czasie leczenia moze wystapi¢ u nich: pobudzenie,
depresja, stany splatania).

Stosowanie fenobarbitalu moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego 1
fizycznego. Nagte odstawienie fenobarbitalu moze powodowac objawy
odstawienne, takie jak: delirium, drzenie, drgawki, bezsennos¢, drazliwosc,
koszmary nocne, nawet Smierc.

Po dlugotrwatym stosowaniu odstawianie leku powinno nastgpowac stopniowo,
poprzez zmniejszanie dawek.

Podczas dtugotrwatego stosowania fenobarbitalu moze zmniejszy¢ sig jego
skutecznosc¢.

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

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

Ze wzgledu na zawarto$¢ laktozy jednowodnej, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Fenobarbital indukuje mikrosomalne enzymy watroby, przez co przyspiesza
metabolizm wielu lekéw i ostabia ich dziatanie.

Produkt Luminalum UNIA ostabia dziatanie:

- doksycykliny,

- metronidazolu,

- teofiliny,

- chinidyny,

- kortykosteroidow,

- cyklosporyny,

- paracetamolu,

- fenylbutazonu,

- gryzeofulwiny,

- itrakonazolu,

- lewotyroksyny,

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych,
- doustnych preparatow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny (moze by¢
konieczna zmiana sposobu antykoncepciji),



- trgjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
- digoksyny,
- haloperydolu.

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

Fenobarbital zmniejsza st¢zenia pochodnych fenotiazyny we krwi.

Prymidon jest metabolizowany do fenobarbitalu, co zwigksza prawdopodobienstwo
pojawienia si¢ r6znych dziatan niepozadanych (np. moze zmieniac si¢ typ napadu
padaczkowego), moze rowniez nasila¢ dziatanie uspokajajace fenobarbitalu. W
przypadku jednoczesnego stosowania fenobarbitalu 1 prymidonu konieczne jest
zmniejszenie dawki prymidonu.

Fenobarbital zwigksza metabolizm jednoczesnie podawanej karbamazepiny lub
pochodnych kwasu bursztynowego o dziataniu przeciwdrgawkowym. Konieczne jest
monitorowanie st¢zenia karbamazepiny i pochodnych kwasu bursztynowego we krwi.
Kwas walproinowy zmniejsza metabolizm fenobarbitalu, przez co nasila jego
dziatanie.

Fenobarbital stosowany jednocze$nie z fenytoing zmienia (zwigksza lub zmniejsza) jej
stgzenie w surowicy krwi.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwigzane z metabolizmem fenobarbitalu 1
hydantoiny — nalezy $ci$le monitorowac ich st¢zenia we krwi.

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

Inhibitory MAO powoduja wydtuzenie dziatania fenobarbitalu.

Zastosowanie fenobarbitalu jednoczesnie z blokerami kanatéw wapniowych moze
zwigkszac ich dziatanie hipotensyjne.

Jednoczesne stosowanie guanetydyny i fenobarbitalu moze zaostrza¢ objawy
niedoci$nienia ortostatycznego.

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

Dtugotrwale podawanie fenobarbitalu przed zastosowaniem $rodkéw znieczulajacych
(np. halotanu, enfluranu, metoksyfluranu) nasila metabolizm anestetykow, co
zwigksza ryzyko hepatotoksycznosci. W przypadku metoksyfluranu istnieje
dodatkowo ryzyko nefrotoksycznosci.

Z powodu mozliwosci nasilenia hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy,
jednoczesne stosowanie maprotyliny w duzych dawkach moze obniza¢ prog
drgawkowy 1 zmniejszac¢ przeciwpadaczkowe dziatanie barbituranow.

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

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

Fenobarbital nasila dzialanie lekéw wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy: lekoéw nasennych, uspokajajacych, opioidowych lekéw przeciwbdélowych,
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym. Fenobarbital nasila
toksyczno$¢ metotreksatu.

Alkohol nasila hamujace dzialanie fenobarbitalu na osrodkowy uktad nerwowy.



¢ Fenobarbital wptywa na wyniki badan laboratoryjnych: moze zmniejsza¢ wchianianie
cyjanokobalaminy znakowanej °’Co; moze zmniejszaé reakcje na metyrapon na
skutek wzmozonego metabolizmu metyraponu; moze wystapi¢ falszywie 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 plodnosé¢, ciaze i laktacje

Fenobarbitalu nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, poniewaz przenika przez barierg tozyska i
moze zaburza¢ rozwoj plodu, zwigkszajac ryzyko wystapienia wad wrodzonych. Fenobarbital
stosowany w III trymestrze ciagzy moze wywotac fizyczne uzaleznienie i objawy odstawienne
oraz krwawienia u noworodka. Ryzyko krwawieh mozna zmniejszy¢ podajac 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 piersia ze wzgledu na przenikanie do
mleka kobiet karmiacych piersia (moze powodowa¢ hamowanie czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego u niemowlgcia).

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Preparat moze zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng. W czasie stosowania fenobarbitalu nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia sennosci 1 wydluzenie czasu reakcji.

4.8. Dzialania niepozadane
Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem:
¢ wystepujace niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):
- stany splatania,
- depresja (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku lub wyniszczonych),
- reakcje paradoksalne - pobudzenie (zwlaszcza u dzieci, 0s6b w podesztym wieku lub
wyniszczonych);
e wystepujace rzadko (>1/10 000 do <1/1 000):
- agranulocytoza,
- reakcje alergiczne,
- ztuszczajace zapalenie skory,
- omamy,
- niedoci$nienie,
- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna,
- zespot Stevensa-Johnsona,
- maltoptytkowos¢;
¢ wystepujace w przypadku dlugotrwatego podawania:
- uszkodzenie watroby,
- osteopenia,
- krzywica.

Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem tylko w przypadkach, gdy nie ustgpuja lub sa
uciazliwe:
e wystepujace czesto (>1/100 do <1/10):
- zaburzenia rownowagi,
- uczucie zawrotow lub pustki w glowie,
- sennosc¢,
- odczucia podobne do reakcji po naduzyciu alkoholu;
¢ wystepujace niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100):



- niepokdj lub nerwowos¢,

- zaparcia,

- stany zamroczenia,

- béle glowy,

- drazliwos¢,

- nudnosci lub wymioty,

- koszmary nocne lub zaburzenia snu.

Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem wystgpujace po zaprzestaniu leczenia
fenobarbitalem:
¢ Objawy umiarkowane, wystgpujace w ciagu 8 - 12 godzin:
- niepokdj,
- drgania mig$ni, drzenie rak,
- ostabienie,
- zawroty glowy,
- zaburzenia widzenia,
- nudnosci, wymioty,
- zaburzenia snu, zwigkszona ilo§¢ marzen sennych lub koszmary nocne,
- niedoci$nienie ortostatyczne.
¢ Objawy cigzkie, wystgpujace w czasie 16 godzin i trwajace do 5 dni:
- drgawki,
- omamy.

Istnieja doniesienia o zmniejszeniu ggstosci mineralnej kosci, osteopenii, osteoporozie oraz o
ztamaniach u pacjentéw stosujacych fenobarbital w dtugoterminowe;j terapii. Mechanizm
dziatania fenobarbitalu wptywajacy na metabolizm kostny nie zostat ustalony.

4.9. Przedawkowanie
¢ Objawy ostrego przedawkowania:
- cigzkie splatanie,
- ostabienie lub brak odruchéw,
- znaczna sennosc,
- goraczka,
- hipotermia,
- zaburzenia oddychania,
- bradykardia,
- niewyrazna mowa,
- zataczanie Sie,
- niezwykte ruchy gatek ocznych,
- znaczne ostabienie.
e Po cigzkim przedawkowaniu moze wystapic:
- oddech Cheyne’a-Stokesa,
- brak odruchow,
- tachykardia,
- $§piaczka,
- moze wystapic¢ zespot wstrzasowy objawiajacy si¢ bezdechem, zapascia naczyniowa,
zatrzymaniem oddechu, prowadzacy do $mierci.
e Objawy przewlektego przedawkowania:
- cigzkie splatanie,
- ciagta drazliwos¢,
- zaburzona ocena sytuacji,
- zaburzenia snu.



Leczenie:
gléwnie podtrzymujace (podtrzymywanie oddychania wiacznie z oddychaniem
wspomaganym i podawaniem tlenu, jesli jest to wskazane), zmniejszenie wchianiania
fenobarbitalu przez ptukanie zotadka i podawanie wegla aktywowanego,
wywotywanie wymiotoéw, wymuszona diureza z alkalizacja moczu, monitorowanie i
podtrzymywanie podstawowych czynnosci zyciowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe

Kod ATC: NO3AAO2

Fenobarbital jest pochodna kwasu barbiturowego. Zmniejsza wrazliwo$¢ kory mézgu 1
struktur podkorowych poprzez zwigkszone hamowanie presynaptyczne, prawdopodobnie
dzigki wptywowi na receptory GABA-ergiczne. Wykazuje dzialanie uspokajajace, nasenne i
przeciwdrgawkowe. Zmniejsza napigcie migsni gtadkich, hamuje wydzielanie ACTH a
zwigksza wydzielanie hormonu antydiuretycznego. Dziala hamujaco na osrodek oddechowy,
zmniejsza liczbg oddechéw i pojemnos¢ oddechowa. Fenobarbital nasila aktywno$¢
mikrosomalnych enzyméw watrobowych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Fenobarbital tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, przenika tatwo do wszystkich
ptynéw tkankowych, przez barierg tozyska i1 do mleka kobiet karmiacych piersig. Osiaga
maksymalne st¢zenie po okoto 8 godzinach od podania u dorostych (u dzieci po 4 godzinach).
Okres péttrwania wynosi od 40 do ponad 100 godzin i zalezy od wydolnosci enzyméw
mikrosomalnych watroby. Fenobarbital wiaze si¢ z biatkami osocza w 50%. Czgsciowo jest
metabolizowany w watrobie, w wigkszosci wydala si¢ w niezmienionej postaci przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na myszach i szczurach dostarczyty dowodéw, ze fenobarbital podawany w ciagu
catego okresu zycia tych zwierzat dziata rakotworczo. Fenobarbital powodowatl powstawanie
w watrobie zarowno nieztosliwych jak i ztosliwych komérek nowotworowych u myszy oraz
nieztosliwych komérek nowotworowych u szczuréw. Brak dowodéw rakotworczego
dziatania u cztowieka.

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. OKkres waznosci



3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister z folii AI/PCW w tekturowym pudetku.
10 tabletek (1 blister po 10 szt.)

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spétdzielnia Pracy

ul. Chtodna 56/60,

00-872 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2398

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15.02.1988 r.; 16.06.1999 r.; 09.08.2004 r.; 24.05.2005 r.; 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



