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Pribalova informace: informace pro pacienta

Phenaemal 100 mg tablety
fenobarbital

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci driive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Phenaemal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Phenaemal uZivat
Jak se Phenaemal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Phenaemal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwdE

1.  Co je Phenaemal a k ¢emu se pouziva

Fenobarbital, lé¢iva latka piipravku Phenaemal, je antiepileptikum (piipravek k 1é¢bé
epileptickych zachvati), které patii do skupiny barbituratt. Pasobi tak, ze tlumi nervovou
aktivitu v mozku.

Phenaemal se pouziva k 1é¢bé epilepsie (s vyjimkou absenci).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Phenaemal uzivat

Neuzivejte Phenaemal

- jestlize jste alergicky(a) na fenobarbital, na jiné barbituraty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6)

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

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

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

- jestlize mate zavazné jaterni onemocnéni

- jestlize mate t€zky utlum dychani (pomalé a/nebo mélké dychani)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Phenaemal se porad’te se svym lékafem

- jestlize mate zavazné onemocnéni srdce nebo ledvin

- jestlize mate problémy s dychanim, zejména s dusnosti a zuzenim dychacich cest
- jestlize mate poruchy védomi

- jestlize jste nebo jste byl (a) jste zavisly(a) na drogach, lécich nebo alkoholu

- jestlize mate bolesti



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

- jestlize jste m¢l(a) alergickou reakci (napt. kozni vyrazka) na jakykoliv jiny 1€k k 1é¢bé
epilepsie. V tomto piipadé mate také vyssi riziko vzniku alergické reakce na fenobarbital
(tzv. alergicka zktizena reakce).

Na fenobarbital mize vzniknout zavislost. Riziko vzniku zavislosti existuje jiz po né€kolika
tydnech kazdodenniho pouzivani. To se tyka nejen zneuzivani vysokych davek 1¢ku, ale téz
uzivani v ramci normalniho lé€ebného davkovani.

Lécbu fenobarbitalem ukoncuje 1€kat postupnym snizovanim davky. V prubéhu vysazovani se
mohou vyskytnout pfechodné piiznaky z vysazeni (viz bod 3).

Pti 1écbe fenobarbitalem se mohou objevit urcité typy epileptickych zachvata (napt. absence).

Po pouziti fenobarbitalu byly hlaseny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevensuv-
Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako Cervené
terovité skvrny nebo kruhovité fleky na kizi trupu ¢asto s puchyfem ve svém stfedu. Dalsi
ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Tyto potencialné zivot
ohrozujici kozni vyrazky jsou casto doprovazeny ptiznaky podobnymi chiipkovému
onemocnéni. Vyrazka mulze ptejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani klize. Nejvétsi riziko
rozvoje zavaznych koznich reakci je béhem prvnich tydnt 1é¢by.

Pokud se u Vas po uziti fenobarbitalu vyskytne Stevensiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza, nesmite 1écbu fenobarbitalem nikdy znovu zahajit. Pokud se u Vas
objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, ptestafite ptipravek Phenaemal uzivat a okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc. Informujte 1ékate, Ze uzivate tento 1é¢ivy piipravek.

Dlouhodoba 1é¢ba ptipravkem Phenaemal vyzZzaduje pravidelné kontroly provadéné 1ékarem. Je
dulezité, abyste na tyto kontroly dochazel(a).

Z divodu mozné zvysené citlivosti kiize na svétlo (fotosenzitivita) je tfeba se vyhnout
slune¢nimu zareni.

Z diivodu mozného ovlivnéni latkové premény kostni tkané bude Vas 1ékar provadét pravidelné
kontroly minerald (pomoci krevnich testi).

U nékterych pacientll 1éCenych antiepileptiky jako je fenobarbital, se objevily myslenky na
sebeposkozeni, sebevrazedné predstavy a chovani. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky,
okamzit€ kontaktujte svého lékafte.

Porad’te se prosim s lékafem i v pfipad¢, Ze jste kterykoli z uvedenych stavii mé¢l(a) kdykoliv
v minulosti.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Phenaemal

Informujte svého lékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati zvlasté pro nasledujici 1éky:

- jiné 1éky plisobici na centralni nervovy systém: piipravky ovliviiujici naladu, ptipravky
pouzivané pii celkové anestezii (znecitlivéni), ptipravky k 1é€bé bolesti, alergie nebo
poruch spanku



- jiné piipravky k 1é€be epilepsie: karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, ethosuximid,
lamotrigin, felbamat, kyselina valproova, fenytoin, zonisamid, tiagabin, stiripentol,
klonazepam

- ptipravky k 1é€b¢ deprese

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

- klozapin, haloperidol, aripiprazol, chlorpromazin (pouzivané k 1é¢b¢ tézkych dusevnich
onemocnént)

- memantin (pouzivany k 1écbé Alzheimerovy nemoci)

- methadon (pouzivany k 1écbé drogové zavislosti)

- glukokortikoidy (k 1é¢b¢ zanéti, napf. kortizon)

- hormonalni antikoncepce.

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

- doplnky obsahujici vitamin D

- dopliiky obsahujici kyselinu listovou

- griseofulvin, tzv. azoly, jako jsou itrakonazol, ketokonazol, flukonazol (pfipravky k 1é¢bé
plisiiovych infekei)

- ptipravky k 1écbé infekci zpusobenych ur€itymi viry, napi. darunavir, lopinavir,
indinavir, nelfinavir

- nékterd antibiotika

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

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

- disopyramid, chinidin, digoxin (piipravky k 1écbé nepravidelného srde¢niho tepu)

- lidokain (pouZzivany k mistnimu znecitlivéni nebo k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho tepu)

- pfipravky pouzivané k fedéni krve uZzivané usty (perordlni antikoagulancia) napf.
warfarin

- cyklosporin, takrolimus (pfipravky poddvané k prevenci odmitnuti transplantovanych
organtl)

- cimetidin (pfipravek k 1écbé Zaludecnich viedi, paleni Zahy a zpétného toku Zzaludecnich
Stav)

- methotrexat (pouziva se napt. k 1é€bé nadorovych onemocnéni a poruch imunitniho
systému)

- teniposid, etoposid, irinotekan (pouZzivané k 1€¢bé nadorovych onemocnéni)

- theofylin, montelukast (ptipravky pouzivané k 1é¢bé astmatu)

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

- aktivni (zivo¢isné) uhli (pfipravek pouzivany k 1é¢bé prijmu).

Phenaemal s alkoholem
Béhem 1é¢by nekonzumujte zadny alkohol, protoze alkohol muze zhorsit nezadouci G¢inky
ptipravku Phenaemal.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Lékar rozhodne, jak dale
Vv 1é¢be pokracovat.

Tehotenstvi

Pokud se fenobarbital uziva v pribehu téhotenstvi, mize zplisobit zdvazné vrozené vady a muze
ovlivnit vyvoj ditéte. Vrozené vady, které byly hlaSeny ve studiich, zahrnuji rozstép rtu, rozStép
patra a srde¢ni abnormality. Byly také hlaSeny dal$i vrozené vady, jako je vyusténi mocové
trubice na spodni stran¢ penisu (hypospadie), mensi velikost hlavy, nez je obvyklé, abnormality
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obliceje, nehtl a prstii. Pokud uzivate fenobarbital v prubéhu té¢hotenstvi, je u Vas vyssi riziko
nez u jinych Zen, ze se Vam narodi dité s vrozenymi vadami, které¢ vyzaduji Iékatskou péci. V
obecné populaci je vychozi riziko zdvaznych vrozenych vad 2-3 %. U Zen uzivajicich
fenobarbital se toto riziko zvySuje pfiblizné trojnadsobné.

Dé&ti narozené matkdm uzivajicim fenobarbital v pribéhu t€hotenstvi mohou mit také zvysSené
riziko, ze budou mensi, nez se oCekavalo.

U déti vystavenych fenobarbitalu v prubéhu t€hotenstvi byly hlaSeny poruchy vyvoje nervové
soustavy (opozdéni vyvoje v diisledku poruchy vyvoje mozku). Studie hodnotici riziko poruchy
vyvoje nervove soustavy zustavaji rozporuplné.

Fenobarbital mlze byt pouzivan v pribéhu t€hotenstvi pouze tehdy, pokud u Vas jina 1écba
neni U¢inna.

Pokud jste t€¢hotnd, neprodlené se porad’te se svym lékarem. Vas 1ékat s Vami musi probrat
mozné ucinky tablet fenobarbitalu na nenarozené dité a je tieba peclivé zvazit rizika a piinosy
1écby. Neptestavejte uzivat fenobarbital, dokud se o tom neporadite se svym lékafem, protoze
nahlé vysazeni 1€cby miize zvysit riziko vzniku epileptickych zachvatt, které mohou mit
Skodlivé ucinky na Vas i nenarozené dité.

Béhem tchotenstvi se musi davkovani pfipravku udrzovat na co nejnizsi Grovni. Denni davka
se ma rozdélit do nékolika malych ddvek. Hladiny fenobarbitalu v krvi bude 1ékat v prib&hu
téhotenstvi a v Sestined¢li pravidelné sledovat.

Je nutné, abyste uZivala dopliiky obsahujici kyselinu listovou, aby se sniZilo riziko vzniku
vrozenych vad, zvlasté defektl centralniho nervového systému.

K zabranéni poruch krvacivosti, zptisobenych nedostatkem vitaminu K, se matce v poslednim
mésici téhotenstvi podava vitamin K1 a rovnéz je vhodné ho podat novorozenci bezprostiedné
po porodu.

Pokud jste uzivala fenobarbital béhem posledniho trimestru té¢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 1écby fenobarbitalem a po dobu dvou mésict
po ukonceni léCby pouzivat uG¢innou antikoncepci. Fenobarbital miize ovlivnit uCinek
hormondlni antikoncepce, jako jsou antikoncepcni pilulky, a snizit jejich ucinnost pfi
predchézeni t¢hotenstvi. Poradte se se svym lékafem, ktery s vami probere nejvhodnéjsi typ
antikoncepce, ktery miizete pouzivat béhem 1é¢by fenobarbitalem.

Pokud jste zena v plodném véku a planujete t€hotenstvi, porad’te se se svym Iékatem o prechodu
na jinou vhodnou lécbu diive, nez prestanete pouZivat antikoncepci a neZ otchotnite, aby
nedoslo k vystaveni nenarozeného ditéte fenobarbitalu

Kojeni

Fenobarbital, 1é¢iva latka ptipravku Phenaemal, pfechazi do matetského mléka. Pokud budete
1écena vysokymi davkami pfipravku Phenaemal, neméla byste kojit. I v pfipad€, Ze budete
dostavat nizké davky a budete kojit, mohou se u Vaseho ditéte objevit nezadouci Gcinky
fenobarbitalu (Gtlum se snizenym sacim reflexem s naslednou ztratou télesné hmotnosti).
Zvlasté jsou ohrozeni kojenci v prvnim tydnu Zivota. Pokud to bude nezbytné, kojeni se ma
zah4jit az na konci prvniho tydne Zivota. Lékat bude kojence pravidelné sledovat.

Odstaveni je nutné provadét pomalu v prub&hu nékolika tydnt, aby se u ditéte predeslo vzniku
ptiznakil z vysazeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroja
Fenobarbital mizZe i pfi spravném davkovani natolik zménit reakéni schopnosti, Ze tim mulize
byt ovlivnéna schopnost aktivni ucasti v dopravé a pii obsluze strojt.



Pted tizenim vozidel, obsluhou stroji nebo jinymi nebezpecnymi Cinnostmi vyzadujicimi
zvySenou pozornost se porad'te se svym lékarem.

Phenaemal obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zaénete
tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se Phenaemal uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého Iékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Rezim davkovani neni mozné libovolné
ménit, jelikoz by toto vedlo k selhdni 1€cby.

Déavkovani se fidi podle druhu a zdvaznosti onemocnéni. Vzdy dodrzujte ddvkovani predepsané
1ékatem.

Pouziti u dospélych

Pii 1é¢bé epilepsie je u dospélych doporucovana denni davka 1-3 mg fenobarbitalu na 1 kg
teélesné hmotnosti. Osetiujici I€kai Vam mize davku v pribéhu 1écby upravovat.

Denni davka muze byt podina jednordzové nejlépe pied spanim, nebo rozdélena do
2 jednotlivych davek.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pii lécbe epilepsie je celkovd pocatecni davka udéti 3-4 mg/kg télesné hmotnosti/den.
Osetiujici 1ékar mize davku v prubehu 1écby upravovat.

Pokud se musi ptipravek podavat malému ditéti, 1¢kai Vam vysvétli, jak budete postupovat,
aby dité tabletu nevdechlo. U kojenct ve v€éku od 6 tydnti do 1 roku miize byt pocateéni davka
3-4 mg/kg télesné hmotnosti/den zvySena lékafem na udrZovaci davku az 8 mg/kg télesné
hmotnosti/den kviili vyssi rychlosti metabolismu (latkové premény).

Novorozenci a kojenci do 6 tydnt potiebuji vyssi tzv. zavadéci davku, ktera se obvykle podava
jako pomala nitrozilni infuze. Poté budou udrzovaci davky 3-4 mg/kg télesné hmotnosti/den
dostacujici.

Denni davka muaze byt podéna jednordzové nejlépe pred spanim, nebo rozdélena do 2
jednotlivych davek.

Zvlastni skupiny pacientii

U star$ich pacientd je ¢asto nutné davku snizit. Pokud mate poruchu funkce jater, 1ékat Vam
snizi pocate¢ni davku. Pokud mate poruchu funkce ledvin, 1ékat Vam snizi davku a prodlouzi
interval mezi davkami. U pacientd podstupujicich peritonedlni dialyzu (zpasob cisténi krve
nahrazujici funkci ledvin) je nezbytna uprava davky.

Zpisob podani

Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny (1 sklenici vody). Tablety 1ze rozdé€lit na
dvé stejné davky. Déleni na ¢tvrtiny ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdé€leni na Ctyfi stejné davky.

Délka 1écby

O délce 1é¢by fenobarbitalem rozhoduje osetiujici 1ékat. Ridi se zavaznosti onemocnéni a jeho
prabéhem. Lécba je obvykle dlouhodoba.

Pokud mate pocit, Ze G€inek piipravku Phenaemal je pfilis silny ¢i slaby, porad’te se s 1ékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Phenaemal, nez jste mél(a)



Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho 1éku, ihned kontaktujte svého 1ékaie nebo jdéte do nemocnice.
Je-1i to mozné, vezmeéte s sebou obal od 1éku nebo tuto pribalovou informaci.

Znamky, které naznacuji mozné piedavkovani, zahrnuji: zavraté, snizenou bdé¢lost, mimovolni
o¢ni pohyby, slabé reflexy, zhorSenou pohybovou koordinaci, srdecni a obéhové problémy
spojené s nizkym krevnim tlakem, pokles télesné teploty, puchyie na kiizi, snizené vylucovani
moce, poruchu védomi (napft. ospalost, spavost) az bezvédomi, dychaci obtize (pomalé a/nebo
mélké dychani), Sok s rozsifenymi zornicemi. Preddvkovani fenobarbitalem mtize vést k timrti.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Phenaemal

Pokud zapomenete uzit pravidelnou davku, uzijte ji hned, jakmile si vzpomenete, a dale
pokracujte podle pivodniho rezimu davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokud netmysln¢ vynechite nékolik davek ptipravku
Phenaemal, kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Phenaemal

Pokud byste chtél(a) prerusit nebo ukoncit 1é¢bu piipravkem Phenaemal, promluvte si nejprve
se svym lékafem. Nikdy neménite davku 1éku bez porady s 1ékafem. Nepiestavejte uzivat tento
pripravek na zaklad¢ vlastniho tisudku bez toho, Ze byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem,
protoze tim mizete ohrozit uspéch lécby. Délka 1é¢by a velikost davky jsou u kazdého
jednotlivce odlisné a urcuje je 1ékar.

Fenobarbital mize zpisobit zavislost pii kazdodennim uzivani jiz po nékolika tydnech. Kdyz
se fenobarbital vysadi, mohou se dostavit abstinen¢ni ptiznaky (piiznaky 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 abstinenénimi ptiznaky mohou byt tizkost, bolest hlavy, problémy s vidénim
(vnimani naruSenych obrazl), slabost, zavraté, tfes, pocit na zvraceni, zvraceni, nespavost,
svalové kiece, rychly srdeéni tep, nahly pokles krevniho tlaku pfi vzpiimeni, halucinace a
delirium (silna zmatenost).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1€kérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci G€inky:

Velmi Casté: mohou postihnout vice neZ 1 z 10 pacientii

- utlum, nava, spavost, slabost, ospalost, zpomaleni reakci, poruchy rovnovahy
- zavrat, bolest hlavy

- poruchy rozpoznavacich funkci (vnimani, pamét’ a mysleni), zmatenost

- porucha sexualnich funkci (snizeni libida, impotence)

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

M¢éné casté: mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientt
- alergické reakce (horecka, porucha funkce jater, zanét jater, otoky miznich uzlin, zvySeny
pocet urcitych bilych krvinek, zvySena citlivost klize na slunecni zafeni, kozni vyrazky,
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téz zavazné kozni reakce s tvorbou puchyit a/nebo olupovanim kuze). Jestlize Se objevi
kterykoliv z téchto pfiznaki, ihned se obrat’te na svého lékare.

Byly hlaseny potencialné€ zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevensiv-Johnsontiv syndrom
a toxicka epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

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

depresivni poruchy

ob&hové obtiZze s nizkym krevnim tlakem vedouci az k Soku

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

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

pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, nepiijemné pocity v nadbfisku

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu

kiivice
zanét zil

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientu

snizend hladina hormont $titné zlazy (zejména pii kombinované 1€cbé S jinymi ptipravky
k 1é¢b¢ epilepsie)

pemphigus vulgaris (puchyiovité onemocnéni ktize a sliznic)

ztluSténi pojivové tkané v dlani, coz zplsobi ohnuti prstu smérem do dlané
(Dupuytrenova kontraktura), ¢asto se ztlusténim prstovych kloubt a nartistem pojivové
tkané

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

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych idaji nelze uréit

zmény krevniho obrazu, napiiklad zvySené nebo sniZzené mnoZzstvi urcitych bilych
krvinek nebo snizeni poctu krevnich desticek

rozsahla lékova vyrazka, zvétSené mizni uzliny, horecka a mozné postizeni dalSich
organti (DRESS syndrom).

zktizena alergicka reakce s jinymi 1éky k 1é¢bé epilepsie (viz bod 2)

utlum dychéni (pomalé¢ a/nebo mélké dychani). Pokud k tomu dojde, neprodlené
kontaktuje 1ékafte.

bolest kloubti

abnormalni rast pojivové tkan€ na rlznych mistech, k némuz miZe rovnéZ soucasné
dochézet na vice mistech (fibromat6za)

zhorSena koncentrace a zvySena unava rano, pokud byl pfipravek podéan vecer
fenobarbital mtize paradoxné vyvolat ur¢ité typy epileptickych zachvatt (napt. absence)
abnormalni chovani u déti, zejména hyperaktivita

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

pokles hladiny kyseliny listové v Krvi

Zbytnéni dasné

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkan¢),
osteopordzy (fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky,
nebo pokud Vam v minulosti byla diagnostikovana osteopor6za, nebo pokud uzivate
steroidy, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Gcink, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Phenaemal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1€kérnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Phenaemal obsahuje

- Lécivou latkou je fenobarbital. Jedna tableta obsahuje 100 mg fenobarbitalu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, Zelatina, monohydrat laktosy,
kukufi¢ny Skrob, kyselina stearova, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Phenaemal vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Phenaemal jsou bilé, kulaté, ploché tablety s fasetou o priméru 9 mm, na jedné strané
vyrazeno DN, na druhé stran¢ ¢tvrtici kiiz. Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky. Déleni na
¢tvrtiny ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na Ctyfi
stejné davky.

Baleni obsahuje 50 tablet v bilé PE lahvicce s PP Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou a
krouzkem originality.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Desitin Pharma s.r.0., Opletalova 25, 11121 Praha 1, Ceskéa republika, tel. +420 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 10. 2023


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

