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NPEANOI TEKCT HA

3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

PHENOBARBITON A § 100 mg Ta6nerta

(phenobarbital)
TabneTtu

SAWUTUTEHO UME HA MEOULIMHCKMOT NPOU3BO.
PHENOBARBITON 100 mg, Tabneta

KBANMATATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
PHENOBARBITON 100 mg, Tabnera .......ccoeeevesrenns ¢eHobapburan 100 mg

3a KoMmnnemdama fucma Ha excuunuercy eudu den 6.1

OAPMALIEBTCKA ®OPMA

TabneTa

Phenobarbiton 100 mg: uspcra, okpyrna Tabnera, co pamMHa noBpLUMHA, co Bena
boja

KITMHUYKMN OCOBEHOCTH
TEPANEBTCKN MHONKALIMN

®eHobBapbutan e fAenpecop Ha LEHTPANHMOT HEPBEH CUCTEM U 3aBUCHO oa
ronemuHaTa Ha ynotpebeHaTta fosa Moxe ga Aenysa ceaTUBHO, XUNHOTUYKW UMK
aHTukoHByn3susHo. Manu paosn npeausBukyBaaT CMUpyBaks€, MOTrONEMW [03W
AoBeAYyBaaT 40 COH U AenyBaaT aHTUKOHBYN3UBHO. PeHobapbuToH ce kopucTH 3a
nekyeate Ha:

— [llpumapHo reHepanusupaHy TOHWYKO-KIIOHMYKM KOHBYN3wuM (zpaHd Marn
enunecwja); P

— [llapuujanHu koHBYN3WUU CO reHepanusauuja unu 6es Hea; / :

— ®eHobapbUTOH & MHaUUMpaH U 3a npeseHuWja Ha cbeﬁpunHM KOHByHSMM Kaj
deua. :

HAO3NPAHE U HAYUH HA YITOTPEGA e

®eHobapbutoH Tabnetute ce 3emaat nep oc.
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4.3

4.4

HosupareTo Ha heHoOapbuTOH e MHAMBMAYanHO W Hanara oApeayBake Ha
KOHLEHTpauujaTa Ha NeKkoT BO Nnasmarta, LITO OBO3MOXYBa ONTUManeH Tepanmcku
ebeKT U KOHTpona Ha HecakaHuTe [iejcTBa. Pa3BojoT Ha TonepaHLMja Moxe Aa ce
Hamanu co aaeKkBaTHO Creflewe Ha KOHUEeHTpauujaTa Ha NexkoT BO nnasmara.

3a KOHTponaTa Ha KOHBYN3uuUTE ce npenopadvyBaaT KOHLEHTPAaLWUM BO NNasMaTta og
10 go 35 meg/ml.

CraHpapaHata [HEBHa aHTUKOHBYN3WBHA [03a Ha heHoBapbuToH 3a BO3pacHw
nuua usHecyea 1-5 mg/kg, wro BoobuyaeHo usHecysa 1-3 Tabnetn og 100 mg Ha
AEH.

Hosata 3a geua Ha BospacT of 12-18 roanHu nsHecysa 60-180 mg Ha AeH.

3a npodpunakca Ha cheGpunHN KOHBYN3UM Kaj Aelia fo3aTa usHecysa 3-4 mg/kg Ha
AEH.

MpumeHaTta Ha heHOBapOUTOH Kako CeaaTB U XMMHOTUK Ce CMEeTa 3a ONCONeHTHa.

KOHTPAUHOWUKALMN

® npeoceTnuBocT npema geHobapbutan, apyru 6apbutypati unu koH 6uno koja
NOMOLLHa KOMNOHEHTA 0J NEKOT,

® aKyTHa UHTepMUTEHTHa nopdupuja,

* TEeLKK olTeTyBatba Ha LUpHUOT Apob (unposa) u 6ybpesute (ypemuja),

* Tellka pecnupaTopHa MHCYUUMEHUMja, WCTOBPEMEHA MNPUMEHa Ha Apyru
Aenpecopu Ha LEHTPanHWOT HEPBEH CUCTEM, BKYYYBajKU U ankoxon.

TOCEBHU MEPKH HA NPETIA3NUBOCT U NPERYNPELNYBAHE

lNpeTnasnueocTt u BHUMaTENHOCT nNpu ynotpebaTa Ha heHoBapOUTOH e noTpebHa
Kaj Adeua, nocTapu nuua, Bo COCToj6U €O akyTHW BONKU U Kaj NULAa CO MEHTanHu
HapylyBatea. PeHoDapOUTOH CO NpeTnasnuBOCT ce NpUMEeHyBa Kaj xenaTanHa,
peHanHa u pecnupaTopHa AMCQYHKLWja.

®eHoBapbUTOH e jak MHAYKTOpP Ha XenaTanHUTe MWKPO3OMAnHW eH3UMW, ro
3abpaysa meTabonuamoT Ha ronem Gpoj Ha NEeKoBM, BKMY4yBajK O U COMCTBEHMUOT,
Taka aa 3a Toa gejcTBo Tpeba Cepuo3HO Aa Ce BOAM CMEeTKa Mpu UCTOBpEeMeHa
NpUMEHa Co APYTU NEKOBMU.

MoTpebHa e npeTnasnnueocT Kaj naumeHTu co BpoHxwjanHa acTMa BO aHaMHe3aTa,
Buaejkn kaj HMB ja 3ronemyea BepojaTHOCTA 3a NMPEAW3BUKYBaHE HA peakuun Ha
npeoceTnUBOCT, Kako WTo € BpoHxocnasam.

AKO NauMeHTOT WUMa Tewka aHemuja, pecnupaTopHaTa fenpecuja koja e
npeawsenkaHa co bapOuTtypaTtu Mmoxe aa ja Bnowwm cocrojbaTa.

MoTpe6Ha e npeTnasnueocT kaj NnauMeHTH co anjabeTec MENUTyC.
XunepakTMBHOCTa MOXe napajokcanHo fa 6uge sronemexa npu ynotpebaTa Ha
theHobapburan.

MponoxeHaTta npumeHa Moxe Aa AoBede [0 pa3Boj HA 3aBUCHOCT 0f ANKOXOMHO-
Gapbutypaten Tun. MoceBHa nperTnasnuBocT € noTpefHa NpU nekyBawe Ha
nauueHTn co anoynoTtpeba Ha NEKOBW UMK anNKoXonuaam BO aHamHe3aTa.

Tpeba pa ce usberHyea Harno npekuHyBatbe Ha TepanujaTta, Buaejkm moxe aa ce
NPeausBMka TEXOK ancTUHEHUMjaneH CUHAPOM (MHCOMHMja, aHKCUO3HOCT, TpeMop,
BpPTOrNaBsuLia, MaYHWHa, KOHBYN3UBHU HanNaau, Aenvpnym).

MauveHtnte «kom GoneaysaaT of peTko / HacnegHo 3abonyBawe Ha
HeNnoAHOCNMBOCT Ha ranaktosa, Lapp-naktasa AethulmT WK rnykos-ranakTosHa
ancopbuuja He cmeaT Aa ro KOpUcTaT OBOj Nex. \& p
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UHTEPAKLUHN CO QPYI JIEKOBU U [PYTU ®OPMU HA MHTEPAKUUH

®eHobapbuTtan Moxe Aa rv MHAyLMpa xenaTanHuTe MUKPO3OManHW eH3uMu 1 Taka
Aa ro sronemn metabonusmoT Ha oapeaeHun nekoBu. CepyMCKUTE KOHUEHTpauuu
Ha crnefHUTe NeKoBU Moxe fAa GuaaT HamaneHu: KyMapuHCKU aHTUKoarynaHcu,
Apyrv  aHtuenunentuun  (peHuTownH, kapbamasenuH, HaTpuym Banmnpoar,
namoTpuruH, okckapbasenuH, npuMuAoH, TuarabwH, 30HWCAMMA, E€TOCYKCUMUA,
BUrabaTpuH,  KnoHasenam), TPULMKIIMYHW  AHTUZENPECUBM, NaPOKCETUH,
MHXMOWTOPM Ha MOHOaMWHOOKCMAA3a, MWAHCEPUH, (DEHOTMA3UHKU, CTEepPONOHU
XOPMOHW, BKIy4yBajkn KOPTUKOCTEOPUAWN U OpanHu KOHTpauenTuBM (LUTO MOXe Aa
AoBede 00 U30CTAHOK Ha  KOHTpauenTMBHOTO  AejcTBO), heHonpodeH,
deHunbyTaszoH, MeTafOoH, rpuseodynBuH, puchamMnuumH,
XrnopamdeHUKon AOKCULMKNUH, MEeTPOHWAA30N, WUTPaKkoHa3on, BOPUKOHa30nN,
abakaBup, amnpeHasBup, IOMWHABMUP, WHAWHABUP, [JaPyHaBUp, HendwHaBwup,
CakBMHaBMP, LMKNOCMOPUH, TaKPONUMYC, MOHTEnykac, TeoMWIuH, ennepeHoH,
AWrUTOKCUH, OGnokaTopM Ha KanuuymoBuTE KaHanu (nocebHo denogunuH,
Bepanamun, HUMOAUMUH U HUeQUNUH-MOXE Aa Hanara 3ronemyBake Ha 4o3uTte),
nponpaHornosn, MeTonponos, TUMONON, aHTUAPUTMULM (aU3oNUpamMua, MeKCUNeTuH
M XWHUOUH), napaueTamon, TopeMudeH, FeCTPUHOH, WPUHOTEKaH, eTono3ua,
TPONWCETPOH, anpennTaH, MeMaHTUH, MeTUneHnaaT, HaTpuym okcubar,
®eHobapbuToH ro 3abpsyesa meTabonuamoT Ha TupokcuH. [MoTpeGHO e aga ce
crnepaTt  MNPOMEHUTe  TUPOWAHMOT CTaTyC Kaj NauueHTU nekyBaHu of
XxunoTupeonansam, kaj kom ce soBeayBaaTr bapbutypatu BO TepnaujaTa, unu npu
HUBHO NPEKNHYBaHE.

MoxHO e sroneMmyBake Ha CeAaTMBHOTO AEjCTBO Npu UCTOBpeMeHa ynoTpeba co
eHMTONH 1 HaTpuyM Bannpoar.

MoxHo e 3ronemyBake Ha notpebaTta 3a ButamuH [1. cToBpemeHaTta npumeHa co
MHXMBUTOPK Ha kapboaHxugpasa MoXe Aa ro 3ronemMu pU3uKoT 0f ocTeomanatuja.
AHTUNCMXOTULMTE W aHTMAEeNpecuBUTE MOXEe [Aa M aHTaroHusupaar
aHTUKOHBYN3UBHUTE edeKkTH (CHUKYBaHE Ha NparoT Ha HanagoT).

UcTtoBpemeHata npumeHa co MeTundeHugaT MoXe fAa M 3ronemu
KOHUEHTpauuuTe Ha oeHobapbuTan Bo nnasmara.

AcTtoBpemeHaTa npumeHa Ha ankoxon v apyru genpecopu Ha CNS poeegysa ao
aauTMBHW fenpecopHn edektu Ha CNS. MoxHa e uHTepdepeHuMja co Hekou
nabopaTopucKku aHanusu, BKITy4yBajkn METUPanOHCKN TECT, (DEHTONAMMUHCKU TECT
U Mepere Ha BunupybuH Bo cepym.

WcToBpemeHata npuMeHa Ha NEKOBWTM NPOM3BOAN CO KaHTapwuoH (Hypericum
perforatum) moxe ga ro Hamanu ecekToT Ha heHobapbuTan.

BPEMEHOCT U [JOEHLE

XpoHuyHaTa npumeHa Ha deHobapbutan Moxe Aa npeawssBuka AeddUUMT Ha
onaTty, XMnonpoTpomMBbUHEMUja N KpBapeHe Kaj HOBOPOAEHYMHA YMW MajKM BO
BpemeHocTa ro kopuctaT o0BOj nek. [lauueHTKMTE KOM Ce reKkyeaaT co
tpeHobapbutan Tpeba ga npumaaT agekBaTHM A03u Ha bonHa KUCENuHa npef,
3abpemMeHyBakeTO U BO TEKOT Ha OpemeHocTa. ¢eH06ap6man ja nomuHyBa
nnaueHtapHaTa Gapuepa u ce usnavysa co MNekoTo.
He ce npenopavysa ynotpeba Ha ¢peHobapbutan Bo TeKoT Ha GpemeHocTa U
NepuoaoT Ha fOEHE. b :
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BJ/INJAHUE BP3 C[TOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLMHU

NexoT cpeHobapbutan cunHo aenysa Ha ncuxudmanykute cnocobHocTu, 3a Bpeme
Ha Tepanujata co OBOj ek e 3abpaHeTo ynpaByBale CO MOTOPHW BO3WNa W
pakyBakwe €O MaLUVHW.

HECAKAHU JEJCTBA

Hajuectu Hecakanu fejctBa Ha cdeHoBapbutan ce ceaauuja U NOCNaHOCT, a Npw
ynotpeba Ha BMCOKM [03u (KOHUEeHTpauuu Bo nnasmara noronemu of 35 mcg/ml)
HacTaHyBa HucTarmyc u atakcuja. Kaj geua, deHobapbutoH Moxe Aa npeaussuka
napajokcanHa pasgpasnuBoCT, XUNEpakTUBHOCT U BrIOWYBaHk€ Ha MOCTOEYKUOT
XUNEPKUHETCKU CMHAPOM. [epujaTpuCcKUTE NauMEHTH Ce OCETIIMBU Ha LIEHTPanHoOTo
AenpecuBHO AejcTBO Ha d¢eHobapbutan, Taka fda HacTaHyBaaT KoHdysuja w
MeHTanHa aenpecuja. bes ornea Ha Bo3pacTa, He MOXe Aa Ce UCKNy4W HeraTUBHO
BNujaHMe Ha MemopujaTa u [pyruTe KOTHWTMBHM npouecu. PerHobapbutan
npeau3BuUKyBa NO3HO-3aBUCHA Aenpecuja Ha AULLEHETO.

Kaj 1-2% oa nauueHTUTe HacTaHyBaaT KOXHW aneprucku peakuuun, HajuecTo
MaKynonanynosHu, MOpPOUNUMOPMHN  WNW  CKapnaTMHUGOPMHM — ucunu, a
UCKNY4YUTENHO peTko MynTugopmeH eputem, ekcdonujaTuBeH OEpMaTUTUC U
TOKCUYHa enuaepmarnHa HeKponuaa.

deHobapbuTtan moxe aa npeaussuka MeranobnactHa aHemwuja (nopagu aedvunT
Ha donatn), arpaHynouwTosa, TpombouMTONeHwja, XenaTUTWC, XOnecTasa,
XMNoTeH3unja, paxuTUC N ocTeomanaumja.

NPEQO3UPAHE

CumnToMuTe Ha npejosupare W WHTOKCUKaumja co ¢eHobapbuToH ce: koma,
pecnupaTopHa W KapAauoBacKynapHa Aenpecuja co XvnoTeH3Muja, LOK U peHarnHu
owTeTyBatka. Moxe Aa HacTaHaT XxunoTepmuja U KapakTEPUCTUYHN XEMOParuyHu
Bynu kaj okony 6% of MHTOKCULIMPaHUTE NauneHTH.

OcHoBHa uen Ha Tepanujata € oapXyBatbe Ha BUTanHuTe 3Hauu. pu ouyeana
yHkumja Ha OybpesuTe, copcupaHaTta ankanHa guypesa (NMpUMeHa Ha cpeacTea
3a ankanusaumja co MHTpaBeHcka UHy3nja n 3ronemyBare Ha pH Ha ypuHaTa Ha
npubnuxHo 8) Moxe pna ja sronemu OybpexkHaTa ekckpeuwja Ha nekor.
Xemonepdysujata CoO aKTWBEH jarneH e Tepanucku u3bop Kaj moBeKeTo nauueHTw
CO Teluku Tpyewa co GapbuTypaTu kaj kon Hema OonopasoK, Wnu cocrtojbaTta ce
BNOLLYBA 1 NMOKpaj NpUMEHaTa Ha afleKBaTHU MEPKM.

®APMAKOJIIOLLKN OCOBEHOCTHU
®APMAKOAUHAMCKN CBOJCTBA

Papmakomepaneemcka spyna: aHTUenunenTuum

ATC Koa: NO3AAO2

MexaHu3am Ha gejcTBO

MexaHusmoT Ha gejcTBo Ha ¢heHobapbuTan e n?jaqygal-be Ha GABA-epruykata
MHXUBUTOPHA HeypoTpaHcMUCHja wH,u,wpelcqu uquﬁwuma Ha edpekToT Ha
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EKCLMTaTOPHUOT HEBPOTPAHCMUTEP HA TNYTaMMUHCKA KUCENMWHA BO LEHTPanHUOT
HEpPBEH CUCTEM.

PeHobapbuTan npeausBuKyBa NCUXMYKa M HU3MYKA 3aBUCHOCT W goBeayBa [0
pas3Boj Ha TonepaHuwja.

PAPMAKOKHUHETCKMN CBOJCTBA

Mocne nepopanHa ynotpeba eHobapbutan koMnneTHo, HO cnopo ce ancopbupa,
co 6uonowika pacnonoxusoct o4 90%. MakcumanHuTe nna3maTcku KOHLEHTpaL
Kaj BO3pacHM nuua ce NOCTUrHyBaaT NPOCEYHO 3a 8 4aca, a kaj geua 3a 4 vaca.
MonyspemeTo Ha enumuHaumnja Ha ceHobapbutan kaj BO3pacHM M3Hecyea 2-4
AeHa, a Kaj Aeua 3 AeHa u e NpoJOIMKEHO Kaj XxenaTanHa nHcyduumeHumnja Ha 4-8
AeHa. ®eHobapbutan ce metabonuanpa Bo LpHUOT Apob, ce nanayysa BO ypuHaTa
W TOa BO HajroneM aen Bo 06nuMK Ha MeTabonuUTM CO rMYyKYPOHCKa KUCenwuHa.
AnkanHata Mokpaya ja 3abpsyea enumuHauwjaTa Ha ¢eHobapbutan. 3a
onTUManHo pJosvpake Ha ¢eHobapbutan notpebHO e oppeayBake Ha
nnasMaTckuTe KOHUEHTpauuu Kaj nauueHToT, a TepanucKuTe KOHLUEHTpauuu ce
aswxkat nomery 10 n 35 mcg/mi.

MNPETKIINMHUYKU NOQATOLMN 3A CUTYPHOCTA HA JIEKOT

Hema 3Ha4ajHu npeTknuHnYkK nogaTtouu 3a 6e3beaHocTa Ha NekoT Kou 61 Moxene
Aa ce JoAajaTt Ha MHOpMaUUMTE KOM Ce HaBeAeHW BO ApYruTe OenoBu o
36MpHMOT U3BELLTaj 32 0COBUHUTE Ha NEeKoT.

OAPMALIEBTCKU OCOBEHOCTH
JINCTA HA EKCLIMITUEHTH

Phenobarbiton 15 mg Tabnetu

NakTo3a, MmoHOXuapar
Ckpob, nueHkapeH
Ckpo0, oa komnup
Tank

Marnesuym cteapar
XenaTuH

NHKOMIATUBUITHOCTHU
He ce nosHaTu.

POK HA TPAEHE

MeT (5) roanHn op 4aTYMOT HA NPOM3BOACTBO.
Ha He ce ynoTpebysa no NCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaeke HaBeaeH Ha NaKyBameTo.

HAYUH HA YYBAHE

[a ce uyBa Ha TemnepaTtypa ao 25°C, Bo opvu‘wHanHo naKyBal-be 3apagu sawTtuTa
04 CBETNUHA U Brara. fios
JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HEﬂOCTAﬁHM SA ﬂELlA’




6.5 T[AKYBAHSE

PHENOBARBITON 100 mg, Tabnera: kapToHcka kytuja co 3 6nucrepa (PVC/AI)
¢onuja co no 10 Tabnen og 100 mg.

6.6 UHCTPYKLNUN 3A YITOTPEBA U PAKYBAHE

HeynotpebeHata konuyMHa of NEeKOT vnmM OTNAAHWOT matepujan no HerosaTa
ynoTpeba Tpeba aa ce oTcTpaHM npema BaXeukuTe Nponucu.

7.0 UME U APECA HA HOCUTENOT HA OJOEPEHUE 3A CTABAHSE
BO NMPOMET

XEMO®APM  AJl.  ®APMAIIEBTCKO - XEMMCKA  MHJYCTPUJA
IIPETCTABHULUTBO CKOIUJE, yn Jagpaucka Maructpana 6p.31, Ckomje,
P.Maxkenouuja

8.0 BPOJ W OATYM HA PELUEHMETO 3A NMPOMET

9.0 [JATYM HA NPBOTO OQOEPEHME/OBEHOBA HA
OOOBPEHUETO

10.0 JATYM HA (OENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
Centemspwm, 2017 2




