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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Phenoleptil

Legemiddelform: tabletter

Styrke: 100 mg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:

Phenobarbital 100 mg
Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Kyllingesmag

Geer (tart)

Lactosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

Hvid til rahvid, rund, konveks tablet med brune pletter og en delekerv pa den ene side
(diameter: 13 mm).
Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Forebyggelse af epileptiske anfald hos hund.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for andre
barbiturater eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorligt nedsat leverfunktion

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlige nyre- eller hjerte-karsygdomme

Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 2,5 kg.

Serlige advarsler

Beslutningen om at pabegynde medicinsk antiepilieptisk behandling med phenobarbital skal
tages pa baggrund af en individuel vurdering, som tager hensyn til antal, frekvens, varighed
og alvorlighed af den enkelte hunds anfald.

Den generelle anbefaling for at initiere behandling gar fra enkeltstaende anfald, som
forekommer mere end én gang pa en 4-6 ugers periode over cluster-anfald (dvs. mere end et
anfald inden for 24 timer) til status epilepticus, uathengigt af frekvens.

Nogle hunde bliver symptomfri under behandlingen, nogle viser kun en reduktion i anfaldene
og nogle hunde responderer slet ikke pa behandlingen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet
til:

Der bgr udvises forsigtighed hos dyr med nedsat nyrefunktion, hypovolemi, anemi samt
hjerte- eller respiratorisk dysfunktion.

For behandlingen pabegyndes, skal leverparametrene overvages.

Risikoen for hepatotoksiske bivirkninger kan formindskes eller forsinkes ved anvendelse af en
dosis, som er sa lav som mulig, men som samtidig viser effekt. Det anbefales at
leverfunktionen overvages ved l@ngerevarende behandling.

Det anbefales, at patientens kliniske patologi undersgges 2-3 uger efter behandlingens start og
derefter hver 4. til 6. maned (dvs. maling af leverenzymer og serum-galdesyrer). Det er vigtigt
at holde sig for gje, at virkningen af hypoxia mv. medfgre en ggning af leverenzymer efter et
anfald.

Phenobarbital kan medfgre en gget aktivitet i serum af alkalisk fosfatase og transaminaser.
Disse kan veere tegn pa non-patologiske forandringer, men ogsa pa hepatotoksisitet, og derfor
anbefales det at foretage leverprgver. En ggning i veerdierne for leverenzymer behgver evt.
ikke altid at medfare en reduktion af doseringen af phenobarbital, hvis veerdierne for serum-
galdesyre ligger i normalspektret.

Set i lyset af isolerede rapporter, der beskriver hepatotoksicitet forbundet med en kombination
af antikonvulsiva, anbefales det at:
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1. Leverfunktionen evalueres fgr behandlingen pabegyndes (f.eks. madling af serum-
galdesyrer).

2. Terapeutiske serumkoncentrationer af phenobarbital overvages for at sgrge for, at den
lavest effektive dosis anvendes. Typiske koncentrationer pa 15-45 pg/ml er effektive til at
kontrollere epilepsi

3. Evaluere leverfunktionen igen regelmeessigt (hver 6. til 12. maned).

4. Evaluere anfaldsaktiviteten igen regelmaessigt.

Tabletterne er med smag. For at undga utilsigtet indtagelse ved heendeligt uheld, opbevares
tabletterne utilgaengeligt for dyr.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Barbiturater kan medfere overfglsomhed. Ved overfglsomhed over for barbiturater bgr
kontakt med veterinerlegemidlet undgas. Administrer veterinerlegemidlet med forsigtighed.
Der rades til at veere engangshandsker under administration af veterinerlegemidlet for at
reducere hudkontakten. Vask henderne grundigt efter brug.

Utilsigtet indtagelse ved hendeligt uheld kan forarsage forgiftning, hvilket kan veere dgdeligt,
iser for barn. Sgrg derfor omhyggeligt for at bgrn ikke kommer i kontakt med legemidlet. I
tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og der
skal informeres om forgiftning med barbiturater, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til
leegen. Hvis det er muligt, bar leegen informeres om tid og mengden af indtagelse, da dette
kan bidrage til at sikre, at en hensigtsmassig behandling er givet.

Phenobarbital er teratogent og kan vere toksisk for ufgdte og bgrn der ammes. Det kan
pavirke den udviklende hjerne, og fere til kognitive sygdomme.

Phenobarbital udskilles i brystmelk. Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder og ammende
kvinder skal undga utilsigtet indtagelse ved hendeligt uheld og langvarig hudkontakt med
praparatet.

Opbevar veterinaerlegemidlet i den originale pakning for at undga utilsigtet indtagelse ved
haendeligt uheld. Hver gang en ubrugt del af en tablet opbevares indtil neeste brug, skal den
seettes tilbage i den abne blister, som sa skal indsettes i kartonasken.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Sjelden Ataxi **, Svimmelhed °
. Slaphed ®
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Dgsighed — Neurologisk forstyrrelse’ ?, Sedation ¢
Hypersensibilitet °
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Polyuri ©

herunder enkeltstdende indberetninger): Polydipsi ¢, Polyphagi ¢

Hepatisk toxikose®
Pancytopeni “¢, Neutropeni &, Lavt niveau af
thyroxin "
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3.7

*1 forbindelse med behandlingens start. Disse virkninger er som regel forbigdende og
forsvinder hos de fleste, men ikke alle, patienter ved fortsat behandling.

® Paradoksal, iser umiddelbart efter behandlingens pabegyndelse. Da denne hypersensibilitet
ikke skyldes overdosering, er det ikke ngdvendigt at reducere dosis.

¢ Ved normale og hgjere terapeutiske serumkoncentrationer. Disse virkninger kan deempes
ved at begraense indtaget af bade vand og fade.

4 Ofte vaesentlige problemer, ndr serumniveauet naermer sig den gvre ende af skalaen for
effektiv behandling.

¢Sammenhaeng med hgje plasmakoncentrationer.

! Immunotoksisk.

¢ Konsekvensen af, at phenobarbital kan have en skadelig effekt pa stamceller fra
knoglemarven. Disse reaktioner forsvinder efter ophgr af behandlingen.

" Dette behgver ikke veere en indikation pa hypothyroidisme. Behandling med en thyroid-
hormonerstatning bgr kun pabegyndes, hvis der er kliniske tegn pa sygdommen.

Ved alvorlige bivirkninger anbefales det, at dosis nedsettes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Dreegtighed:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-

forholdet.

Undersggelser pa forsggsdyr har indikeret, at phenobarbital har en virkning pa den prenatale
vakst, og iser forarsager permanente @ndringer i neurologisk og kegnslig udvikling.
Neonatale blgdningstendenser har veret koblet sammen med phenobarbitalbehandling under
dregtigheden.

Epilepsi hos moderdyret kan veere en yderligere risikofaktor for nedsat fosterudvikling.
Derfor skal dreegtighed undgas hos hunde med epilepsi, nar det er muligt. I tilfeelde af
dreegtighed skal risikoen for, at legemidlet kan forarsage et gget antal medfgdte skader
opvejes mod risikoen ved at afbryde behandlingen under dreegtighedsperioden. Det er ikke
tilrddeligt at seponere behandlingen, men doseringen skal holdes sa lav som muligt.
Phenobarbital krydser placenta, og ved hgjere doser kan (reversible) abstinenssymptomer hos
nyfadte ikke udelukkes.

Laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Phenobarbital udskilles i sma meengder i modermelk, og i diegivningsperioden skal hvalpene
overvages ngje for at holde gje med ugnskede, slgvende virkninger. Tidlig fravenning kan
vere en mulighed. Hvis diende nyfadte udviser somnolens/sedation (som kan heemme
diegivningen), bar der iverksettes kunstig diegivning.
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3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

En terapeutisk dosis af phenobarbital til antiepilepsibehandling kan signifikant inducere
plasmaproteinter (som alacid glycoprotein, AGP), som binder legemidler. Man skal derfor
veare specielt opmerksom pa farmakokinetik og dosering af samtidigt anvendte leegemidler.
Plasmakoncentrationen af cyclosporin, thyroide hormoner og theophyllin senkes ved
samtidig administration af phenobarbital. Disse stoffers effektivitet nedsettes ogsa.
Cimetidin og ketoconazol er inhibitorer af hepatiske enzymer: Samtidig anvendelse af
phenobarbital kan medfgre en gget serumkoncentration af phenobarbital.

Samtidig brug af kaliumbromid gger risikoen for pancreatitis.

Samtidig brug med andre leegemidler som har en central depressiv effekt som f.eks.
narkotiske analgetika, morfinderivater, phenotiaziner, antihistaminer, clomipramin og
chloramphenicol kan gge virkningen af phenobarbital.

Phenobarbital kan gge metaboliseringen og derfor svaekke virkningen af, antiepileptika,
chloramphenicol, corticosteroider, doxycyclin, beta-blokkere og metronidazol.
Palideligheden af oralt indgivne preventionsmidler senkes.

Phenobarbital kan nedsatte optagelsen af griseofulvin.

Folgende legemidler kan senke krampetersklen: Quinoloner, hgje doser af f-lactam
antibiotika, theophyllin, aminophyllin, cyclosporin og propofol (eksempelvis). Leegemidler
som kan @ndre krampetersklen bgr udelukkende anvendes, hvis det er bydende ngdvendigt
og der ikke findes et mere sikkert alternativ.

Anvendelse af phenobarbital-tabletter sammen med primidon anbefales ikke, da primidon
primeert metaboliseres til phenobarbital.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Dosering:

Den anbefalede initiale dosering er 2,5 mg phenobarbital pr. kilo kropsveegt to gange daglig.
Delekarven pa den ene side af tabletten gar det muligt at dele tabletten i to (hver del pa 50 mg
phenobarbital) eller fire (hver del pa 25 mg phenobarbital) lige store dele.

Tabletterne skal gives pa de samme tidspunkter hver dag for at opna et godt
behandlingsresultat.

For at opna den ngjagtige dosering bgr hunde under 10 kg pabegynde behandlingen med
Phenoleptil 12,5 eller 25 mg tabletter.

Eventuelle justeringer i denne dosering skal foretages pa baggrund af klinisk effekt,
blodniveauer og forekomst af ugnskede bivirkninger. Den pakrevede dosering vil i nogen
grad veere forskellig fra individ til individ, og afhengig af sygdommens art og sverhedsgrad
(se ogsa afsnittet ”Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som
leegemidlet er beregnet til”).

Phenobarbitalkoncentrationen i serum skal males, efter steady-state er opnaet. Der kunne
tages blodprgver samtidigt for at ggre det muligt at bestemme phenobarbital-koncentrationen i
plasma, helst nar koncentrationen er mindst, kort far den neeste dosis phenobarbital. Det
ideelle terapeutiske spektrum for serum-phenobarbitalkoncentrationen er mellem 15 og

40 pg/ml. Hvis serum-phenobarbitalkoncentrationen er under 15 pg/ml eller hvis anfaldene
ikke er under kontrol, kan dosis gges trinvist med 20 % ad gangen. Samtidig skal serum-
phenobarbitalkoncentrationen overvages op til en maksimal serumkoncentration pa 45 pg/ml.
Den optimale dosering kan variere kraftigt (fra 1 til 15 mg pr. kilo kropsvaegt to gange daglig)
pa grund af forskelle i phenobarbitaludskillelsen og forskellige niveauer af fglsomhed hos
patienterne.
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Hvis anfaldene ikke er under tilfredsstillende kontrol og serumniveauet er pa ca. 40 pg/ml,
bgr diagnosen genovervejes og/eller der ber tilfgjes et yderligere antiepileptisk
veterineerlegemiddel (som f.eks. et bromid) til behandlingen.

Hos stabiliserede epilepsipatienter anbefales det ikke at skifte fra denne tabletformulering til
en anden phenobarbitalformulering. Hvis dette imidlertid ikke kan undgas, skal skiftet ske
under ekstra opmarksomhed. Det anbefales at tilstreebe en dosering, der er sa teet som muligt
pa den, der anvendtes med det tidligere anvendte preeparat — under hensyntagen til de aktuelle
malinger af plasmakoncentrationen. Der skal udfgres mere regelmaessige overvagninger for
ggede bivirkninger og for leverdysfunktion, indtil der er bekreeftet stabilisering.

Man skal fglge stabiliseringsprotokoller i lighed med dem, der anvendes ved start af
behandlingen.

Ophgr med phenobarbitalbehandling skal foretages gradvist for at undga at forarsage en
ggning af anfaldenes frekvens.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Symptomer pa overdosering er
e CNS depression, med symptomer fra sgvn til koma
* Vejrtreekningsproblemer
¢ Kredslgbsproblemer, hypotension og shock, der fgrer til nyresvigt og dad.

I tilfeelde af overdosering skal veterinerleegemidlet fjernes fra mavesakken, og der skal gives
andedretshjelp og kardiovaskuler hjelp efter behov.

Hovedformalet med behandlingen er saledes intensiv symptomatisk og stgttende behandling,
med serligt hensyn til vedligeholdelse af kardiovaskuler funktion, andedreats- og
nyrefunktion, og til at opretholde elektrolytbalancen.

Der findes ingen specifik antidot, men CNS stimulanser (som doxapram) kan stimulere
andedretscentret.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterin@rlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QNO3AA02

Farmakodynamiske oplysninger
Phenobarbitals antiepileptiske egenskaber er sandsynligvis resultatet af mindst to

mekanismer, nemlig nedsat, monosynaptisk transmission, som sandsynligvis medfgrer nedsat
neuronfglsomhed og en ggning af motor cortex’ greenseverdi for elektrisk stimulation.
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Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgivelse af phenobarbital til hund optages legemidlet hurtigt, og maksimal
plasmakoncentration opnas efter 4-8 timer. Biotilgengeligheden er pa 86-96 %, det
tilsyneladende fordelingsvolumen er 0,75 1/kg, og en steady state serumkoncentration opnas
2-3 uger efter pabegyndt behandling.

Omkring 45 % af plasmakoncentrationen er bundet til proteiner. Stoffet metaboliseres ved
aromatisk hydroxylering af phenylgruppen i para-positionen (p-hydroxy-phenobarbital), og
omkring 25 % udskilles uomdannet i urinen. Halveringstiden varierer markant mellem
forskellige individer og ligger mellem 40 og 90 timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Delte tabletter legges tilbage i den dbnede blisterpakning og anvendes inden for 48 timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevar blisteren i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
Delte tabletter skal opbevares i blisterpakningen.

Den indre emballages art og indhold

100 tabletter i en papeske indeholdende 10 aluminium/PVC blisterpakninger hver blister kort
med 10 tabletter.

100 tabletter i en papeske indeholdende 10 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterpakninger hver
blister kort med 10 tabletter.

500 tabletter i en papeaeske indeholdende 50 aluminium/PVC blisterpakninger hver blister kort
med 10 tabletter.

500 tabletter i en papeaske indeholdende 50 aluminium/PVC/PE/PVdC blisterpakninger hver
blister kort med 10 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland
Repreasentant
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

49973

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 12. maj 2011 (tabletter 12,5 mg og 50 mg)

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

26. februar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
A

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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