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(:;'Narkotikum forteckning IV.

Antiepileptikum

Djurslag:
Hund

Aktiv substans:
Fenobarbital

ATC-kod:
QNO3AA02

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2018-04-10.

Innehall

Varje tablett innehaller
Aktiv substans
Fenobarbital 12,5 mg
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Hjalpamnen:

Kycklingsmak

Jast (torkad)

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Natriumstarkelseglykolat (Typ A)
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Den antiepileptiska effekten hos fenobarbital ar antagligen
resultatet av minst tva mekanismer, minskad monosynaptisk reflex
vilket formodligen resulterar i reducerad neuronal retbarhet och en
okning av motoriska cortex troskel for elektrisk stimulering.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administration av fenobarbital till hundar upptas
lakemedlet snabbt och maximal plasmakoncentration har uppnatts
inom 4-8 timmar. Biotillgangligheten ar mellan 86 % - 96 %, synbar
volymdistribution ar 0,75 I/kg och en jamviktskoncentration uppnas
inom 2-3 veckor efter paboérjad behandling.

Ca 45 % av plasmakoncentrationen ar proteinbunden. Metabolism
sker genom aromatisk hydroxylering av fenyl-delen i para position
(p-hydroxyfenobarbital) och ca 25 % av lakemedlet utsondras
oforandrat i urinen. Halveringstiden varierar markant mellan
individer och stracker sig fran 40 till 90 timmar.

Miljdegenskaper
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Inga.

Indikationer

Forebyggande mot generaliserade epileptiska anfall hos hundar.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagon annan barbiturat.

Skall inte anvandas till djur med allvarligt nedsatt leverfunktion.
Skall inte anvandas till djur med allvarliga njur- eller
hjart-karlsjukdomar.

Skall inte anvandas till hundar som har en kroppsvikt lagre an 5 kg.

Forsiktighet

Tabletterna bor inte delas. Doser for mindre hundar kan inte
justeras i enlighet med den rekommenderade 20 % -regeln, darfor
bor sarskild uppmarksamhet iakttas under dvervakningen av dessa
djur.

Forsiktighet rekommenderas hos djur med nedsatt lever- och
njurfunktion, hypovolemi, anemi eller hjart- och lungsjukdomar.
Risken for levertoxiska biverkningar kan minskas eller fordrojas
genom att anvanda en effektiv dos som ar sa lag som majligt.
Kontroll av levervarden rekommenderas i handelse av langvarig
behandling. Utvardering av klinisk patologi av patienten 2-3 veckor
efter paborjad behandling rekommenderas, darefter var 4:e-6:e
manad, t.ex. matning av leverenzymer och gallsyror i plasman.
Observera att effekterna av syrebrist etc. kan ge forhoéjda nivaer av
leverenzym efter ett epileptiskt anfall.

Fenobarbital kan Oka aktiviteten av alkaliska fosfataser och
transaminaser. Dessa kan visa icke-patologiska forandringar men
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kan aven visa levertoxicitet. | handelse av misstankt levertoxicitet
bor levervardena kontrolleras. Forhojda leverenzymvarden kraver
inte en sankning av dosen fenobarbial om halten av gallsyror |
plasman ligger inom det normala.

FOr patienter med stabiliserad epilepsi ar ett byte fran andra
formuleringar innehallande fenobarbital till Phenoleptil 12,5 mg
eller 50 mg Tabletter inte att rekommendera. Om detta inte kan
undvikas skall extra forsiktighet visas. Detta inbegriper mer
frekvent provtagning av plasmakoncentration for att sakerstalla att
terapeutisk niva bibehalls. Overvakning fér eventuella 6kade
biverkningar bor genomforas mer regelbundet fram till att en
kontrollerad epilepsi har bekraftats.

Utsattning eller 6vergang fran andra typer av antiepileptisk
behandling bor ske gradvis for att undvika en dkad frekvens av
anfall.

Draktighet och laktation

Fenobarbital passerar placentabarriaren och vid hogre doser kan
abstinenssymptom (reversibla) hos nyfodda inte uteslutas. Studier
pa forsoksdjur har visat tecken pa att fenobarbital paverkar
prenatal utveckling, i synnerhet gallande konsutveckling. Neonatal
blédningsbendgenhet har pavisats vid behandling med fenobarbital
under draktighet. Genom att ge Vitamin K till modern 10 dagar
innan fodseln kan man bidra till att minimera dessa effekter pa
fostret.

Sakerheten pa det veterinarmedicinska lakemedlet har inte
faststallts gallande draktighet hos hundar. Nyttan av behandlingen
kan vara storre an de potentiella riskerna i samband med
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epileptiska kramper hos fostret (hypoxi och acidos). Darfor ska
antiepileptisk behandling inte avbrytas i handelse av draktighet,
emellertid ska dosen vara sa lag som mdjligt.

Fenobarbital utséndras i sma mangder i mjolken sa diande ungar
bor overvakas noggrant for att upptacka odnskade sedativa
effekter. Tidig avvanjning kan vara ett alternativ. Om
trotthet/sedativa effekter (som stor diandet) uppstar hos diande
ungar bor en annan tik dia ungarna alternativt bor ungarna dias
med flaska.

Under draktighet och laktation bor produkten endast anvandas |
enlighet med risk/nytta bedomning av ansvarig veterinar.

Biverkningar

| inledningen av behandlingen kan ataxi, somnighet, slapphet och
yrsel forekomma men dessa effekter ar vanligtvis 6vergaende och
forsvinner for de flesta patienter under fortsatt behandling, dock
inte for alla. Vissa djur kan visa paradoxal hyperexcitabilitet i
synnerhet i inledningen av behandlingen. Eftersom denna
hyperexcitabilitet inte ar kopplad till overdosering kravs ingen
nedsattning av dosen.

Polyuri, polydipsi och polyfagi kan uppsta vid medelhdga eller hoga
terapeutiska plasmakoncentrationer; dessa effekter kan minskas
genom att begrénsa intaget av bade mat och vatten. Sedering och
ataxi kan ge anledning till betydande oro om plasmanivaerna ligger
| den hogre anden av det terapeutiska intervallet.

Hoga plasmakoncentrationer kan vara forknippade med
levertoxicitet.

Fenobarbital kan ha en skadlig effekt pa stamceller fran benmarg
en. Foljden blir immunotoxisk pancytopeni och/eller neutropeni.
Dessa reaktioner forsvinner nar behandlingen avslutas.
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Att behandla hundar med fenobarbital kan sanka deras TT4 eller
FT4 plasmanivaer, vilket emellertid inte behdver vara tecken pa
hypotyreoidism. Behandling med skoldkortelhormon ersattning bor
endast pabdrjas om det finns kliniska tecken pa sjukdomen.

Om biverkningarna ar allvarliga ar en nedsattning av dosen att
rekommendera.

Dosering

Administreringssatt

Oral anvandning.

Dos

Rekommenderad initial dos ar 2,5 mg fenobarbital per kg
kroppsvikt tva ganger dagligen. Tabletterna ska ges vid samma
tidpunkt varje dag for att uppna basta mojliga resultat.

Eventuella justeringar av denna dos ska goras pa grundval av den
kliniska effekten, blodvardet och uppkomsten av oonskade
biverkningar.

Fenobarbital koncetrationerna i plasman skall kontrolleras nar
"steady state” har uppnatts. Det ideala terapeutiska intervallet for
plasmakoncentrationen av fenobarbital ligger mellan 15 och 40
ug/ml. Om plasmakoncentrationen av fenobarbital ar lagre an 15
ug/ml eller om anfallen inte ar kontrollerade kan dosen successivt
okas med 20 % at gangen under samtidig kontroll av
plasmakoncentrationerna av fenobarbital upp till maximal
plasmakoncentration 45 pg/ml. Den ultimata dosen kan variera
avsevart (fran 1 mg till 15 mg per kg kroppsvikt tva ganger
dagligen) pa grund av skillnader i utséndringen av fenobarbital och
skillnader i kansligheten hos patienter.
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Om anfallen inte kontrolleras pa ett tillfredsstallande satt och om
koncentrationen uppnar gransvardet pa ca 40ug/ml, bor diagnosen
omprovas och/eller ytterligare ett antiepileptiskt lakemedel (t.ex.
bromider) laggas till behandlingen.

FOr patienter med stabiliserad epilepsi ar ett byte fran andra
formuleringar innehallande fenobarbital till Phenoleptil 12,5 mg
eller 50 mg Tabletter inte att rekommendera. Om detta inte kan
undvikas skall bytet goras med extra forsiktighet. Det ar onskvart
att forsoka uppna sa lika doser som mojligt jamfort med det
tidigare lakemedlet och att ta med gallande
plasmakoncentrationbestamning i berakningarna. Samma rutiner
som vid introduktion av behandling bor foljas.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

En terapeutisk dos av fenobarbital for antiepileptisk behandling kan
markbart inducera plasmaproteinet (t.ex. alacid glykoprotein,
AGP), som binder droger. Darfér maste farmakokinetiken och doser
pa andra lakemedel som ges samtidigt uppmarksammas noga.
Plasmakoncentrationen av ciklosporin, skoldkortelhormon och
teofyllin minskar vid samtidig administrering av fenobarbital. Aven
effekten av dessa amnen minskar.

Cimetidin och ketokonazol hammar leverenzymerna, samtidig
anvandning av fenobarbital kan inducera en okning av
koncentrationen fenobarbital i plasman.

Samtidig anvandning av kaliumbromid okar risken for pankreatit.
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Samtidig anvandning av andra lakemedel med en depressiv effekt
sasom narkotiska analgetika, morfin derivater, fentiaziner,
antihistaminer, klomipramin, och kloramfenikol minskar effekten av
fenobarbital.

Fenobarbital kan 0ka metabolismen och darmed minska effekten
av antiepileptika, kloramfenikol, kortikosteroider, doxycyklin,
betablockerare, och metronidazol.

Tillforlitligheten av orala preventivmedel ar lagre. Fenobarbital kan
minska absorptionen av griseofulvin

Foljande lakemedel kan minska kramptroskeln: kinoloner, hoga dos
er av B-laktamantibiotikum, teofyllin, aminophyllin, ciklosporin och
propofol till exempel. Mediciner som kan forandra kramptroskeln
bor endast anvandas om det verkligen ar nodvandigt och nar inget
sakrare alternativ finns.

Overdosering

Symptom pa éverdos:

- depression som paverkar det centrala nervsystemet och som
pavisas genom tecken pa allt fran sémn till koma,

- andningsproblem,

- hjart-karlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt
och dod.

| handelse av Overdosering ska den intagna produkten avlagsnas
fran magen, till exempel genom magskoljning. Aktivt kol kan ges.
Ge andningsstod vid behov.

Det finns ingen specifik antidot, men centralstimulerande preparat
(som doxapram) kan stimulera andningscentrum. Ge syrgasstod.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Beslutet att inleda antiepileptisk behandling med fenobarbital bor
utvarderas i varje enskilt fall utifran anfallens antal, frekvens,
varaktighet och svarighetsgrad av kramper hos hundar.

Allmanna rekommendationer for att inleda behandling ar att ett
enskilt anfall forekommer oftare &n en gang var 4:e-6:e vecka,
upprepade anfall (dvs. mer an ett anfall inom 24 h) eller status
epilepticus oavsett frekvens,

FOr att uppna basta resultat ska tabletterna ges vid samma
tidpunkt varje dag.

Utsattning eller 6vergang fran andra typer av antiepileptisk
behandling bor ske gradvis for att undvika en okad frekvens av
anfall.

Vissa hundar ar helt fria fran epileptiska anfall under behandlingen,
medan andra hundar endast visar en minskning av anfallen. Vissa
hundar visar ingen respons pa behandlingen.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Personer som ar Overkansliga mot barbiturater skall undvika
kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet. Tvatta handerna
efter anvandning.

Sakerstall att barn inte kommer i kontakt med produkten. Barn
|6per sarskilt stor risk att drabbas av forgiftning, som kan fa dodlig
utgang.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedel
eller etikett. Om mojligt bor lakaren informeras om tidpunkten for
fortaringen och mangden som fortarts, eftersom denna information
kan hjalpa till att sakerstalla att lamplig behandling ges.

Hallbarhet
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Det veterinarmedicinska |akemedlets hallbarhet i 06ppnad
forpackning: 3 ar.

Forvaring

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 12,5 mg (vit till benvit, rund, bikonvex, med bruna prickar
med en skara pa ena sidan (6 mm diameter))
100 tablett(er) blister, receptbelagd, tillhandahalls ej
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