Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodl informaci o pfipravku lécivych pFipravki
obsahujicich Iécivou latku fenobarbital (novy text podtrZeny a tucné, vymazany text preskrtruty):

Souhrn udajli o pfipravku pro peroralni ptipravky
. SmPC bod 4.4

Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Zeny ve fertilnim véku

Fenobarbital mtiZze pfi podavani téhotné Zené zpulisobit posSkozeni plodu. Prenatalni expozice
fenobarbitalu muzZe zvysit riziko vrozenych malformaci pfiblizné 2- aZ 3ndsobné (viz bod 4.6).

Fenobarbital se muZe pouZivat u Zen ve fertilnim véku pouze tehdy, pokud se po zvaZeni vhodnych
alternativnich moznosti Ié€by mé za to, e potencialni p¥inos pfevaZi nad riziky. Zeny ve fertilnim
véku musi byt informovany v plném rozsahu o mozném riziku pro plod, pokud uZivaji fenobarbital
v pribéhu téhotenstvi.

Pired zahajenim lécby fenobarbitalem u Zen ve fertilnim véku je nutné zvazit provedeni
téhotenského testu k vylouceni téhotenstvi.

Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé¢by a po dobu 2 mésict po posledni davce pouZivat vysoce
uéinnou antikoncepci. Vzhledem k indukci enzymt muze fenobarbital zpUsobit selhani
terapeutického ucinku peroralni antikoncepce obsahuijicich estrogen a/nebo progesteron. Zenam
ve fertilnim véku musi byt doporuceno, aby pouZivaly jiné metody antikoncepce (viz body 4.5 a

4.6).

Zenam, které planuji téhotenstvi, musi byt doporuéeno, aby se v predstihu poradily se svym
Iékafem, aby bylo moZné poskytnout adekvatni poradenstvi a probrat dalsi vhodné moZnosti lécby
pred pocetim a pred vysazenim antikoncepce.

Zeny ve fertilnim véku musi byt pouéeny, aby v pfipadé, 7e béhem lé¢by fenobarbitalem otéhotni
nebo se domnivaji, Ze mohou byt téhotné, ihned kontaktovaly svého Iékare.

o SmPC bod 4.6
Je tfeba pfidat nasledujici upozornéni:

Zeny ve fertilnim véku / Antikoncepce

Fenobarbital se miZe pouZivat u Zen ve fertilnim véku pouze tehdy, pokud se po peclivém zvazeni
vhodnych alternativnich moznosti lécby ma za to, Ze potencialni pfinos prevazi nad riziky.

Pired zahajenim lécby fenobarbitalem u Zen ve fertilnim véku je nutné zvazit provedeni
téhotenského testu k vylouceni téhotenstvi.

Zeny ve fertilnim véku musi béhem Ié¢by a po dobu 2 mésich po posledni ddvce pouZivat vysoce
ucinnou antikoncepci. Vzhledem k indukci enzymi mizZe fenobarbital zpUsobit selhani
terapeutického Gcinku perordlni antikoncepce obsahujicich estrogen a/nebo progesteron. Zendm
ve fertilnim véku musi byt doporuéeno, aby v pribéhu Ié€by fenobarbitalem pouZivaly jiné metody
antikoncepce, napt. dvé dopliikové formy antikoncepce, jako jsou bariérova metoda, peroralni
antikoncepce obsahuijici vy$$i davky estrogenu nebo nitrodéloZni télisko bez obsahu hormonu (viz

bod 4.5).




Zeny ve fertilnim véku musi byt informovéany a musi porozumét riziku mozného poskozeni plodu
v souvislosti s uzivanim fenobarbitalu v prtibéhu téhotenstvi a o tom, jak je duleZité planovat
téhotenstvi.

Zenam, které planuji téhotenstvi, musi byt doporuéeno, aby se v predstihu poradily se svym
Iékafem, aby bylo moZné poskytnout adekvatni poradenstvi a probrat dalsi vhodné moznosti lécby
pred pocetim a pired vysazenim antikoncepce.

Antiepilepticka Iécba musi byt pravidelné pfehodnocovana, a to zejména u Zen, které planuji
otéhotnét.

Zeny ve fertilnim véku musi byt pouéeny, aby v pfipadé, 7e béhem lé¢by fenobarbitalem otéhotni
nebo se domnivaji, Ze mohou byt téhotné, ihned kontaktovaly svého Iékare.

Téhotenstvi

Obecnd rizika spojend s lé¢bou antiepileptiky

Vsem Zenam ve fertilnim véku, které jsou Ié¢eny antiepileptiky, musi byt poskytnuta adekvatni
Iékafska doporuéeni tykajici se potencidlnich rizik pro plod zpisobenych epileptickymi zachvaty i
Iécbou antiepileptiky, a to zejména Zenam planujicim téhotenstvi a téhothym Zenam.

Je tfeba se vyvarovat nahlému ukonceni lécby antiepileptiky (AED), protoZe to by mohlo vést k
epileptickym zachvatim, které by mohly mit zdvaZzné ndsledky pro Zenu i nenarozené dité.

Pri 1écbé epilepsie v téhotenstvi je, kdykoli je to moZné, upfednostiiovana monoterapie, protoze

Iééba nékolika AED muzZe byt spojena s vys$sim rizikem vrozenych malformaci neZ monoterapie, v
zavislosti na spolecné podavanych AED.

Téhotenstvi

Rizika souvisejici s fenobarbitalem

Fenobarbital prochazi placentou. Studie na zvitatech (Udaje z literatury) prokazaly reprodukéni
toxicitu u hlodavct (viz bod 5.3).

Udaje z metaanalyzy a observaénich studii ukdzaly pfiblizné 2- a7 3ndsobné vyssi riziko zdvaznych
malformaci, nei je vychozi riziko zavaZznych malformaci v obecné populaci (které je 2—3 %). Toto
riziko zavisi na davce; nicméné nebyla nalezena davka, ktera by byla zcela bez rizika. Monoterapie
fenobarbitalem je spojena se zvySenym rizikem zavaznych vrozenych malformaci, véetné rozstépu
rtu a patra a kardiovaskuldrnich malformaci. Byly také hlaseny dal$i malformace zahrnuijici rGzné
télesné systémy, véetné hypospadie, dysmorfickych rysu tvare, uc€inkt na neuralni trubici,
kraniofacidlni dysmorfie (mikrocefalie) a abnormalit prstu.

Udaje ze studie registru naznacuji zvy$eni rizika narozeni mensich novorozenci, ne# by odpovidalo
gestaénimu véku, nebo novorozenct se snizenou télesnou délkou ve srovnhani s monoterapii
lamotriginem.

U déti vystavenych fenobarbitalu v prubéhu téhotenstvi byly hlaSeny poruchy vyvoje nervového
systému. Studie tykajici se rizika poruchy vyvoje nervového systému u déti vystavenych
fenobarbitalu v pribéhu téhotenstvi jsou protichtidné a riziko nelze vyloudit. Predklinické studie
rovnéZ uvadély nezadouci ucinky na vyvoj nervového systému (viz bod 5.3).

Fenobarbital mtiZze byt pouZivan v pribéhu téhotenstvi pouze tehdy, pokud se po peclivém zvazeni

svs

dalSich vhodnych moznosti Iécby ma za to, Ze potencialni pfinos prevazi nad riziky.




Pokud po opétovném zhodnoceni Iécby fenobarbitalem neni vhodna Zadna jind mozZnost Iécby, ma
byt pouZita nejniZ$i ucinna davka fenobarbitalu. Zena musi byt informovéna v plném rozsahu a
musi porozumét rizikiim spojenym s uzivanim fenobarbitalu v pribéhu téhotenstuvi.

P¥i uzZivani fenobarbitalu ve tfetim trimestru téhotenstvi se mohou u novorozence objevit
abstinencni pfriznaky, véetné sedace, hypotonie a poruchy sani.

Pacientky Iééené fenobarbitalem maji pfed pocetim a v prtibéhu téhotenstvi vhodnym zpisobem
dopliovat kyselinou listovou.

o SmPC bod 5.3
Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Publikované studie uvadéji teratogenni uéinky (morfologické defekty) u hlodavct vystavenych
fenobarbitalu. Rozstép patra je hlasen konzistentné ve vSech predklinickych studiich, ale

v jednotlivych studiich nebo u jednotlivych druhti jsou rovnéz hlaseny dal$i malformace (napf¥.
umbilikalni hernie, spina bifida, exencefalie, exomfalos s fuzi Zeber).

| kdyZ udaje z publikovanych studii nejsou konzistentni, byl fenobarbital podavany
potkanim/mysim v pribéhu gestace nebo v éasném postnatalniho obdobi spojen navic s
nepriznivymi G¢inky na vyvoj nervového systému, véetné alterace pohybové aktivity, kognitivnich
funkci a vzorci uéeni.

Ptibalova informace pro peroralni ptipravky
o Bod 2

Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:
Téhotenstvi

Pokud se fenobarbital uZiva v prubéhu téhotenstvi, mizZe zplisobit zavainé vrozené vady a muie
ovlivnit vyvoj ditéte. Vrozené vady, které byly hlaseny ve studiich, zahrnuiji rozstép rtu, rozstép
patra a srde¢ni abnormality. Byly také hlaseny dalsSi vrozené vady, jako je vyusténi mocové trubice
na spodni strané penisu (hypospadie), mensi velikost hlavy, nei je obvyklé, abnormality obliceje,
nehtl a prstl. Pokud uZivate fenobarbital v priibéhu téhotenstvi, je u Vas vyssi riziko neZ u jinych
Zen, Ze se Vam narodi dité s vrozenymi vadami, které vyZzaduji Iékarskou péci. V obecné populaci je
vychozi riziko zadvaZznych malformaci 2-3 %. U Zen uZivajicich fenobarbital se toto riziko zvySuje
pfiblizné trojnasobné.

Déti narozené matkam uZivajicim fenobarbital v priibéhu téhotenstvi mohou mit také zvysené
riziko, Ze budou mensi, neZ se ocekavalo.

U déti vystavenych fenobarbitalu v prabéhu téhotenstvi byly hldseny poruchy vyvoje nervové
soustavy (opozdéni vyvoje v dusledku poruchy vyvoje mozku). Studie hodnotici riziko poruchy
vyvoje nervové soustavy zGstavaji rozporuplné.

Fenobarbital muzZe byt pouZivan v prabéhu téhotenstvi pouze tehdy, pokud u Vas jina lééba neni
ucéinna.

Pokud jste téhotna, neprodlené se poradte se svym Iékarem. Vas IékaF s Vami musi probrat mozné
ucinky tablet fenobarbitalu na nenarozené dité a je tieba peclivé zvazit rizika a prinosy lécby.
Neprestavejte uZivat fenobarbital, dokud se o tom neporadite se svym |ékafem, protoZe nahlé
vysazeni |écby muzZe zvysit riziko vzniku epileptickych zachvatt, které mohou mit Skodlivé Ucinky
na Vas i nenarozené dité.




Pokud jste uzivala fenobarbital béhem posledniho trimestru téhotenstvi, musi byt zajiSténo peclivé
monitorovani k odhaleni moznych poruch u novorozence, jako jsou epileptické zachvaty, nadmérny
plaé, svalova slabost, poruchy sani.

Téhotenstvi

Zeny v plodném véku / Antikoncepce

Pokud jste Zena v plodném véku, musite béhem lécby fenobarbitalem a po dobu dvou mésicti po
ukonceni lécby pouZivat tucinnou antikoncepci. Fenobarbital mutZe ovlivnit ti¢éinek hormonalni
antikoncepce, jako jsou antikoncepcni pilulky, a sniZit jejich tcinnost pfi pfedchazeni téhotenstvi.
Poradte se se svym lékafem, ktery s vimi probere nejvhodnéjsi typ antikoncepce, ktery muizete
pouzivat béhem Iécby fenobarbitalem.

Pokud jste Zena v plodném véku a planujete téhotenstvi, poradte se se svym Iékafem o prechodu
na jinou vhodnou lécbu dfive, neZ prestanete pouzivat antikoncepci a heZ otéhotnite, aby nedoslo
k vystaveni nenarozeného ditéte fenobarbitalu.

SmPC pro parenteralni pripravky
o Bod 4.4
Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Zeny ve fertilnim véku

Fenobarbital mlZe pfi podavani téhotné Zené zpusobit poskozeni plodu (viz bod 4.6). Prenatalni
expozice fenobarbitalu muze zvysit riziko vrozenych malformaci. Velikost rizika pro plod neni
znama, pokud je pouZivani fenobarbitalu kratkodobé (akutni stavy). Dlouhodoba prenatalni
expozice fenobarbitalu mize zvysit riziko vrozenych malformaci priblizné 2- az 3nasobné (viz bod

4.6).

Fenobarbital mizZe byt pouZivan u Zen ve fertilnim véku pouze v p¥ipadech, kdy je to klinicky nutné,
a pokud je to moZné, Zena musi byt informovana o mozném riziku pro plod spojeném s pouZivanim
fenobarbitalu v pribéhu téhotenstvi. V akutnich situacich ma byt riziko poskozeni plodu
posouzeno s ohledem na riziko nekontrolovanych epileptickych zachvati pro plod i pro téhotnou
Zenu.

Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé¢by fenobarbitalem a/nebo dva mésice po podani lé¢by,
pokud jim byl podan fenobarbital v akutnich situacich, pouzivat vysoce tcinnou antikoncepci. V
dusledku indukce enzyml miZe mit fenobarbital za nasledek selhani terapeutického uéinku
hormonadlni antikoncepce (viz body 4.5 a 4.6). Zendm ve fertilnim véku musi byt doporuéeno, aby v
prubéhu lé¢by fenobarbitalem pouZivaly jiné metody antikoncepce, napf. dvé doplrikové formy
antikoncepce, jako jsou bariérova metoda, peroralni antikoncepce obsahujici vyssi davky
estrogenu nebo nitrodéloZni télisko bez obsahu hormont (viz bod 4.5).

o Bod 4.6
Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé¢by fenobarbitalem a/nebo dva mésice po podani lé¢by,
pokud jim byl podan fenobarbital v akutnich situacich, pouZivat vysoce tcinnou antikoncepci. V
dusledku indukce enzyml miZe mit fenobarbital za nasledek selhani terapeutického ucinku
hormondlni antikoncepce (viz body 4.5 a 4.6). Zenadm ve fertilnim véku musi byt doporuéeno, aby
béhem |lécby fenobarbitalem pouzivaly jiné metody antikoncepce, napt. dvé dopliikové formy




antikoncepce, jako jsou bariérova metoda, peroralni antikoncepce obsahujici vyssi davky
estrogenu nebo nitrodéloZni télisko bez obsahu hormont (viz bod 4.5).

Téhotenstvi

Fenobarbital prochazi u élovéka placentou. Studie na zvifatech (tidaje z literatury) prokazaly
reprodukéni toxicitu u hlodavcu (viz bod 5.3).

Prenatalni expozice fenobarbitalu mlzZe zvysit riziko vrozenych malformaci. Monoterapie
fenobarbitalem je spojena se zvySenym rizikem zavaznych vrozenych malformaci, véetné rozstépu
rtu a patra a kardiovaskularnich malformaci. Byly také hlaseny dalsi malformace zahrnujici rizné
télesné systémy, véetné pripadt hypospadie, dysmorfickych ryst tvafe, Géinkli na neuralni trubici,
kraniofacidlni dysmorfie (mikrocefalie) a abnormalit prstt. Velikost rizika pro plod neni znédma,
pokud je pouZivani fenobarbitalu kratkodobé (akutni stavy). Dlouhodoba prenatalni expozice
fenobarbitalu maZe zvysit riziko vrozenych malformaci pfiblizné 2- aZ 3nasobné (viz bod 4.6).

Udaje ze studie registru naznacuji zvy$eni rizika narozeni mensich novorozenci, ne# by odpovidalo
gestaénimu véku, nebo novorozenct se snizenou télesnou délkou ve srovnhani s monoterapii

lamotriginem.
U déti vystavenych fenobarbitalu v prabéhu téhotenstvi byly hldseny poruchy vyvoje nervového

systému (opozdéni vyvoje v disledku poruchy vyvoje mozku). Studie hodnotici riziko poruchy
vyvoje nervového systému zustavaji rozporuplné.

Fenobarbital mtzZe byt pouZivan v pribéhu téhotenstvi pouze tehdy, kdy je to klinicky nutné, a
pokud je to moZné, Zena musi byt upozornéna na riziko mozného poskozeni plodu.

Pti pouziti fenobarbitalu ve tfetim trimestru téhotenstvi se mohou u novorozence objevit
abstinencni pfriznaky, véetné sedace, hypotonie a poruchy sani.

o SmPC bod 5.3
Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:

Publikované studie uvadéji teratogenni ucinky (morfologické defekty) u hlodavcii vystavenych
fenobarbitalu. Rozstép patra je hlasen konzistentné ve vSech predklinickych studiich, v jednotlivych
studiich nebo u jednotlivych druht jsou vSak hlaseny i dal$i malformace (nap¥. umbilikalni hernie,
spina bifida, exencefalie, exomfalos s fuzi Zeber).

| kdyZ udaje z publikovanych studii nejsou konzistentni, byl fenobarbital podavany
potkanim/mysim v prubéhu gestace nebo v éasném postnatalnim obdobi spojen navic

s nepriznivymi ucinky na vyvoj nervového systému, véetné alterace pohybové aktivity, kognitivnich
funkci a vzorci uéeni.

Pribalova informace pro parenteralni pripravky
o Bod 2

Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:
Téhotenstvi

Pokud se fenobarbital pouziva v pribéhu téhotenstvi, miZe zplisobit zdvazné vrozené vady a muze
ovlivnit vyvoj ditéte. Vrozené vady, které byly hlaseny ve studiich, zahrnuiji rozstép rtu, rozstép
patra a srde¢ni abnormality. Byly také hlaseny dalsSi vrozené vady, jako je vyusténi mocové trubice
na spodni strané penisu (hypospadie), mensi velikost hlavy, nei je obvyklé, abnormality obliceje,
nehtt a prstu. Velikost rizika pro plod neni znama, pokud je pouZivani fenobarbitalu kratkodobé
(akutni stavy). Dlouhodobé vystaveni plodu fenobarbitalu v priibéhu téhotenstvi mlzZe zvysit riziko
vrozenych vad p¥ibliZzné 2- aZ 3nasobné (viz bod 4.6).




Déti narozené matkam, které pouzivaly fenobarbital v pribéhu téhotenstvi, mohou mit také
zvysené riziko, Ze budou mensi, nez se ocekavalo.

U déti vystavenych fenobarbitalu v prubéhu téhotenstvi byly hldSeny poruchy vyvoje nervové
soustavy (opozdéni vyvoje v dusledku poruchy vyvoje mozku). Studie hodnotici toto riziko vsak
zustavaji rozporuplné.

Pokud jste byla Iééena fenobarbitalem v prubéhu posledniho trimestru téhotenstvi, musi byt
zajisténo peclivé monitorovani k odhaleni moznych poruch u novorozence, jako jsou epileptické
zachvaty, nadmérny plac, svalova slabost, poruchy sani.

Téhotenstvi

Zeny v plodném véku / Antikoncepce

Pokud jste Zena v plodném véku, musite béhem lIééby fenobarbitalem a/nebo dva mésice po
podani lécby, pokud jste dostala fenobarbital v neodkladné situaci, pouzivat i¢innou antikoncepci.

Fenobarbital muze ovlivnit iéinek hormonalni antikoncepce, jako jsou antikoncepéni pilulky, a
snizit jejich ucinnost pfi pfedchazeni téhotenstvi. Poradte se se svym Iékafem, ktery s Vami
probere nejvhodnéjsi typ antikoncepce, ktery muzZete pouZivat béhem lééby fenobarbitalem.




