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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Fenobarbital Arena 100 mg comprimate
Fenobarbital

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine gravé sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

-)

n acest prospect gasiti:

Ce este Fenobarbital Arena si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Fenobarbital Arena

Cum sa luati Fenobarbital Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fenobarbital Arena

Informatii suplimentare

ocwhE

1. CE ESTE FENOBARBITAL ARENA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fenobarbitalul este un medicament antiepileptic (impotriva unei bolii caracterizate prin aparitia
repetata a convulsiilor), care face parte din grupa medicamentelor denumite barbiturice. Acest
medicament reduce activitatea excesiva a creierului, care, altfel ar putea duce la aparitia crizelor de
isterie sau convulsii.

Fenobarbital Arena 100 mg este folosit:

- ca medicament antiepileptic in diferite forme de epilepsie (boli caracterizate prin aparitia
repetatd a convulsiilor);

- ca medicament hipnotic si sedativ (pentru linistire) pentru tratamentul tulburarilor de somn si
respectiv al starilor de agitatie, starilor nevrotice (afectiuni psihice);

- in tratamentul icterelor (ingélbenirea albului ochilor si a pielii) §i in anumite cazuri de
colestaza hepatica (tulburari de eliminare a bilei).

2. INAINTE SA LUATI FENOBARBITAL ARENA

Nu luati Fenobarbital Arena daci:

— sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de fenobarbital sau la oricare dintre celelalte
componente ale Fenobarbital Arena. Semnele unei reactii alergice includ: o eruptie pe piele,
dificultati la inghitire sau probleme de respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii.

— aveti dificultati severe ale respiratiei;

— aveti functia rinichilor sau a ficatului sever afectata;

— aveti porfirie (o boala de sange ereditard);

— alaptati;

— conduceti sau urmeaza sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua
Fenobarbital Arena 100 mg.




Aveti grija deosebita cand utilizati Fenobarbital Arena
Verificati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua medicamentul dumneavoastra
daca:
— aveti probleme respiratorii, hepatice sau renale;
— sunteti in varsta (peste 65 de ani) sau consumati abuziv alcool;
— aveti dureri severe;
— daca suferiti de anumite tipuri de convulsii (precum absentele si crizele mioclonice — pe care
fenobarbitalul le poate agrava; sau crize atone si spasme infantile — fenobarbitalul prezinta
eficacitate indoielnica);

La un numar mic de pacienti tratati cu medicamente antiepileptice precum fenobarbital s-a constatat
aparitia unor ganduri de auto-vatimare sau de sinucidere. In cazul in care vi apar astfel de ganduri,
contactati-va imediat medicul, indiferent de moment.

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, este important sa-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daci luati:

— alte antiepileptice: fenitoina, valproat, carbamazepina;

— medicamente analgezice (Impotriva durerii) §i medicamente antitusive

— medicamente pentru tratamentul depresiei sau anxietatii, in special: litiu, alprazolam,

— haloperidol, fluoxetin (pentru depresie sau boli psihiatrice)

— antihistaminice (medicamente folosite in tratamentul alergiilor): loratadina, terfenadind etc

— disopiramida si chinidina (folosite in tratamentul batdilor neregulate ale inimii);

— medicamenete pentru subtierea sangelui (anticoagulante orale);

— aminofilina, teofilina si montelukast (folosite in tratamentul astmului bronsic)

— doxiciclina (pentru tratamentul infectiilor);

— inhibitori de proteaze (pentru tratamentul infectiei virale)

— antifungice, de exemplu: itraconazol, voriconazol (pentru tratamentul infectiilor cu ciuperci);

— ciclofosfamida sau tacrolimus (medicamente folosite pentru a preveni o respingere a unui
organ transplantat);

— ifosfamida (medicament folosit in anumite tipuri de cancer);

— contraceptive orale (discutati cu medicul dumneavoastra despre cea mai buna metoda de
contraceptie ) sau alti hormoni feminini;

— hormoni tiroidieni;

— steroizi, cum ar fi hidrocortizonul sau prednisolon (pentru inflamatii puternice);

— acid folic (supliment);

— antagonisti de calciu sau beta-blocante precum metoprolol, timolol, propanolol (pentru
tratamentul tensiunii arteriale crescute);

— medicamentele din plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum perforatum) nu
trebuie luate in timpul tratamentului cu Fenobarbital Arena. Daca luati deja preparate cu
sundtoare, informati-1 pe medicul dumneavoastra inainte de a inceta administrarea acestor
preparate.

Utilizarea Fenobarbital Arena impreuna cu alimente si bauturi
Cand urmati tratament cu Fenobarbital Arena nu consumayi alcool etilic si nu luati medicamente care
contin alcool etilic. Alcoolul etilic poate accentua efectul sedativ al fenobarbitalului.

Sarcina si alaptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Luati fenobarbital doar la recomandarea medicului, deoarece fenobarbital poate afecta negativ fatul.
Daca intentionati sa ramaneti gravida sau credeti ca sunteti gravida, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.



Nu aléptati daca luati Fenobarbital Arena, datorita riscului de sedare a sugarului si de aparitie a
dificultatii suptului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Fenobarbital Arena are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
deoarece poate sa determine somnolentd, sedare cu reducerea starii de vigilenta, vertij. Ca urmare
acest medicament este contraindicat conducatorilor de vehicule si persoanelor care folosesc utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Fenobarbital Arena
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3.  CUM SA LUATI FENOBARBITAL ARENA

Utilizati intotdeauna Fenobarbital Arena exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca medicul nu prescrie altfel, se recomanda urmatoarele doze:

Adulti:

Antiepileptic: Tn epilepsiese se Tncepe cu ¥2comprimat de 100 mg de 2-3 ori/zi, continuandu-se cu 200-
300 mg/zi fractionat pana la disparitia convulsiilor. Doza unicd maximéa recomandata este de 300 mg.
Doza zilnica maxima recomandata este de 600 mg.

Hipnotic: cate un comprimat de 100 mg seara la culcare (in insomniile grave si la agitati, 2-3
comprimate de 100 mg/zi);

Boala Basedow: Y2comprimat de 100 mg/zi;

Copii:

Sedativ: 6 mg/kg/zi in trei prize oral. Se poate repeta pana la maximum 300 mg/zi.

La copiii cu varsta sub 6 ani, comprimatele trebuie sfaramate si amestecate cu alimentele.
Eficacitatea administrarii poate fi apreciata dupa 15 zile de tratament.

Daci luati mai mult decat trebuie din Fenobarbital Arena

Daca ati luat mai multe comprimate de Fenobarbital Arena decat trebuie, intrerupeti administrarea si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta al celui mai apropiat
spital. Nu conduceti vehicule. Pot sa apara semne precum dureri de cap, varsaturi, stari confuzionale
sau chiar coma, scaderea tensiunii arteriale, dificultati la respiratie, respiratie rara si neregulata.

Daca uitati sa luati Fenobarbital Arena

Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte. Daca mai este putin timp pana cand trebuie
sa va administrati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-0, urmandu-va programul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Fenobarbital Arena
Nu intrerupeti tratamentul brusc si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar daca simtiti o

ameliorare a simptomelor.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Fenobarbital Arena poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de | din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Reactii adverse foarte frecvente

sedare (devine deseori mai putin intensa, in tratamentul pe termen indelungat)
somnolenta matinald;

Reactii adverse frecvente

modificari ale dispozitiei, mai ales depresie, dar si iritabilitate, diminuarea capacitatii de
concentrare $i memorare, bradipsihie (incetinirea functiilor psihice, intelectuale), tulburari de
memorie;

excitatie paradoxala, agitatie psihomotorie si stiri confuzionale, apar mai ales la batrani

Reactii adverse rare

miscari involuntare si sacadate ale ochilor (nistagmus), incapacitatea de a coordona migcérile
(ataxie), tulburari de coordonare si echilibru, (apar mai ales la doze mari), ameteli, dureri de
cap;

modificari ale numarului si tipului diferitelor celule sanguine; dacé observati tendinta crescuta
de invinetire a pielii, sdngerari nazale, dureri de gat sau infectii, trebuie sd spuneti medicului
dumneavoastra care ar putea dori s efectuati un test de sange;

boala osoasa caracterizatd prin inmuierea oaselor (osteomalacie), rahitism;

dificultati in respiratie;

cresterea valorilor concentratiilor plasmatice ale testelor hepatice;

reactii alergice ale pielii (eruptii cutanate maculo-papulare);

sindrom de hipersensibilitate antiepileptic (manifestat prin eruptii cutanate, febra, umflarea
fetei, buzelor, limbii sau a gatului, sau dificultati de respiratie sau la inghitire care pot pune
viata in pericol).

Reactii adverse foarte rare

inflamatia ficatului (hepatitd), reducerea sau oprirea secretiei bilei (colestaza), care se
manifestd prin ingalbenirea pielii si a albului ochilor;

eritem multiform (pete rosii circulare si neregulate), sindrom Stevens-Johnson (eruptie
cutanate severa a pielii manifestata cu inrosirea fetei, febra, vezicule sau leziuni) sau necroliza
epidermica toxica (eruptii cutanate severe care implica Inrosirea si umflarea pielii care
seamana cu arsuri severe ale pielii), noduli 1n axild sau zona inghinala.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd

curbarea anormald a organului sexual masculin (boald Peyronie)
retractie a aponevrozei palmare (indoirea progresiva si ireductibila a unor degete), plantare
(boala Ledderhose).

Utilizarea prelungita si in doze mari de fenobarbital poate determina dezvoltarea tolerantei si
dependentei fizice. Intreruperea brusca a tratamentului poate provoca sindrom de abstinenta (tremor,
anxietate, fatigabilitate, neliniste, greata, varsaturi, convulsii, stari delirante, stop cardiac),

Aparitia reactiilor adverse hepatice, cutanate sau de hipersensibilitate fac necesara intreruperea
tratamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.




5.  CUM SE PASTREAZA FENOBARBITAL ARENA

Nu utilizati Fenobarbital Arena dupé data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Fenobarbital Arena
- Substanta activa este fenobarbitalul. Un comprimat contine fenobarbital 100 mg.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalina
pH 101, povidona K30, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu,
talc

Cum arata Fenobarbital Arena si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate lenticulare, de forma rotunda, cu aspect uniform, de culoare alba
sau aproape alba, cu o linie mediana pe una din fete. Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.
Este disponibil in cutie cu 3 blistere din PVC/AIl a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A.,
Str. Stefan Mihaileanu, Nr. 31, Sector 2, Bucuresti, cod 024022, Romania

Producitorul
ARENA GROUP S.A,,
B-dul Dundrii, Nr. 54, Voluntari, Jud. llfov, cod 077910, Romania
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