BIPACKSEDEL FOR
Epityl vet 60 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Epityl vet 60 mg tabletter for hund
fenobarbital

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller:
Aktiv substans: Fenobarbital 60 mg

Vit, rund tablett med korsbrytskara pa ena sidan.
Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. ANVANDNINGSOMRADE
For forebyggande av generaliserade epileptiska anfall hos hund.
5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur med svart nedsatt leverfunktion.

Anviand inte till djur med svara njur- eller hjartkarlsjukdomar.

Anvénd inte till hundar som véger mindre &n 6 kg.

Anvénd inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, eller mot andra barbiturater eller mot
nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Samtliga biverkningar som beskrivs nedan ar mycket sallsynta.

Nar behandlingen pabdrjas kan ibland ataxi (svarighet att kontrollera sina rorelser) och smnighet
forekomma, men dessa effekter ar vanligen évergaende och forsvinner hos de flesta patienter nar
behandlingen fortsatter. Hos vissa djur kan ett 6veraktivt beteende (paradoxal hyperexcitabilitet)
uppsta, i synnerhet vid inledning av behandlingen. Eftersom detta 6veraktiva beteende inte har nagot
samband med 6verdosering behéver inte dosen sankas. Okad urinmangd, torst och aptit kan intraffa
vid genomsnittliga eller hogre blodkoncentrationer av fenobarbital. Dessa effekter kan minskas genom
att begransa fodointaget. Somnighet och ataxi blir ofta stora problem vid hégre blodkoncentrationer
av fenobarbital. Hoga koncentrationer i plasma kan orsaka leverskada. Fenobarbital kan ha skadliga
effekter pa stamceller fran benméargen. Konsekvenser av detta kan vara minskning av alla typer av
blodceller och/eller minskning av en typ av vita blodceller. Dessa reaktioner forsvinner efter att
behandlingen upphort. Behandling av hundar med fenobarbital kan séanka deras totala nivaer av
skoldkortelhormon (TT4) eller fria nivaer av skoldkortelnormon (FT4); detta behdver dock inte vara
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ett tecken pa nedsatt skoldkortelfunktion. Behandling med skoldkortelhormonersattning ska endast
paborjas om det finns tecken pa sjukdom.
Om biverkningarna ar svara rekommenderas att den givna dosen sanks.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

7. DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. Den dos som kravs kommer att skilja sig nagot mellan individer och beroende pa
sjukdomens karaktar och svarighetsgrad.

Tabletterna ska administreras vid samma tid varje dag och vid samma tid i férhallande till utfodring
for optimalt behandlingsresultat.

Hundar ska doseras via munnen och startdosen ska vara 2-5 mg per kg kroppsvikt dagligen. Dosen
ska delas upp och ges tva ganger dagligen.

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forran 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hojas
under denna tid.

Om krampanfallen inte ar under kontroll kan dosen 6kas med 20 % at gangen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil niva har uppnatts, och om den &r lagre an 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras darefter. Om anfallen aterkommer kan dosen 6kas till en maximal serumkoncentration pa

45 mikrogram/ml. HOga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for
att méta koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den I4gsta koncentrationen strax innan
nésta dos fenobarbital ska ges.

Plasmakoncentrationerna ska tolkas tillsammans med det observerade behandlingssvaret och en
komplett veterinarbedomning som innefattar Gvervakning av tecken pa skadliga effekter hos djuret.

Kliniska data tyder pa att koncentrationen av fenobarbital i blodet kan variera kraftigt hos vissa djur.
Detta kan leda till att ett djurhar en l&gsta plasmakoncentration av fenobarbital under den normala
behandlingsnivan (15 mikrogram/ml) och en hégsta plasmakoncentration som narmar sig den
maximala nivan (45 mikrogram/ml). Om krampanfallen inte ar under kontroll hos dessa djur ska
forsiktighet iakttas nar dosen okas, eftersom skadliga nivaer kan uppnas eller dverskridas. Hogsta och
lagsta plasmakoncentrationen av fenobarbital kan behdva métas hos dessa djur (hogsta
plasmakoncentrationen uppnas inom cirka 3 timmar efter administrering).

Om krampanfallen inte &r under tillrécklig kontroll och om den maximala koncentrationen av
fenobarbital i plasma &r cirka 40 mikrogram/ml, ska diagnosen omprdévas och/eller ett annat
epilepsilakemedel (sdsom bromider) laggas till behandlingen.



Tabletterna kan delas i lika stora halvor eller fjardedelar for att sakerstalla korrekt dosering.
For att dela en tablett med korsbrytskara i fjardedelar, placera tabletten med den skarade sidan uppat
pa en plan yta och tryck pa mitten med tummen.
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For att dela tabletten i tva delar, placera tabletten med den skérade sidan uppat pa en plan yta, hall i
ena halvan av tabletten och tryck pa den andra halvan.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En stabil koncentration av fenobarbital i blodet uppnas inte forran 1-2 veckor efter att behandlingen
paborjats. Den fulla effekten av behandlingen uppnas forst efter ca 2 veckor och dosen ska inte hojas
under denna tid.

Om krampanfallen inte ar under kontroll kan dosen 6kas med 20 % at gangen, samtidigt som
koncentrationen av fenobarbital i serum kontrolleras. Koncentrationen av fenobarbital i serum kan
kontrolleras efter att en stabil niva har uppnatts, och om den &r lagre an 15 mikrogram/ml kan dosen
justeras darefter. Om anfallen aterkommer kan dosen 6kas till en maximal serumkoncentration pa

45 mikrogram/ml.

Hbga koncentrationer i plasma kan ge leverskada. Blodprover kan tas samtidigt for att méta
koncentrationen av fenobarbital i plasma, helst vid den lagsta koncentrationen strax innan nasta dos
fenobarbital ska ges.

Utsattning av eller dvergang fran andra typer av epilepsibehandling ska ske gradvis for att undvika att
framkalla en 6kad frekvens av anfall.

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Om delade tabletter inte har anvénts inom 2 dagar ska de kasseras.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Né&r oanvand tablettdel sparas for senare anvandning ska den antingen l&ggas tillbaka i den dppnade
blisterkarta n som sedan laggs tillbaka i kartongen, eller laggas tillbaka i burken och forvaras pa ett
sakert stalle utom syn- och rackhall for barn, eftersom den utgér en hélsorisk for smabarn vid
oavsiktligt intag.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Lakemedlet bor anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt lever- och njurfunktion, minskad
blodvolym, blodbrist eller hjart- eller lungsjukdomar. Risken for leverskada kan minskas eller
fordréjas genom att anvanda en sa lag effektiv dos som majligt. Kontroll av levervarden
rekommenderas vid langvarig behandling.

Det rekommenderas att djuret undersoks 2-3 veckor efter paborjad behandling och darefter var 4-6:¢e
manad, t.ex. genom matning av leverenzymer och gallsyror i serum. Observera att effekterna av bl.a.
syrebrist efter ett anfall kan orsaka forhojda nivaer av leverenzymer. Fenobarbital kan dka aktiviteten
av leverenzymer i blodet. Dessa forandringar kan tyda pa leverskada, men behdver inte géra det.
Déarfor rekommenderas leverfunktionstester. Férhdjda leverenzymvarden kraver inte alltid sankning
av fenobarbitaldosen om gallsyravérdet i serum &r inom de normala vérdena.

Hos djur med stabiliserad epilepsi rekommenderas inte byte fran andra fenobarbitallakemedel till
Epityl vet. Om detta inte kan undvikas skall extra forsiktighet vidtas. Detta innefattar tatare
provtagningar av plasmakoncentrationen for att sakerstalla att en niva som ger behandlingseffekt
bibehalls. Overvakning av eventuell 6kning av biverkningar samt leverfunktion ska utforas mer
regelbundet tills stabilisering har bekraftats. Utsattning av eller 6vergang fran andra typer av
antiepileptisk behandling ska ske gradvis for att undvika att framkalla en 6kad frekvens av anfall.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att undvika oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

o Barbiturater kan orsaka 0verkanslighet. Personer med kand 6verkanslighet mot barbiturater ska
undvika kontakt med detta veterindrmedicinska lakemedel.

o Qavsiktligt intag kan orsaka forgiftning som kan vara dodlig, sérskilt hos barn. Var ytterst noga
med att barn inte kommer i kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

o Fenobarbital ar teratogent och kan vara toxiskt for foster och spadbarn som ammas. Det kan
paverka utvecklingen av hjarnan och orsaka kognitiva rubbningar. Fenobarbital utsondras i
modersmjolken. Gravida, kvinnor i fertil alder samt ammande kvinnor ska undvika oavsiktligt
intag av och langre tids hudkontakt med det veterinarmedicinska ladkemedlet.

o Forvara det veterindrmedicinska lakemedlet i sin originalférpackning for att undvika oavsiktligt
intag.

o Nar det veterindarmedicinska lakemedlet administreras ar det lampligt att bara engangshandskar
for att minska hudkontakten.

¢ Vid oavsiktligt intag, kontakta omedelbart lakare och tala om att det galler barbituratforgiftning.

Visa bipacksedel eller etikett. Upplys om méjligt lakaren om tidpunkten och mangd for
fortaringen, da den informationen kan hjalpa till att sakra att ratt behandling ges.

e Varje gang en delad tablett sparas for senare anvandning, ska den aterforas till den Gppnade

blisterkartan. Forvara blisterkartan i originalkartongen.

o Tvatta handerna ordentligt efter anvandning.

Andra lakemedel och Epityl vet:
Fenobarbital kan minska koncentrationen av olika typer av lakemedel i kroppen pa grund av dess
Okning av enzymer i levern.

En dos fenobarbital for epilepsibehandling kan avsevart oka halten plasmaproteiner (t.ex.
orosomukoid, ORM, éaven kallat « -1-acid glycoprotein, AGP) som binder ldkemedel. Fenobarbital
kan minska aktiviteten av vissa lakemedel genom att 6ka nedbrytningshastigheten genom 6kning av
lakemedelsnedbrytande enzymer i leverns mikrosomer. Sérskild uppmarksamhet skall darfor agnas at



lakemedlens omsdttning i kroppen och doser av lékemedel som ges samtidigt. Plasmakoncentrationen
av flera lakemedel minskar nér fenobarbital ges samtidigt.

Cimetidin och ketokonazol ar hdmmare av leverenzymer: samtidig anvandning med fenobarbital kan
orsaka en 6kning av koncentrationen av fenobarbital i serum. Fenobarbital kan minska absorptionen
av griseofulvin.

Samtidig behandling med kaliumbromid okar risken for bukspottkdrtelinflammation.

Samtidig behandling med andra ldkemedel som har en hammande effekt pa hjarnan kan oka effekten
av fenobarbital.

Anvandning av fenobarbitaltabletter samtidigt med primidon rekommenderas inte, eftersom primidon
framst bryts ned till fenobarbital.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Forgiftning kan utvecklas vid doser 6ver 20 mg/kg/dag eller nar nivan av fenobarbital i blodet stiger
over 45 mikrogram/ml.

Symtom pa éverdos ar:

- hamning av det centrala nervsystemet i olika grad, fran somn till koma

- andningsproblem

- hjartkarlproblem, blodtrycksfall och chock som leder till njursvikt och ddd.

| handelse av 6verdosering ska det intagna lakemedlet avlagsnas fran magen, t.ex. genom
magskoljning. Aktivt kol kan ges. Ge andningsstdd vid behov.

Det finns inget sarskilt motgift, men centralstimulerande lakemedel (som doxapram) kan stimulera
andningscentrum. Ge syrgasstod.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Fraga veterinaren hur man
gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

07.08.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Blister (10 tabletter): 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 och 1 000 tabletter.
HDPE-burkar: 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&dnnandet
for forsaljning.

Vet Medic Animal Health Oy
PL 27, FI-13721 Parola



