KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LUMINALETTEN® 15 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 15 mg fenobarbital

Yardimer Madde: Her tablet 20 mg laktoz icermektedir.
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Fenobarbitalin  terapdtik  kullanimi,  epilepsi  ve akut konviilsiyonlarin  tedavisiyle
siirlandirilmalidir. Fenobarbital, anestezide yardimci ajan olarak kullaniminin disinda, sedatif ya
da hipnotik 6zellikleri i¢in kullanilmamalidir.

Epilepsi tedavisinde, jeneralize tonik-klonik ndbetler ve basit parsiyel nébetlerde; ayrica konviilsif
ndbetlerin profilaksi ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Erigkinler:

Epilepsi: Eriskinler i¢in doz 1-3 mg/kg/giin’diir. Bu doz giinde iki doz seklinde uygulanmalidir.
Dozaj, uygun bireysel idame dozu elde edilinceye kadar artirilarak uyarlanir.

Cocuklar:
Epilepsi: Cocuklar i¢in doz, glinde iki doz seklinde uygulanabilen, 1 — 6 mg/kg/giin’diir.

Uygulama seKkli:

Tabletler her zaman, yeterli miktarda 1lik su ile alinmalidir. Bu, tabletlerin emilimini ve sonug
olarak etkisini hizlandirir. Uzun siireli kullanimda, diizenli bir digkilama paterni ve iyi bir dilirez
saglanmalidir (tuzlu laksatifler, maden suyu).

LUMINALETTEN, siirekli alinmalhdir, tedaviye son verildiginde atak sikligi artabilir ve status
epileptikus gelisebilir. Bu nedenle, fenobarbital tedavisi ani olarak sonlandirilmamali, doz agamali
sekilde azaltilarak, yavas yavas sonlandirilmalidir. (Bkz. Boliim “4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve
onlemleri”).

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

Tedavi siiresi hastaligin seyrine baglidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozukluklari olan hastalarda dozun azaltilmasi 6nerilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:



Cocuklar i¢in doz, giinde iki doz seklinde uygulanabilen, 1-6 mg/kg/giin’diir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu hastalar barbitiiratlara, eksitasyon, konfiizyon veya mental depresyon ile reaksiyon verebilirler;
barbitiirat kaynakli hipotermi riski artabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LUMINALETTEN, fenobarbitale kars1 asir1 duyarli olanlarda, akut alkol intoksikasyonunda, es-
zamanli uyku hapi ya da analjezik uygulamasinda veya stimiilan veya sedatif psikotrop ilaglarin
intoksikasyonu durumlarinda kullanilmamalidir.

LUMINALETTEN ayn1 zamanda, belirgin dispne ya da obstriikksiyon gosteren solunum
hastaliklar1 olanlarda kontrendikedir.

Benzer sekilde, gizli ya da belirgin hepatik porfiri, hepatik veya renal fonksiyon bozukluklar1 veya
agir miyokard lezyonu durumlarinda bu preparatlar, sadece risk-yarar iliskisi dikkatle
degerlendirildikten sonra uygulanabilir ve hastanin yakin gézlem altinda tutulmasi gerekir. Bkz.
Boliim 4.6 “Gebelik ve laktasyon”.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LUMINALETTEN, barbitiirat iceren diger preparatlar gibi aliskanlik yapabilir. Uzun stireli
fenobarbital uygulamasindan sonra hem psikolojik, hem de fiziksel tolerans ve bagimlilik ortaya
cikabilir.

Karaciger ve/veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozun azaltilmasi1 6nerilmektedir.

Solunum depresyonu riski, birlikte benzodiazepin kullanimiyla artar. Fenobarbitalin solunum
tizerindeki depresan etkisi dikkate alinmalidir. Biling bozukluklar1 olan hastalarda 6zel dikkat
gereklidir.

Fenobarbital kullanimi ile yasami tehdit eden kiitan6z reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu
(SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN)) bildirilmistir. SJS veya TEN bulgu ve belirtileri (6rn.
siklikla kabartilar veya mukozal lezyonlarla birlikte progresif cilt dokiintiisii) olusursa,
LUMINALETTEN tedavisi sonlandirilmalidir. Bu siiregten sonra LUMINALETTEN’e devam
edilmemeli ve alternatif tedavi diisiiniilmelidir. Hastalar bulgu ve belirtiler konusunda
bilgilendirilmeli ve cilt reaksiyonlari i¢in yakindan izlenmelidir. SJS veya TEN olusumu ag¢isindan
en yiiksek risk tedavinin ilk haftalarindadir. SJS ve TEN tedavisinde en iyi sonuglar erken tan1 ve
siiphelenilen herhangi bir ilacin hemen birakilmasiyla elde edilir. (Bkz. Béliim 4.8 “Istenmeyen
etkiler”)

Bu ilacin kullanimi, madde kullanimi1 ya da bagimliligi, karaciger komasina yoénelik uyarici
bulgular, akut ya da kronik agri, dispne veya obstriikksiyon gosteren solunum hastaliklari
acilarindan da degerlendirilmelidir. Uriine bagimli olan bir kiside tedavinin uzun siireli kullanimi
takiben aniden birakilmas: delirium, konviilsiyonlar ve olast Oliim gibi geri ¢ekilme
semptomlarina neden olabilir.

Tibbi iiriinii uzun siiredir asir1 dozlarda kullandigi bilinen hastalarda ilag asamali olarak geri
cekilmelidir.

Alkol ya da diger merkezi sinir sistemi depresanlarinin es-zamanli kullanimindan kagiilmalidir.

Bas donmesi, sersemlik ya da uyusukluk ortaya ¢ikarsa dikkatli olunmalidir.



[laca bagimlilik gelismis bir hastada uzun siireli kullanimdan sonra tedavinin aniden kesilmesi,
delirium, konviilsiyonlar ve olasi bir 6liim de i¢inde olmak iizere ¢ekilme semptomlarinin ortaya
cikmasina yol agabilir.

Bu ilag, uzun siiredir asir1 doz aldig1 bilinen hastalarda kademeli olarak sonlandirilmalidir.

Bu ilagla tedavi edilen hastalarda intihar diislincesi ve davranisi bildirilmistir. Bu nedenle hastalar
intihar diisiincesi ve davranisi agisindan yakindan izlenmelidir. Intihar diislincesi ve davranisi
ortaya ¢iktiginda, hasta ve hasta yakininin tibbi destek almasi dnerilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar barbitiiratlara paradoksal eksitasyon seklinde reaksiyon verebilirler.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu hastalar normal barbitiirat dozlarina eksitasyon, konfiizyon ya da mental depresyon-seklinde
yanit verebilirler; barbitiiratlar tarafindan tetiklenen hipotermi riski artabilir.

LUMINALETTEN laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, laktoz eksikligi ya
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Alkol:
Tedavi sirasinda alkol alinmasindan kaginilmalidir.

Merkezi sinir sistemi tizerinde etkili ilaglar:
Barbitiiratlarin etkisi, merkezi sinir sistemi tizerinde etkili baska ilaglarla birlikte uygulandiginda
artabilir (belirli psikotrop ilaglar, narkotikler, analjezikler ya da uyku ilaglar1).

Hepatik enzimler:
Barbitiiratlar bazi tibbi {riinlerin (6rn, oral antikoagiilanlar, griseofulvin, kontraseptifler)
metabolizmasini hizlandiran karaciger enzimlerinin olusumunu artirir ve boylece etkilerini azaltir.

Kumarin veya indandion tiirevi antikoagiilanlar:
LUMINALETTEN bunlarin plazma diizeylerini azaltir ve antikoagiilan aktivitelerinde azalmaya
yol agar.

Kortikosteroidler:
Barbitiiratlar bu ilaglarin metabolizmasini artirir ve etkilerini azaltirlar.

Griseofulvin:
Fenobarbital, oral yoldan verilen griseofulvinin absorpsiyonuyla etkilesebilir ve bdylelikle kan
diizeylerini azaltabilir.

Doksisiklin:
Es-zamanl1 kullanildiklarinda fenobarbital bu ilacin yar1 dmriinii kisaltabilir; bu etki fenobarbital
tedavisi kesildikten sonra iki hafta daha devam edebilir.

Fenitoin, sodyum valproat ve valproik asit:

Barbitiiratlarin fenitoin metabolizmasi iizerinde degisken etkilerinin oldugu goriilmektedir; bu
nedenle her iki ilacin birlikte uygulandigi durumlarda kan diizeyleri izlenmelidir. Sodyum valproat
ve valproik asit, serumdaki fenobarbital diizeylerini, dolayisiyla etkinligini artirirlar.



Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI):
MAOI, barbitiiratlarin etkilerini uzatirlar.

Ostrojen igeren kontraseptifler:
Fenobarbital ile es-zamanli kullanim, 0&strojen metabolizmasinin hizlanmasi nedeniyle,
kontraseptif giivenilirligini azaltabilir.

Barbitiiratlar metotreksat toksisitesini artirir.
Fenobarbital ayn1 zamanda kortikotropin ve karbamazepin ile de etkilesmektedir.

Gebeligin ilk 20 ile 40 giinii arasinda diger antikonviilsanlarin (anti-epileptik ilaclarin) ya da baska
ilaglarin kullanilmasindan miimkiin oldugunca uzak durulmalidir.

St John’s wort (Hypericum perforatum/Sar1 kantaron otu) iceren dogal maddeler veya bitki
ekstreleri, LUMINALETTEN’in etkilerini  azaltabilir; bu nedenle ayn1 zamanda
uygulanmamalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda uygun bir dogum kontrolii uygulanmalidir.
LUMINALETTEN, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Antikonviilsan tedavinin gebelik sirasinda kesilmemesi geregi gergegine karsin, gebe kadinlarda
bu preparatlarla uygulanan tedavinin, s6z konusu kosullarin ciddiyetine gore degerlendirilmesi
onerilmektedir (6rn. status epileptikus gelisme riski); ¢iinkii ilacin fetus iizerinde tamamen zararsiz
oldugu garanti edilmemektedir. Oral ya da parenteral uygulama sonrasinda barbitiiratlar,
plasentadan kolayca gecerler. Bu bilesikler fotal dokulara dagilir. Barbitiiratlarin foétal anomali
insidansini artirdiklar1 ortaya konulmustur. Barbitiiratlarin gebeligin son ii¢ ayinda kullanilmasi,
yenidoganda fiziksel bagimliliga yol agabilir ve yenidoganda kesilme semptomlari goriilmesine
neden olabilir-

Ozellikle gebeligin ilk 20 ile 40 giinii arasinda, miimkiin olan en diisiikk fenobarbital dozu
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Barbitiiratlar siite gegerler ve bunlarin kullanimi, emzirilen bebeklerde merkezi sinir sistemi
depresyonuna yol agabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Dogurganliga iligkin veri yoktur.

4.7. Arac ve makina kullanim iizerindeki etkiler
Fenobarbital tedavisi sirasinda ara¢ ya da makine kullanilmasi Onerilmemektedir. Reaksiyon
kapasitesi (0rn. ara¢ siirme yetisi) kisitlanabilir ve alkoliin etkileri kuvvetlenebilir.

4.8. istenmeyen etkiler
LUMINALETTEN ile gozlenmis olan advers ila¢ reaksiyonlar1 asagida yer almaktadir. Bu
reaksiyonlar uluslararasi kabul gérmiis olan sirayla Sistem Organ Smifi (MedDRA



versiyon 15.1) dogrultusunda siniflandirilmistir. Advers ilag reaksiyonlarinin tanimlart MedDRA
terminolojisi kapsamindaki en uygun ifadelere dayanmaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor

Intolerans reaksiyonlar1 kemik iligi bozukluklarryla ilgili semptomlar1 da igerebilir. Istisna olarak
ve uzun siireli uygulamayr takiben, megaloblastik anemi gelisebilir. Agraniilositoz ve
trombositopeni de goriilebilir.

Psikiyatrik hastaliklar

Bilinmiyor

Fenobarbital dahil olmak iizere antiepileptik ila¢ kullanan hastalarda intihar diislincesi ve intihara
egilimli davramslar bildirilmistir. izole olgularda depresif duygudurum ortaya ¢ikabilir.
Cocuklarda ve yaslilarda zaman zaman ajitasyon ve konflizyon durumu gelisebilir.

Sinir sistemi hastaliklar1 bozukluklar:
Bilinmiyor
Izole olgularda bag donmesi ve bas agrisi ortaya cikabilir.

Kardiyak hastahiklar:
Bilinmiyor
Izole olgularda, bradikardi gibi dolasim bozukluklari geligebilir.

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor

Izole olgularda, sok olasiligiyla birlikte hipotansiyon gibi dolasim bozukluklar1 gelisebilir. Istisna
olarak ve uzun siireli uygulamayi takiben, tromboflebit gelisebilir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor
Izole olgularda kusma goriilebilir.

Hepato-bilier hastaliklar:
Bilinmiyor
Intolerans reaksiyonlari, karaciger fonksiyonu anormalligi benzeri bulgular icerebilir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Bilinmiyor

Intolerans reaksiyonlar1 ortaya cikabilir. Bu reaksiyonlar arasinda ilaca bagli hipersensitivite
sendromu olarak da adlandirilan eozinofili ve sistemik semptomlar ile birlikte ilaca bagli dokiintii
veya fotosensitivite reaksiyonu, ciddi deri reaksiyonlari (6rn. eksfoliyatif dermatit, Stevens-
Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz) gibi semptomlar yer alabilir. Dermatolojik
reaksiyonlar ortaya ¢iktiginda tedavi kesilmelidir. (ayrica bkz. Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilari
ve Onlemleri)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor

Fenobarbital ile uzun siireli tedavi osteomalazi, rasitizm ve/veya osteoporoz ile sonuglanabilir.

Bobrek ve idrar hastaliklar:



Bilinmiyor
Intolerans reaksiyonlar1 bobrek bozukluguyla ilgili semptomlar1 da icerebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor

Epilepsi tedavisinin baslangicinda siklikla yorgunluk ortaya c¢ikar ve genellikle tedavi siirerken
kaybolur. Istisna olarak ve uzun siireli uygulamay takiben, paradoksik ilag reaksiyonu gelisebilir.
Uzun siireli tedaviyi takiben ilacin aniden kesilmesi ila¢ yoksunluk sendromuna yol agabilir.
Intolerans reaksiyonlari ates gibi semptomlari igerebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilkk ©Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut doz asimi halinde, ciddi konfiizyon, ug-pozisyonlu nistagmus, frontal vizyon nistagmusu,
dikkat azalmasi, reflekslerde azalma, hafif ataksi, diisme egilimiyle birlikte ataksi, uyusukluk hali,
ates, hipotermi, semi-koma, solunum depresyonu, kalp atiglarinda yavaglama, konusma
bozuklugu, pupilla dilatasyonuyla birlikte sok goriilebilir.

Kronik toksisite durumunda, ciddi konfiizyon, siirekli irritabilite, mantik yiirlitme yetisinde
azalma, uyku problemleri ve karaciger lezyonlar1 goriiliir.

Akut doz asimi tedavisi i¢in, solunum ve dolagim fonksiyonlari1 saglanir, intoksikasyon tedavisi
(dekubitus iilseri olugsmadiysa acil degildir) uygulanir ve genellikle hasta hastaneye ulastiginda
baslatilan ilk yardim 6nlemleri alinir. Atropin ile profilaksi veya endotrakeal entiibasyondan sonra
yiiziikoyun yatar pozisyonda mide lavaji yapilir. Daha sonra minimum 1 saatlik aralarla kalp hizi,
solunum, rektal 1s1 ve kan basinct siirekli olarak izlenmelidir. Asagidaki tabloda, durumun
ciddiyetine gore uygulanacak tedavi belirtilmistir. Alkalinize edici diiiretik tedavi, hemodiyaliz ya
da hemoperfiizyon kullanimi da s6z konusu olabilir.

Uyari: Kusma islevini uyarmayimniz ya da adrenalin uygulamayinz.

Tablo: Barbitiirat intoksikasyonunda durumun ciddiyetine gore tedavi

Ciddiyet Hafif intoksikasyon, | Hafif Orta derecede |Reaksiyonsuz |Yasami tehdit
Konusabiliyor intoksikasyon. | intoksikasyon, |ciddi edici,
Stupor motor  yanit|intoksikasyon |reaksiyonsuz
var intoksikasyon
Gozlem altinda uyumasi saglanir 2 saatte bir|Yetersiz  solunum  hacmi
Tedavi pozisyon (6l¢timii) durumunda:
degistirilir monitorize, yardimli mekanik
Oksijen ventilasyon
tedavisi
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Kateterizasyon

Havayolunu serbestlemek icin yiiziikoyun ya da yan | Trakeobronsiyal lavaj,
yatirilir entiibasyon, = daha  sonra
Bazi1 durumlarda entiibasyon gerekirse trakeotomi
Hipotansiyon = durumunda:  Kiigiik  dozlarda|Plazma  genisleticiler  ve
norefedrin veya dopamin gerekirse dopamin

Idrar  retansiyonu  durumunda:|Kalic1 mesane kateteri

Daha sonra, gerekliyse, antibiyotik tedavisi (profilaksi gerekli degil)

Antibiyotikler

Oral s1v1 diyet

Zorlu ditirez

Gerekirse yavas i.v. infiizyon yoluyla

Eger renal
atilm  yeterli
degilse,
hemodiyaliz
ya
(gerekirse
periton
diyalizi)

da

Psikiyatrik tedavi

Analeptikler kullanilmaz

Yiiksek  konsantrasyonlarda
uyku ilact ya da diiz EEG
durumunda: Hemoperfiizyon

Kontroller

kontroli

Tekrarl olarak kan gazlari analizi

Refleksler, kalp hizi, kan basinci, vendz basing, solunum sikligir ve hacmi, viicut
18181 ve idrar hacminin siirekli olarak kontrolii
Gilinliik hemoglobin ya da hematokrit tayini, ayn1 zamanda serum fire, kloriirler,
sodyum, kalsiyum, SGOT, SGPT diizeylerinin ve gerekirse bagska parametrelerin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Barbitiiratlar

ATC kodu: NO3AAOD2

Etki mekanizmasi

Barbitiirat tiirevi olan fenobarbital hipnotik, antikonviilzan ve sedatif etkilere sahiptir. Bu etkiler,
ilacin  klinik uygulamalarda yogun kullanimi boyunca genis bir sekilde incelenmis ve
kanitlanmistir. Barbitiiratlar, selektif olmayan merkezi sinir sitemi depresanlar1 olarak aktivite
gosterirler ve eksitasyondan hafif sedasyon, hipnoz ve derin komaya kadar, her diizeyde merkezi
sinir sistemi durum degisikligi olusturma kapasitesine sahiptirler. Doz agimi1 6liime yol agabilir.

Barbitiiratlar solunum depresanlaridir ve solunum depresyonunun derecesi doza baghidir.
Fenobarbital oral yoldan uygulandiginda uzun etkili barbitiirat olarak siniflandirilir. Bir saat ya da
biraz daha uzun bir siirede etki gostermeye baslar ve etki siiresi 10-12 saat arasinda degisir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Plazma konsantrasyonu

Antikonviilsan: 15 - 25 pg/ml
Toksik: > 50 pg/ml
Tmaks  Oral: 6 — 18 saat

Plazma yar1 6mrii




(eriskinler):

60 — 150 saat

Bobrek klerensi:

% 10 — 40 degismemis halde

Absorpsiyon:

Oral uygulamadan sonra hemen hemen tam

Giinliik eliminasyon

% 10-20

Dagilim hacmi

Erigkinler: 0.66 — 0.88 I/kg
Cocuklar: 0.56 — 0.97 I/kg
Plasentaya gecis: Plasenta bariyerini asar
Kan-beyin  bariyerinden | Beyin dokusuna iyi penetrasyon
gecis:
Siite gecis: Stitteki konsantrasyonu: Plazma
konsantrasyonunun %10-45’1
Plazma proteinlerine | % 40 — 60
baglanma:
Diyaliz: Hemodiyaliz: Miimkiin
Hemoperfiizyon: Miimkiin
(Serum konsantrasyonu yaklasik 2 saat i¢cinde
miktarin yarisina iner)
Emilim:

Oral ve i.m. uygulamadan sonra hemen hemen tamamen absorbe olur.

Dagilim:
Maksimum plazma konsantrasyonlarina ulagma siiresi; oral olarak alindiginda 6-18 saat, i.m.

uygulandiginda 3-5 saat ve i.v. olarak beyne uygulandiginda 20-60 dakikadir. Plazma yarilanma
omri eriskinlerde 60-150 saattir. Dagilim hacmi erigkinlerde 0,66-0,88 1/kg; ¢cocuklarda 0,56-0,97
1/kg’dir. Plasenta geg¢isi iyidir. Beyin dokusuna iyi penetre olur. Anne siitiindeki konsantrasyon,
anne plazma konsantrasyonunun 9%10-45’i kadardir. Plazma proteinlerine %40-60 oraninda
baglanir.

Biyotransformasyon:
Barbituratlar  6zellikle
biyotransformasyona ugrar.

hepatik mikrozomal enzim sistemi araciligiyla karacigerde

Barbitiiratlar baz1 tibbi tiriinlerin metabolizmasini hizlandiran karaciger enzimlerinin olusumunu
artirabilir. Barbitiiratlar karaciger enzimlerini indiikler (CYP 450).

Eliminasyon:
Renal klerensi

arasindadir.

%10-40 civarindadir (degismemis halde). Gilinliikk eliminasyonu %10-20

Hemodiyaliz ve hemoperflizyonu miimkiindiir ve serum konsantrasyonu yaklasik 2 saat i¢inde
miktarin yarisina iner. Doz asimi durumunda, renal atilim yeterli olmadiginda, hemodiyaliz ya da
gerekirse periton diyalizi uygulanmalidir.

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Siganlarda fenobarbitalin oral LDsg'si
intraperitoneal LDsg'si 340 mg/kg olmustur.

162 mg/kg olarak rapor edilmistir ve farelerde



Hepatoksisite (karaciger hiicrelerinin hiperplazi ve hipertrofisinden otiirii karaciger biiylimesi)
fenobarbitale kisa ve uzun siireli maruziyetin ardindan arastirilan tiirlerde goriilmistir.

Yaymlanan genetik toksikoloji verilerinin kapsamli bir degerlendirmesine dayanarak, fenobarbital
klinik terapotik kullanimina iligskin kosullar altinda genotoksik bir etkiye sahip degildir.

Uzun siireli fenobarbital tedavisinin insan tiimorlerine neden olmadigi bulunmasma karsin
fenobarbitalin yiiksek dozlaria kronik maruziyet hem siganlarda hem de farelerde hepatoselliiler
adenomlara ve bazi fare irklarinda hepatoselliiler karsinomlara neden olmustur.

Sicanlarda ve farelerde dogum Oncesi ve sonrasi gelisim (azalan dogum sonrasi geligsim) iizerine
etkiler bildirildiginde hamile fare, sican ve tavsanlarda fenobarbital tedavisinin ardindan
embriyotoksik ve / veya teratojenik etkiler goriilmiistiir.

Dogum oOncesi ve sonrasi siiregte fenobarbitale maruz kalan si¢anlarda ve hamsterlarda geri
doniisii bulunmayan cinsel fonksiyon bozukluklari (erkek sicanlarda azalan fertilite, disi
hamsterlarda engellenmis oviilasyon) goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Misir hisastasi

Laktoz

Talk

Magnezyum stearat

Sodyum nisasta glikolat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

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

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.,

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye-istanbul

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

8. RUHSAT NUMARASI
154/21



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ruhsat tarihi; 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARiHI



