PAKKAUSSELOSTE
Epityl vet 60 mg tabletti koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Epityl vet 60 mg tabletti koiralle
fenobarbitaali

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine: Fenobarbitaali 60 mg

Valkoinen, pyored tabletti, jossa toisella puolella ristikkdinen jakouurre.
Tabletit voidaan puolittaa tai jakaa neljaan osaan.

4. KAYTTOAIHEET
Epilepsian aiheuttamien kohtausten ehkaisyyn koiralla.

5. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttada elaimillg, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Ei saa kayttada elaimillg, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai sydan- tai verisuonitauti.

Eisaa kaytt44 alle 6 kg painavilla koirilla.

Eisaa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, muille barbituraateille tai
jollekin apuaineelle

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikki alla luetellut haittavaikutukset on maaritelty hyvin harvinaisiksi.

Hoidon aloituksen yhteydessa voi ilmeta liikkeiden haparointia ja uneliaisuutta, mutta ndma vaikutukset
ovat yleensd ohimenevid ja havidvat useimmiten (eivét kuitenkaan aina), kun hoitoa jatketaan. Joillakin
elaimilld voi esiintya paradoksaalista kiihtyneisyytté erityisesti hoitoa aloitettaessa. Tamé ylikiihtyvyys ei
liity yliannostukseen, joten annoksen pienentdminen ei ole tarpeen. Lisdéntynyttd virtsaamista,
lisdantynytté juomista ja ahmimista voi esiintyd keskiméaraisilla tai sitd suuremmilla terapeuttisilla
aktiivisilla pitoisuuksilla seerumissa. Naitd vaikutuksia voidaan vahentaa rajoittamalla ruoan ja veden
saantia. Uneliaisuus ja liikkeiden haparointi ovat usein merkittava huolenaihe, kun pitoisuudet
seerumissa suurenevat lahelle hoitoalueen ylarajaa. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyéa
maksatoksisuutta. Fenobarbitaalilla voi olla haitallinen vaikutus luuytimen kantasoluihin, mink&
seurauksena voi ilmetd immunotoksista verisolujen vahyytté ja/tai veren neutrofiilien vahyyttd. Nama
reaktiot havidavat, kun hoito lopetetaan. Kun koiria hoidetaan fenobarbitaalilla, niiden seerumin



tyroksiinin (T4) ja vapaan tyroksiinin (T4-V) pitoisuudet saattavat pienentyd, mika ei kuitenkaan
valttamatta ole merkki kilpirauhasen vajaatoiminnasta. Kilpirauhashormonikorvaushoitoa ei pida aloittaa,
ellei havaita Kliinisia merkkeja sairaudesta.

Annoksen pienentdmisté suositellaan, jos haittavaikutukset ovat vaikeita.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ett4 la&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta. Tarvittava annostus vaihtelee jossakin mééarin yksilollisesti ja sairauden luonteen ja
vaikeusasteen mukaan.

Tabletit on annettava samaan aikaan joka péiva ja sovittaa yhteen ruoka-aikojen kanssa
johdonmukaisesti hoidon onnistumisen optimoimiseksi.

Lé&&ke annetaan koirille suun kautta, aloitusannoksena 2—5 mg/kg vuorokaudessa. Annos jaetaan
kahteen antokertaan.

Vakaan tilan pitoisuudet seerumissa saavutetaan vasta, kun hoidon aloituksesta on kulunut 12 viikkoa.
Ladkityksen taysi vaikutus tulee esiin vasta kahden viikon kuluttua, eikd annosta pid4 suurentaa ennen
tata.

Jos kohtaukset eivat pysy hallinnassa, annostusta voidaan suurentaa 20 % kerrallaan seuraten samalla
seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia. Seerumin fenobarbitaalipitoisuus voidaan tarkistaa vakaan tilan
saavuttamisen jalkeen, ja jos se on alle 15 mikrog/ml, annosta voidaan muuttaa vastaavasti. Jos
kohtauksia esiintyy yhd, annosta voidaan suurentaa, kunnes pitoisuus seerumissa on enimmillaan

45 mikrog/ml. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyd maksatoksisuutta. Samaan aikaan voidaan
tehda verikokeita, jotta plasman fenobarbitaalipitoisuudet saadaan maaritettyd mieluiten
minimipitoisuuksien aikana, juuri ennen seuraavan fenobarbitaaliannoksen ajankohtaa.

Plasmassa havaittavien pitoisuuksien tulkinnassa on otettava eldinkohtaisesti huomioon havaittu
hoitovaste ja taydellinen kliininen arvio, myds toksisten vaikutusten seuranta.

Kliiniset tiedot viittaavat siihen, ettd plasman fenobarbitaalipitoisuuksissa voi joillakin elaimilla esiintya
huomattavaa vaihtelua. Tamén vaihtelun vuoksi eldimen minimifenobarbitaalipitoisuus plasmassa voi
olla tyypillisen hoitoalueen alarajan (15 mikrog/ml) alapuolella ja huippupitoisuus plasmassa kuitenkin
lahelld ylarajaa (45 mikrog/ml). Jos epilepsian hoitotasapaino on nailla eldimillé riittdméton, annoksen
suurentamisessa on noudatettava varovaisuutta, silld toksiset pitoisuudet voidaan saavuttaa tai ylittaa.
Néissd tapauksissa voi olla tarpeen mitata fenobarbitaalin huippu- ja minimipitoisuuksia plasmassa.
(Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluessa laédkkeenannon jalkeen.)

Jos epilepsian hoitotasapaino ei ole tyydyttava ja jos huippupitoisuus plasmassa on noin 40 mikrog/ml,
diagnoosia on pohdittava uudelleen ja/tai hoito-ohjelmaan lisattédva toinen epilepsialdéke (esim. bromidi).



Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljaédn osaan tarkan annostuksen varmistamiseksi.
Tabletti, jossa on ristikkdinen jakouurre, voidaan jakaa neljadn osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle
jakouurrepuoli ylospéin ja painamalla sen keskikohtaa peukalolla.
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Tabletti voidaan jakaa kahteen osaan asettamalla se tasaiselle pinnalle jakouurrepuoli ylospain, pitdmalla
kiinni toisesta tabletinpuolikkaasta ja painamalla toista puolikasta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vakaan tilan pitoisuudet seerumissa saavutetaan vasta, kun hoidon aloituksesta on kulunut 12 viikkoa.
Ladkityksen taysi vaikutus tulee esiin vasta kahden viikon kuluttua, eikd annosta pid4 suurentaa ennen
tatd. Jos kohtaukset eivat pysy hallinnassa, annostusta voidaan suurentaa 20 % kerrallaan seuraten
samalla seerumin fenobarbitaalipitoisuuksia. Seerumin fenobarbitaalipitoisuus voidaan tarkistaa vakaan
tilan saavuttamisen jalkeen, ja jos se on alle 15 mikrog/ml, annosta voidaan muuttaa vastaavasti. Jos
kohtauksia esiintyy yha, annosta voidaan suurentaa, kunnes pitoisuus seerumissa on e nimmillaén 45
mikrog/ml. Suureen pitoisuuteen plasmassa voi liittyd maksatoksisuutta. Samaan aikaan voidaan tehdé
verikokeita, jotta plasman fenobarbitaalipitoisuudet saadaan madritettyd mieluiten minimipitoisuuksien
aikana, juuri ennen seuraavan fenobarbitaaliannoksen ajankohtaa.

Hoidon lopettaminen tai siirtyminen toisesta epilepsialaékkeesta on tehtdva vahitellen, jotta kohtausten
tihedmpi esiintyminen valtetdén.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Jaetuista tableteista jaljelle ja&nyt osuus on havitettava 2 vrk jalkeen.

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Kun kayttdméaton tabletin osa laitetaan séilytykseen seuraavaa kayttokertaa varten, se on aina joko
laitettava paikalleen avattuun lapipainopakkaukseen ja sitten takaisin pahvipakkaukseen tai laitettava
takaisin purkkiin. Tabletin osat on sailytettdvéa turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta,
silld niiden nieleminen vahingossa aiheuttaa pikkulapsille terveysriskin.

Tama eldinldékevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

Ei saa kayttaa etikettiin tai pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivdméaéran jalkeen.



12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi& koskevat erityiset varotoimet:

Varovaisuutta suositellaan eldimillg, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta, veren tai veren
punasolujen vahyys, sydantoiminnan tai hengitystoiminnan h&irio. Maksatoksisten haittavaikutusten
todennékdisyyttad voidaan pienentéa tai viivastyttaa kayttamalla pienintd tehokasta annosta.
Pitk&aikaishoidon yhteydessé suositellaan maksa-arvojen seurantaa.

Elaimen Kliinisen tilan arviointia esim. maksaentsyymien ja seerumin sappihappojen mittauksilla
suositellaan 2—3 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta ja sen jalkeen 4—6 kuukauden vélein. On tarkeda
tietdd, ettd hapenpuute ym. aiheuttavat maksaentsyymiarvojen suurentumista kohtauksen jalkeen.
Fenobarbitaali saattaa aiheuttaa seerumin AFOS- ja transaminaasiarvojen nousua. Syyné voivat olla ei-
patologiset muutokset, mutta kyseessa voi myos olla maksatoksisuuden merkki, joten maksan
toimintakokeita suositellaan. Fenobarbitaaliannosta ei tarvitse pienentdé suurentuneiden
maksaentsyymiarvojen vuoksi, jos seerumin sappihappoarvot ovat normaalirajoissa.

Jos epilepsiapotilaan hoitotasapaino on saavutettu, siirtymistd muista fenobarbitaalilidkemuodoista Epityl
60 mg tabletteihin ei suositella. Jos taté ei kuitenkaan voida valttaa, entistd suurempaa varovaisuutta on
noudatettava. Mm. plasman pitoisuusnéytteitd on otettava tihedmmin laédkkeen terapeuttisen pitoisuuden
sdilymisen varmistamiseksi. Potilasta on seurattava sdannoéllisemmin mahdollisesti lisd&ntyvien
haittavaikutusten ja maksan toimintahdirididen varalta, kunnes tilan vakaudesta on varmistuttu. Hoidon
lopettaminen tai siirtyminen toisesta epilepsialadkkeestd on tehtéva vahitellen, jotta kohtausten tihedmpi
esiintyminen valtetaan.

Tabletit ovat maustettuja. Sailyta tabletit eldinten ulottumattomissa, etteivat eldimet syo niitd vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

e Barbituraatit voivat aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkildiden, jotka ovat ylinerkkid barbituraateille,
tulee valttdd kosketusta elainlaédkevalmisteen kanssa.

¢ Valmisteen nieleminen vahingossa voi johtaa myrkytykseen, joka voi johtaa kuolemaan, erityisesti
lapsilla. On noudatettava erittain suurta varovaisuutta, etteivét lapset paase kosketuksiin
valmisteen kanssa.

e Fenobarbitaali on epdmuodostumia aiheuttava ja voi olla myrkyllinen syntymattomille ja
rintaruokinnassa oleville lapsille. Se voi vaikuttaa aivojen kehitykseen ja johtaa kognitiivisiin
(muistin ja ajatustoiminnan) hairidihin. Fenobarbitaali erittyy maitoon. Raskaana olevien naisten,
lisdantymisidssa olevien naisten ja imettavien naisten on valtettava valmisteen nielemisté
vahingossa ja pitkittynyttd ihokosketusta.

Sailytd valmiste alkuperéispakkauksessa, jotta vahingossa nielemiselta véltytaan.
On suositeltavaa kéyttad kertakdyttokasineitd valmisteen annostelun aikana, jotta valtytd&n
ihokosketukselta.

e Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti laékérin puoleen, tiedota
barbituraattimyrkytyksesta ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaéllysta ladkarille. L&&karille on
mahdollisuuksien mukaan kerrottava, milloin la&kett& on nielty ja kuinka paljon, silld nd&mé tiedot
voivat auttaa varmistamaan hoidon asianmukaisuuden.

o Kun kéyttdmaton tabletin osa laitetaan sdilytykseen seuraavaa kayttokertaa varten, se on aina
laitettava takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja sitten takaisin pahvipakkaukseen.

o Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Fenobarbitaali on voimakas maksaentsyymien indusoija, ja se voi mahdollisesti vahentda useiden muiden
ladkeaineiden tehoa.




Epilepsian hoitoon kéytettavan fenobarbitaalin hoitoannos voi merkittdvésti indusoida plasman
proteiineja (kuten hapanta alfa-1-glykoproteiinia, AGP), jotka sitovat la&keaineita. Fenobarbitaali voi
vahentdd joidenkin ld&keaineiden aktiivisuutta kiihdyttdmalla niiden metaboliaa maksan
mikrosomaalisten lddkeaineita metaboloivien entsyymien induktion kautta. Erityistd huomiota on siis
kiinnitettava samanaikaisesti annettavien ladkkeiden farmakokinetiikkaan ja annoksiin. Useiden
ladkeaineiden pitoisuudet plasmassa pienenevét, kun fenobarbitaalia annetaan niiden kanssa
samanaikaisesti.

Simetidiini ja ketokonatsoli ovat maksaentsyymien estdjid: samanaikainen kayttd fenobarbitaalin kanssa
voi aiheuttaa fenobarbitaalin pitoisuuden suurenemista seerumissa. Fenobarbitaali voi heikentaa
griseofulviinin imeytymista.

Samanaikainen kéaytto kaliumbromidin kanssa suurentaa haimatulehduksen riskia.

Samanaikainen kayttd muiden keskushermostoa lamaavien ladkkeiden kanssa voi voimistaa
fenobarbitaalin vaikutusta.

Fenobarbitaalitablettien samanaikaista kayttda primidonin kanssa ei suositella, silla primidoni
metaboloituu l&hinnd fenobarbitaaliksi.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):
Y1i 20 mg/kg paivittdinen annos tai 45 mikrog/ml ylittdvé fenobarbitaalipitoisuus seerumissa voi
aiheuttaa myrkytyksen.

Y liannostuksen oireita ovat:

- keskushermoston lamaantuminen, jonka oireet vaihtelevat unesta koomaan

- hengitysvaikeudet

- sydan- ja verisuoniongelmat, verenpaineen lasku ja munuaistoiminnan romahtamiseen ja
kuolemaan johtava sokKi.

Y liannostustapauksessa nielty valmiste poistetaan mahalaukusta, esim. vatsahuuhtelulla. Aktiivihiilta
voidaan antaa. Tarvittaessa tuetaan hengitystoimintaa.

Erityista vastalddketta ei ole, mutta keskushermostoa stimuloivat valmisteet (kuten doksapraami) voivat
stimuloida hengityskeskusta. Anna liséhappea.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmétta jaényt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle. Namé
toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
07.08.2018

15. MUUT TIEDOT

Lépipainopakkaukset (10 tablettia): 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 ja 1 000 tablettia.
HDPE-purkki:100 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinld&dkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27, FI-13721 Parola






BIPACKSEDEL FOR
Epityl vet 60 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tiliverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Epityl vet 60 mg tabletter for hund
fenobarbital

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Aktiv substans: Fenobarbital 60 mg

Vit, rund tablett med korsbrytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
For forebyggande av generaliserade epileptiska anfall hos hund.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till djur med svart nedsatt leverfunktion.

Anvand inte till djur med svara njur- eller hjartkarlsjukdomar.

Anvand inte till hundar som véger mindre &n 6 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, eller mot andra barbiturater eller mot nagot
av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Samtliga biverkningar som beskrivs nedan ar mycket sélisynta.

Nar behandlingen pabdrjas kan ibland ataxi (svarighet att kontrollera sina rorelser) och sémnighet
forekomma, men dessa effekter ar vanligen 6vergaende och forsvinner hos de flesta patienter nar
behandlingen fortsatter. Hos vissa djur kan ett dveraktivt beteende (paradoxal hyperexcitabilitet)
uppsta, i synnerhet vid inledning av behandlingen. Eftersom detta Gveraktiva beteende inte har nagot
samband med 6verdosering behéver inte dosen sénkas. Okad urinméngd, torst och aptit kan intraffa vid
genomsnittliga eller hdgre blodkoncentrationer av fenobarbital. Dessa effekter kan minskas genom att
begransa fodointaget. SOmnighet och ataxi blir ofta stora problem vid hégre blodkoncentrationer av
fenobarbital. Hoga koncentrationer i plasma kan orsaka leverskada. Fenobarbital kan ha skadliga
effekter pa stamceller fran benméargen. Konsekvenser av detta kan vara minskning av alla typer av
blodceller och/eller minskning av en typ av vita blodceller. Dessa reaktioner forsvinner efter att



behandlingen upphért. Behandling av hundar med fenobarbital kan sanka deras totala nivaer av
skoldkortelhormon (TT4) eller fria nivaer av skéldkortelhormon (FT4); detta behdver dock inte vara ett
tecken pa nedsatt skoldkortefunktion. Behandling med skoldkortelhormonerséttning ska endast
paborjas om det finns tecken pa sjukdom.

Om biverkningarna ar svara rekommenderas att den givna dosen sanks.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sélisynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. Den dos som kravs kommer att skilja sig nagot mellan individer och beroende pa
sjukdomens karaktar och svarighetsgrad.

Tabletterna ska administreras vid samma tid varje dag och vid samma tid i forhallande till utfodring for
optimalt behandlingsresultat.

Hundar ska doseras via munnen och startdosen ska vara 2-5 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen
ska delas upp och ges tva ganger dagligen.

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forran 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hjas
under denna tid.

Om krampanfallen inte ar under kontroll kan dosen 6kas med 20 % at gangen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil niva har uppnatts, och om den &r lagre an 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras darefter. Om anfallen aterkommer kan dosen Okas till en maximal serumkoncentration pa

45 mikrogram/ml. Hoga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for
att mata koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den l&gsta koncentrationen strax innan
nasta dos fenobarbital ska ges.

Plasmakoncentrationerna ska tolkas tillsammans med det observerade behandlingssvaret och en
komplett veterinarbedomning som innefattar Gvervakning av tecken pa skadliga effekter hos djuret.

Kliniska data tyder pa att koncentrationen av fenobarbital i blodet kan variera kraftigt hos vissa djur.
Detta kan leda till att ett djurhar en lagsta plasmakoncentration av fenobarbital under den normala
behandlingsnivan (15 mikrogram/ml) och en hdgsta plasmakoncentration som narmar sig den maximala
nivan (45 mikrogram/ml). Om krampanfallen inte &r under kontroll hos dessa djur ska forsiktighet
iakttas nar dosen Okas, eftersom skadliga nivaer kan uppnas eller dverskridas. Hogsta och lagsta
plasmakoncentrationen av fenobarbital kan behéva métas hos dessa djur (hogsta
plasmakoncentrationen uppnas inom cirka 3 timmar efter administrering).



Om krampanfallen inte &r under tillracklig kontroll och om den maximala koncentrationen av
fenobarbital i plasma &r cirka 40 mikrogram/ml, ska diagnosen omprévas och/eller ett annat
epilepsilikemedel (sasom bromider) ldggas till behandlingen.

Tabletterna kan delas i lika stora halvor eller fjardedelar for att sakerstélla korrekt dosering.
For att dela en tablett med korsbrytskara i fjardedelar, placera tabletten med den skarade sidan uppat
pa en plan yta och tryck pa mitten med tummen.
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For att dela tabletten i tva delar, placera tabletten med den skarade sidan uppat pa en plan yta, hall i
ena halvan av tabletten och tryck pa den andra halvan.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forran 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hojas
under denna tid.

Om krampanfallen inte ar under kontroll kan dosen dkas med 20 % at gangen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil niva har uppnatts, och om den ar lagre &dn 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras darefter. Om anfallen aterkommer kan dosen Okas till en maximal serumkoncentration pa

45 mikrogram/ml.

Hdéga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for att mata
koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den lagsta koncentrationen strax innan nasta dos
fenobarbital ska ges.

Utséattning av eller 6vergang fran andra typer av epilepsibehandling ska ske gradvis for att undvika att
framkalla en dkad frekvens av anfall.

10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Om delade tabletter inte har anvéants inom 2 dagar ska de kasseras.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Nér oanvand tablettdel sparas for senare anvandning ska den antingen laggas tillbaka i den éppnade
blisterkarta n som sedan laggs tillbaka i kartongen, eller laggas tillbaka i burken och forvaras pa ett
sakert stélle utom syn- och rackhall for barn, eftersom den utgér en halsorisk for smabarn vid
oavsiktligt intag.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt lever- och njurfunktion, minskad
blodvolym, blodbrist eller hjart- eller lungsjukdomar. Risken for leverskada kan minskas eller fordrojas
genom att anvanda en sa 1ag effektiv dos som majligt. Kontroll av levervarden rekommenderas vid
langvarig behandling.

Det rekommenderas att djuret undersoks 2—3 veckor efter paborjad behandling och darefter var 4-6:¢
manad, t.ex. genom métning av leverenzymer och gallsyror i serum. Observera att effekterna av bl.a.
syrebrist efter ett anfall kan orsaka forhojda nivaer av leverenzymer. Fenobarbital kan oka aktiviteten
av leverenzymer i blodet. Dessa forandringar kan tyda pa leverskada, men behéver inte gora det.
Dérfor rekommenderas leverfunktionstester. Forhdjda leverenzymvarden kraver inte alltid sénkning av
fenobarbitaldosen om gallsyravardet i serum &r inom de normala vardena.

Hos djur med stabiliserad epilepsi rekommenderas inte byte fran andra fenobarbitallakemedel till Epityl
vet. Om detta inte kan undvikas skall extra forsiktighet vidtas. Detta innefattar tatare provtagningar av
plasmakoncentrationen for att sikerstalla att en niva som ger behandlingseffekt bibehalls. Overvakning
av eventuell 6kning av biverkningar samt leverfunktion ska utféras mer regelbundet tills stabilisering har
bekraftats. Utsattning av eller 6vergang fran andra typer av antiepileptisk behandling ska ske gradvis
for att undvika att framkalla en 6kad frekvens av anfall.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

e Barbiturater kan orsaka overkanslighet. Personer med k&nd 6verkénslighet mot barbiturater ska
undvika kontakt med detta veterindrmedicinska lakemedel.

o Qauvsiktligt intag kan orsaka forgiftning som kan vara dodlig, sarskilt hos barn. Var ytterst noga
med att barn inte kommer i kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

e Fenobarbital &r teratogent och kan vara toxiskt for foster och spddbarn som ammas. Det kan
paverka utvecklingen av hjarnan och orsaka kognitiva rubbningar. Fenobarbital utséndras i
modersmjolken. Gravida, kvinnor i fertil alder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt
intag av och langre tids hudkontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

o Forvara det veterindrmedicinska lakemedlet i sin originalforpackning for att undvika oavsiktligt
intag.

o Nar det veterindarmedicinska lakemedlet administreras ar det lampligt att bara engangshandskar
for att minska hudkontakten.

¢ Vid oavsiktligt intag, kontakta omedelbart lakare och tala om att det géller barbituratforgiftning.

Visa bipacksedel eller etikett. Upplys om mdjligt lakaren om tidpunkten och méangd for
fortaringen, da den informationen kan hjalpa till att sakra att ratt behandling ges.

e Varje gang en delad tablett sparas for senare anvandning, ska den aterforas till den 6ppnade

blisterkartan. Forvara blisterkartan i originalkartongen.

e Tvétta hdnderna ordentligt efter anvandning.

Andra lakemedel och Epityl vet:
Fenobarbital kan minska koncentrationen av olika typer av likemedel i kroppen pa grund av dess
okning av enzymer i levern.

10



En dos fenobarbital for epilepsibehandling kan avsevart 6ka halten plasmaproteiner (t.ex. orosomukoid,
ORM, dven kallat « -1-acid glycoprotein, AGP) som binder lakemedel. Fenobarbital kan minska
aktiviteten av vissa lakemedel genom att 6ka nedbrytningshastigheten genom 6kning av
likemedelsnedbrytande enzymer i leverns mikrosomer. Sarskild uppméarksamhet skall darfor dgnas at
lakemedlens omséttning i kroppen och doser av lakemedel som ges samtidigt. Plasmakoncentrationen
av flera lakemedel minskar nar fenobarbital ges samtidigt.

Cimetidin och ketokonazol & hdmmare av leverenzymer: samtidig anvandning med fenobarbital kan
orsaka en okning av koncentrationen av fenobarbital i serum. Fenobarbital kan minska absorptionen av
griseofulvin.

Samitidig behandling med kaliumbromid okar risken for bukspottkortelinflammation.

Samtidig behandling med andra lakemedel som har en hammande effekt pa hjarnan kan oka effekten
av fenobarbital.

Anvéndning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte, eftersom primidon
framst bryts ned till fenobarbital.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Forgiftning kan utvecklas vid doser 6ver 20 mg/kg/dag eller nar nivan av fenobarbital i blodet stiger
over 45 mikrogram/ml.

Symtom pa overdos ér:

- hamning av det centrala nervsystemet i olika grad, fran somn till koma

- andningsproblem

- hjartkérlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och déd.

I handelse av 6verdosering ska det intagna likemedlet avidgsnas fran magen, t.ex. genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstdd vid behov.

Det finns inget sarskilt motgift, men centralstimulerande lakemedel (som doxapram) kan stimulera

andningscentrum. Ge syrgasstod.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Fraga veterinaren hur man gor
med likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

07.08.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Blister (10 tabletter): 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 och 1 000 tabletter.
HDPE-burkar: 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.
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