1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luminalum, 100 mg, tabletki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera substancje czynng:
Fenobarbital (Phenobarbitalum) 100 mg
Substancja pomocnicza: laktoza 35 mg/1 tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

S dWAZ0N0
pod wzglr%dem rnaytorycznym

L\Q\,Q%

Leczenie uogélnionych napadéw padaczkowych toniczno-klonicznych i napadéw czesciowych

prostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci. Preparat Luminalum nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Doraoéli. Doustnie 60 mg do 250 mg na dobe, w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

Porfiria,

Ciaza i okres karmienia,
Alkoholizm,
Niewydolnos¢ oddechowa,

a & & 4 & » »

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicz.

Ostre zatrucie §rodkami wplywajacymi hamujaco na o$rodkowy uklad nerwowy,
Cigzka niewydolno$¢ watroby i Spiaczka watrobowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Fenobarbital moze wywotaé uzaleznienie psychiczne i fizyczne, zwlaszcza po diugotrwalym
stosowaniu duzych dawek. Nagte odstawienie preparatu moze wtedy powodowaé objawy
odstawienne,

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:

u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy unikaé diugotrwatego leczenia fenobarbitalem. W
przypadku kuracji krétkotrwatej dawki leku powinny byé znacznie zmniejszone.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby:

naleZy bardzo ostroznie stosowaé preparat u pacjentdéw z niewydolno$cia watroby. Dawka poczatkowa
powinna by¢ zredukowana.

Pacjenci w podesziym wieku:

nalezy bardzo ostroznie stosowaé preparat u pacjentéw w podesziym wieku. Moga by¢ oni bardziej
wrazliwi na dziafanie leku z powodu zmian metabolizmu watrobowego spowodowanych wiekiem.
Nalezy zatem rozwazyé redukcje dawki leku.

Preparat nalezy stosowac ostroznie rOwniez u pacjentdéw z astma i w przypadku istnienia innych
chordb, przebiegajacych z dusznoscig lub zwezeniem drég oddechowych, ponadto u pacjentow, u
ktérych stwierdza si¢ depresje z tendencjami samobdjczymi, naduzywanie fekdw, zaburzenia kraZenia
mdzgowego, cigzka niedokrwistosé, hiperkineze, nadezynnosé tarczycy, ostry lub przewlekly bél (ze
wzgledu na mozliwosé maskowania istotnych diagnostycznie objawdw), cukrzyce, niedoczynnosc
nadnerczy,

Ostroznie stosowaé u pacjentéw oslabionych, poniewaz w przypadku leczenia fenobarbitalem moga
wystapié: pobudzenie, depresja i stany splatania.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania preparatu moga wystapi¢ interakcje z rdznymi lekami:

» $rodki przeciwzakrzepowe — fenobarbital pobudza watrobowe enzymy mikrosomalne, co
powoduje zwigkszony metabolizm; fenobarbital zmniejsza st¢zenie dikumarolu w osoczu
krwi, ostabiajac dziatanie przeciwzakrzepowe. Moze byé konieczne okreslenie czasu
protrombinowego i dostosowanie dawki lekow przeciwzakrzepowych. Moze wystapic
krwawienie po odstawieniu produktu.

¢ kortykosteroidy — fenobarbital moze zwigkszaé¢ metabolizm kortykosteroidow,
prawdopodobnie w wyniku pobudzenia watrobowych enzyméw mikrosomalnych; zmniejsza
skutecznosé dziatania kortykosteroidow;

¢ gryzeofulwina — fenobarbital zmniejsza wchtanianie doustnie podanej gryzeofulwiny,
zmnigjszajac W ten sposdb jej stezenie we krwi, Pomimo, ze wplyw mniejszego stezenia
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gryzeofulwiny we krwi na jej dziatanie terapeutyczne nie zostat ustalony, nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania tych substancji;

doksycyklina — fenobarbital zmniejsza okres pdltrwania doksycykliny;

fenytoina, kwas walproinowy, s61 sodowa kwasu walproinowego — wplyw fenobarbitalu na
metabolizm fenytoiny moze by¢ rézny, dlatego w czasie jednoczesnego stosowania obu lekdw
nalezy czedciej oznaczaé ich stezenie we krwi; kwas walproinowy i jego sél sodowa
zmniejszaja metabolizm fenobarbitalu;

alkohol i leki hamujace czynno$é o§rodkowego uktadu nerwowego np. z grupy benzodiazepin
— ich jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze spowodowaé dodatkowe dzialanie
hamujace na osrodkowy uklad nerwowy, zwigkszaja one lub przedtuzaja dziatanie hamujace
fenobarbitalu na o§rodkowy ukiad nerwowy;

inhibitory monoaminooksydazy — przedluzajq dziatanie hamujace fenobarbitalu na OUN,
prawdopodobnie ze wzgledu na hamowanie jego metabolizmu;

doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogen — moze byé zmniejszona ich skutecznosé
ze wzgledu na przyspieszony metabolizm estrogenu, zaleca si¢ stosowanie niehormonalnych
metod kontroli urodzen;

chloramfenikol, kortykotropina, cyklosporyna, dakarbazyna, metronidazol, chinidyna oraz
glikozydy naparstnicy — moze by¢ wymagane dostosowanie dawki z powodu indukeji
mikrosomalnych enzyméw watrobowych, zwigkszajacych metabolizm tych preparatow;

leki znieczulajace stosowane po diugotrwalym uzyciu barbiturandw- halotan, enfluran lub
metoksyfluran — moze by¢ zwigkszany metabolizm tych anestetykéw, co prowadzi do
zwigkszonego ryzyka dziafania toksycznego na watrobe;

leki przeciwdrgawkowe - hydantoina — mozliwo$¢ wystapienia réznych nieprzewidzianych
skutkéw zwigzanych z metabolizimem tych lekéw — zalecane jest $cisle monitorowanie ich
stezenia we Krwi;

leki przeciwdrgawkowe — pochodne kwasu bursztynowego lub karbamazepina — fenobarbital
moze zwigkszaé ich metabolizm, co prowadzi do zmniejszenia st¢zenia tych lekdw w
surowicy krwi — zaleca si¢ $ciste monitorowanie steZenia tych lekéw w surowicy krwi;
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne — z powoedu zwigkszonego metabolizmu,
spowodowanego indukeja mikrosomalnych enzyméw watrobowych, moze wystapié
zmniejszone dzialanie trojpierScieniowych lekdw przeciwdepresyjnych;

blokery kanatu wapniowego — zaleca si¢ ostrozno$é w okreslaniu dawki tych srodkow,
poniewaz skojarzenie tych lekéw z barbituranami moze skutkowac nadmiernym obnizeniem
cisnienia tetniczego krwi;

inhibitory anhydrazy weglanowej ~ zaleca si¢ monitorowanie pacjentéw w celu rozpoznania
wezesiych objawdw osteopenii i odstawienia tych lekow, poniewaz barbiturany w skojarzeniu
z inhibitorami zwigkszaja ryzyko wystapienia osteopenii;

cyklofosfamid — fenobarbital moze indukowaé metabolizm cyklofosfamidu, co zwigksza
powstawanie alkilujacych metabolitéw cyklofosfamidu;

dizopiramid — fenobarbital moze zmniejszy¢ stezenie tego leku w surowicy krwi do poziomu
nieefektywnego, dlatego niezbgdne jest monitorowanie steZenia tego leku w surowicy krwi;
fenoprofen — fenobarbital moze zmniejszy¢ okres pdltrwania w fazie eliminacji tego leku
prawdopodobnie z powode zwigkszonego metabolizmu. Zalecane jest dostosowanie dawki
fenoprofenu;

guanetydyna [ub guanadrel — jednoczesne stosowanie z fenobarbitalem moze powodowac
niedocisnienie ortostatyczne;

haloperydol — moze zmniejszy¢ si¢ znacznie stezenie leku w surowicy krwi, moze by¢
konieczne dostosowanie dawki;

ketamina — stosowanie ketaminy w duzych dawkach lub szybkie jej podanie zwigksza ryzyko
wystapienia niedocisnienia i (lub) depres;ji oddechowej;
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« leki powodujace hipotermie — moze zwigkszy¢ sie ryzyko wystapienia hipotermii w
przypadku jednoczesnego stosowania duzych dawek barbituranéw lub ostrego
przedawkowania;

e leukoworyna — duze dawki moga przeciwdziataé przeciwdrgawkowym wiasciwosciom
fenobarbitatu;

» lewotyroksyna — fenobarbital moze zwigkszaé rozklad leku w watrobie, co prowadzi do
koniecznodci zwigkszenia dawki;

« loksapina, fenotiazyny, tioksanteny, maprotylina ~ leki te moga obnizaé prég drgawkowy;

» meksyletyna — fenobarbital powoduje zmniejszenie stezenia tego leku w surowicy kewi,
nalezy monitorowac stezenie meksyletyny w celu zapewnienia skuteczno$ci dzialania;

o fenylbutazon — moze zmniejsza¢ dziatanie barbiturandw, zwigkszajac ich metabolizm na
drodze indukeji watrobowych enzyméw mikrosomalnych. Barbiturany moga takze zwigkszaé
metabolizm fenylbutazonu i zmniejszaé jego okres péltrwania;

s prymidon — jest metabolizowany do fenobarbitalu, moze zmieniaé przeciwpadaczkowe
dzialanie barbiturandw i zwigksza¢ dzialanie uspokajajace. Moze by¢ niezbedne zmniejszenie
dawki prymidonu;

+ ryfampicyna — moze by¢ niezbedna zmiana dawkowania;

» witamina D — fenobarbital moze zmniejsza¢ jej dzialanie ze wzgledu na jej przyspieszony
metabolizm. Diugotrwale leczenie fenobarbitalem moze wymagac¢ uzupelniania niedoboru
witaminy D;

* ksantyny, np. aminofilina, kofeina, teofilina — barbiturany, a w szezegéinosci fenobarbital,
moga zwigksza¢ metabolizm ksantyn. Ksantyny mogg antagonizowa¢ nasenne dziatanie
barbiturandw.

4.6 Ciagzailaktacja
Produkt Luminalum jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy (patrz 4.3)

Fenobarbital podawany w okresie cigzy moze spowodowac uszkodzenia ptodu.

Po podaniu doustnym fenobarbital tatwo przenika bariere tozyskowa i rozmieszcza sie w tkankach
ptodu, osiaggajac najwigksze stezenie w tozysku oraz watrobie i mézgu plodu.

Fenobarbital przenika réwniez do mleka matki i moze dzialaé hamujaco na osrodkowy ukiad nerwowy

niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pejazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podczas leczenia preparatem nie naleZy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obshigiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstodci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukiadu nerwowego - czesto:
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Sennoscé, pobudzenie, dezorientacja, hiperkineza, depresja, ataksja, koszmary nocne, nerwowosc¢,

omamy, bezsennosé, niepokdj, bole i zawroty glowy, nieprawidlowosci w mysleniu;

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowe]j i érédpiersia — rzadko:

Hipowentylacja, bezdech, rozedma §rédmiazszowa;

Zaburzenia serca — rzadko:

Bradykardia;

Zaburzenia_naczyniowe — rzadko:

Niedoci$nienie, omdlenie;

Zaburzenia zoladka i jelit — rzadko:

Nudnoéci, wymioty, zaparcia;

Zaburzena ukdadu immunologicznego — rzadko;

Reakcje alergiczne, goraczka;

Zaburzenia watroby i drég Zélciowvych — rzadko:

Uszkodzenie watroby, osoby w podeszlym wieku — zmniejszona wydolnos¢ watroby jest wskazaniem

do zmniejszenia dawki;

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego — rzadko:

Niedokrwistos¢ megaloblastyczna, agranulocytoza, trombocytopenia;

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej — rzadko:

Osteopenia, krzywica;

Zaburzenia psychiczne — rzadko:

Objawy odstawienie - zaburzenia snu, drzenie, zaburzenie widzenia, nudnosci, wymioty, niepokdj,
koszmary nocne, oslabienie, niedocisnienie ortostatyczne, zawroty glowy, drgawki, omamy.

Osoby w podeszlym wieku — pobudzenie, depresja, stan splatania;

Zaburzenia nerek i drég moczowych — rzadko:

Osoby w podeszlym wieku — zmniejszona wydolnosé nerek jest wskazaniem do zmniejszenia dawki;

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej — rzadko:
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Ztuszezajace zapalenie skory lub zespd! Stevens-Johnsona. Jesli wystepujq reakcje skérne, nalezy
odstawi¢ barbituran.

Preparat moze powodowaé powstanie uzaleznienia psychicznego i fizycznego, zwlaszcza po
dhugotrwalym stosowaniu duzych dawek. Objawy naglego odstawienia preparatu mogg by¢ ciezkie,
a nawet moga spowodowac zgon.

4.9 Przedawkowanie

Dawka 1 g podana doustnie dorostemu pacjentowi powoeduje cigzkie zatrucia. Dawka 2-10 g moze
doprowadzi¢ do Smierci.

Ostre przedawkowanie objawia sie¢ hamowaniem o$rodkowego ukladu nerwowego i ukladu
oddechowego, co prowadzi do arefleksji, zwezenia Zrenic, skapomoczu, tachykardii, niedociénienia,
obnizenia temperatury ciala i §pigczki. Moze sie réwniez pojawic zespdot wstrzasowy (bezdech, zapasc
naczyniowa, zatrzymanie oddechu i émieré).

Postgpowanie po przedawkowaniu moze wymagaé podjecia nastgpujacych dziata:

« podtrzymanie oddychania wiacznie z oddychaniem wspomaganym i podawaniem tlenu, jesli
jest to wskazane;

« kontrola parametréw wydolnosci ukladu Krazenia i oddechowego;

» jesli pacjent jest przytomny i nie stracit odruchu gardlowego mozna wywota¢ wymioty
stosujac preparat z korzenia wymiotnicy; nalezy jednoczesnie zapobiec dostaniu sig wymiocin
do phic; po ustaniu wymiotéw mozna podaé pacjentowi 30 gramow wegla aktywowanego w
szklance wody;

¢ jesli wywolanie wymiotdw jest przeciwwskazane, mozna wykonaé plukanie zoladka po
wcezesniejszym zabezpieczeniu drég oddechowych rurka dotchawicza;

» standardowe leczenie wstrzasu, jesli konieczne;

»  jesli czynnodé nerek jest prawidiowa, wymuszona diureza moze wspomdc eliminacje
fenobarbitalu; alkalizacja moczu zwigksza wydalanie nerkowe fenobarbitalu;

» hemodializa, chociaz nie rekomendowana jako dziatanie rutynowe, moze by¢ pomocna w
niektérych przypadkach zatrugd;

¢ pacjent powinien by¢ przewracany z boku na bok co 30 minut;

» nalezy zapewni¢ odpowiednia opieke pielggniarska, aby zapobiec zapaleniu pluc, odlezynom,
zachlysnigciu i innym komplikacjom u pacjentéw ze zmiennymi stanami $wiadomoéci;

» wskazane jest monitorowanie czynnodei Zyciowych i gospodarki wodno-elektrolitowe;j.

5.  WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 ‘Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: fenobarbital, kod ATC: N 03 AA 02

Fenobarbital powoduje aktywacje kanahn chlorkowego kompleksu receptora GABA. Prowadzi to do
hiperpolaryzacji i sttumienia czynnosci neuronu,
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Fenobarbital wykazuje dzialanie uspokajajace a w wigkszych dawkach nasenne i przeciwdrgawkowe,
hamuje wytwarzanie hormonu fyreotropowego, a obwodowo zmniejsza napigcie migéni gladkich.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fenobarbital jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego i rozmieszezany we wszystkich
tkankach i plynach ustrojowych, osiagajac najwieksze stezenie w mozgu, watrobie i nerkach.
Dziatanie fenobarbitalu podanego doustnie rozpoczyna sig po 1 godzinie i trwa 10-12 godzin.
Fenobarbital wiaze si¢ z biatkami osocza w 20-60%. Okres péttrwania u dorostych wynosi 90-100
godzin a u dzieci 65-70 godzin.

Fenobarbital jest metabolizowany czesciowo przez watrobowy system enzyméw mikrosomalnych.
Fenobarbital jest wydalany z organizmu w postaci niezmienionej (25-50%) oraz w postaci
metabolitdw, glownie z moczem i w mnigjszej ilodci z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznoéci po pedaniu wielokrotnym, genctoksycznoéci, potencjalnego
dzialania rakotwérczego i toksycznego wplywu na reprodukeje, nie ujawniaja wystepowania
szezegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Badania na zwierzgtach wykazywaly rakotworcze dziatanie
fenobarbitalu v myszy i szczuréw w nastepstwie jego podawania w ciagu calego okresu Zycia tych
zwierzat. Fenobarbital powodowal powstawanie w watrobie zaréwno niezloéliwych jak 1 ztosliwych
komérek nowotworowych u myszy oraz niezlo§liwych komérek nowotworowych w bardzo péznym
okresie Zycia u szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza, skrobia ziemniaczana, talk, agar, kwas stearynowy, stearynian magnezu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. w oryginalnym opakowaniu. W celu ochrony przed
wilgocia przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
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6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi fiolka polipropylenowa, zamykana wieczkiem, zawierajaca 10
sztuk tabletek. Opakowanie bezposrednie umieszczone jest w opakowanin zewnetrznym, ktore
stanowi tekturowe pudelko, zawierajace oprécz fiolki ulotke dla pacjenta.

6.6 Szezegdine Srodki ostroZnosci dotyezace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami. Najczesciej niewykorzystany lek zanosi sig¢ do apteki i wrzuca do specjalnie
przygotowanego pojemnika. W razie watpliwodci nalezy zwrécic sig¢ do personelu fachowego apteki.
Niewykorzystanego leku nie wolno wyrzucaé do $mieci.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSJIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczno-Chemiczna Spéldzieinia Pracy "GALENUS"
03-791 Warszawa ul. Hutnicza 8

Tel.: 022 6782519, 022 6782601

Faks: 022 6782601

e-mail: wojtekg(@galenys.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr-R/2606

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31 stycznia 1990 r., 24 czerwca 1999 r., 10 sierpnia 2004 r., 27 maja 2005r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

X011 75
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