INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fenemal SAD injektionsvaske, oplesning
10 mg/ml og 100 mg/ml
Phenobarbital

Las denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

lzgemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

o Gemindleegssedlen. Dukan fa brug for atlsese denigen.

o Sporglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegenharordineret Fenemal SAD til dig personligt. Lad derfor vaere med
at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

o Kontaktlzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, somikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Fenemal SAD
3.Sadan skal du tage Fenemal SAD

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE
Fenemal SAD 10 mg/ml anvendes til at behandle kramper hos bern.

Fenemal SAD 100 mg/ml anvendes til at behandle epilepsi, abstinenser og
svangerskabsforgiftning.

Duvil fa Fenemal SAD som enindsprejtningi en blodare eller i en muskel af en
lege eller sygeplejerske.

Laegen kan give dig Fenemal SAD for noget andet. Sperg leegen.
2.DET SKALDU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE FENEMAL SAD

Tag ikke Fenemal SAD

o hvis du eroverfelsom over for phenobarbital, andre lignende lsegemidler
eller etellerflere af de evrige indholdsstoffer

hvis du har en meget darligt fungerende lever eller nyrer

hvis du har stofskiftesygdommen porfyri

hvis du har en lungesygdom med vejrtraekningsbesvaer

hvis du er i shock (manifest shock)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt Izegen eller sundhedspersonalet, fer du tager Fenemal SAD:
e hvis duhar darligt fungerende nyrer eller lever

hvis du har eller har haft et alkoholmisbrug

hvis du har lungesygdomme

hvis du er i behandling med anden medicin mod epilepsi

hvis du er zldre (over 65 ar)

Hvis du pludselig stopper med at fa Fenemal SAD, kan du f& abstinens-
symptomer (muskelsmerter, angst, rastleshed, forvirring, kramper).
Behandlingen ma derfor kun stoppes eller eendres efter aftale med laegen.

Fenemal SAD indeholder alkohol. Alkoholikere, bern, gravide, ammende og
personer med epilepsi eller leversygdomme ma derfor kun tage medicinen
efter aftale med leegen.

Du skal vaere opmaerksom pé felgende:

o P-piller (hormonelle antikonceptiva) kan ved langvarig brug af barbiturater
(Fenemal SAD) blive uvirksomme. Anden form for praevention som sup-
plement ber anvendes under og en méned efter opher med behandlingen.
Sporglaegen.

Brug af anden medicin sammen med Fenemal SAD
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det eriszer vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du far:

-Medicin for hjerte og kredsleb (calcium-antagonister, betablokkere,
antiarytmika) (nimodipin, nifedipin, verapamil, felodipin, losartan, quinidin,
digoxin, digitoxin, alprenolol, metoprolol, propranolol)

- Blodfortyndende medicin (phenprocoumon, warfarin)

-P-piller

- Binyrebarkhormoner (cortison, prednison, methylprednisolon, dexame-
thason, betamethason)

-Medicin mod betaendelse (chloramphenicol, metronidazol, doxycyclin)

-Medicin mod svamp (itraconazol, griseofulvin)

-Medicin mod virus (saquinavir)

-Medicin mod depression (mianserin)

-Medicin mod epilepsi (phenytoin, valproat, oxcarbazepin, lamotrigin,
topiramat, tiagabin, clonazepam, carbamazepin, ethosuximid)

-Medicin mod sindslidelser (thioridazin, clozapin, quetiapin, risperidon)

-Medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

-Beroligende medicin (chlorpromazin)

-Steerk smertestillende medicin (opioider) (herunder dextropropoxyphen
og benzodiazepiner)

-Svag smertestillende medicin (paracetamol)

-Medicin mod vejrtreekningsbesveer (theophyllin, montelukast)

-B-vitamin (folinsyre)

-Medicin til behandling af kreeft og sygdomme i immunsystemet herunder
behandling af HIV (ciclosporin, etoposid, cyclofosfamid, tacrolimus, bexa-
rotene, nelfinavir, amprenavir)

-Alkohol

-Metadon

-Sovemedicin

-Medicin mod allergi (antihistaminer)

-Naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (naturleegemiddel til
behandling af lettere depression)

-Medicin til bedevelse (methoxyflouran)

-Medicin mod sukkersyge (diabetes) (tolbutamid)

-Mandlige kenshormoner (androgener)

Fenemal SAD indeholder alkohol. Du mé ikke tage Fenemal SAD, hvis du er i
behandling med Antabus eller metronidazol (mod beteendelse). Tal med
legen.

Brug af Fenemal SAD sammen med mad og drikke
Duma ikke drikke alkohol, nar du er i behandling med Fenemal SAD.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleeg-
ger atblive gravid, skal du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads,
for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, mé du kun fa Fenemal SAD efter aftale med leegen.
Felg legens anvisning.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke fa Fenemal SAD, da Fenemal SAD udskilles i moder-
malken. Folg legens anvisning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ker ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle. Lad veere med at arbejde
med vaerktoj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Fenemal
SAD kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen il at
feerdes sikkerti trafikken.

Fenemal SAD indeholder ethanol

Denne medicin indeholder 11,7 vol% alkohol (Fenemal injektionsvaeske

10 mg/ml) eller 17,6 vol% alkohol (Fenemal injektionsvaeske 100 mg/ml),
svarende til henholdsvis 100 mg og 150 mg pr. 1 ml injektionsvaeske. Da dosis
varierer fra person til person, vil alkohol indholdet pr. dosis der gives til den
enkelte ligeledes variere. Kan derfor veere skadeligt for alkoholikere. Anvend
kun denne medicin til bern, gravide og ammende kvinder samt til personer

i hojrisikogruppe (eksempelvis personer med epilepsi og leversygdomme)
efter aftale med legen.

Fenemal SAD indeholder natrium

Denne medicin indeholder 1,4 mg natrium pr. ml (10 mg/mlinjektionsvaeske)
eller 12,7 mg natrium pr. ml (100 mg/ml injektionsveeske). Hvis du er pa
natrium- eller saltfattig dicet, skal du muligvis tage hensyn dertil.

Fenemal SAD indeholder propylenglycol
Denne medicin indeholder propylenglycol. Kan have en virkning, der ligner
alkohols.

3. SADAN SKAL DU TAGE FENEMAL SAD

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter lsegens anvisning. Er duitvivl, sé sperg
legen.

Fenemal SAD gives som en indsprejtning i en blodare eller i en muskel. Du vil
normalt fa Fenemal SAD af en laege eller sygeplejerske.

Dumé fa Fenemal SAD i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.



Den s@dvanlige dosis

Status epilepticus og andre akutte krampetilstande

For tidligt fedte: Dosis afhaenger af barnets vaegt. Folg laegens anvisninger.

Der gives en dosis pa 15-20 mg/kg legemsveegt efterfulgt af en dosis pa 1-3 mg/
kg hver 8. time.

Born:Dosis athanger af barnets vaegt. Folg legens anvisninger. Start dosis
er 15-20 mg/kg legemsveegt. Der efterfelges med en dosis pa 2,5-5 mg/kg
legemsvaegt/dag.

Voksne:Dosis afhaenger af patientens vaegt. Folg laegens anvisninger.
Leegemidlet gives til anfaldet klinger af. Dosis er op til 15-20 mg/kg legemsvaegt
i det forste degn.

Krampeanfald hos for tidligt fedte

Dosis athaenger af barnets vaegt. Folg laegens anvisninger for dosering og
justering af dosis. Der gives en dosis pa 15-20 mg/kg legemsveegt efterfulgt af
en dosis pa 3-4 mg/kg.

Epilepsi
Dosis athaenger af patientens vaegt. Felg legens anvisninger. Dosis er 100
(-200) mg (1-2 mg/kg) givet som en 1 evt. 2 doser.

Abstinenser
Start dosis er 200 mg 3 gange daglig. Nedtrappes til 100 mg i degnet.
Behandlingen ber aftrappes over 1-2 uger.

Svangerskabsforgiftning
100 mg (1 ml), derefter individuel dosis efter behov.

Kldre
Detkan vaere nedvendigt at nedszette dosis. Felg laegens anvisninger.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Detkan vaere nedvendigt at nedszette dosis. Felg leegens anvisninger.

Hvis du har brugt for meget Fenemal SAD
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

Hvis du har faet for meget Fenemal SAD vil din lzege eller sundhedspersonalet
tage de nedvendige forholdsregler.

Hvis du har faet for meget Fenemal SAD, kan du fa felgende symptomer:
Sevnighed, forvirring, utydelig tale, rykvise ufrivillige ejenbevaegelser, usikre
bevaegelser, uklarhed, forvirring og desorientering evt. hallucinationer

og vrangforestillinger, bevidsthedssvaekkelse stigende til bevidstleshed
(koma) med vejrtreekningsbesveer, kredslebssvigt med faldende blodtryk
evt. aftagende urin produktion og komplikationer fra luftvejene (ufuldsteendig
fyldning af lungerne med luft, lungebetaendelse, sekret i lungerne) og
tryklaesioner af hud, muskler og nerver.

Hvis du har glemt at bruge Fenemal SAD
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Fenemal SAD
Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Der har vaeret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af
knoglerne og knoglebrud. Tal med lzegen hvis du er i langtidsbehandling
med epilepsimedicin, har knogleskerhed eller tager medicin med
binyrebarkhormon.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede):
Ikke alvorlige: Slevhed og koncentrationsbesveer. Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

Ikke alvorlige: Sterre rede blodlegemer end normalt (makrocytose). Slevhed.
Rykvise, ufrivillige ojenbevaegelser. Usikre bevaegelser. "Tommermand”. Oget
irritabilitet, treethed og eget aktivitet (bern). Uro hos nyfedte. Forvirring (zeldre).
Udslet evt. med feber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 1.000
behandlede):

Ikke alvorlige: Mundterhed. Kvalme. Opkastning. Forstoppelse.

Alvorlig: En tilstand (osteomalaci) hvor knoglerne bliver blede pga. mangel

pa D-vitamin, symptomerne er knoglesmerter og deformiteter samt eget
tendens til knoglebrud (efter leengerevarende behandling).

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

Ikke alvorlige: Mange store rede blodlegemer i blodet (megaloblastisk
anzmi).

Alvorlig: Alvorligt hududslaet med betaendelse og afstedning af hudens
overste lag. Kontakt lzege eller skadestue.

Leverpavirkning (f.eks. akut leversvigt, gulsot (kontakt lsege eller skadestue),
forsterret lever og forhejede levertal (ingen symptomer), somsesi
blodpraver).

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

Ikke alvorlige: Smerter og irritation pa indstikstedet (hvis indsprejtningen er
giveti en muskel). Dérlighukommelse. Depression (detkan hos nogle udvikle
sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen). Forlaenget reaktionstid.
Alvorlige: Allergiske reaktioner med hududsleet (naeldefeber) og haevelse.
Kanvaere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, tunge og
leber, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Fortykkede handflader og krumme fingre (Dupuytrens kontraktur) (efter
lengerevarende behandling).

Overfelsomhedsreaktion f.eks. feber, udslat, haevede lymfeknuder,
leverbetaendelse, nyresvigt, blodpropper. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved
atkontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt
brevtil Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,2300 Kebenhavn S.

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Fenemal SAD i keleskab (2-8°C) i original yderpakning.
Opbevar Fenemal SAD utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Fenemal SAD efter den udlebsdato (Anv. inden), der star pa
pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Afhensyn
til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G YDERLIGERE OPLYSNINGER

Fenemal SAD 10 mg/ml og 100 mg/ml injektionsvaske indeholder:

Aktivt stof: Phenobarbital.

@vrige hjeelpestoffer: Propylenglycol; ethanol (96 %); natriumhydroxid, vand
tilinjektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Fenemal SAD (10 mg/ml og 100 mg/ml) er enklar, farveles til naesten farveles
vaeske.

Fenemal SAD findes i pakningssterrelse pa:
Tmlampx10.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Amgros /S

Dampfaergevej 22

2100 Kebenhavn @

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Sjaelland Sygehusapoteket, Holbaek
Gl. Ringstedvej 4A

4300 Holbaek

Seneste nye indlaegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Denne indlzgsseddel blev sidst revideret august 2014.
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