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Navodilo za uporabo

PHEMITON 200 mg tablete

metilfenobarbital

Pred zacCetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim
bi lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo PHEMITON in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo PHEMITON
3. Kako jemati zdravilo PHEMITON

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila PHEMITON

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Phemiton in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Phemiton je namenjeno zdravljenju epilepsije in vroc¢inskih kréev.

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Phemiton je metilfenobarbital, ki je antiepileptik iz skupine
barbituratov. Deluje pomirjevalno-uspavalno in proti kréem, kar je posledica okrepljenega
zaviralnega delovanja y-aminomaslene kisline, ki je prenaSalec ziv¢nih signalov v centralnem
Zivénem sistemu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Phemiton

V povezavi z uporabo metilfenobarbitala so porocali o potencialno Zivljenjsko nevarnih
koznih izpusc¢ajih (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza). Na zacetku
se po trupu pojavijo rdeci, tar¢i podobni madezi ali okrogle lise, pogosto z mehurji v sredini.
Drugi znaki, na katere je treba biti pozoren, so razjede v ustih, grlu, nosu ali v predelu
spolovil in konjunktivitis (rdece in otekle o¢i). Opisane potencialno Zivljenjsko nevarne kozne
izpusc€aje pogosto spremljajo gripi podobni simptomi. Izpuscaj lahko napreduje v razsirjeno
mehurjavost ali lus¢enje koze. Nevarnost pojava resnih koZnih reakcij je najvecja v prvih
tednih zdravljenja.

Ce sta se pri vas med uporabo zdravila Phemiton razvila Stevens-Johnsonov sindrom ali
toksicna epidermalna nekroliza, se z zdravilom Phemiton ne smete nikoli ve¢ ponovno

zdraviti.

Ce se pri vas razvijejo izpuscaj ali opisani kozni simptomi, prenehajte jemati zdravilo
Phemiton, se nemudoma posvetujte z zdravnikom in mu povejte, da jemljete to zdravilo.
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Ne jemljite zdravila Phemiton
- Ce ste alergi¢ni na metilfenobarbital ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6);
- Ce ste preobcutljivi za podobna zdravila (t.i. barbiturate);
- Ce imate odpoved jeter ali ledvic;
- Ce imate ali ste v preteklosti imeli porfirijo (redka presnovna motnja);
- Ce imate demenco.
Ne uporabljajte zdravila pri cezmerno misicno aktivnih otrocih.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zac¢etkom jemanja zdravila Phemiton se posvetujte z zdravnikom:

- Ce ste starej$i bolnik ali bolnik z depresijo;

- Ce se pocutite Sibki;

- Ce ste v preteklosti zlorabljali alkohol ali druge droge;

- Ce je bilo zdravilo predpisano otroku;

- ¢e imate motnje v delovanju jeter ali ledvic;

- C¢e imate bolezen pljuc ali katero koli okuzbo dihal, bolezen srca, miSic
(miastenijo) ali $¢itnice (npr. povecano delovanje $¢itnice ali pomanj$ano
delovanje $¢itnice z nakopic¢enjem tekocine v medceli¢nem prostoru);

- Ce imate sladkorno bolezen;

- Ce imate anemijo;

- Ce imate uremijo (bolezenski sindrom pri kon¢ni odpovedi ledvic);

- Ce ste v Soku;

- Ce imate moc¢ne akutne ali kroni¢ne bolecine;

- Ce boste prekinili zdravljenje z zdravilom Phemiton - hitra prekinitev zdravljenja z
zdravilom Phemiton lahko povzroci epilepti¢ne napade ali epilepticni status, zato
je potrebno odmerke zmanjSevati postopno;

- Cedlje ¢asa jemljete zdravilo Phemiton; dologotrajno zdravljenje z zdravilom
Phemiton lahko povzroci nastanek tolerance ter fizicne in psihi¢ne odvisnosti;

- Ce dlje ¢asa jemljete zdravilo Phemiton; pri dolgotrajnem zdravljenju z zdravilom
Phemiton vam mora zdravnik ob¢asno pregledati vrednosti jetrnih in ledvi¢nih
parametrov ter krvno sliko;

- e dlje ¢asa jemljete zdravilo Phemiton; v tem primeru je priporoceno dodajanje
vitamina D in folne kisline, da se prepreci osteomalacijo (mehkost kosti) ali
megaloblastno anemijo (dolo¢ena vrsta anemije/slabokrvnosti);

- Ce se pri vas pojavijo samomorilne misli; pri majhnem Stevilu bolnikov, ki so se
zdravili z antiepileptiki, kot je zdravilo Phemiton, so se pojavile misli na
samoposkodovanje ali samomor. Ce kadarkoli zagnete razmisljati o tem, se
nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom;

- Ce jemljete antiepileptike v nosecnosti; pojavijo se lahko krvavitve zaradi motnje
strjevanja krvi pri novorojenckih. Pred porodom ali po porodu je priporo¢eno
dodajanje vitamina K.

Druga zdravila in zdravilo Phemiton
Ce jemljete katero koli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom:
e zdravila, ki delujejo na osrednji Ziveni sistem (alkohol, pomirjevala,
uspavala, zdravila, ki zmanjSajo obc¢utek strahu in vznemirjenosti),
e zdravila za izboljSanje razpoloZenja depresivnih bolnikov,
e zdravila za zdravljenje dusevnih motenj,
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e zdravila za zdravljenje alergijskih bolezni,

e zdravila za zdravljenje zasvojenosti z alkoholom (disulfiram),

e zdravila za zdravljenje bolezni srca in Zilja (dizopiramid, kinidin ali
zaviralci kalijevih kanalov - kot sta nifedipin in nikardipin, zaviralci
beta — kot sta metoprolol in propranolol, sréni glikozidi ali furosemid),

e zdravila za prepreCevanje strjevanja krvi,

zdravila za zdravljenje bolezni §Citnice (tiroksin),

zdravila za zdravljenje razjed in zgage (cimetidin),

zdravila za zdravljenje epilepsije (natrijev valproat, valprojska kislina),

kortikosteroide,

hormonska kontracepcijska sredstva,

antibiotike (doksiciklin, kloramfenikol, rifampicin in metronidazol),

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (hipoglikemicna zdravila),

zdravila za zdravljenje bolezni dihal (teofilin).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Phemiton skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo zauZijte z nekaj tekocCine. Svetujemo vam, da med zdravljenjem z zdravilom
Phemiton ne uzivate alkohola.

Nosec¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nartujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Phemiton ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je to nujno potrebno.
Zdravilo spada v skupino zdravil, ki delujejo na osrednji Zivéni sistem (barbiturati) in
prehajajo preko posteljice.

Jemanje barbituratov v nose¢nosti povzroc¢a pogostejse nepravilnosti pri plodu. Zdravljenje z
barbiturati v zadnjem trimesec¢ju nosecnosti lahko povzroci razvoj odvisnosti pri otroku. Prav
tako lahko zaradi zmanjSane koncentracije vitamina K pride do poporodnih motenj strjevanja
krvi pri otroku.

Manjse koli¢ine se izlo¢ajo tudi z materinim mlekom. Jemanje barbituratov med dojenjem
lahko povzroci zaspanost pri otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Phemiton ima pomemben vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev, Se
zlasti na zaCetku zdravljenja, pri spreminjanju odmerkov ali ob soasnem uzivanju
alkohola. Oceno sposobnosti za voznjo in upravljanje strojev poda zdravnik glede na
osnovno bolezen, odziv na zdravljenje in izrazene nezelene ucinke zdravila.

3. Kako jemati zdravilo Phemiton

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Odmerjanje in nacin uporabe
Zdravilo vzemite v enkratnem odmerku zvecer, ¢e prihaja do napadov ponoc¢i, ali ¢ez dan, ce
so napadi podnevi.

Odrasli
Obicajni odmerek za odrasle je od 400 do 600 mg na dan. Zdravilo lahko zauZzijete enkrat ali
veckrat na dan.

Uporaba pri otrocih

Priporoc¢eni odmerki za otroke so od 15 mg do 60 mg trikrat ali Stirikrat na dan. Celotni
dnevni odmerek (od 6 do 8 mg/kg telesne mase) se lahko zauzije v enkratnem odmerku
(zvecer).

Ce priporo¢enih odmerkov z zdravilom Phemiton pri otrocih ni mogoce doseci, bo
zdravnik predpisal drugo zdravilo.

Posebne skupine bolnikov
Priporoceni odmerki za oslabljene in starejSe bolnike ter bolnike z okvaro jeter ali ledvic so
od 100 mg do 400 mg na dan.

Ce menite, da je ucinek zdravila Phemiton premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Phemiton, kot bi smeli

Znaki prevelikega odmerka so zmedenost, motnje dihanja, motnje zavesti, zozenje ali
razSirjenje zenic, zmanjs$ana tvorba urina, hitro utripanje srca, znizan krvni tlak, znizanje
telesne temperature, Sok ali koma.

Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, vam svetujemo, da zauZijete aktivno oglje ali
poskusite izzvati bruhanje, in nemudoma pokli¢ite nujno zdravnisko pomoc.

Ce je bolnik nezavesten, nemudoma pokli¢ite nujno zdravnisko pomo¢. Ne poskusajte izzvati
bruhanja in bolniku ne dajajte zdravil ali pijac.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Phemiton
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Ce ste pozabili vzeti zdravilo, vzemite naslednji odmerek kot ponavadi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Phemiton

Dolgotrajno zdravljenje z zdravilom Phemiton lahko povzroc¢i nastanek tolerance ter fizi¢ne in
psihi¢ne odvisnosti.

Zdravljenja z zdravilom Phemiton ne smete prekiniti nenadoma, ker lahko to sprozi
epilepti¢ni napad ali povzroci epilepti¢ne krce. Zdravljenje lahko prekinete le po dogovoru z
zdravnikom in po njegovih navodilih.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.
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Pogostnost nezelenih u¢inkov je opredeljena takole:

- zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov;

- pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov;

- obCasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov;

- redki: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov;
- zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov;

- neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti.

Zelo redki:

porocali so o pojavu zivljenjsko nevarnih koznih izpuscajev (Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza) (glejte poglavje 2).

Neznana pogostnost:

znizanje koncentracije eritrocitov v krvi zaradi pomanjkanja vitamina B> (megaloblastna
anemija) ali pomanjkanje folata (pri dolgotrajni uporabi),

depresivno razpolozenje, nemir, zmedenost (se lahko pojavi pri starostnikih ali ob
prisotnosti bolecine), odvisnost (fizi¢na in psihi¢na odvisnost se lahko pojavi pri
dolgotrajni uporabi ali pri velikih odmerkih), pretirana vzdrazljivost (se lahko pojavi
pri otrocih), mentalna depresija, nocne more, Ziv€nost, halucinacije, nespecnost,
tesnoba (anksioznost), globok spanec (letargija),

omotica (vrtoglavica), zaspanost, nenormalno mis$ljenje, nehoteni ritmi¢ni gibi
ocesnih zrkel (nistagmus®), motena usklajenost gibov (ataksija*), boleCine Zivénega
izvora (nevralgija), motnja zavesti (somnolenca), glavobol, ¢ezmerni gibi in
¢ezmerna miSi¢na aktivnost (hiperkinezija),

zmanjSan pretok krvi (cirkulacija), po€asno bitje srca (bradikardija), nenadna
kratkotrajna nezavest (sinkopa),

tezave z dihanjem (se lahko pojavijo pri visokih odmerkih), pomanjkljivo
izmenjavanje zraka v dihalih (hipoventilacija), zacasno prenehanje dihanja (apneja),
slabost, bruhanje, driska, zaprtje,

vnetje jeter (hepatitis), okvarjeno delovanje jeter,

preobcutljivostne reakcije (makulopapulozni (pikcasta sprememba nad ravnjo koze),
oSpicam ali Skrlatinki podobni izpuscaji, bolezensko luScenje koze (eksfoliativni
dermatitis),

nakopicenje tekocine v medceli¢nem prostoru (angioedem),

bolecine v miSicah (mialgija), bolecine v sklepih (artralgija),

nenavadna reakcija na zdravilo (pri starostnikih ali ob prisotnosti bolecine se lahko
pojavi paradoksna vznemirjenost),

zniZanje krvnega tlaka, zviSana telesna temperatura.

*pri visokih odmerkih

Porocali so o pojavu bolezni kosti, vklju€no z osteopenijo in osteoporozo (tanjSanje kosti) in
zlomih. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e ste na dolgotrajnem antiepilepticnem
zdravljenju, ste imeli osteoporozo ali jemljete steroide.

Porocanje o nezelenih ucinkih
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Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Phemiton
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Phemiton
Ucinkovina je metilfenobarbital.
Ena tableta zdravila Phemiton 200 mg tablete vsebuje 200 mg metilfenobarbitala.

Druge sestavine zdravila so:
koruzni Skrob,

zelatina,

smukec,

magnezijev stearat.

Izgled zdravila Phemiton in vsebina pakiranja

Phemiton 200 mg tablete so bele, okrogle tablete s premerom 10 mm ter z gladko
povrsino z napisom PLIVA na eni strani in razdelilno zarezo na drugi strani.
Tableta se lahko deli na enaki polovici.

Skatla s 50 tabletami (5 x 10 tablet v PVC/Al pretisnem omotu).

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Phemiton
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pliva Ljubljana d.o.o.

Ameriska ulica 2

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12.03.2026.
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