INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Phenoleptil 100 mg tabletter til hund

2! Sammensztning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Phenobarbital 100 mg

Hver hvid til rdhvid, rund, konveks tablet med brune pletter og en delekerv pa den ene side (diameter:
13 mm). Tabletterne kan deles i to eller fire lige storedele.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)

Forebyggelse af epileptiske anfald i hund.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for andre barbiturater
(sovemidler) eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes pa dyr med alvorligt nedsat leverdysfunktion

Ma ikke anvendes pa dyr med alvorlige nyre- eller kredslebssygdomme

Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 10 kg.

6. Seerlige advarsler

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 (pabegynde) behandling gar fra enkeltstiende 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 (et epileptisk anfald, der varer over 30 minutter), uathaengigt
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 vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Der ber udvises forsigtighed hos dyr med nedsat nyrefunktion, hypovolemi (nedsat blodvolumen),
anemi (blodmangel) samt respiratorisk (dndedraets-) og kredslebsdysfunktion.

For behandlingen pabegyndes, skal leverparametrene overvages.




Risikoen for hepatotoksiske (levergiftige) 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 lengerevarende behandling.

Det anbefales at patientens kliniske patologi (sygdomstegn) undersoges 2-3 uger efter behandlingens
start og derefter hver 4. til 6. maned (dvs. maling af lever enzymer og serum galdesyre). Det er vigtigt
at holde sig for gje, at virkningen af hypoxia (iltmangel) kan medfere en egning af lever enzymer efter
et anfald.

Phenobarbital kan medfere en oget aktivitet i serum af alkalisk fosfatase og transaminaser (begge er
leverenzymer). Disse kan veere tegn pa non-patologiske (ikke-sygelige) forandringer, men ogsé pa
hepatotoksisitet (leverforgiftning), og derfor anbefales det at foretage leverprover. En ogning i
verdierne for leverenzymer behaver evt. ikke altid at medfere en reduktion af doseringen af
phenobarbital, hvis veerdierne for serum galdesyre ligger i normalspektret.

Set i lyset af isolerede rapporter, der beskriver hepatotoksicitet (levergiftighed) forbundet med en
kombination af antikonvulsiva (medicin mod krampeanfald), anbefales det at:

1. Leverfunktionen evalueres for behandlingen pabegyndes (f.eks. maling af serum-galdesyrer).

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

3. Evaluere leverfunktionen igen regelmaessigt (hver 6. til 12. méaned).

4. Evaluere anfaldsaktiviteten igen regelmessigt.

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

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Barbiturater (sovemidler) kan medfere overfolsomhed. Ved overfolsomhed over for barbiturater ber
kontakt med veterinerleegemidlet undgés. Administrer veterinerlegemidlet med forsigtighed. Der
rades til at vaere engangshandsker under administration af veterinarleegemidlet for at reducere
hudkontakten. Vask handerne grundigt efter brug.

Utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld kan forarsage forgiftning, hvilket kan veere dedeligt, iser for
bern. Serg derfor omhyggeligt for at bern ikke kommer i kontakt med produktet. I tilfeelde af utilsigtet
indtagelse ved hendeligt uheld skal der straks seges laegehjzlp, og der skal informeres om forgiftning
med barbiturater, og indlaeegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Hvis det er muligt, ber leegen
informeres om tid og mangden af indtagelse, da dette kan bidrage til at sikre, at en hensigtsmeessig
behandling er givet.

Phenobarbital er teratogent (misdannelsesfremkaldende) og kan vare toksisk (giftigt) for ufedte og
ammende bern. Det kan pavirke den udviklende hjerne, og fore til kognitive (bevidstheds-)
sygdomme.

Phenobarbital udskilles i brystmaelk. Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder og ammende kvinder
skal undga utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld og langvarig hudkontakt med praeparatet.

Opbevar veterinarleegemidlet i den originale pakning for at undgé utilsigtet indtagelse ved handeligt
uheld. Hver gang en ubrugt del af en tablet opbevares indtil naeste brug, skal den settes tilbage i den
abne blister, som sa skal indsettes i kartonasken.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Ikke relevant.

Draegtighed:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
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Maé kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Undersogelser pa forsegsdyr har indikeret, at phenobarbital har en virkning pa den pranatale vaekst
(inden fodslen), og isar forarsager permanente @ndringer i neurologisk og kenslig udvikling.
Neonatale bledningstendenser (ved fodslen) har veret koblet sammen med phenobarbitalbehandling
under dragtigheden.

Epilepsi hos moderdyret kan vare en yderligere risikofaktor for nedsat fosterudvikling. Derfor skal
draegtighed undgas hos hunde med epilepsi, nar det er muligt. I tilfeelde af dreegtighed skal risikoen
for, at leegemidlet kan forarsage et gget antal medfedte skader opvejes mod risikoen ved at afbryde
behandlingen under draegtighedsperioden. Det er ikke tilradeligt at seponere behandlingen, men
doseringen skal holdes sa lav som muligt.

Phenobarbital krydser placenta (moderkagen), og ved hejere doser kan (reversible)
abstinenssymptomer hos nyfedte ikke udelukkes.

Leegemidlets sikkerhed under dragtighed hos hunde er ikke eftervist.

Laktation:

Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Maé kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Phenobarbital udskilles i sma mengder i modermalk, og i diegivningsperioden skal hvalpene
overvéges ngje for at holde gje med uonskede slevende virkninger. Tidlig fraveenning kan vaere en
mulighed. Hvis diende nyfedte udviser udtalt treethed/slevhed (som kan heemme amningen), ber der
ivaerksattes kunstig diegivning.

Laegemidlets sikkerhed under diegivning hos hunde er ikke eftervist.

Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion:

En terapeutisk dosis af phenobarbital til antiepilepsibehandling kan signifikant inducere
plasmaproteiner (som alacid glycoprotein, AGP), som binder laegemidler. Man skal derfor vere
specielt opmarksom pé farmakokinetik og dosering af samtidigt anvendte laegemidler.
Plasmakoncentrationen af cyclosporin, thyroide hormoner og theophyllin seenkes ved samtidig
administration af phenobarbital. Disse stoffers effektivitet nedsattes ogsa.

Cimetidin og ketoconazol inhibitorer (heemmere) af hepatiske (lever-) enzymer. Samtidig anvendelse
af phenobarbital kan medfere en gget serumkoncentration af phenobarbital.

Samtidig brug af kaliumbromid eger risikoen for pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen).

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

Phenobarbital kan gge metaboliseringen af, og derfor svaekke virkningen af, antiepileptika (medicin
mod epilepsi), chloramphenicol, corticosteroider, doxycyclin, beta-blokkere (medicin mod forhgjet
blodtryk) og metronidazol.

Palideligheden af oralt indgivne preeventionsmidler s@nkes.

Phenobarbital kan nedsatte optagelsen af griseofulvin.

Folgende lezgemidler kan senke krampetaersklen: Quinoloner, heje doser af B-lactam antibiotika,
theophyllin, aminophyllin, cyclosporin og propofol (eksempelvis). Laegemidler som kan andre
teersklen for epileptiske anfald ber udelukkende anvendes, hvis det er bydende nedvendigt og der ikke
findes et mere sikkert alternativ.

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

Overdosis:

Symptomer pé overdosering er:

. CNS depression (undertrykkelse af centralnervesystemet), med symptomer fra sgvn til koma;
. Vejrtraekningsproblemer;



. Kredslebsproblemer, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk og chok, der forer til
nyresvigt og ded.

I tilfeelde af overdosering skal veterinerleegemidlet fjernes fra mavesaekken, og der skal gives
andedraetshjzlp og kardiovaskular hjzlp efter behov.

Hovedformélet med behandlingen er sdledes intensiv symptomatisk og stettende behandling, med
serligt hensyn til vedligeholdelse af kardiovaskuler (hjerte-kar-) funktion, dndedraets- og
nyrefunktion, og til at opretholde elektrolytbalancen.

Der findes intet specifikt antistof, men CNS stimulanter (midler, der stimulerer centralnervesystemet,
som Doxapram) kan stimulere andedraetscentret.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Veesentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger

Hunde:
Sielden Ataxi (koordinationsforstyrrelser) ¢, Svimmelhed
) Slaphed *
(1til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Desighed — Neurologisk forstyrrelse’ *, Sedation
(beroligende virkning) ¢
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Hypersensibilitet (overfolsomhed) °

herunder enkeltstdende indberetninger): Polyuri (unormalt rigelig urinudskillelse) ©

Polydipsi (sygeligt aget torst) ¢, Polyphagi (staerkt
oget appetit) ©

Hepatisk toxikose (leverforgiftningssygdom)®
Pancytopeni (mangel pa alle blodlegemer) ¢,
Neutropeni (mangel pa hvide blodlegemer) ¢, Lavt
niveau af thyroxin "

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

b Paradoksal, iseer umiddelbart efter behandlingens pabegyndelse. Da denne hypersensibilitet (overfolsomhed)
ikke skyldes overdosering, er det ikke nedvendigt at reducere dosis.

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

4 Ofte vaesentlige problemer, nir serumniveauet narmer sig den evre ende af skalaen for effektiv behandling.
¢ Sammenhang med heje plasmakoncentrationer.

f Immunotoksisk (giftigt for immunsystemet).

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

" Dette behover ikke veere en indikation pa hypothyroidisme (lavt indhold af skjoldbruskkirtelhormon i blodet).
Behandling med en thyroid-hormonerstatning ber kun pabegyndes, hvis der er kliniske tegn pa sygdommen.

Ved alvorlige bivirkninger anbefales det, at dosis nedsattes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervigning af et
veterinerlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
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indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning. - [ Formatted: Danish

A e e e =

N [ Formatted: Danish

{ Formatted: Danish

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse

Dosering:

Den anbefalede initiale dosering er 2,5 mg phenobarbital pr. kilo kropsvegt to gange dagligt.
Tabletterne skal gives pa de samme tidspunkter hver dag for at opna et godt behandlingsresultat.

For at opna den nejagtige dosering ber 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
opstéen af ugnskede bivirkninger.

Vear opmerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. Den
pékraevede dosering vil i nogen grad veare forskellig fra individ til individ, og athangig af
sygdommens art og svaerhedsgrad. Se ogsé afsnittet ”Serlige advarsler”.

Vear opmerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Delekaerven pa den ene side af tabletten ger det muligt at dele tabletten i to (hver del pa 50 mg
phenobarbital) eller fire (hver del pa 25 mg phenobarbital) lige store dele.

- Placer tabletten med den runde side nedad pa en flad overflade.

- Tabletten deles i fire lige store dele ved at trykke pa toppen med tommelfingeren eller en anden
finger. Beskrivelse:

Hver hvid til offwhite, rund, konveks tablet med brune pletter og en delekarv pa den ene side
(diameter: 13 mm). Tabletterne kan deles i to eller 4 lige storedele.




Phenobarbitalkoncentrationen i serum skal males efter at steady-state (ligeveegt) er opndet. Der kunne
tages blodprever samtidigt for at gere det muligt at bestemme phenobarbital-koncentrationen i plasma,
helst nar koncentrationen er mindst, kort for den naeste 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
oges trinvist med 20% ad gangen, med en samtidig overvagning af serum-
phenobarbitalkoncentrationen op til en maksimal serumkoncentration pa 45 pg/ml. Den optimale
dosering kan variere kraftigt (fra 1 til 15 mg pr. kilo kropsvagt to gange daglig) pa grund af forskelle i
phenobarbitaludskillelsen og forskellige niveauer af folsomhed hos patienterne.

Hvis anfaldene ikke er under tilfredsstillende kontrol og serumniveauet er pa ca. 40pg/ml, bar
diagnosen genovervejes og/eller der ber tilfgjes et yderligere antiepileptisk veterinaerleegemiddel (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 tet som muligt pa den, der anvendtes
med det tidligere anvendte praeparat — under hensyntagen til de aktuelle malinger af
plasmakoncentrationen. Der skal udferes mere regelmaessige overvagninger for egede bivirkninger og
for leverdysfunktion, indtil der er bekraeftet stabilisering.

Man skal folge stabiliseringsprotokoller i lighed med dem der anvendes ved start af behandlingen.
Opher med phenobarbitalbehandling skal foretages gradvist for at undga at forarsage en egning af
anfaldenes frekvens.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Opbevar blisteren i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Delte tabletter laegges tilbage i den abnede blisterpakning og anvendes inden for 48 timer.
Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisteren og @sken efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende méned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sasmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlagen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarleegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser



49973

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

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

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

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen
26. februar 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

[Virksomhedslogo]

Dechra Regulatory B.V. | _ - [ Formatted: English (United States)

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatié

Kun det center, der er ansvarligt for test og batchfrigivelse, vil blive naevnt i den trykte indleegsseddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Dechra Veterinary Products A/S - [ Formatted: English (United States)

Mekuvej 9, 7171 Uldum
Danmark
+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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