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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Luminal 200 mg/ml injekéni roztok
sodna stl fenobarbitalu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Luminal a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Luminal pouZivat
3. Jak se Luminal pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Luminal uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Luminal a k ¢emu se pouziva

Fenobarbital, lé¢iva latka pfipravku Luminal, je antiepileptikum (pfipravek k 1é¢bé epileptickych
zéachvatl), které patii do skupiny barbiturati. Pasobi tak, Ze tlumi nervovou aktivitu v mozku.
Luminal se pouziva K 1é¢bé epilepsie (s vyjimkou absenci). Je uréen k pouziti hlavné u zavaznych stavi
onemocnéni a v pripadech, kdy nelze pouzit jinou 1ékovou formu (napf. tablety).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Luminal pouzZivat

Nepouzivejte Luminal

- jestliZe jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku, na jiné barbituraty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- pfi akutni otravé alkoholem, 1éky na spani nebo Iéky proti bolesti

- pfi otravé budivymi latkami nebo ptipravky, které tlumi centralni nervovou soustavu

- pfi akutni jaterni porfyrii (porucha tvorby ¢erveného krevniho barviva)

- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni

- jestlize mate tézky utlum dychéani (pomalé a/nebo mélké dychani)

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Luminal 1ze v nésledujicich pfipadech pouzivat jen se zvySenou opatrnosti a pod pfisnym
lékaiskym dohledem:

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate problémy s dychanim, zejména S duSnosti a zazenim dychacich cest

- jestlize mate poruchu védomi

- jestliZe jste nebo jste byl(a) zavisly(4) na drogach, 1écich nebo alkoholu

- jestlize mate akutni bolesti



- jestlize mate nebo jste mél(a) nebo ¢len Vasi rodiny ma nebo mél poruchy nalady (napt. deprese,
manie)

- jestlize jste m¢l(a) alergickou reakci (napft. kozni vyrazka) po podani jakékoliv jiného 1éku k 1é¢bé
epilepsie. V tomto piipadé mate také vyssi riziko vzniku alergické reakce na fenobarbital (tzv.
alergicka zktizena reakce).

Na fenobarbital mtize vzniknout zavislost. Riziko vzniku zavislosti existuje jiz po nékolika tydnech
kazdodenniho pouzivani.

Lécbu fenobarbitalem ukoncuje 1€kat postupnym snizovanim davky. V pribéhu vysazovani se mohou
vyskytnout piechodné ptiznaky z vysazeni (viz bod 3).

Pii 1é¢beé fenobarbitalem se mohou objevit ur€ité typy epileptickych zachvati (napf. absence).

Po pouziti fenobarbitalu byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako Cervené tercovité skvrny nebo
kruhovité fleky na kiizi trupu Casto s puchyfem ve svém stiedu. Dalsi pfiznaky, po kterych je tieba
patrat, zahrnuji viedy v Ustech, v krku, v nose, na genitaliich (zevnich pohlavnich organech) a zanét
spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou casto doprovazeny piiznaky podobnymi
chiipkovému onemocnéni. Vyrazka mize piejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kiize.

Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich reakci je béhem prvnich tydnt 1é¢by.

Pokud se u Vas po pouziti fenobarbitalu vyskytne Stevensiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1é¢bu fenobarbitalem nikdy znovu zahéjit.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni pfiznaky, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc a
informujte 1ékate, Ze dostavate tento 1é¢ivy piipravek.

Z dtvodu mozné zvysené citlivosti kuize na svétlo (fotosenzitivita) je tieba se béhem 1é¢by vyhnout
slune¢nimu zéfeni.

Z dtivodu mozného ovlivnéni latkové premény kostni tkan¢ bude Vas Iékat provadét pravidelné kontroly
mineralti (pomoci krevnich testit).

U nékterych pacienti 1é¢enych antiepileptiky, jako je fenobarbital, se objevily mySlenky na
sebeposkozeni, sebevrazedné predstavy a chovani. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité
kontaktujte svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Luminal

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

To plati zvlasté pro nasledujici 1éky:

- jiné léky putsobici na centralni nervovy systém: ptipravky ovliviwujici naladu, ptipravky
pouzivané pii celkové anestezii (znecitlivéni), piipravky k 1é¢bé bolesti, alergie nebo poruch
spanku

- jiné pripravky k1écbé epilepsie: karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, ethosuximid,
lamotrigin, felbamat, kyselina valproova, fenytoin, zonisamid, tiagabin, stiripentol, klonazepam

- ptipravky k 1é¢bé deprese

- rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teckovanou rovnéz uvadénou pod latinskym nazvem
Hypericum perforatum (pouziva se k 1é¢bé lehké deprese)

- klozapin, haloperidol, aripiprazol, chlorpromazin (pouzivané k 1écbé tézkych duSevnich
onemocnéni)

- memantin (pouzivany k 1é€bé Alzheimerovy nemoci)

- methadon (pouzivany k 1é¢bé drogové zavislosti)

- glukokortikoidy (k 1é¢bé zanéti, napt. kortizon)

- hormonalni antikoncepce

- hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€b¢€ poruch stitné zlazy)



- dopliky obsahujici vitamin D

- doplnky obsahujici kyselinu listovou

- griseofulvin, tzv. azoly, jako jsou itrakonazol, ketokonazol, flukonazol (pfipravky k 1écbé
plisnovych infekci)

- ptipravky k 1&¢bé infekci zpsobenych uritymi viry, napi. darunavir, lopinavir, indinavir,
nelfinavir

- n¢ktera antibiotika

- metoprolol, propranolol (tzv. beta blokatory pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo
jinych srdecnich onemocnéni)

- tzv. blokatory kalciového kandlu (pfipravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo jinych
srde¢nich onemocnéni), napt. felodipin, verapamil, nimodipin, nifedipin, diltiazem

- disopyramid, chinidin, digoxin (pifipravky k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho tepu)

- lidokain (pouzivany K mistnimu znecitlivéni nebo k 1é¢b¢é nepravidelného srdecniho tepu)

- pripravky pouzivané k fedéni krve uzivané sty (peroralni antikoagulancia) napt. warfarin

- cyklosporin, takrolimus (pfipravky pouzivané k prevenci odmitnuti transplantovanych organt)

- cimetidin (ptipravek k 1é¢bé zalude¢nich viedut, paleni zahy a zpétného toku zalude¢nich §t'av)

- methotrexat (pouziva se napft. k 1é¢b&é nadorovych onemocnéni a poruch imunitniho systému)

- teniposid, etoposid, irinotekan (pouzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni)

- theofylin, montelukast (pfipravky pouzivané k 16€b¢ astmatu)

- paracetamol (k 1é¢bé bolesti a snizeni horecky)

Pripravek Luminal s alkoholem
Bé&hem 1é¢by nekonzumujte zadny alkohol, protoze mize zhorsit nezadouci Géinky pfipravku Luminal.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Lékai rozhodne, jak dale v 1é¢be
pokracovat.

Tchotenstvi

Pokud se fenobarbital pouziva v prib&hu téhotenstvi, mize zplsobit zavazné vrozené vady a mize
ovlivnit vyvoj ditéte. Vrozené vady, které byly hlaSeny ve studiich, zahrnuji rozstép rtu, rozstép patra a
srdecni abnormality. Byly také hlaseny dalsi vrozené vady, jako je vyusténi mocové trubice na spodni
strané penisu (hypospadie), mensi velikost hlavy, nez je obvyklé, abnormality obliceje, nehtli a prsti.
Velikost rizika pro plod neni znama, pokud je pouzivani fenobarbitalu kratkodobé (akutni stavy).
Dlouhodobé vystaveni plodu fenobarbitalu v pribéhu téhotenstvi mize zvysit riziko vrozenych vad
pfiblizn¢ 2- az 3nasobné (viz bod 4.6).

Déti narozené matkam, které pouzivaly fenobarbital v prubéhu t€hotenstvi, mohou mit také zvysené
riziko, Ze budou mensi, nez se oc¢ekavalo.

U déti vystavenych fenobarbitalu v pribéhu téhotenstvi byly hlaSeny poruchy vyvoje nervové soustavy
(opozdéni vyvoje v dusledku poruchy vyvoje mozku). Studie hodnotici toto riziko vSak zistavaji
rozporuplné.

Je nutné, abyste uzivala doplitky obsahujici kyselinu listovou, aby se snizilo riziko vzniku vrozenych
vad, zvlasté defektii centralniho nervového systému.K zabranéni poruch krvacivosti, zptisobenych
nedostatkem vitaminu K, se matce v poslednim mésici t€hotenstvi podava vitamin K1 a rovnéz je
vhodné ho podat novorozenci bezprosttedné po porodu.

Pokud jste byla Ié¢ena fenobarbitalem v pribéhu posledniho trimestru t€hotenstvi, musi byt zajisténo
peclivé monitorovani k odhaleni moznych poruch u novorozence, jako jsou epileptické zachvaty,
nadmérny plac¢, svalova slabost, poruchy sani.

Zeny v plodném véku / Antikoncepce

Pokud jste Zena v plodném véku, musite béhem lécby fenobarbitalem a/nebo dva meésice po podani
1é¢by, pokud jste dostala fenobarbital v neodkladné situaci, pouzivat u¢innou antikoncepci. Fenobarbital
muze ovlivnit G¢inek hormonalni antikoncepce, jako jsou antikoncepéni pilulky, a snizit jejich G¢innost
pfi pfedchazeni tehotenstvi. Porad’te se se svym lékatem, ktery s Vami probere nejvhodnéjsi typ
antikoncepce, ktery miizete pouzivat béhem 1écby fenobarbitalem.




Kojeni

Fenobarbital, 1é¢iva latka pripravku Luminal, pfechazi do matefského mléka. Pokud budete 1é¢ena
vysokymi ddvkami piipravku Luminal, neméla byste kojit. I v pfipad€, Ze budete dostdvat nizké davky
a budete kojit, mohou se u Vaseho ditéte objevit nezadouci G¢inky (itlum se snizenym sacim reflexem
s naslednou ztratou télesné hmotnosti). Zvlasté jsou ohrozeni kojenci v prvnim tydnu Zivota. Pokud to
bude nezbytné, kojeni by se mélo zahajit az na konci prvniho tydne Zivota. Lékat bude kojence
pravideln¢ sledovat.

Odstaveni je nutné provadét pomalu v prubéhu nékolika tydni, aby se u ditéte predeslo vzniku priznaki
Z vysazeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Fenobarbital mtze i pii spravném davkovani natolik zménit reakéni schopnosti, Zze tim muze byt
ovlivnéna schopnost aktivni u€asti v doprave a pii obsluze stroji.

Pted fizenim vozidel, obsluhou stroji nebo jinymi nebezpecnymi Cinnostmi vyzadujicimi zvySenou
pozornost se porad’te se svym lékafem.

Pripravek Luminal obsahuje sodik, alkohol a propylenglykol

Tento 1écivy pripravek obsahuje 700 mg propylenglykolu v 1 ml injekéniho roztoku (1 ampuli). Pokud
je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez mu podate tento 1éCivy
ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1éCivé ptipravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.
Pokud jste t€hotna nebo kojite, nepouzivejte tento 1é¢iv pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékaf. Vas
Iékai mize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1é¢ivy pripravek.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud Vam to
nedoporuci Iékat. Vas Iékaf mize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouZivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 80 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml injekéniho roztoku (1 ampuli), coz
odpovida 80 mg/ 1 ml (7,7 % w/v). Mnozstvi alkoholu v 1 ml injekéniho roztoku tohoto 1é¢ivého
ptipravku odpovida méné€ nez 2 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém
pripravku nema zadné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml injek¢éniho roztoku (1 ampuli),
to znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®. Pfi pouziti maximalni jednotlivé davky (2 ampule) vSak
obsahuje 38 mg sodiku, coz odpovida 1,9 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. Jak se Luminal pouZziva

Vzdy pouZivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Rezim davkovani neni mozné libovoln€é ménit, jelikoz by to vedlo
k selhani 1é¢by. Doporuéené davkovani je nasledujici:

Pouziti u dospélych

Davkovani se fidi podle druhu a zdvaznosti onemocnéni.

Dospélym se podava obvykle 1 ml injekéniho roztoku Luminal (1 ampule = 200 mg fenobarbitalu)
injek¢né do svalu nebo pomalou injekci do Zily, pfipadné az 2-3krat denné.

Maximalni jednotliva davka ¢ini u dospélych 400 mg fenobarbitalu (2 ampule = 2 ml injekéniho roztoku
ptipravku Luminal), maximalni denni davka je 800 mg fenobarbitalu.

Pouziti u déti a dospivajicich

Davkovani se fidi podle druhu a zavaZznosti onemocnéni.

Détem (3 roky a starsi) se podava obvykle 0,75 ml injekéniho roztoku Luminal, batolatim (1-3 roky)
0,3 ml, kojenctim 0,1-0,3 ml injekéné do svalu nebo pomalou injekci do zily, ptipadné az 2-3krat denné.

Zv1astni skupiny pacienti



U starSich pacientt je ¢asto nutné davku snizit. U pacientll s poruchou funkce jater je tfeba snizit
pocateéni davku. U pacientt s poruchou funkce ledvin miize byt nutné snizit davku a prodlouzit interval
mezi davkami. U pacienti podstupujicich peritonealni dialyzu (zpasob c¢isténi krve nahrazujici funkci
ledvin) je nezbytna Gprava davky.

Zpusob podani
Injekéni roztok Luminal se podava podle potieby 2—-3x denné injekéné do svalu nebo pomalou injekci
do zily.

Délka 1écby
O délce lécby fenobarbitalem rozhoduje osSetiujici 1€kar a fidi se pribéhem zakladniho onemocnéni.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Luminal, nezZ mélo

Pfipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ohlida spravnou davku. Je-li podana
nedopatienim vyssi davka, 1ékar zahaji neprodlené nutné opatieni.

Znamky, které naznacuji mozné predavkovani, zahrnuji: zavraté, mimovolni o¢ni pohyby, zhorSenou
pohybovou koordinaci, srde¢ni a ob&hové problémy spojené s nizkym krevnim tlakem, pokles télesné
teploty, puchyfe na kuzi, snizené vyluGovani moce, poruchu védomi (napf. ospalost, spavost) az
bezvédomi, dychaci obtize (pomalé a/nebo mélké dychani), Sok s rozsitenymi zornicemi. Predavkovani
fenobarbitalem miZze vést k umrti.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Luminal
Pripravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ohlida, aby Vam byl ptipravek podan
Vv 1ékatem piedepsanych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pfipravek Luminal
Délku lécby uréuje 1ékaft. Pii ukonéeni 1é¢by Vam bude piipravek vysazovan postupné.

Fenobarbital miZze zpusobit zavislost jiz po nékolika tydnech kazdodenniho pouzivani. Kdyz se
fenobarbital vysadi, mohou se dostavit abstinenéni ptiznaky (pfiznaky z vysazeni), vetné navratu
epileptickych zachvatt, pravdépodobné se zvysenou intenzitou nebo dokonce majici za nasledek status
epilepticus (stav, kdy se epileptické zachvaty prodluzuji nebo opakuji v rychlém sledu). Dal§imi
abstinencnimi piiznaky mohou byt zkost, bolest hlavy, problémy s vidénim (vnimani narusenych
obrazil), slabost, zavraté, tfes, pocit na zvraceni, zvraceni, nespavost, svalové kiece, rychly srde¢ni tep,
nahly pokles krevniho tlaku pii vzptimeni, halucinace a delirium (silna zmatenost).

Mate-1i jakékoli dal$i otazky, tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

- utlum, tnava, spavost, slabost, zpomaleni reakci

- zavrat, bolest hlavy, obtize pti ovladani pohybt, poruchy rovnovahy
poruchy rozpoznavacich funkci (vnimani, pamét’ a mysleni), zmatenost
porucha sexualnich funkci (sniZeni libida, impotence)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
- paradoxni stavy vzruSenosti u déti a starSich osob
- uzkost, podrazdénost, nervozita




Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

alergicka reakce (horecka, porucha funkce jater, zanét jater, otoky miznich uzlin, zvy$eny pocet
urcitych bilych krvinek, zvysena citlivost klize na slunecni zafeni, kozni vyrazky, téz zavazné
kozni reakce s tvorbou puchyiti a/nebo olupovani kiize). Jestlize se objevi kterykoliv z téchto
pfiznaki, ihned se obrat’te na svého lékaie.

Byly hlaSeny potencidlné Zivot ohrozujici kozni vyrdzky (Stevenstv-Johnsoniiv syndrom a
toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

poskozeni kostni difené, coz muze vést ke zhorSené krvetvorbé (vyznacny pokles bilych a
cervenych krvinek a krevnich desticek). Jestlize zaznamenéte piiznaky, jako jsou inava, bledost,
zvySena krvacivost nebo jakékoliv pfiznaky naznacujici na infekcei (napf. horecka, bolest v krku,
kasel), ihned se obrat’te na svého lékare.

depresivni poruchy

ob&hové obtize s nizkym krevnim tlakem az Sokem

porucha funkce jater. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako pocit na zvraceni, zvraceni, bolest
bticha, prijem a Zloutenka, ihned se obrat’te na svého lékare.

porucha funkce ledvin. Jestlize se u Vas objevi piiznaky jako snizeny vydej moc¢i nebo otoky
nohou, kotnikt ¢i chodidel, ihned se obrat’te na svého lékare.

pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, neptijemné pocity v nadbiisku

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu

kiivice
zanét zil

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientu

snizena hladina hormon §titné zlazy (zejména pti kombinované 1é¢be s jinymi piipravky k 1écbé
epilepsie)

pemphigus vulgaris (puchyfovité onemocnéni kiize a sliznic)

ztlu§téni pojivové tkané v dlani, coZ zplsobi ohnuti prstu smérem do dlané (Dupuytrenova
kontraktura), ¢asto se ztlu§ténim prstovych kloubti a nariistem pojivové tkané

bolestiva ztuhlost ramene (tzv. ,,zmrzlé rameno®)

Neni zndmo: Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit

zmeény krevniho obrazu, naptiklad zvySené nebo snizené mnozstvi urCitych bilych krvinek nebo
snizeni poctu krevnich desti¢ek

rozsahld 1ékova vyrazka, zvétSené mizni uzliny, horecka a mozné postizeni dalSich organt
(DRESS syndrom).

zkiizena alergicka reakce s jinymi léky k 16¢bé epilepsie (viz bod 2)

utlum dychani (pomalé a/nebo mélké dychani). Pokud k tomu dojde, neprodlené kontaktuje
lékare.

bolest kloubt

abnormalni rdst pojivové tkané na rznych mistech, k némuz miize rovnéz soucasné dochazet na
vice mistech (fibromatoza)

zhorSena koncentrace a zvySend tinava rano, pokud byl ptipravek podan vecer

fenobarbital miZe paradoxné vyvolat urcité typy epileptickych zachvata (napi. absence)
abnormalni chovani u déti, zejména hyperaktivita

abstinen¢ni syndrom (pfiznaky z vysazeni) po nahlém ukonceni podavani fenobarbitalu u
dlouhodobé 1é¢enych pacientt (viz také bod 3)

pokles hladiny kyseliny listové v krvi

Zbytnéni dasné

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch véetné osteopenie (profidnuti kostni tkan¢), osteopordzy
(tfidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é€en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovana osteopordza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t€¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Luminal uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampuli za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Luminal obsahuje

- Léc&ivou latkou je sodna sul fenobarbitalu.
Jedna ampule injekéniho roztoku (1 ml) obsahuje 219 mg sodné soli fenobarbitalu, coz odpovida
200 mg fenobarbitalu.

- Pomocnymi latkami jsou ethanol 96 % (10 % objemovych), propylenglykol, voda pro injekci.
Jak Luminal vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok Luminal je ¢iry, bezbarvy roztok.
Odlamovaci ampule z bezbarvého skla, plastova vlozka, krabicka.
Velikost baleni: 5 x 1 ml injek¢éniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Desitin Pharma s.r.o.

Opletalova 25

111 21 Prahal, Ceska republika

tel. (+420) 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 10. 2023
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Je tfeba se vyhnout podkoznimu nebo paravendéznimu podani injekce, protoze muze dojit ke vzniku
nekrozy. Nespravné intraarterialni podani mize vyvolat vazospasmus, ostrou bolest a gangrénu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Béhem intravendzniho podavani fenobarbitalu je nutné sledovat EKG, krevni tlak, respira¢ni funkce a
sérovou hladinu fenobarbitalu. Rovnéz musi existovat moznost resuscitace.



