CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Luminalum 100 mg, tabletki
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 100 mg fenobarbit&henobar bital um)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktdzan@/1 tabletk.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie uogodlnionych napaddéw padaczkowych toniddomwicznych i napaddw g&ciowych
prostych, w szczegoéldoi padaczki lekoopornej.

Produkt leczniczy.uminalum nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorasli

Doustnie 50 mg do 250 mg na @plw dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonycimvkowanie
powinno by dostosowane indywidualnie dlakiego pacjenta.

Dzieci i mtodzie

Produktu leczniczego Luminalum nie nalestosowa u dzieci, ze wzgldu na bezpieczstwo
stosowania.

Sposob podawania
Tabletle potkma¢ popijapc wodi. Pokarm nie wplywa na skuteczdofenobarbitalu. Produkt
leczniczy Luminalum miana przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

e Porfiria

* Ciaza i okres karmienia



* Alkoholizm

« Niewydolnag¢ oddechowa

e Ostre zatrucigrodkami wptywajcymi hamujco na érodkowy uktad nerwowy
e Ciezka niewydolné¢ watroby i $piaczka watrobowa

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Fenobarbital maze wywol&:

* uzalenienie psychiczne i fizyczne, zwlaszcza po diugatym stosowaniu diych dawek. Nagte
odstawienie produktu nie wtedy powodowaobjawy odstawienne;

* reakcje skérne:

0 zgtaszano grme dlazycia reakcje skorne jak zespdt Stevensa-Johnsod8) (B
toksyczna nekroliza naskérka (TEN) w zueku ze stosowaniem luminalu;

0 pacjentow naley poinformow#& o objawach podmiotowych i przedmiotowych
zwiazanych z reakcjami skornymi. Najagze ryzyko pojawienia ¢iSJS lub TEN
istnieje w czasie pierwszych tygodni leczenia;

o0 jesli sie pojawity objawy podmiotowe i przedmiotowe SJS BN (np. posipujaca
wysypka wystpujaca czsto z mcherzami lub nakrkami sluzéwki), leczenie
produktem Luminalum nakgy przerwd;

0 najlepsze wyniki w obraniu ryzyka SJS lub TEN daje wczesna diagnoza i
natychmiastowe przerwanie stosowaniazdego podejrzanego leku. Wczesne
wycofanie leku jest zwrzane z lepszym rokowaniem;

0 jesli podczas stosowania produktu Luminalum rozwsiéeu pacjenta SJS lub TEN,
produkt ten nie ma by ponownie stosowany u danego pacjenta;

* reakcje paradoksalne:

o u pacjentow z ostrym bdlem mpgwystapi¢ reakcje paradoksalne, takie jak

pobudzenie, depresja, niepokoj iaphie;
» zaburzenia behawioralne:

o stosowanie leku nie spowodowa zmiany w zachowaniu pacjenta, w tym gty
tendencje samobojcze. Dlatego pacjenci powindirbgnitorowani w celu wykrycia
pojawienia s mysli i tendencji samobdjczych. Pacjentow (i ich opie&w) naley
poinformowa o koniecznéci natychmiastowego zagjniecia porady lekarza w razie
wystapienia myli lub tendencji samobdjczych.

Pacjenci z niewydolrigia nerek:
0 u pacjentbw z niewydolroia nerek naley unika® dtugotrwalego leczenia
fenobarbitalem. W przypadku kuracji krétkotrwatepveki leku naley znacznie
zmniejszy.

Pacjenci z niewydolricia watroby: produkt nalgy stosowa bardzo ostrenie u pacjentow z
niewydolndcia watroby. Dawk; pocatkowa nalezy zmniejszy.

Pacjenci w podesziym wieku:
0 U pacjentow w podesztym wieku produkt leczniczyemalstosowa bardzo ostrinie.
Moga by¢ oni bardziej wraliwi na dziatanie fenobarbitalu, z powodu zmian atetlizmu
watrobowego spowodowanych wiekiem. Najlgozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Produkt leczniczy naly stosowa& ostranie u pacjentow z astmoskrzelow innymi chorobami
przebiegajcymi z dusznécia lub zwezeniem drog oddechowych.

Nalezy zachowd ostraznos¢ u pacjentow, u ktorych stwierdzagsidepresi z tendencjami
samobojczymi, nadywanie lekow, zaburzenia dienia mozgowego, ¢€tka niedokrwistdc,
hiperkinez, nadczynné&t tarczycy, ostry lub przewlekly bdl (ze wzdl na maliwos¢ maskowania
istotnych diagnostycznie objawow), cukrzyaiedoczynnéc tarczycy.



Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko veystjaca dziedziczr nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

* Leki przeciwzakrzepowe — fenobarbital pobudzgrabowe enzymy mikrosomalne, co
powoduje zwgkszony metabolizm; fenobarbital zmniejszaehie antagonistow witaminy K
np. warfaryny , acenokumarolu i anisyndionu wazsi krwi, ostabiajc dziatanie
przeciwzakrzepowe. M@ by¢ konieczne okrdenie czasu protrombinowego ( INR) i
dostosowanie dawki lekow przeciwzakrzepowychzMaystpi¢ krwawienie po
odstawieniu produktu.

» Glikokortykosteroidy - fenobarbital me zwikksza& metabolizm glikokortykosteroiddw,
prawdopodobnie w wyniku pobudzeniatvobowych enzyméw mikrosomalnych; zmniejsza
skuteczné&¢ dziatania glikokortykosteroidow. Obserwowano znjsgenie sizen osoczowych
i skutecznéci glikokortykosteroidéw ze wzgtu na wzrost ich katabolizmu watrobie. Ma
to duze znaczenie dla pacjentéw po przeszczepach. Palikokortykosteroidow naley u
takich pacjentow odpowiednio dostos@wa

» Gryzeofulwina - fenobarbital zmniejsza wchtaniang®@danej doustnie gryzeofulwiny,
zmniejszajc w ten sposob jej stenie we krwi. Pomimoze wplyw mniejszego stenia
gryzeofulwiny we krwi na jej dziatanie terapeutyeznie zostat ustalony, nale unika
jednoczesnego stosowania tych substanciji.

« Doksycyklina — fenobarbital zmniejsza okres pétmigadoksycykliny.

« Pochodne hydantoiny (fenytoina, fosfenytoina), kweedproinowy, walproinian sodowy -
wpltyw fenobarbitalu na ich metabolizm é® by rézny, dlatego w czasie jednoczesnego
stosowania tych lekbéw nalg czesciej oznacza ich stzenie we krwi; kwas walproinowy i
walproinian sodowy zmniejszaimetabolizm fenobarbitalu.

« Alkohol i leki hamugce czynné¢ osrodkowego uktadu nerwowego, np. benzodiazepiny - ic
jednoczesne stosowanie z fenobarbitalenvanpasilé dziatanie hamujce na érodkowy
uktad nerwowy, zwikszapc lub przedtaajac dziatanie fenobarbitalu.

« Inhibitory monoaminooksydazy — przedaj dziatanie hamuge fenobarbitalu na OUN,
prawdopodobnie ze wzaglu na hamowanie jego metabolizmu.

« Doustnesrodki antykoncepcyjne zawiergie estrogen — ich skuteczdanaoze by
zmniejszona ze wzglu na przyspieszony metabolizm estrogenu. Zalecst@asowanie
niehormonalnych metod antykoncepciji.

«  Chloramfenikol, kortykotropina, cyklosporyna, dakazigna, metronidazol, chinidyna oraz
glikozydy naparstnicy — mie byt wymagane dostosowanie dawki z powodu indukcji
mikrosomalnych enzymow atrobowych, zwgkszajcych metabolizm tych lekow.

» Leki znieczulagce ogdlnie, halotan, enfluran lub metoksyfluraro-dpugotrwatym
stosowaniu barbituranéw metabolizm anestetykOwenimy¢ nasilony, co prowadzi do
zwickszonego ryzyka dziatania toksycznego radrebe.

« Leki przeciwdrgawkowe - fenobarbital e zwiksz& metabolizm pochodnych kwasu
bursztynowego (np. etosuksymidu) oraz karbamazepioyprowadzi do zmniejszenia ich
stezenia w surowicy krwi. Zalecagskciste monitorowanie gtenia tych lekéw w surowicy.

« Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne — z powodugikgzonego metabolizmu,
spowodowanego indukgcjmikrosomalnych enzymowatrobowych, dziatanie
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych goby¢ stabsze.

+ Antagonici wapnia — zaleca si ostraznosé w okrelaniu ich dawki, poniewaskojarzenie z
barbituranami mze skutkowa nadmiernym obuieniem cénienia ttniczego krwi.

- Beta-adrenolityki - alprenolol, metoprolol i propaol mog mie¢ nizsze s¢zenia w osoczu
ze wzgkdu na przyspieszenie metabolizmuwtrebowego, przez co zmniejszae sich
skutecznéc kliniczna.

« Inne leki, ktére dziataj na uktad sercowo-naczyniowy - fenobarbital indekajetabolizm
watrobowy dyzopiramidu i lidokainy, przyspieszajich klirens. W przypadku tych lekéw
zalecane jeskciste monitorowanie Kliniczne i elektrokardiograiie. Dla dyzopiramidu



niezkedne jest monitorowanie ¢fenia w surowicy krwi, poniewafenobarbital mee je
zmniejszy do poziomu nieskutecznego.

Inhibitory anhydrazy wglanowej — zalecasimonitorowanie pacjentéw w celu rozpoznania
wczesnych objawdw osteopenii i odstawienia tycldvekponiewa barbiturany w skojarzeniu
z inhibitorami anhydrazy gglanowej zwgkszap ryzyko wystpienia osteopenii.
Cyklofosfamid — fenobarbital nie indukowa jego metabolizm, co nasila powstawanie
alkilujacych metabolitéw cyklofosfamidu.

Fenoprofen — fenobarbital e zmniejszy jego okres péiltrwania w fazie eliminacji,
prawdopodobnie z powodu zszonego metabolizmu. Zalecane jest dostosowamikida
fenoprofenu.

Guanetydyna lub guanadrel — jednoczesne stosowdeiebarbitalem m& powodowéa
niedocknienie ortostatyczne.

Haloperydol — stzenie w surowicy krwi mge sk znacznie zmniejsZy konieczne mie byt
dostosowanie dawki.

Ketamina — stosowanie jej w Zdgch dawkach lub szybkie podawanie gkgiza ryzyko
wystapienia niedodinienia i (lub) depresji oddechowe;j.

Leki powodugce hipotermg — w przypadku jednoczesnego stosowanigyclu dawek
barbituranéw lub ostrego przedawkowania, ryzykotagienia hipotermii mee sk

zZwiekszy.

Leukoworyna — die dawki mog przeciwdziatd przeciwdrgawkowym wigiwosciom
fenobarbitalu.

Lewotyroksyna — fenobarbital me zwiksza& rozktad lewotyroksyny w wtrobie, co
prowadzi do konieczrigi zwickszenia dawki;

Loksapina, pochodne fenotiazyny, tioksanteny, mgbna —mog obniza¢ prog drgawkowy.
Meksyletyna — fenobarbital powoduje zmniejszenjstgenia w surowicy krwi. Nabey
monitorow& skzenie meksyletyny w celu zapewnienia skuteézndziatania.
Fenylobutazon — mi® zmniejszé dziatanie barbiturandw, nasiajich metabolizm poprzez
indukcje watrobowych enzymow mikrosomalnych. Barbiturany mogsil& metabolizm
fenylobutazonu i zmniejszgego okres poéttrwania.

Prymidon — jest metabolizowany do fenobarbitalwizenzmienig przeciwpadaczkowe
dziatanie barbituranéw oraz nasildziatanie uspokajage. Maze byt niezledne zmniejszenie
dawki prymidonu.

Ryfampicyna — mge by¢ niezlzgdna zmiana dawkowania.

Witamina D — fenobarbital mie zmniejszéa jej dziatanie ze wzgblu na przyspieszony
metabolizm. Dilugotrwate leczenie fenobarbitalenzenawymaga uzupetniania niedoboru
witaminy D.

Metyloksantyny, jak aminofilina, kofeina i teofiin- barbiturany, a w szczegoéeo
fenobarbital, mog zwicksza& metabolizm metyloksantyn. Metyloksantyny magnniejszé
nasenne dziatanie barbituranow.

Jednoczesne stosowanie fenobarbitalu z sakwinawirexe spowodowé obnizenie jego
aktywnaci.

Fenobarbital mae zwigkszy¢ toksycznéé ifosfamidu.

Rownoczesne stosowanie z rytonawirenzenomniejszy efekt jego dziatania.

Inne leki dziatagce depresyjnie nasmdkowy ukiad nerwowy:

- moze nasipi¢ spadek osoczowychegen metadonu. Konieczne jest wowczas gigzenie
czestasci podawania metadonu z 1 do 2 lub 3 dawek na&;dob

- srodki uspokajajce, pochodne morfiny, niektére leki przeciwhistaowe, nasenne i
przeciwkkowe mog nasil& depresi OUN wywotan przez fenobarbital.

Antyproteazy - podawanie fenobarbitalu z amprenawj indynawirem, nelfinawirem me
zmniejszy skuteczné¢ antyproteaz ze wzgllu na wzrost metabolizmuatvobowego.

Leki przeciwnowotworowe i leki immunosupresyjne:

- ekstrapolujc dawiadczenia z ryfampicyn polczenie fenobarbitalu z cyklosporytub
takrolimusem mge zmniejszé skzenia lekbw immunosupresyjnych we krwi i powoddéwa
spadek ich aktywrigi. Moze by konieczne zwikszenie dawki lekbw immunosupresyjnych
i monitorowanie ich stzenia w osoczu;



- potaczenie fenobarbitalu z metotreksatemzengspowodowa zwigkszenie toksyczrigi
hematologicznej.

- Prokarbazyna - obserwowano wzrostestasci wyskpowania reakcji nadwpiwosci
(eozynofilia, wysypka) spowodowanej przyspieszenisetabolizmu prokarbazyny.

« Estrogeny i progestageny (wykorzystywane nie j&amlki antykoncepcyjne) - skuteczdo
estrogendéw i progestagenow stosowanych w skojarzenifenobarbitalem me by
zmniejszona ze wzgllu na zwgkszenie metabolizmu atrobowego. Zaleca i
monitorowanie Kkliniczne i dostosowanie dawki w tigk i po zakéczeniu leczenia
fenobarbitalem.

« Felbamat - podczas rownoczesnego stosowagi@rsé w osoczu i skuteczéiofelbamatu
zmniejszaj sie a stzenie fenobarbitalu wzrasta, z aisvym ryzykiem przedawkowania.
Dlatego naley monitorowa& parametry kliniczne i stenie fenobarbitalu we krwi i w razie
potrzeby zmierd dawlk;.

» Leki przeciw infekcjom - fenobarbital pobudza metidm watrobowy itrakonazolu i
doksycykliny a take zydowudyny, zmniejszg ich stzenie w osoczu (podobnie jak
ryfampicyny ) i powodujc ryzyko zmniejszenia skuteczuon

« Foliany (kwas foliowy) - zmniejszenie ¢gen osoczowych i skutecz&o dziatania
fenobarbitalu.

« Hormony tarczycy — pod wplywem fenobarbitalu ryzykklinicznych objawow
niedoczynnéci tarczycy u pacjentdw z niedoczyrio@ tarczycy wzrasta, ze wzglu na
nasilenie katabolizmu T3 i T4 (podobnie jak pod ywsm ryfampicyny, fenytoiny i
karbamazepiny). W zwkku z tym, konieczne jest monitorowaniezsinia T3 i T4, oraz
dostosowanie dawkowania.

« Montelukast - skutecz8é montelukastu mae by zmniejszona z powodu nasilenia
metabolizmu wtrobowego.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt Luminalum jest przeciwwskazany do stosowanchzy (patrz 4.3)

Fenobarbital podawany w okresigzagi moze spowodowé&uszkodzenia ptodu.

Po podaniu doustnym fenobarbital tatwo przenikaeboatozyskows i rozmieszcza giw tkankach
ptodu, osigajac najwieksze stzenie w tazysku oraz wtrobie i mozgu ptodu. Wykazanae ryzyko
wad wrodzonych podczas podawania lekéw przeciwpaaagych kobietom w aizy jest 2-3 razy
wicksze nk w ogoélnej populacji. Najestsze wady rozwojowe to wady twarzoczaszki, rozyzcz
podniebienia i wady sercowo - naczyniowe.

Nie wykazano teratogennego dziatania fenobarbitaiwierzt.

Nie nalery nagle przerywaleczenia fenobarbitalem.

Kobietom podczas ostatniego migsi chzy oraz noworodkom tu po urodzeniu nafs
profilaktycznie podawa witamine K. U noworodkow, ktérych matki w czasieazy przyjmowaty
fenobarbital, mog rozwina¢ objawy odstawienne takie jak drgawki lub nadmgepobudzenie, ktore
mog pojawi sig do 14 dni po urodzeniu, a tak nieprawidtowe ruchy, truddo w ssaniu i
zaburzenia gospodarki wapniowo - fosforanowej onazeralizacji kdci.

Karmienie piersj
Fenobarbital przenika do mleka kobiecego zendziatg hamupco na érodkowy uktad nerwowy
niemowkcia.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Luminalum wywiera znaczny wptyva rzdolndé prowadzenia pojazdéw i

obstugiwania maszyn. Podczas leczenia produktermaligy prowadzé pojazdéw mechanicznych
ani obstugiwa urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8

Dziatania niepaadane

W obrebie kazdej grupy o okrélonej czstosci wystepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgym sk nasileniem.

Czgstaé¢ okreslono wywajac konwencji MedDRA:

Bardzo czsto £1/10)

Czgsto €1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko< 1/10 000), nieznana (€gtaé¢ nie mae by okreslona na podstawie dagnych
danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego <6to:

sennd¢, pobudzenie, dezorientacja, hiperkineza, depresg&sg, koszmary nocne,
nerwowda¢, omamy, bezsen®é, niepokoj, bole i zawroty gtowy, nieprawidtowm w

mysleniu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia — rzadko:

hipowentylacja, bezdech, rozeddradmiazszowa

Zaburzenia serca — rzadko:

bradykardia

Zaburzenia naczyniowe — rzadko:

niedocgnienie, omdlenie

Zaburzeniaotadka i jelit — rzadko:

nudndci, wymioty, zaparcia

Zaburzenia uktadu immunologicznego —siws¢ nieznana:

reakcje nadwrdiwosci: goraczka, wysypka, powkszenie wztow chlonnych, eozynofilia,
obrzk twarzy, powiek lub warg, nieprawidtowa zwiazane z krwq i watroba, ogodlne
uszkodzenie nagdow

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych — bardzo rzadko:

zapalenie wtroby i zaburzenie czynioi watroby, uszkodzenie atroby. U pacjentéw w
podesztym wieku, zmniejszona wydosdonatroby jest wskazaniem do zmniejszenia dawki.
J&li wystapi utajona lub jawna porfiria gtrobowa lub upéledzenie czynnixi watroby,
nalezy ogranicz¢ podawanie leku do sytuacji, w ktérych bilans kéczydo ryzyka to
uzasadnia. Pojawieniegcgieakcji nietoleranciji, ktére obejmugaburzenia czynioi watroby,
jest wskazaniem do przerwania leczenia.

Istotne jest jednak, aby odmi¢ zespdt nadwrdiwosci na leki przeciwpadaczkowe od
objawéw uszkodzenia atroby i przegciowego wzrostu aminotransferaz i (lub) fosfatazy
alkalicznej, ktére nie wymagajprzerwania leczenia.

Zaburzenigrwi i uktadu chtonnege- rzadko:

niedokrwist@¢ megaloblastyczna, agranulocytoza, matoptytk@wo

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankiakznej:

— rzadko: osteopenia, krzywica; u pacjentow leczbnyltugookresowo fenobarbitalem
zgtaszano zmniejszenieggiasci mineralnej kéci, osteoperi i osteoporogz oraz ztamania
kosci. Mechanizm zaburfemetabolizmu kéci nie zostat zidentyfikowany;

- CZstaé¢ nieznana: bole stawdw, przykurcz Dupuytrena

Zaburzenia psychiczne:

— rzadko: objawy odstawienia - zaburzenia snugerle, zaburzenie widzenia, nudoip
wymioty, niepokéj, koszmary nocne, ostabienie, n@¢hienie ortostatyczne, zawroty gtowy,
drgawki, omamy

- cxstas¢ nieznana: zaburzenia osobadweip pobudzenie, depresja, stanasghia u pacjentow
w podesztym wieku

Zaburzenia nerek i drég moczowych — rzadko:



zmniejszona wydolrig nerek u pacjentow w podesziym wieku. Jest ona m&kem do
zmniejszenia dawki.
» Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

— bardzo rzadko: ostre skorne dziatania niggane (SCARS): zespot Stevensa-Johnsona

(SJS); toksyczna nekroliza naskorka (TEN) (patr.4); zluszczajce zapalenie skory.

— czstaé¢ nieznana: rumiegrudkowy lub blonicowy, zespét Lyella

Jesli wystepuja reakcje skorne, barbituran nafeodstawg.
Produkt mae powodowé powstanie uzalaienia psychicznego i fizycznego, zwtaszcza po
diugotrwatym stosowaniu dyich dawek. Objawy nagtego odstawienia mbgc ciezkie a nawet
spowodowa zgon.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pagednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dawka 1 g podana doustnie dorostemu pacjentowi gajeccezkie zatrucia. Dawka 2-10 g me
doprowadzi dosmierci.

Ostre przedawkowanie objawia $siamowaniem @odkowego uktadu nerwowego i uktadu
oddechowego, co prowadzi do arefleksjigzaniazrenic, skipomoczu, tachykardii, nieddciienia,
obnizenia temperatury ciatapiaczki. Moze sk rowniez pojawi wstras (bezdech, zapa
naczyniowa, zatrzymanie oddechimierc).

Postpowanie po przedawkowaniu gewymaga podicia nast¢pujacych dziata:

« podtrzymanie oddychania ggdznie z oddychaniem wspomaganym i podawaniem tjefiu,
jest to wskazane;

« kontrola parametréw wydolgoi uktadu kazenia i oddechowego;

« jesli pacjent jest przytomny i nie stracit odruchudfawego mana wywota wymioty
stosujc preparat z korzenia wymiotnicy; naygednoczénie zapobiec dostaniugsivymiocin
do pluc; po ustaniu wymiotéw mpa poda pacjentowi 30 gramow ggla aktywnego w
szklance wody;

+ jesli wywotanie wymiotow jest przeciwwskazane, i@ wykona ptukaniezotadka po
wczesniejszym zabezpieczeniu drég oddechowychauaiitchawicz;

» standardowe leczenie wsigr, j&li konieczne; jéli czynnas¢ nerek jest prawidtowa,
wymuszona diureza nae wspomaoc eliminagjfenobarbitalu; alkalizacja moczu zksza
wydalanie nerkowe fenobarbitalu;

« hemodializa, chocianie rekomendowana jako dziatanie rutynowezeny¢ pomocna w
niektérych przypadkach zatru

« pacjent powinien hyprzewracany z boku na bok co 30 minut;

« nalezy zapewnt odpowiedni opielke pielegniarski, aby zapobiec zapaleniu ptuc, adleom,
zachhgnieciu i innym komplikacjom u pacjentow ze zmiennyr@rsamiswiadomaci;

- wskazane jest monitorowanie czysaiazyciowych i gospodarki wodno-elektrolitowe;.
Moze by rowniez konieczne zastosowanie antybiotykow i potasuli ¥gydalanie z moczem jest
niewystarczajce, w razie konieczroi zaleca s wykonanie hemodializy lub dializy otrzewnowej,
chocia ogélnie uwaa sk, ze ryzyko zwizane z tymi procedurami przewgza ewentualne korggi.
Przy cezkim przedawkowaniu naky rozwary¢ przeprowadzenie hemoperfuzji.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczrimodki przeciwpadaczkowe, barbiturany, fenobarbital,
kod ATC:NO3AA02

Mechanizm dziatania

Fenobarbital powoduje aktywacjkanalu chlorkowego kompleksu receptora GABA. Hamuj
wytwarzanie hormonu tyreotropowego,

Dzialanie farmakodynamiczne

Aktywacja kanatu chlorkowego kompleksu receptoraBd4prowadzi do hiperpolaryzaciji i

sttumienia czynngci neuronu. Fenobarbital wykazuje dziatanie uspajke¢ a w wekszych dawkach
nasenne i przeciwdrgawkowe

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Fenobarbital jest szybko wchtaniany z przewodu pokavego

Dystrybucja

Fenobarbital jest rozmieszczany we wszystkichk&ah i ptynach ustrojowych, agjajac najwicksze
stezenie w mdzgu, wtrobie i nerkach. Dziatanie po podaniu doustnynpomzyna si po 1 godzinie i
trwa 10-12 godzin. Fenobarbitalage sk z biatkami osocza w 20-60%.

Metabolizm

Okres poftrwania u dorostych wynosi 90-100 godzinu azieci 65-70 godzin. Fenobarbital jest
czgsciowo metabolizowany przezatvobowy system enzymow mikrosomalnych.

Eliminacja

Fenobarbital jest wydalany z organizmu w postaezmienionej (25-50%) oraz w postaci
metabolitéw, gléwnie z moczem i w mniejszegidoz katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksycziud po podaniu wielokrotnym, genotoksycZnip potencjalnego
dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu naodpkcg, nie ujawniag wyskpowania
szczegOlnego zagrenia dla cztowieka. Badania na zwigeach wykazywaty rakotworcze dziatanie
fenobarbitalu u myszy i szczurow w ngsttwie podawania przez caly okeggia. Fenobarbital
powodowat powstawanie watrobie zarowno niezidiwych jak i ztasliwych komérek
nowotworowych u myszy oraz niezliwvych komorek nowotworowych w bardzo f¥ym okresie
zycia u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, kwas stearynadearboksymetyloskrobia sodowa typ A, woda
oczyszczona.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
W celu ochrony przed wilgogiprzechowywa pojemnik szczelnie zamkgty.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Opakowanie bezpoednie stanowi fiolka polipropylenowa, zamykanaagldem, zawierajca 10
sztuk tabletek. Opakowanie bezpgxnie umieszczone jest w opakowaniu zegtvamym, ktore
stanowi tekturowe pudetko, zawiere¢ oprocz fiolki ulotk dla pacjenta.

6.6 Szczegodlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usuraé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami. Najezciej niewykorzystany lek zanosksilo apteki i wrzuca do specjalnie
przygotowanego pojemnika. W razietpliwosci nalezy zwrocié sig do personelu fachowego apteki.
Niewykorzystanego leku nie wolno wyrzécao smieci.
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