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Pisomna informacia pre pouZivatela

Phenaemal
100 mg tablety
fenobarbital

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi i€inok, 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 informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Phenaemal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Phenaemal
Ako uzivat’ lieck Phenaemal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Phenaemal

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Phenaemal a na ¢o sa pouZiva

Co je Phenaemal

Fenobarbital liecivo lieku Phenameal je antiepileptikum (pouziva sa na lie¢bu zachvatov pri epilepsii),
ktory patri do skupiny barbituratov. So zvysujiicou davkou sa upokojujuci u¢inok meni na hypnoticky.
Okrem toho mé fenobarbital vyrazny antikonvulzivny (protiktCovy) ti€inok.

Liek Phenaemal sa pouziva

. na lie¢bu rozli¢nych foriem epilepsie:
= grand mal (velky zachvat)
= impulzivny petit mal (maly zachvat)

. na prevenciu zachvatov typu grand mal (vel’ky zachvat) pri zdchvatoch petit mal (maly
zéachvat) v detskom veku.

Phenaemal nie je ¢inny pri lie¢be epilepsie pri absenénych zachvatoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Phenaemal

Neuzivajte Phenaemal

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

- pri aktitnej intoxikacii (otrave) alkoholom, hypnotikami (uspavacimi prostriedkami) alebo
analgetikami (liekmi na tlmenie bolesti) ako aj pri intoxikéacii (otrave) liekmi so stimulaénymi
(povzbudzujucimi) G¢inkami alebo sedativnymi (upokojujticimi) latkami,

- ak mate ochorenie nazyvané akutna hepaticka porfyria (naruSena tvorba pigmentu ¢ervenych
krviniek),

- ak mate zavazné pomalé alebo plytké dychanie (respiracna depresia),

- ak mate zavaznu poruchu pecene.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Phenaemal, obrat’te sa na svojho lekara

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak ste vy alebo niektory ¢len vasej rodiny mali v minulosti dusevné poruchy, ktoré sa prejavovali
obdobiami depresie niekedy sa striedajucimi s obdobiami dobrej ndlady (afektivne poruchy),

- ak ste uzivali drogy, ak ste boli alkoholikom/alkoholickou alebo ak ste mali iné z&vislosti,

- ak mate znizené vedomie,

- ak mate viac ako 65 rokov,

- akje vaSe dieta nepokojné (hyperaktivita),

- ak mate zavazné poskodenie srdcového svalu (poskodenie myokardu),

- ak mate akutnu silnu bolest’, pretoze méze dojst’ k paradoxnému stavu vzrusenia alebo sa moézu
prekryvat’ dolezité priznaky,

- ak mate pomalé alebo plytké dychanie (poruchy dychania) spojené s dychavi¢nostou (dyspnoe) a
obstrukciou. Pocas uzivania lieku Phenaemal majte na paméti moznost’ tlmivého ti€inku na
dychanie.

Kozné reakcie

. Pri uzivani lieku Phenaemal boli hlasené potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza), ktoré na zaciatku vyzeraju
ako Cervenkasté fliaCiky pripominajtiice maly ter¢ alebo okruhle Skvrny ¢asto so stredovymi
pluzgiermi na trupe.

. Dal$imi priznakmi su vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a zapal o¢nej spojovky
(Cervené a opuchnuté oci).
. Tieto potencialne Zivot ohrozujtice kozné vyrazky su ¢asto sprevadzané priznakmi podobnymi

chripke. Vyrazka sa moze zmenit na rozsirené pluzgiere alebo odlupovanie pokozky.
. Najvyssie riziko vyskytu zavaznych koznych reakcii je v prvych tyzdioch liecby.

. Ak sa u vas vyvinul Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epiderméalna nekrolyza pri
uzivani lieku Phenaemal, uz nikdy nesmiete liek Phenaemal znovu pouzivat.
. Ak sa u vas vyvinuli vyrazky alebo tieto kozné priznaky, vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc

a lekdrovi povedzte, Ze uzivate tento liek.

Zavislost

Fenobarbital, lieivo lieku Phenaemal, moze sposobit’ fyzicka a psychicku zavislost'. Riziko vzniku
zavislosti existuje aj vtedy, ked’ uzivate liek Phenaemal len niekol’ko tyzdiov.

Ak uzivate liek Phenaemal dlhsie ako jeden tyzden, davku znizujte postupne, pretoze moze
spdsobovat’ abstinencné priznaky.

Podavanim lieku Phenaemal sa mdzu vyvolat’ psychomotorické zachvaty a absencie.

Dlhodob4 liecba liekom Phenaemal si vyzaduje pravidelné kontroly u lekara. Je dolezité, aby ste tieto
kontroly nevynechavali.

Vas lekar vam pravidelne skontroluje kosti kvoli moznému vplyvu Phenaemalu na metabolizmus
kosti.

Vyhybajte sa intenzivnemu vystaveniu slnku, pretoze sa u vas mdze vyvinat vyssia citlivost’ pokozky
na slne¢né Ziarenie.

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

Iné lieky a Phenaemal
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Utinky lieku Phenaemal na iné lieky

Pri suCasnom uzivani méze Phenaemal umocnit’ uc¢inok inych liekov ovplyviujtcich centralny
nervovy systém (niektoré lieky na dusevné choroby, lieky pouzivané na anestéziu pocas operacie,
lieky tlmiace bolest a lieky na spanie) ako aj alkoholu.

Phenaemal moéze spdsobit’ aj zvysenu produkciu enzymov, ktoré mozu urychlit’ rozklad niektorych

liekov v peceni, ¢o spdsobi stratu ich ucinku. To sa vzt'ahuje na lieky ako st

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

- digoxin (hladina v sére sa mdze znizit’ na polovicu),

- lieky na liecbu epilepsie, napr. karbamazepin, valproat, etosuximid, lamotrigin, tiagabin,
felbamat, zonisamid, topiramat, fenytoin),

- lieky na liecbu depresie (bupropion, mianserin, tricyklické antidepresiva),

- steroidné hormony,

- peroralne antikoncep¢né prostriedky (uzivané Gstami),

- hormony §titnej zl'azy,

- lieky pouzivané na riedenie krvi (peroralne antikoagulancia), napr. warfarin

- lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych hubami, napr. griseofulvin, itrakonazol,
vorikonazol, posakonazol,

- lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych baktériami, napr. chloramfenikol, doxycyklin,
metronidazol, rifampicin,

- lieky pouzivané na lie¢bu infekcii spésobenych niektorymi virusmi, napr. darunavir, lopinavir,
indinavir, nelfinavir,

- lieky pouzivané na lie¢bu rakoviny, napr. teniposid, etoposid, irinotekan

- lieky pouzivané na lieCbu astmy a alergie, napr. teofylin, montelukast,

- lieky pouzivané na liecbu srdcovych chordb a vysokého krvného tlaku, napr. felodipin, nifedipin,
nimodipin, verapamil, diltiazem, metoprolol, timolol, propanolol,

- lidokain — pouzivany ako lokalne anestetikum alebo na liecbu nepravidelné¢ho srdcového rytmu,

- lieky pouzivané na lie¢bu schizofrénie: klozapin, haloperidol, aripiprazol

- paracetamol

- metadon, ktory sa pouziva ako nahrada ilegalneho heroinu pri substitu¢nej lie¢be drogove;j
zavislosti

- klonazepam — pouzivany na lieCbu tizkosti a portich spanku,

- cyklosporin, takrolimus — lieky na prevenciu odmietnutia organov u pacientov, ktori podstipili
transplantaciu.

Uginky inych liekov na Phenaemal

Pri sibeznom uzivani méze valproat (uréeny na lieCbu epilepsie a manie) viest’ k zvySeniu G¢inku
lieku Phenaemal, a preto moze viest’ k zvySenej Ginave, najma u deti.

Oxkarbazepin a felbamat, ktoré sa pouzivaju na lieCbu epilepsie, mézu viest’ k zvySeniu t€inku lieku
Phenaemal.

Doplnky s kyselinou listovou moézu viest’ k znizeniu ucinku lieku Phenaemal.

Iné interakcie

Je zname, ze Phenaemal zvySuje toxicitu metotrexatu (liek proti rakovine a autoimunitnym chorobam
— chorobam imunitného systému).

Pri si¢asnom uzivani sa mo6zu u¢inky fenobarbitalu a fenytoinu (liek proti epilepsii) bud’ zvySovat’
alebo znizovat'.

Phenaemal mdze zvySovat’ potrebu uzivania doplnkov vyzivy s obsahom vitaminu D.

Fenobarbital sa nema uZzivat’ v kombinacii so stiripentolom (liek pouzivany na lie¢bu Dravetove;j
syndromu).

Subezné uzivanie chlorpromazinu s fenobarbitalom méze znizit' hladiny niektorého z tychto liekov v
krvi.

Uginky barbituratov sa mdzu znizit' sabeznym podavanim memantinu.

Antidepresiva mozu znizovat antiepilepticky u¢inok fenobarbitalu

Barbituraty mézu zvySovat’ pecefiovu toxicitu a znizovat’ uc¢inok paracetamolu.

Absorpcia fenobarbitalu moze byt ovplyvnena subeznym uzivanim aktivneho uhlia.
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Stibezné uzivanie fenobarbitalu s lickmi obsahujucimi 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
sa neodportca, pretoze sa mozu znizit’ lieCebné ucinky fenobarbitalu.

Stubezné podavanie s inymi lieckmi s centralne tlmivym ucinkom alebo alkoholom moze viest’ k d’alSim
tlmivym ucinkom na centralnu nervovu ststavu.

Ak uzivate Phenaemal spolu s liekmi obsahujicimi valproat, mozete mat’ vyssie riziko vyskytu
poruchy mozgu suvisiacej s valprodtom a/alebo zvysenej hladiny amoniaku v krvi.

Skrizena reakcia s inymi antiepileptikami

Ak ste v minulosti mali reakcie z precitlivenosti na iné antiepileptické lieky, hrozi aj zvySené riziko
precitlivenosti na fenobarbital. Ak sa vyskytna priznaky reakcie z precitlivenosti, Phenaemal sa musi
vzdy okamzite vysadit’.

Phenaemal a alkohol
Konzumaécia alkoholu je pocas liecby fenobarbitalom prisne zakéazana.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak sa fenobarbital pouZziva pocas tehotenstva, méze spdsobit’ zavazné vrodené chyby a ovplyvnit
vyvoj diet'at’a pri raste. Vrodené chyby, ktoré sa hlasili v Studiach zahiiiaju razstep pery (rozdelenie
hornej pery) a razstep podnebia (rozdelenie podnebia v ustnej dutine) a poruchy srdca. Hlasili sa aj iné
vrodené chyby, ako je malformacia penisu (hypospadias), mensia vel'kost hlavy, ako je obvyklé,
abnormality tvare, nechtov a prstov. Ak uzivate fenobarbital pocas tehotenstva, mate vyssie riziko, ze
budete mat’ diet’a s vrodenymi chybami, ktoré si budl vyzadovat lekarsku starostlivost’ ako je to

u inych zien. V beznej populacii je vychodiskové riziko vrodenych malformacii 2-3 %. U zien
uzivajucich fenobarbital sa toto riziko zvySuje asi 3-nasobne.

U deti narodenych matkdm uzivajucim fenobarbital pocas tehotenstva moze tiez byt zvysené riziko, zZe
budi mensie, ako sa o¢akava.

U deti vystavenych fenobarbitalu poc¢as tehotenstva sa hlasili poruchy vyvoja nervového systému
(oneskorenie vyvoja v désledku porach vyvoja mozgu). Studie tykajuce sa rizika portich vyvoja
nervového systému su stale protichodné.

Fenobarbital sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ na vas neucinkuju iné opatrenia.

Ak ste tehotnd, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar ma s vami prediskutovat’ mozné
ucinky tabliet fenobarbitalu na nenarodené diet'a a maju sa starostlivo zvazit’ rizika a prinosy liecby.
Neprestante uzivat’ fenobarbital, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom, pretoze nahle vysadenie
lieku moéze zvysit riziko vzniku zachvatov, ktoré m6zu mat’ Skodlivé Gcinky na vas a nenarodené
dieta.

Ak ste uzivali fenobarbital v poslednych troch mesiacov tehotenstva, je potrebné vykonat’ vhodné
sledovanie na zistenie moznych portich u novorodenca, ako si zdchvaty, nadmerny plac, svalova
slabost’, poruchy sania.

Zeny v plodnom veku/Antikoncepcia

Ak ste Zena v plodnom veku, mate pocas liecby fenobarbitalom a/alebo dva mesiace po liecbe
pouzivat’ G¢innu antikoncepciu. Fenobarbital moze ovplyvnovat’ G¢inok hormonalnej antikoncepcie,
ako st antikoncepcné tabletky a zniZzovat’ ich ucinnost’ pri predchddzani otehotneniu. Porad’te sa so
svojim lekarom, ktory s vami prediskutuje najvhodnejsi typ antikoncepcie, ktory mate pouzivat’ pocas
uzivania fenobarbitalu.

Ak ste Zena v plodnom veku a planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom o prestaveni na int
vhodnt lieCbu predtym, ako prestanete uzivat’ antikoncepciu a ako otehotniete, aby sa zabranilo
vystaveniu nenarodeného diet'at’a fenobarbitalu.
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Dojcenie

Fenobarbital prechadza do materského mlieka. Zeny lie¢ené vysokymi davkami fenobarbitalu nemaju
dojcit’. U zien liecenych nizkymi davkami fenobarbitalu zvyc€ajne nie je potrebné dojcenie ukoncit’.
Dojcené deti maju byt pozorne sledované, o sa tyka moznych vedl'ajich ucinkov (utlm).

Ked’Ze v materskom mlieku sa vytvori len 30 — 50 % sérovej koncentracie fenobarbitalu, spravidla nie
je potrebné dojéenie ukoncit’. Ak sa vSak objavi nadmerna ospalost’ alebo neochota u dojcat’a pit,
odstavenie je potrebné. Odstavenie dietat’a od materského mlieka sa mé4 vykonat’ pomaly, v priebehu
niekol’kych tyzdiov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mo6Zze aj pri odpora¢anom sposobe uzivania menit’ reakény €as do tej miery, Ze to ma vplyv
na vedenie vozidiel alebo manipuléciu so strojmi. Toto ovplyvnenie je zvlast’ vyrazné pri kombinacii s
alkoholom.

Preto sa v prvych ditoch lie€by ma upustit’ od vedenia vozidiel, obsluhovania strojov alebo inych
nebezpecnych ¢innosti.

Porad’te sa s lekarom, ¢i mozete viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a vykonavat’ iné nebezpecné ¢innosti.

Liek Phenaemal obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ liek Phenaemal

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

Odporucand davka je nasledovna:

Dospeli

Dospeli uzivaju podl'a potreby 1 — 3 mg fenobarbitalu na kilogram telesnej hmotnosti. Najvyssia
jednotliva davka pre dospelého pacienta je 400 mg fenobarbitalu, pricom najvyssia celkova denna
davka je 800 mg fenobarbitalu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti uzivaji podla potreby 3 — 4 mg fenobarbitalu na kilogram telesnej hmotnosti.

Novorodenci a deti do 6 tyzdiov potrebuju vyssiu ivodni davku, ktora sa zvycajne podava vo forme
pomalej i.v. infuzie.

U deti od 6 tyzdnov do 1 roka sa moze vzhl'adom na ich rychlejsi metabolizmus zvysit’ zaciatocna
davka 3 - 4 mg/kg telesnej hmotnosti/den na udrziavaciu davku do 8 mg/kg telesnej hmotnosti/den.

Osobitné skupiny pacientov

U starSich pacientov je ¢asto potrebné znizit' davku.

U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek moze byt’ potrebné zniZenie davky.
U pacientov s peritonealnou dialyzou je potrebné upravenie davky.

Dizka podavania

O dizke liegby fenobarbitalom rozhoduje o3etrujuci lekar podla priebehu ochorenia.

Treba mat’ na pamiti, Ze ako forma liecby priznakov ochorenia musi byt’ fenobarbital podavany
nepretrzite, a Ze po jeho vysadeni sa zdchvaty mozu vratit’ v zhorSenej forme, dokonca sa moze
objavit’ status epilepticus. Medzi d’alSie priznaky vysadenia fenobarbitalu patri uzkost, svalové
zasklby, tras, slabost’, zavraty, skreslené zrakové vnimanie, pocit na vracanie, vracanie, nespavost’,
ortostaticka hypotenzia (nahle zniZenie tlaku v krvi), halucinacie a delirium. Odportca sa nikdy
nevysadzovat lieCbu nahle, ale postupne, pomalym znizovanim davok.
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Sposob podavania
Tablety zapite tekutinou (asi 1 poharom vody), rozdelené na dve denné davky.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice, z ktorych kazda obsahuje 50 mg fenobarbitalu.
Rozlomenie tablety na $tvrtiny je mozné len pre I'ahsie prehltanie a nesluzi na rozdelenie na rovnaké
davky.

AK ste uzili viac Phenaemalu, ako ste mali
Ak ste uzili viac lieku Phenaemal ako ste mali, vyhPadajte okamzite lekarsku pomoc.

Mozné priznaky toho, ze ste uzili prili§ vel'a Phenaemalu, si:

. ospalost alebo spanok, zniZzena koncentrécia, narusena koordinacia pohybov a oslabené reflexy
Sliach, zavraty, zlyhanie obliciek, pluzgier, zrychleny tep srdca, nizky krvny tlak, nizka telesna
teplota, chorobna stfpnutost, problémy s dychanim, mimovolné pohyby o¢i, kdma a Sok
s rozsirenymi zrenickami.

Ak zabudnete uzit’ Phenaemal
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

Ak prestanete uzivat’ Phenaemal
Neprestante uzivat’ Phenaemal bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Fenobarbital mo6ze vyvolat’ zavislost’. Uz v priebehu niekol’kych tyzdiiov vznikd pri dennom uzivani
nebezpecenstvo vyvoja zavislosti. Tato zavislost’ vSak nevznika len pri nespravnom uzivani zv1ast
vysokych davok, ale aj v rozsahu lieCebnych davok. Nikdy neprestante uzivat’ Phenaemal nahle. Ak
ste uzivali Phenaemal dlhsie ako jeden tyzden, davku znizujte postupne, pretoze méze sposobit’
abstinencné priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Potencialne zivot ohrozujuce kozné vyrazky (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxické epidermalna
nekrolyza (Lyellov syndrom), exfoliativna dermatida, pemfigus) boli hlasené zriedkavo (pozri ¢ast’ 2).
Ak sa u vas vyskytnil vyrazky alebo zavazné kozné reakcie, ktoré mozu zahinat’ vznik pluzgierov na
pokozke, vyhPadajte okamzZite lekarsku pomoc a povedzte lekarovi, ze uzivate tento liek.

Iné vedlajsie ucinky

Vel'mi casté vedPajSie ucinky (m6zu sa prejavit’ u viac ako 1 osoby z 10)

- nadmerny Gtlm, ospalost, omamenost’, zmétenost’, paradoxné stavy vzrusenia u starSich osob
a deti, prediZeny reakény &as, zavraty, bolesti hlavy, narusend koordinacia pohybov, Ginava,
malatnost’ (tieto vedlajsie tiCinky zavisia od davky a vyskytuji sa najma na zaciatku liecby),

- doznievajuce vedlajsie ucinky (slaba koncentracia a zvySkova tinava), ktoré sa mozu vyskytnat
nasledujuce rano, ak liek uzijete vecer,

- poruchy poznavania, zmétenost,, paradoxné stavy vzrusenia u starSich osob a deti,

- sexualna dysfunkcia (zniZené libido (sexualna tizba), impotencia).

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6Zzu sa prejavit’ u menej ako 1 osoby zo 100)
- nevolnost, vracanie, zapcha, problémy v hornej Casti brucha,

- reakcie z precitlivenosti,

- hortcka,

- poruchy pecene, zapal pecene (hepatitida),
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- poruchy obliciek,

- kozné vyrazky, citlivost na svetlo

- depresie,

- benigne (nezhubné) nadory mékkych tkaniv ((poly-) fibromatoza),

- velké, abnormalne Cervené krvné bunky po dlhodobom uzivani (megaloblasticka anémia),
- zvicSenie lymfatickych uzlin.

Zriedkavé vedPajSie i¢inky (m6zu sa prejavit’ u menej ako 1 osoby z 1 000)

- periférne obehové poruchy (poruchy prekrvenia) spojené s nizkym krvnym tlakom, vratane
kolapsu (mdloby),

- zlyhanie kostnej drene.

Vel'mi zriedkavé vedDlajSie u¢inky (m6zu sa prejavit’ u menej ako 1 osoby z 10 000)
- trvala kontraktura (ohnutie) ruky (Dupuytrenova kontraktura) ¢asto s opuchmi hanok, zosilnenim
spojivového tkaniva na chodidle nohy, ,,zmrazené rameno” (skapulohumeralna periartritida).

VedrajSie ucinky s neznamou frekvenciou (frekvencia sa neda z dostupnych udajov odhadniit)

- hnacka,

- abnormadlne spravanie u deti, najméa hyperaktivita,

- bolesti ramena, bolesti paze,

- pomalé alebo plytké dychanie (respiracna depresia),

- zé&vazna kozna choroba (pemfigus)

- priznak pozostavajuci z lickom vyvolanych vyrazok, zvicsenia lymfatickych uzlin, horticky
a mozného postihnutia inych organov (DRESS syndrom)

- podavanie fenobarbitalu moéze spustit’ psychomotorické zachvaty a absencie,

- poruchy videnia (dvojité videnie),

- znizena koncentracia hormonov stitnej zl'azy v krvi, najmi v kombinacii s inymi antiepileptikami,

- znizeny obsah kyseliny listovej,

- zmeny v pocte krvnych buniek (leukocytodza, lymfocytdza, leukopénia, agranulocytoza,
trombocytopénia).

- zvécSenie d’asien

- hlasené boli poruchy kosti zahfnajuce osteopéniu a osteopordzu (rednutie kosti) a zlomeniny. Ak
uzivate dlhodobt1 antiepileptickl lieCbu, alebo vam zistili v minulosti osteopordzu, alebo uzivate
steroidy, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Phenaemal

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a lickovke.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Phenaemal obsahuje

. Liecivo je fenobarbital; 1 tableta obsahuje 100 mg fenobarbitalu.

. Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, Zelatina, monohydrat laktozy, kukuriény $krob,
kyselina stearova, bezvody koloidny oxid kremicity.


http://en.wikipedia.org/wiki/Benign
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Phenaemal a obsah balenia
Phenaemal 0,1 su biele okrihle ploché tablety so skosenou hranou na vrchnej strane s oznacenim DN,
ryhami rozdelené na Stvrtiny.

Liek Phenaemal je dostupny v baleni po 50 tabliet v bielom polyetylénovom obale na tablety s
detskym bezpecnostnym polypropylénovym skrutkovacim uzaverom bielej farby.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jéger 214

D-22335 Hamburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



