FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Fenemal Meda

100 mg tabletter
fenobarbital

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spar denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fenemal Meda ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Fenemal Meda
3. Hur du anvander Fenemal Meda

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fenemal Meda ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fenemal Meda ar och vad det anvands for

Fenemal Meda innehaller fenobarbital som motverkar kramper samt forkortar uppkomna krampanfall
genom att begransa retningens spridning i hjarnan.

Fenemal Meda anvands mot epilepsi, vid sa kallade generaliserade toniska kloniska epileptiska anfall (grand
mal) samt mot anfall dar endast delar av hjarnan ar paverkade (partiella anfall).

2. Vad du behover veta innan du anvander Fenemal Meda

Anvand inte Fenemal Meda

om du har en sjukdom som innebar att porfyriner bildas i levern (akut intermittent porfyri)
om du ar 6verkanslig mot vissa lugnande medel och sdmnmedel (barbiturater)
om du har en svar leverskada
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om du ar allergisk mot fenobarbital eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Fenemal Meda.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekroly), har
rapporterats vid anvandning av fenobarbital. Det kan borja som rodvioletta maltavleliknande eller runda
flackar med blasbildning i mitten, ofta symetriskt utbredda, pa balen.

Ytterligare tecken att vara uppmarksam pa ar sar i munnen, hals, nasa, kénsorgan eller 6goninflammation
(réda och svullna égon).

Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till bldsor dver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner ar stérst under de férsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrome eller toxisk epidermal nekrolys nar du anvant fenobarbital
som finns i Fenemal Meda far du aldrig anvénda lakemedel som innehaller fenobarbital igen.

Om du far utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du genast sluta ta Fenemal Meda, och omedelbart
kontakta lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion bor du rdédgéra med lakare innan behandling med Fenemal Meda
paborjas.

For att undvika tandskador pa grund av muntorrhet ar det viktigt att borsta tanderna med fluortandkram
tva ganger dagligen.

Upptrader hudutslag bor den behandlande lakaren kontaktas.

Om man avbryter medicinering med Fenemal Meda alltfoér snabbt finns det risk for ett 6kat antal, och
eventuellt svarare, anfall. Om den medicinska behandlingen ska avslutas ar det darfér mycket viktigt att
nedtrappningen sker |ldngsamt, ofta under loppet av 3-12 manader. Andra dock aldrig sjalv pa din
behandling utan att radfraga lakare.

Om du far hudutslag, feber, ledvark, gulsot (6gonvitor och hud far en gulaktig farg), forstorade lymfkortlar
bor du snarast kontakta lakare. Detta kan vara tecken pa éverkanslighetssyndrom.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t ex fenobarbital har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Andra lakemedel och Fenemal Meda

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Mediciner som innehaller sa kallade betareceptorblockerare och som ofta anvands mot hdgt blodtryck,
karlkramp i hjartat samt forebyggande mot migran, lakemedel som anvands efter hjartinfarkt eller instabil
karlkramp (ticagrelor), lakemedel vid epilepsi (midazolam), p-piller, vissa kraftigt smartstillande medel, sa
kallade opioider och aven vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Fenemal
Meda. Behandlande ldkare behdver darfér kanna till annan samtidig medicinering.

Naturldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) bér inte anvandas under medicinering
med Fenemal Meda. Om du redan tar ett johannesort-preparat ska du ta kontakt med lakare innan du slutar
ta detta preparat.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte Fenemal Meda under graviditet annat an pa
bestamd ordination fran lakare.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Fenemal Meda under amning
annat ar pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Fenemal Meda kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fenemal Meda innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Fenemal Meda

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisning. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt fér dig.

Doseringen av Fenemal Meda varierar mycket fran person till person.

Lakaren anpassar dosens storlek med hansyn till halten Fenemal Meda i blodet, hur medicinen paverkar
sjukdomen samt hur du som patient mar.

Om du tagit fér stor mangd av Fenemal Meda

Om Du fatt i Dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
alltid 1akare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Dasighet, som kan vara efterhangsen, samt
koncentrationssvarigheter. Hudutslag. Oférmaga att samordna muskelrorelser och ofrivilliga 6gonrérelser.
Overdriven retlighet hos barn samt férvirring hos &ldre.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare): Muntorrhet, urkalkning av skelettet efter
langvarig behandling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): En speciell form av blodbrist (megaloblastisk
anemi). Hud- och slemhinneférandringar (ibland allvarliga). Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning).
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare): Hudreaktioner, som kan vara
livshotande (Stevens-Johnson syndrome, toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats (se avsnitt 2).

Overkanslighetssyndrom kan intraffa, vanligen inom de 2 férsta manaderna av behandlingen, se "Att tanka
pa innan och nar Fenemal Meda anvands”.

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentathet i skelettet, benskérhet och benbrott.
Kontakta lakare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid, om du vet att
du har benskérhet eller om du medicinerar med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fenemal Meda ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fenobarbital 100 mg.
Ovriga innehallsdmnen: Laktosmonohydrat 40 mg, potatisstarkelse, talk, gelatin, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fenemal Meda 100 mg tablett ar en vit, plan tablett med skara, diameter 8 mm, markt FN inom bagar.
Forpackningsstorlekar: 100 mg 100 tabletter i plastburk med barnskyddat lock.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning
Meda AB, Box 906, 170 09 Solna. Telefon 08-630-1900

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-09
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