Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/03154-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

LUMINAL
injek¢ény roztok

fenobarbital

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LUMINAL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete LUMINAL
Ako pouzivat LUMINAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LUMINAL

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je LUMINAL a na &o sa pouZiva

Fenobarbital, liecivo injekéného roztoku LUMINAL, je antiepilepticky liek (liek pouzivany na liecbu
zachvatov pri epilepsii) patriaci do skupiny barbituratov.

Injekény roztok LUMINAL sa pouziva na lieCbu epileptickych zadchvatov vratane status epilepticus
(stav s dlhotrvajucimi alebo v rychlom slede za sebou nasledujticimi epileptickymi zachvatmi).
Injekény roztok LUMINAL nie je ucinny pri zdchvatoch typu absencie.

Injekény roztok LUMINAL sa pouZziva predovsetkym pri zavaznych stavoch alebo ked’ sa peroralne
(istami) podévanie liekov obsahujucich fenobarbital spaja a tazkost’ami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LUMINAL

Nepouzivajte LUMINAL

- ak ste alergicky na fenobarbital, na iné barbituraty alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6)

- pri akttnej otrave alkoholom, liekmi na spanie alebo liekmi na zmiernenie bolesti ako aj pri
otrave liekmi so stimula¢nymi (povzbudzujicimi) u¢inkami alebo sedativnymi (upokojujucimi)
psychofarmakami (lieky ovplyviiujiice nalady, duSevny stav a citovy Zivot)

- ak mate akitnu hepatickt porfyriu (porucha tvorby cervenych krviniek)

- ak mate zavazné ochorenie pecene

- ak mate zavazn1 respira¢ntl depresiu (pomalé a/alebo plytké dychanie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt LUMINAL, obrat'te sa na svojho lekara

- ak mate z&dvazné ochorenie obliciek

- ak mate zadvazné poskodenie srdcového svalu

- ak ste v minulosti uzivali drogy, alkoholu alebo mali iné formy zavislosti

- ak mate problémy s dychanim, najmé s dychavic¢nost’ a z(iZzenie dychacich ciest
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- ak ste vy alebo niektory ¢len vasej rodiny mali v minulosti poruchy nalady (napr. depresia.
mania)

- ak mate znizené vedomie

- ak mate akitnu silna bolest’

- ak ste mali niekedy v minulosti alergicka reakciu (napr. koznu vyrazku) na akykol'vek iny
antiepilepticky liek. V takom pripade mate vysSie riziko, ze sa u véas rozvinie nezvycajna citlivost’
aj na fenobarbital (takzvana skrizena alergicka reakcia)

- akje vaSe dieta nepokojné (hyperaktivita)

- ak ste starsi alebo oslabeny pacient.

Fenobarbital mdze viest k respiracnej depresii (pomalé a plytké dychanie).

Fenobarbital mdze viest’ k vzniku zdvislosti uz po dennom pouzivani odportcanej ddvky pocas iba
niekol’kych tyzdiiov.

Fenobarbital sa odportca vysadzovat’ postupnym znizovanim davky. PoCas vysadzovania sa mézu
objavit’ prechodné priznaky z vysadenia lieku (pozri Cast’ 3).

Fenobarbital méze vyvolat’ urcité epileptické zachvaty (komplexné parcidlne zachvaty a absencie).

Dlhodoba liecba injekénym roztokom LUMINAL si vyzaduje pravidelné kontroly u lekara. Je
dolezité, aby ste tieto kontroly chodili.

Pocas liecby fenobarbitalom sa treba striktne vyhybat’ konzumaécii alkoholu.

Vas lekar vam pravidelne skontroluje kosti z dovodu mozného vplyvu injekéného roztoku LUMINAL
na metabolizmus kosti (pozri Cast’ 4).

Pri dlhodobej liecbe fenobarbitalom je potrebné pravidelné sledovanie krvného obrazu, hladin
alkalickej fosfatazy, ako aj funkcie pecene a obliCiek.

Pretoze fenobarbital moze zvysit’ citlivost’ koze na svetlo (fotosenzitivita), musite
obmedzit’ pobyt na slnku. Ochranné opatrenia mézu zahtiiat’ vyhybanie sa poludnajSiemu slnku,
nosenie dlhého oblecenia, slnecnych okuliarov a klobtkov ako aj pouzivanie krémov na opal'ovanie.

Pri pouZzivani fenobarbitalu sa hlasili potencialne Zivot ohrozujlice kozné vyrazky (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxické epidermalna nekrolyza), ktoré na zaciatku vyzeraju ako Cervenkasté
fliaciky pripominajice maly ter¢ alebo okruhle Skvrny casto so stredovymi pluzgiermi na trupe.
Dal§imi prejavmi su vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a zapal o&nej spojovky (ervené
a opuchnutgé oci).

Tieto potenciadlne zivot ohrozujice kozné vyrazky st Casto sprevadzané priznakmi podobnymi
chripke. Vyrazka sa moze zmenit’ na rozSirené pluzgiere alebo odlupovanie pokozky. Najvyssie riziko
vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdiioch liecby.

Ak sa u vas vyvinul Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza pri
pouzivani fenobarbitalu, uz nikdy nesmiete fenobarbital znovu pouzivat'.

Ak sa u vés vyvinuli vyrazky alebo tieto kozné priznaky, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc

a lekéarovi povedzte, Ze uzivate tento liek.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, ako je fenobarbital sa vyskytli myslienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Fenobarbital sa nema pouzivat’ v kombinacii so stiripentolom (liek pouzivany na liecbu Dravetove;j
syndromu).
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Iné lieky a LUMINAL
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekérnikovi.

To sa vztahuje najma pre nasledovné lieky:

iné lieky pdsobiace na centralny nervovy systém: ur¢ité psychofarmaka (lieky ovplyviiujiuce
naladu, duSevny stav a citovy zivot), anestetika (lieky pouzivané pri celkovej anestézii), lieky
na zmiernenie bolesti, alergie a liecbu portach spanku

karbamazepin, oxkarbazepin, valproat, etosuximid, lamotrigin, tiagabin, felbamat, topiramat,
fenytoin, zonisamid (lieky na lie¢bu epilepsie)

stiripentol (pouzivany na lie¢bu Dravetovej syndromu, uréitého typu epilepsie). Kombinacii
fenobarbitalu a stiripentolu sa treba vyhybat'.

klonazepam (pouzivany na liecbu epilepsie, uzkosti a poruch spanku)

lieky na lie¢bu nepravidelného rytmu srdca, napr. disopyramid, chinidin,

bupropidn, mianserin (lieky na liecbu depresie) a iné typy antidepresiv (vratane takzvanych
tricyklickych antidepresiv, inhibitorov MAO a selektivnych inhibitorov spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI))

I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany na depresiu)

klozapin, haloperidol, aripiprazol (lieky pouzivané na lieCbu schizofrénie)

chlérpromazin (kombinacia s LUMINALOM méze znizit’ hladiny v krvi ktoréhokol'vek lieCiva.
Bud'te ostrazity z dovodu znizenej lieCebnej odpovede pocas subezného poddvania a zvySenych
ucinkov alebo neziaducich uc¢inkov, ak sa ukon¢i liecba jednym lie¢ivom.)

memantin (liek na lieCbu Alzheimerovej choroby)

metadon (pouzivany na liecbu drogovej zavislosti)

glukokortikoidy (lieky na liecbu zapalov, napr. kortizon),

hormonalna antikoncepcia, ak uzivate antikoncepciu, pocas uzivania fenobarbitalu budete
mozno potrebovat’ d’alsi spdsob antikoncepcie

hormony Stitnej zl'azy

vitamin D (poziadavky na mnozstvo vitaminu D sa m6zu zvysit)

vysoké davky vitamin Be (pyridoxin)

kyselinu listovil

chloramfenikol, doxycyklin, metronidazol, rifampicin, cefalosporiny (antibiotikd)
griseofulvin, tzv. azoly, ako je itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (lieky pouzivané na lieCbu
infekcii sposobenych hubami)

lieky na liec¢bu infekcii sposobenych niektorymi virusmi, napr. darunavir, lopinavir, indinavir,
nelfinavir,

metoprolol, timolol, propanolol (nazyvané betablokatory, pouzivané na liecbu srdcovych
chordb a vysokého krvného tlaku)

lieky nazyvané blokatory vapnikovych kandlov (lieky pouzivané na liec¢bu srdcovych chordb

a vysokého krvného tlaku), napr. felodipin, nifedipin, nimodipin, verapamil, diltiazem
disopyramid, chinidin, digoxin (lieky na lieCbu nepravidelného rytmu srdca)

lidokain (pouzivany ako lokalne anestetikum alebo na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu)
lieky pouzivané na riedenie krvi (peroralne antikoagulancid), napr. warfarin

cyklosporin, takrolimus (lieky na prevenciu odmietnutia organov u pacientov, ktori podstupili
transplantéciu)

metotrexat (pouziva sa na liecbu rakoviny a ochoreni imunitného systému)

teniposid, etoposid, irinotekan, taxany ako je paklitaxel, abirateron, bortezomib, inhibitory
tyrozinkinazy (lieky pouzivané na liecbu rakoviny)

teofylin, montelukast (lieky pouzivané na liecbu astmy)

albendazol (pouzivany na liecbu nakazy paraztickymi ¢ervami)

paracetamol (liek na zmiernenie bolesti a zniZzenie horacky)

aktivne uhlie (pouZzivany na liecbu traviacich problémov, ako je hnacka).

Fenobarbital, liecivo injekéného roztoku LUMINAL, méze ovplyviovat’ vysledky niektorych
laboratornych testov. Ak podstupujete akykol'vek laboratorny test, povedzte lekarovi, ze pouzivate
LUMINAL.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/03154-ZME

Ak uzivate LUMINAL spolu s lieckmi obsahujicimi valproat, mézete mat’ vyssie riziko vyskytu
poruchy mozgu stivisiacej s valproatom a/alebo zvysenej hladiny amoniaku v krvi.

LUMINAL injek¢ny roztok a alkohol
Pocas liecby nepozivajte alkohol, pretoze alkohol méze zhorsit’ vedl'ajsie ucinky injekéného roztoku
LUMINAL na centralny nervovy systém.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Lekar rozhodne o pokracovani v liecbe.

Tehotenstvo

Ak sa fenobarbital pouziva pocas tehotenstva, moze sposobit’ zadvazné vrodené chyby a ovplyvnit
vyvoj dietata. Vrodené chyby, ktoré sa hlasili v Stadiach zahtiaju razstep pery (rozdelenie hornej
pery) a razstep podnebia (rozdelenie podnebia v Ustnej dutine) a poruchy srdca. Hlasili sa aj iné
vrodené chyby, ako je malforméacia penisu (hypospadias), mensia vel'kost” hlavy, ako je obvyklé,
abnormality tvare, nechtov a prstov. Velkost’ rizika pre plod nie je znama, ak je pouzivanie
fenobarbitalu kratkodobé (akutne situacie). Dlhodoba prenatalna expozicia fenobarbitalu méze zvysit
riziko vrodenych vyvojovych chyb priblizne 2 az 3-nasobne (pozri ¢ast’ 4.6).

U deti narodenych matkam uzivajucich fenobarbital pocas tehotenstva moze tiez byt zvySené riziko,
7e budi mensie, ako sa oCakava.

U deti vystavenych fenobarbitalu pocas tehotenstva sa hlasili poruchy vyvoja nervového systému
(oneskorenie vyvoja v dosledku portich vyvoja mozgu). Studie tykajuce sa rizika porich vyvoja
nervového systému su stale protichodné.

Na predchéadzanie vzniku portich zrdzavosti krvi, zavislych od nedostatku vitaminu K;

u novorodencov, sa odporti¢a pocas posledného mesiaca tehotenstva podavat’ preventivne matke
peroralne (Gstami) vitamin K, ako aj podanie vitaminu K; novorodencovi bezprostredne po porode.
Ak ste uzivali fenobarbital v poslednych troch mesiacov tehotenstva, je potrebné vykonat nalezité
sledovanie, aby sa zistili mozné poruchy u novorodenca, ako su epileptické zachvaty, nadmerny plac,
svalova slabost’, poruchy sania.

Zena v plodnom veku/Antikoncepcia

Ak ste zena v plodnom veku, mate pocas lieCby fenobarbitalom a/alebo dva mesiace po liecbe
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu, ak ste fenobarbital dostali v urgentne;j situacii. Fenobarbital méze
ovplyviiovat’ u¢inok hormonalnej antikoncepcie, ako su antikoncep¢né tabletky a znizovat’ ich
ucinnost’ pri predchadzani otehotneniu. Porad’te sa so svojim lekarom, ktory s vami prediskutuje
najvhodnejsi typ antikoncepcie, ktory mate pouzivat’ pocas liecby fenobarbitalom.

Dojcenie

Fenobarbital, lie¢ivo LUMINALU injekéného roztoku, prestupuje do materského mlieka.

Ak sa liecite vysokymi davkami LUMINALU injekéného roztoku, nemate dojcit. Aj ked uzivate
nizke davky a dojcite, u vasho dietat’a sa mozu prejavit’ vedlajSie t¢inky fenobarbitalu (ospalost’ so
znizenym sacim reflexom a nasledna strata hmotnosti). Obzvlast’ ohrozené su deti pocas prvého
tyzdna zivota. Maju byt’ preto obzvlast’ pozorne sledované o sa tyka prejavov sedacie (itlmu). Ak je
to potrebné, ma sa s doj€enim zacat’ az na konci prvého tyzdna Zivota. Koncentracie fenobarbitalu v
krvnom sére u doj¢enych deti sa maji kontrolovat’ v pravidelnych intervaloch.

Odstavenie sa ma vykonat’ pomaly v priebehu niekol’kych tyzdnov, aby sa u dietat’a predislo
priznakom z vysadenia lieku. Pri ndhlom ukonceni dojcenia je potrebné sledovanie dietat’a lekdrom a
v pripade potreby liecba.
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Plodnost’
Nie je zname, ¢i ma fenobarbital vplyv na plodnost’ u I'udi. U potkanov alebo $kreckov vystavenych
ucinku fenobarbitalu sa u samcov aj samiciek vyskytla nezvratna sexualna dysfunkcia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mdZze aj pri odporucanom spdsobe uzivania menit’ vase reakcie do takej miery, ze to ma
vplyv na ¢innosti vyZadujuce si zvySenu pozornost’ (napr. vedenie motorovych vozidiel, obsluha
strojov alebo praca vo vyskach). To plati eSte vyraznejSie pri kombindcii s alkoholom.

Preto sa mate minimalne pocas prvych dni liecby vyhnut’ vedeniu motorovych vozidiel, obsluhe
strojov alebo vykonavaniu inych nebezpecnych ¢innosti.

Porad’te sa s lekarom, predtym ako zacnete viest’ motorové vozidla, obsluhovat’ stroje a vykonavat’ iné
nebezpecné Cinnosti.

LUMINAL injekény roztok obsahuje sodik, alkohol a propylénglykol

Tento liek obsahuje 700 mg propylénglykolu v 1 ml injekéného roztoku (1 ampulka).

Ak ma vaSe dieta menej ako 5 rokov, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku diet'at'u, obzvlast' ak uziva iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotn4, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uZzivate tento liek.

Ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas
lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml injekéného roztoku, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

Pri pouziti maximalnej jednorazovej davky (2 ampulky) LUMINALU injekéného roztoku obsahuje
38 mg (alebol,64 mmol) sodika. To sa rovna 1,9 % odporacaného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek obsahuje 83 mg etanolu (alkohol) v 1 ml injekéného roztoku (jednej ampulke). Mnozstvo v
tohto lieku zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako pouzivat’t LUMINAL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie LUMINALU injekéného roztoku zavisi od druhu a zavaznosti ochorenia. Vas lekar
rozhodne, aké davkovanie je pre vas vhodné. Odporacana davka je nasledovna:

Pouzivanie u dospelych

Dospelym sa podava podl'a potreby 1 az 3 mg fenobarbitalu na kg telesnej hmotnosti/den. Lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie pocas liecby.

Pri status epilepticus sa podavaja nasledujice davky:

15-20 mg na kg telesnej hmotnosti podavanych nie rychlejsie ako 50-100 mg/mintutu. Ak to je
potrebné moze sa podat’ d’al$ia davka az 10 mg na kg po minimalne 10 minutach.

PouZivanie u deti a dospievajucich

Davkovanie zavisi od veku a odpovedi na liek. Lekar bude mozno musiet’ pocas lieCby upravit’

davkovanie. Zvyc¢ajné davky u deti a dospievajucich su:

. novorodenci: za¢iato¢na davka je 20 mg/kg podavana pomalou intravendznou (do Zily)
injekciou, po ktorej nasleduje davka 2,5-5 mg/kg jedenkrat denne podavana pomalou
intravenoznou (do zily) injekciou (50-100 mg/minttu),
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. 1 mesiac az 11 rokov: za¢iato¢na davka je 1-1,5 mg/kg dvakrat denne, ktora sa podla potreby
zvysi o 2 mg/kg denne az po zvy€ajnua udrziavaciu davku 2,5-4 mg/kg jedenkrat alebo dvakrat
denne,

. 12 az 17 rokov: 60-180 mg jedenkrat denne.

Pri status epilepticus sa podavaji nasledujuce davky pomalou intravenéznou (do zily) injekciou

(50 100 mg/min), podla veku:
novorodenci az deti 11 rokov: zaciatocnd davka je 20 mg/kg, po ktorej nasleduje davka 2,5 az
5 mg/kg jedenkrat alebo dvakrat denne, podla potreby,

. 12 az 17 rokov: zaciatocné davka je 20 mg/kg (do maximalne 1 g), po ktorej nasleduje davka
300 mg dvakrat denne, podl'a potreby.

Specidalne populdcie
U starsich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek ako aj u pacientov na
peritonealnej dialyze (Cistenie krvi cez pobruSnicu) moze byt potrebnd tiprava a prispdsobenie davky.

Sposob podavania

Injekény roztok pripraveny na pouzitie sa podava 2 — 3-krat denne ako injekcia intramuskularne (do
svalu) alebo pomaly intravenozne (do zily). Pred podavanim mieSanych injekcii je nutné preverit’
chemicku znaSanlivost’ jednotlivych zloziek (napr. zrazeniny, zékaly).

Dizka lie¢by

DiZku lie¢by fenobarbitalom uréi vas lekér a zavisi od priebehu ochorenia a riadi sa priebehom
zakladného ochorenia.

Ak mate pocit, ze u¢inok injekéného roztoku LUMINAL je prili§ silny alebo prilis slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouZijete viac injekéného roztoku LUMINAL, ako mate

Ak sa domnievate, ze vdm podali viac LUMINALU ako ste mali dostat’, okamzite sa porad’te s
lekarom alebo zdravotnou sestrou. Ak vam podali neumyselne vyssiu davku, lekar vykona bez
omeskania vSetky nevyhnutné opatrenia.

Prejavy, Ze ste dostali prilis vela injekéného roztoku LUMINAL zahtfiaju: zavrat, zniZzenie
pozornosti, zrychleny tep srdca, problémy srdcovo-cievneho systému s nizkym krvnym tlakom,
zlyhanie obli¢iek (spojené napr. so znizenym mocenim), pokles telesnej teploty, kozné pluzgiere,
nystagmus (mimovolny pohyb oci), znizen¢ §l'achové reflexy, ataxia so sklonom k padom (porucha
koordinacie pohybov), stupor (dusevno-telesna strnulost’), znizena koncentracia (napr. ospanlivost’,
spanok), az koma, respiracnd depresia (pomalé a/alebo plytké dychanie), Sok s rozSirenymi zrenicami.
Predavkovanie fenobarbitalom moze byt smrtel'né.

Ak zabudnete pouzit’ LUMINAL

Ak zabudnete pouzit’ davku, pouZite ju, len o si na fiu spomeniete. Nepouzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechant davku. Ak nedopatrenim vynechate niekol’ko davok injekéného roztoku
LUMINAL, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete pouzivatt LUMINAL

Ak chcete liecbu injekénym roztokom LUMINAL prerusit’ alebo ukoncit, porozpravajte sa o tom
predtym so svojim lekdrom. Nikdy nemerite davku bez konzultacie s lekdrom. Neukoncujte liecbu
svojvol'ne bez porady s lekarom. MdzZete tym ohrozit’ Gispech lie¢by. DiZka lietby a velkost davky su
individualne rdzne a stanovuje ich lekar.

Fenobarbital méze viest’ k vzniku zavislosti uz po dennom pouzivani odporti¢anej davky pocas iba
niekol’kych tyzdiiov. Pocas vysadzovania fenobarbitalu sa mozu objavit’ vyskytnat priznaky

z vysadenia lieku vratane znovu sa vyskytujtcich epileptickych zachvatov, potencidlne s vySSou
intenzitou alebo dokonca veducich k status epilepticus (stav s dlhotrvajiicimi alebo v rychlom slede za
sebou nasledujiicimi epileptickymi zachvatmi). Dalsimi priznakmi z vysadenia lieku zhfiajii tizkost’,
svalové kice, tras, slabost’, zavrat, problémy s videnim (skreslené vnimanie), pocit nevolnosti alebo
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nevolnost’, nespavost, nahle zniZenie krvného tlaku pri rychlom vstavani, halucinacie a delirium
(zavazna zmétenost)).
Preto sa neodporuca liecbu fenobarbitalom ukoncit’ nahle, ale pomalym znizovanim davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi asté: (mo6zu sa prejavit’ u viac ako 1 z 10 0s6b)

- utlm, inava, spavost, malatnost’, spomalenie reakcii

- zmitenost, poruchy dusevnej vykonnosti (vnimanie, pamit’ a myslenie),
- zévrat, bolest” hlavy, porucha koordinécie pohybov (ataxia)

- naruSend sexualna funkcia (znizena sexualna tizba, impotencia).

Casté: (mbzu sa prejavit u menej ako 1 z 10 0s6b)
- paradoxné stavy vzrusSenia u deti a starSich pacientov

Menej Casté: (mo6zu sa prejavit’ u menej ako 1 zo 100 0sdb)

- nevolnost, vracanie, zdpcha, neprijemné pocity v nadbrusku

- poskodenie pecene, s priznakmi ako st pocit na zvracanie, zvracanie, bolest’ brucha, hnacka
a zltacka

- poskodenie obliciek s priznakmi ako su zniZzeny vydaj mocu, opuch néh, ¢lenkov a chodidiel

- depresivne stavy

- poskodenie kostnej drene (chudokrvnost’ sprevadzand pritomnost'ou vel'kych nezrelych
¢ervenych krviniek v kostnej dreni) po dlhodobom pouzivani

- poruchy krvného obehu sprevadzané znizenym krvnym tlakom az kolapsom

- reakcie z precitlivelosti sprevadzané priznakmi, ako je horucka, poruchy funkcie pecene, zapal
pecene, opuch lymfatickych uzlin, zmeny krvného obrazu (leukocytéza, lymfocytoza), zvysena
citlivost’ koze na svetlo (fotosenzitivita), vyrazky na kozi, vratane zavaznych koznych reakcii,
(napr. exfoliativna dermatitida, multiformny erytém)

Vel'mi zriedkavé: (m6zu sa prejavit’ u menej ako 1 z 10 000 osob)
- hlasili sa potencialne zivot ohrozujice kozné vyrazky (Stevensonov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalny nekrolyza) (pozri Cast’ 2).

Nezname: (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- hnacka

- poskodenie kostnej drene, ¢o sa moze prejavit’ poruchou krvotvorby (znasobenie poctu bielych
krviniek v krvi, pokles bielych, ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek). Ak zaznamenéate
priznaky, ako su unava, bledost’, zvySené krvacanie nebo akékol'vek priznaky naznacujice
infekciu (napr. horacka, bolest’ hrdla, kasel’), ihned’ sa obratte na svojho lekara.

- podavanie fenobarbitalu méze spustit’ komplex parcialnych zachvatov a absencii

- poruchy videnia (dvojité videnie)

- pretrvavajlce ucinky (porucha koncentracie, inava) rano po vecernom podani, ktoré¢ mézu
negativne ovplyvnit’ reakéné schopnosti v nasledujuce rano

- utlm dychania (pomalé a/alebo plytké dychanie)

- nezvycajné spravanie u deti (najméd hyperaktivita) abstinen¢ny syndrom po ndhlom vysadeni
fenobarbitalu u pacientov lieCenych dlhodobo (pozri tiez ¢ast’ 3)

- skrizend alergicka reakcia s inymi antiepileptickymi liekmi (pozri Cast’ 2)

- syndrom pozostavajuci z lieckom vyvolanych vyrazok, zvacSenia lymfatickych uzlin, horticky
a mozného postihnutia inych organov (DRESS syndrom)

- pemphigus vulgaris (zavazné ochorenie koze s tvorbou pl'uzgierov)
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- kozna vyrazka

- bolesti ramena, bolesti paZe, veobecné bolesti kibov

- zhrubnutie spojivového tkaniva v dlani sposobujtica ohnutie prstov dovnutra (Dupuytrenova
kontraktiira) asto spojena s opuchmi kibov, zosilnenie spojivového tkaniva na chodidle nohy,
bolestiva stuhnutost’ ramena (skapulohumeralna periartritida nazyvana aj ,,zmrznuté rameno”)

- nezvycajny rast spojivovych tkaniv na réznych miestach, ktoré sa mézu vyskytnut aj
v kombindcii na r6znych miestach naraz ((poly-) fibromatdza),

- zvicSenie d’asien

- poruchy kosti zahffiajuce osteopéniu a osteoporozu (rednutie kosti) a zlomeniny. Ak uzivate
dlhodobu antiepilepticku liecbu, alebo vam zistili v minulosti osteoporézu, alebo uzivate
steroidy, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom (pozri tiez Cast’ 2).

- zniZenie hladiny kyseliny listovej, ktoré sa moze prejavit’ ako megaloblastick4d anémia (porucha
tvorby Cervenych krviniek — pozri vysSie v Casti ,,Menej ¢asté vedlajsie u€inky*),

- zniZenie hladiny hormoénov §titnej Zl'azy v krvi, obzvlast’ pri kombinovanej terapii s inymi
antiepileptikami.

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouZzivatel'a. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt LUMINAL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

LUMINAL injekény roztok uz nesmiete pouzit, ak si v§imnete nasledovné: sfarbenie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LUMINAL obsahuje:

- Liecivo je sodna sol’ fenobarbitalu.
1 ampulka injekéného roztoku LUMINAL obsahuje 219 mg sodnej soli fenobarbitalu
(zodpoveda 200 mg fenobarbitalu) v 1 ml injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky su: etanol 96 % (10 objemovych %), propylénglykol a voda na injekcie.

Ako vyzera LUMINAL a obsah balenia
Balenie s 5 bezfarebnymi sklenymi ampulkami obsahujucimi 1 ml ¢ireho a bezfarebného injekéného
roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg
Nemecko

Téato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.
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Nasledujuca informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Treba sa vyvarovat’ subkutdnnemu podaniu injekcie alebo podaniu injekcie mimo Zily, pretoze to
mdze sposobit’ nekrézu tkaniva. Chybné podanie injekcie do zily moze spdsobit’ vazospamy, silnti
bolest’ a gangrénu.

Pocas intraven6zneho podavania fenobarbitalu sa ma sledovat’ EKG, tlak krvi, funkcia dychania a
koncentracie fenobarbitalu v sére. Okrem toho musi byt k dispozicii moznost’ resuscitécie.

Pred podanim zmieSanych roztokov je potrebné preverit’ chemicku kompatibilitu jednotlivych zloziek
(napr. zrazanie, zakalenie).



