KISA URUN BiLGisSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LUMINAL @ tablet 0,1 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: 100 mg fenobarbital

Yardimci maddelerin tam listesi icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz, yuvarlak tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapttik endikasyonlar

Fenobarbitalin  terapttik  kullamimi, epilepsi ve akut konvilsiyonlarin tedavisiyle
sinirlandiriimalidir. Fenobarbital, anestezide yardimci gan olarak kullaniminin diginda,
sedatif ya da hipnotik 6zellikleri igin kullanilmamalidir.

Epilepsi tedavisinde, jeneralize tonik-klonik ndbetler ve basit parsiyel ndbetlerde; ayrica
konvilsif ndbetlerin profilaks ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikligi ve sliresi:

Eriskinler:

Epilepsi: Eriskinler icin doz 1-3 mg/kg/gun’dir. Bu doz ginde iki doz seklinde
uygulanmalidir. Dozaj, uygun bireysel idame dozu elde edilinceye kadar artirilarak uyarlanir.

Cocuklar:
Epilepsi: Cocuklar icin doz, giinde iki doz seklinde uygulanabilen, 1 — 6 mg/kg/gun’ dur.

Uygulama sekli:

Tabletler her zaman, yeterli miktarda ilik su ile alinmalidir. Bu, tabletlerin emilimini ve sonug
olarak etkisini hizlandirir. Uzun streli kullanimda, dizenli bir diskilama paterni ve iyi bir
ditrez saglanmalidir (tuzlu laksatifler, maden suyu).

LUMINAL surekli ainmalidir, tedaviye son verildiginde atak sikligi artabilir ve status
epileptikus gelisebilir. Bu nedenle, fenobarbital tedavis ani olarak sonlandirilmamali, doz
kademeli sekilde azaltilarak, yavas yavas sonlandiriimalidir (Bkz. Bolum “4.4. Ozel kullanim
uyarilari ve onlemleri”).

Barbiturat iceren herhangi baska bir preparat ile oldugu gibi, uzun sireli fenobarbital
uygulamasindan sonra bagimlilik gelisebilir.

Tedavi stiresi hastaligin seyrine baglidir.

Ozel populasyonlarailiskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozukluklar olan hastaarda dozun azaltiimasi
Onerilmektedir.

Pediyatrik populasyon:



Cocuklar igin doz, giinde iki doeklinde uygulanabilen, 1-6 mg/kg/gun’dir.

Geriyatrik populasyon:
Bu hastalar barbitiratlara, eksitasyon, konflzyayav mental depresyon ile reaksiyon
verebilirler; barbittrat kaynakli hipotermi riskitabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LUMINAL, fenobarbitale kagi asiri duyarl olanlarda, akut alkol intoksikasyonunds-
zamanh uyku hapi ya da analjezik uygulamasindaavstymilan veya sedatif psikotrop
ilaglarin intoksikasyonu durumlarinda kullaniimardal

LUMINAL ayni zamanda, belirgin dispne ya da obssiylon godsteren solunum hastaliklari
olanlarda kontrendikedir.

Benzersekilde, gizli ya da belirgin hepatik porfiri, hepateya renal fonksiyon bozukluklari
veya &Ir miyokard lezyonu durumlarinda bu preparatladesa risk-yarar ijkisi dikkatle
degerlendirildikten sonra uygulanabilir ve hastanirkipagdzlem altinda tutulmasi gerekir.
Bkz. Bolum 4.6 “Gebelik ve laktasyon .

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LUMINAL, barbiturat iceren dier preparatlar gibi alkanlik yapabilir. Uzun sdureli
fenobarbital uygulamasindan sonra, hem psikoldjien de fiziksel tolerans ve ganlilik
ortaya c¢ikabilir.

Karaciger velveya bobrek fonksiyon bozuklu olan hastalarda dozun azaltiimasi
Onerilmektedir.

Solunum depresyonu riski, birlikte benzodiazepiideumiyla artar. Fenobarbitalin solunum
tzerindeki depresan etkisi dikkate alinmahdirirgilbozukluklar olan hastalarda 6zel dikkat
gereklidir.

Fenobarbital kullanimi ile wgami tehdit eden kitantz reaksiyonlar (Stevens-dwhns
sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEDINirilmistir. SIS veya TEN bulgu ve
belirtileri (6rn. siklikla kabartilar veya mukozaizyonlarla birlikte progresif cilt dokuntusu)
olusursa, LUMINAL tedavisi sonlandiriimalidir. Bu siteg sonra LUMINAL'a devam
edilmemeli ve alternatif tedavi diintimelidir. Hastalar bulgu ve belirtiler konusunda
bilgilendiriimeli ve cilt reaksiyonlari igin yakirah izlenmelidir. SJS veya TEN glumu
acisindan en yuksek risk tedavinin ilk haftalarchdaSJS ve TEN tedavisinde en iyi sonuglar
erken tani vguphelenilen herhangi bir ilacin hemen birakiimasside edilir. (Bkz. Bolum
4.8 “Istenmeyen etkiler”)

Bu ilacin kullanimi, madde kullanimi ya dagaliligl, karacger komasina yonelik uyarici
bulgular, akut ya da kronikga, dispne veya obstruksiyon gosteren solunum hkista
acllarindan da derlendirilmelidir. Urline bamli olan bir kiide tedavinin uzun sureli
kullanimi takiben aniden birakilmasi delirium, kitsryonlar ve olasi 6ltim gibi geri ¢cekilme
semptomlarina neden olabilir.

Tibbi Grdnd uzun siuredirsal dozlarda kullands bilinen hastalarda ilagsamali olarak geri
cekilmelidir.

Alkol ya da dger merkezi sinir sistemi depresanlarinig-zamanl kullanimindan
kaciniimalidir.



Bas donmesi, sersemlik ya da yykluk ortaya ¢ikarsa dikkatli olunmahdir.

llaca b@&mhhk gelismis bir hastada, uzun sireli kullanimdan sonra tedavimniden
kesilmesi, delirium, konvilsiyonlar ve olasi biridl de igcinde olmak Uzere, c¢ekilme
semptomlarinin ortaya ¢ikmasina yol agabilir.

Bu ilag, uzun siredirsart doz aldgl bilinen hastalarda kademeli olarak sonlandiriichal

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intiharsidiicesi ve davragu bildirilmistir. Bu nedenle
hastalar intihar diiincesi ve davragi agisindan yakindan izlenmelidintihar digiincesi ve
davrangl ortaya ciktginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek altvasilmelidir.

Ozel popilasyonlara gkin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
Cocuklar barbituratlara paradoksal eksitasyeklinde reaksiyon verebilirler.

Geriyatrik populasyon:
Bu hastalar normal barbitirat dozlarina eksitasykmmfliizyon ya da mental depresyon
seklinde yanit verebilirler; barbituratlar tarafimdgetiklenen hipotermi riski artabilir.

4.5. Diger tibbi Uranler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Alkol:
Tedavi sirasinda alkol alinmasindan kaginiimalidir.

Merkezi sinir sistemi Uzerinde etkili ilaglar:
Barbituratlarin  etkisi, merkezi sinir sistemi Uzrele etkili bagka ilaclarla birlikte
uygulandginda artabilir (belirli psikotrop ilaglar, narkotés, analjezikler ya da uyku ilaclar).

Hepatik enzimler:

BarbitUratlar bazi tibbi GrGnlerin (6r, oral antdgiilanlar, griseofulvin, kontraseptifler)
metabolizmasini hizlandiran kargei enzimlerinin olgumunu artirir ve boylece etkilerini
azaltir.

Kumarin veya indandion turevi antikoagulanlar:
LUMINAL bunlarin plazma dizeylerini azaltir ve akdagilan aktivitelerinde azalmaya yol
acar.

Kortikosteroidler:
BarbitUratlar bu ilaglarin metabolizmasini arttuer etkilerini azaltirlar.

Griseofulvin:
Fenobarbital, oral yoldan verilen griseofulvininsalpsiyonuyla etkilgebilir ve bdylelikle
kan duzeylerini azaltabilir.

Doksisiklin:
Es-zamanh kullanildiklarinda fenobarbital bu ilacyari émrint kisaltabilir; bu etki
fenobarbital tedavisi kesildikten sonra iki hafehd devam edebilir.

Fenitoin, sodyum valproat ve valproik asit:

Barbittratlarin fenitoin metabolizmasi Gzerindgidken etkilerinin oldgu gorilmektedir; bu
nedenle her iki ilacin birlikte uygulargidurumlarda kan dizeyleri izlenmelidir. Sodyum
valproat ve valproik asit, serumdaki fenobarbitételylerini, dolayisiyla etkirgini artirirlar.



Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAD:
MAOI, barbituratlarin etkilerini uzatirlar.

Ostrojen iceren kontraseptifler:
Fenobarbital ile gzamanh kullanim, &strojen metabolizmasinin hiziasl nedeniyle,
kontraseptif guvenilirfgini azaltabilir.

BarbitUratlar metotreksat toksisitesini artirir.
Fenobarbital ayni zamanda kortikotropin ve karbaparzile de etkilgmektedir.

Gebelgin ilk 20 ile 40 gunu arasindagdir antikonvilsanlarin (anti-epileptik ilaglarin) ga
baska ilaclarin kullanilmasindan mumkin ofgunca uzak durulmalidir.

St John’s wort (Hypericum perforatum/Sari kantaoba) iceren dgal maddeler veya bitki
ekstreleri, LUMINAL'in etkilerini azaltabilir; bu adenle ayni zamanda uygulanmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelikte kullanim kategorisi D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda uygun biguta kontroli uygulanmalidir.
LUMINAL, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kuliémamaldir.

Gebelik donemi

Antikonvilsan tedavinin gebelik sirasinda kesilmsimegerei gerceine kagin, gebe
kadinlarda bu preparatlarla uygulanan tedavinirg kénusu keullarin ciddiyetine gore
degerlendiriimesi 6nerilmektedir (6rn. status epil&ps gelgme riski); ¢unki ilacin fetus
Uzerinde tamamen zararsiz gidugaranti edilmemektedir. Oral ya da parenteralulama
sonrasinda barbituratlar, plasentadan kolayca igecdBu bilgikler fotal dokulara dalir.
BarbitUratlarin fotal anomali insidansini artirdukl ortaya konulmgtur. Barbittratlarin
gebelgin son U¢ ayinda kullaniimasi, yengdmda fiziksel bgimliiga yol acabilir ve
yenidganda kesilme semptomlari gortlmesine neden olabilir

Ozellikle gebelin ilk 20 ile 40 gunu arasinda, mumkin olan egugtifenobarbital dozu
kullantimahdir.

Laktasyon donemi
BarbitUratlar stite gecerler ve bunlarin kullaniemzirilen bebeklerde merkezi sinir sistemi
depresyonuna yol agabilir.

Ureme yetengi / Fertilite:
Dogurganlga iliskin veri yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Fenobarbital tedavisi sirasinda ara¢ ya da makiiarkimasi dnerilmemektedir. Reaksiyon
kapasitesi (6rn. arag¢ sirme yetisi) kisitlanab#iralkolin etkileri kuvvetlenebilir.

4.8.1stenmeyen etkiler



LUMINAL ile goOzlenmis olan advers ila¢ reaksiyonlarisagida yer almaktadir. Bu
reaksiyonlar uluslararasi kabul gérgnaian sirayla Sistem Organ Sinifi (MedDRA versiyon
15.1) dgrultusunda siniflandiringtir. Advers ilag reaksiyonlarinin tanimlarr MedDRA
terminolojisi kapsamindaki en uygun ifadelere dawyaktadir.

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),npiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor

Intolerans reaksiyonlari kemik gli bozukluklariyla ilgili semptomlari da icerebiliistisna
olarak ve uzun sureli uygulamayi takiben, megalktikaanemi gekiebilir. Agrantlositoz ve
trombositopeni de gorulebilir.

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor

Fenobarbital dahil olmak Uzere antiepileptik ilagll&nan hastalarda intihar glincesi ve
intihara eilimli davranslar bildirilmistir. Izole olgularda depresif duygudurum ortaya
cikabilir. Cocuklarda ve yhilarda zaman zaman ajitasyon ve konfiizyon durugligepilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor
Izole olgularda baddnmesi ve baagrisi ortaya gikabilir.

Kardiyak hastaliklari
Bilinmiyor
izole olgularda, bradikardi gibi dalan bozukluklari gekebilir.

Vaskiler hastaliklar

Bilinmiyor

izole olgulardagsok olasilgiyla birlikte hipotansiyon gibi dolam bozukluklari gekiebilir.
Istisna olarak ve uzun siireli uygulamay takibesmtroflebit gelgebilir.

Gastrointestinal hastaliklari
Bilinmiyor
Izole olgularda kusma gorulebilir.

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor
Intolerans reaksiyonlari, karger fonksiyonu anormafii benzeri bulgular icerebilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor

Intolerans reaksiyonlari ortaya cikabilir. Bu regsilar arasinda ilaca pla hipersensitivite
sendromu olarak da adlandirilan eozinofili ve siskesemptomlar ile birlikte ilaca Ia
dokintl veya fotosensitivite reaksiyonu, ciddi deraksiyonlari (6rn. eksfoliyatif dermatit,
Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal rigkrgibi semptomlar yer alabilir.
Dermatolojik reaksiyonlar ortaya cigtnda tedavi kesilmelidir. (ayrica bkz. Bolum 4.4eDz
kullanim uyarilari ve énlemleri)



Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor

Fenobarbital ile uzun sireli tedavi osteomalazigitisn vel/veya osteoporoz ile
sonuglanabilir.

Bobrek ve idrar hastaliklari
Bilinmiyor
Intolerans reaksiyonlari bébrek bozukiyla ilgili semptomlari da igerebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor

Epilepsi tedavisinin bgangicinda siklikla yorgunluk ortaya cikar ve géklke tedavi

surerken kaybolur.istisna olarak ve uzun streli uygulamayi takibenragaksik ilag
reaksiyonu gegebilir. Uzun sureli tedaviyi takiben ilacin anidé&esilmesi ilag yoksunluk
sendromuna yol acabilimtolerans reaksiyonlari gtgibi semptomlari icerebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / deigesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslesi mensuplarinin herhangi hjtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 O&sfaDd 312 218 35 99).

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Akut doz ami halinde, ciddi konflizyon, ucg-pozisyonlu nistagmn frontal vizyon
nistagmusu, dikkat azalmasi, reflekslerde azalnadif lataksi, dgme eilimiyle birlikte
ataksi, uygukluk hali, atg, hipotermi, semi-koma, solunum depresyonu, kalglaatnda
yavaslama, kongma bozuklgu, pupilla dilatasyonuyla birliktgok goérilebilir.

Kronik toksisite durumunda, ciddi konflizyon, suiektitabilite, mantik yuritme yetisinde
azalma, uyku problemleri ve karger lezyonlari goralir.

Akut doz gimi tedavisi igin, solunum ve dglan fonksiyonlari dizeltilir, intoksikasyon
tedavisi (dekubitus Ulseri ajmadiysa acil d&ldir) uygulanir ve genellikle hasta hastaneye
ulastiginda balatilan ilk yardim onlemleri alinir. Atropin ile pfilaksi veya endotrakeal
entiibasyondan sonra ylizikoyun yatar pozisyonda lamag yapilir. Daha sonra minimum 1
saatlik aralarla kalp hizi, solunum, rektal i1sI ken basinci sirekli olarak izlenmelidir.
Asagidaki tabloda, durumun ciddiyetine gore uygulanatadavi belirtiimitir. Alkalinize
edici diuretik tedavi, hemodiyaliz ya da hemopeyfirz kullanimi da s6z konusu olabilir.

Uyari: Kusma islevini uyarmayiniz ya da adrenalin uygulamayiniz.

Tablo: Barbitirat intoksikasyonunda durumun ciddiyetine gore tedavi

Ciddiyet |Hafif Hafif Orta dereced ReaksiyonsuZz Yasami tehdi
intoksikasyon, intoksikasyon| ciddi ciddi edici,
Konusabiliyor Stupor intoksikasyon|intoksikasyon|reaksiyonsuz

motor  yani intoksikasyon
var

Tedavi |G0Ozlem altinda uyumasi@anir |2 saatte bi Yetersiz solunum hacmi (6lguim




pozisyon
degistirilir

Oksijen
tedavisi

durumunda: monitorize, yardin
mekanik ventilasyon

yan yatirilir

Havayolunu serbestlemek icin ylzi koyun yg

Bazi durumlarda entlibasyon

Trakeobrogiyal lavaj,
entibasyon, daha sonra gerek
trakeotomi

Hipotansiyon durumunda: Kucik dozla
norefedrin veya dopamin

Plazma gesleticiler ve gerekirs
dopamin

Kateterizasyon

Idrar retansiyonu durumungKalici mesane kateteri

Daha sonra, gerekliyse, antibiyotik tedavisi (deksi gerekli{ Antibiyotikler

degil)
Zorlu ditrez Eger renal atilin
Oral sivi diyet yeterli deilse,
hemodiyaliz ya d
Gerekirse yawai.v. inflizyon yoluyla (gerekirse perito
diyalizi)
Psikiyatrik tedavi | Analeptikler kullaniimaz Yiksek konsantrasyonlarda uy

ilacl ya da duz EEG durumund
Hemoperfuzyon

Kontroller| Refleksler, kalp hizi, kan basinci, vendz basialgmaim siklgi ve hacmi, vicut 1sI
ve idrar hacminin surekli olarak kontroll
Gunluk hemoglobin ya da hematokrit tayini, ayni amaa serum Ure, klordrle
sodyum, kalsiyum, SGOT, SGPT duzeylerinin ve gesekibgka parametreleri

kontroli

Tekrarli olarak kan gazlar analizi

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Barbittratlar

ATC kodu: NO3AAO02

Etki mekanizmasi

Barbiturat turevi olan fenobarbital, hipnotik, &unvilzan ve sedatif etkilere sahiptir. Bu
etkiler, ilacin klinik uygulamalarda poin kullanimi boyunca genbir sekilde incelenmy ve
kanitlanmgtir. BarbitUratlar, selektif olmayan merkezi sirsistemi depresanlari olarak
aktivite gosterirler ve eksitasyondan hafif sedasybipnoz ve derin komaya kadar, her
dizeyde merkezi sinir sistemi durumgdikli gi olusturabilirler. Doz aimi 6lume yol acabilir.



Barbitratlar solunum depresanlaridir ve solunuprel®yonunun derecesi dozgshdir.
Fenobarbital oral yoldan uygulagthda uzun etkili barbittirat olarak siniflandirniBir saat
ya da biraz daha uzun bir sirede etki gostermeylarbee etki siresi 10-12 saat arasinda

degisir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Plazma konsantrasyonu
Antikonvilsan: 15 - 25 pg/ml
Toksik: > 50 pug/ml
Tmaks Oral: 618 sac
Plazma yari 6mri
(eriskinler): 60 — 150 saat
Bobrek klerensi: %10 — 40 gemems halde
Absorpsiyon: Oral uygulamadan sonra hemen hemen tam
GUnluk eliminasyon %10 — 20
Dagilim hacm
Eriskinler: 0.66 — 0.88 I/kg
Cocuklar: 0.56 — 0.97 I/kg
Plasentaya geg Plasenta bariyerinisar
Kan-beyin  bariyerindel| Beyin dokusuna iyi penetrasy
gecs:
Site gegi: Sutteki konsantrasyonu: Plazma konsantrasyon
%10-45'i
Plazma proteinlerin| %40- 6C
baglanma:
Diyaliz: Hemodiyaliz: MUumkun
Hemoperfuzyon: Mumkin
(Serum konsantrasyonu vyaklla 2 saat iginde
miktarin yarisina iner)

Emilim:
Oral ve i.m. uygulamadan sonra hemen hemen tamabsarbe olur.

Dagilim:
Maksimum plazma konsantrasyonlarinasmia suresi; oral olarak alifginda 6-18 saat, i.m.

uygulandginda 3-5 saat ve i.v. olarak beyne uygulgmdia 20-60 dakikadir. Plazma
yarilanma omri egkinlerde 60-150 saattir. @dim hacmi ergkinlerde 0,66-0,88 I/kg;
cocuklarda 0,56-0,97 I/kg'dir. Plasenta gegyidir. Beyin dokusuna iyi penetre olur. Anne
sutindeki konsantrasyon, anne plazma konsantrasyon®10-45'i kadardir. Plazma
proteinlerine %40-60 oranindagsanir.

Biyotransformasyon:
Barbituratlar 6zellikle hepatik mikrozomal enzim steimi aracifilyla karacgerde
biyotransformasyonaguar.

Barbituratlar bazi tibbi Grdnlerin  metabolizmasihizlandiran karager enzimlerinin
olusumunu artirabilir. Barbituratlar karaar enzimlerini indukler (CYP 450).

Eliminasyon:



Renal klerensi %10-40 civarindadir gdgnemgk halde). Gunluk eliminasyonu %210-20
arasindadir.

Hemodiyaliz ve hemoperfiizyonu mamkiindir ve serunskatrasyonu yakje&k 2 saat icinde
miktarin yarisina iner. Dozgeni durumunda, renal atilim yeterli olmgohda, hemodiyaliz ya
da gerekirse periton diyalizi uygulanmahdir.

Plazma konsantrasyonu 15-25 pg/ml iken antikonwilstkilidir; ancak> 50 pg/ml iken
toksik etkilidir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Sicanlarda fenobarbitalin oral kEsi 162 mg/kg olarak rapor edilgir ve farelerde
intraperitoneal LEBo'si 340 mg/kg olmstur.

Hepatoksisite (karager hicrelerinin hiperplazi ve hipertrofisinden atltaracger buyimesi)
fenobarbitale kisa ve uzun sireli maruziyetin atdmaratirilan turlerde gorulmgidr.

Yayinlanan genetik toksikoloji verilerinin kapsambir deserlendirmesine dayanarak,
fenobarbital klinik terapotik kullanimina gkin kosullar altinda genotoksik bir etkiye sahip
degildir.

Uzun sdureli fenobarbital tedavisinin insan timarerneden olmag bulunmasina kam
fenobarbitalin yiksek dozlarina kronik maruziyetmhesicanlarda hem de farelerde
hepatoselliler adenomlara ve bazi fare irklariregetoselliler karsinomlara neden ofon.

Sicanlarda ve farelerde glam Oncesi ve sonrasi ggih (azalan dgum sonrasi gelim)
Uzerine etkiler bildirildginde hamile fare, sican ve tawnlarda fenobarbital tedavisinin
ardindan embriyotoksik ve / veya teratojenik etkgéralmitar.

Dogum 6ncesi ve sonrasi surecgte fenobarbitale marian lacanlarda ve hamsterlarda geri
donisu bulunmayan cinsel fonksiyon bozukluklari (erkakaslarda azalan fertilite, dli
hamsterlarda engellengmovilasyon) gorilmgitr.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Misir Nisastasi

Talk

Magnezyum Stearat

Sodyum rgasta glikolat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizigi yoktur.

6.3. Raf omri
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Tabletler orijinal ambalajinda saklanir.
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC / Alu folyo
10 tabletlik blister ambalajlarda



6.6. Baeri tibbi Urlinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroll Y&netmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmeldei’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.,

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniydstanbul

Tel: 0216 — 528 36 00 Faks: 0216 — 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
154/22

9.1LK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TAR IHi



