Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Luminal®

100 mg Tabletten

Wirkstoff: Phenobarbital

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Luminal und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Luminal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Luminal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Luminal beachten?

1. Was ist Luminal und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Luminal beachten?

Phenobarbital, der Wirkstoff von Luminal, ist ein Anti-
epileptikum (ein Arzneimittel zur Behandlung von Anfallen
bei Epilepsie) aus der Gruppe der Barbiturate. Pheno-
barbital verlangsamt die Aktivitat im Gehirn und Nerven-
system.

Luminal wird eingenommen bei verschiedenen Formen

der Epilepsie:

— Grand mal-Anfélle (Anfélle mit Verkrampfungen und
Muskelzuckungen, die den ganzen Kérper erfassen)

— Impulsiv-Petit-mal (Epilepsieform mit kurzen, ruckarti-
gen Muskelzuckungen der Schultern und Arme)

— Schutz vor Grand mal-Anféllen bei Petit mal-Anféllen
(,kleine Anfalle“, meist in Form sogenannter Absencen
mit kurz dauernder Bewusstseinspause) im Kindes-
alter

Hinweis:

Phenobarbital ist nicht wirksam bei Absencen (Anfélle mit
kurz dauernder Bewusstseinspause) sowie zur Prophy-
laxe und Therapie von Fieberkrampfen.

Luminal darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Phenobarbital, andere
Barbiturate oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— bei akuter Alkohol-, Schlafmittel- und Schmerzmittel-
vergiftung sowie bei Vergiftung durch Anregungsmittel
oder ddmpfende Psychopharmaka

— bei akuter hepatischer Porphyrie (Stérung der Bildung
des roten Blutfarbstoffes)

— bei schweren Leberfunktionsstérungen

— bei schwerer Atemdepression (verlangsamte und/oder
flache Atmung)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Luminal

einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Luminal ist

erforderlich

— bei schweren Nierenfunktionsstérungen

— bei schweren Herzmuskelschéaden

— bei Drogenmissbrauch, Alkoholabh&ngigkeit und
anderen Abhangigkeitserkrankungen in der Vorge-
schichte
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— bei Atemwegserkrankungen, insbesondere, wenn sie
mit Atemnot und Verengung der Atemwege einher-
gehen

— bei positiver (Familien-)Anamnese einer affektiven
Storung (Stérung der Stimmungslage, z.B. Depres-
sion, Manie)

— bei akuten Schmerzen

— bei Verabreichung an Patienten mit Bewusstseinssté-
rung

— bei Kindern mit Gbermafigem Bewegungsdrang
(hyperkinetische Kinder)

— wenn Sie vorher schon allergische Reaktionen (z.B.
Hautausschlag) auf ein anderes Arzneimittel gegen
epileptische Anfallsleiden hatten. In diesem Fall haben
Sie ein erhohtes Risiko, auch gegeniber Phenobarbi-
tal eine Uberempfindlichkeit zu entwickeln.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Phenobarbital behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung.

Waéhrend einer Langzeitbehandlung mit Luminal wird lhr
Arzt regelmaRige Kontrolluntersuchungen (Blutbild, alka-
lische Phosphatase sowie Leber- und Nierenfunktion)
durchfuhren. Es ist wichtig, dass Sie zu diesen Unter-
suchungen gehen.

Blutspiegelkontrollen, bei denen die Phenobarbital-
Menge in lhrem Blut gemessen wird, werden 1 bis 2 Malim
Jahr empfohlen. Ebenso sollte der Blutspiegel bei
Neueinstellung (zur Erfassung der individuellen Resorp-
tions- und Eliminationsfahigkeit), vor und nach einer
Anderung der Arzneimittel sowie bei ungenitigender
Wirksamkeit kontrolliert werden. Blutspiegelkontrollen
sind ebenfalls angezeigt beim Auftreten unerwiinschter
Wirkungen und bei Uberdosierungs- bzw. Vergiftungs-
verdacht sowie bei einer antiepileptischen Therapie in der
Schwangerschaft.

Wegen méglicher Beeinflussung des Knochenstoffwech-
sels sind regelmaRige Kontrollen angezeigt (siehe auch
Abschnitt 4).

Phenobarbital besitzt ein priméres Abhangigkeitspoten-
tial. Bereits bei taglicher Anwendung Uber wenige
Wochen ist die Gefahr einer Abh&ngigkeitsentwicklung
gegeben. Dies gilt nicht nur fir den missbrauchlichen
Gebrauch besonders hoher Dosen, sondern auch fir den
therapeutischen Dosisbereich.

Bei langerer Anwendungsdauer (l&anger als eine Woche)
sollte beim Absetzen von Luminal die Dosis schrittweise
reduziert werden. Hierbei ist das voriibergehende Auftre-
ten mdéglicher Absetzphdnomene zu beriicksichtigen
(siehe Abschnitt 3).

Durch die Gabe von Phenobarbital kénnen komplex-
partielle Anfélle und Absencen ausgel6st werden.
Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die méglicherweise le-
bensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der

Anwendung von Phenobarbital berichtet. Diese zeigen
sich anfanglich als rétliche, schiel3scheibenartige oder
kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Kérperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer grof3-
flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut fihren.
Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte,
sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals,
Nase und im Genitalbereich sowie gerétete und
geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicher-
weise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von
grippedhnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber
und Gliederschmerzen) begleitet.

Das héchste Risiko fur das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswo-
chen. Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom
oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Phenobarbital aufgetreten
ist, durfen Sie nie wieder mit Phenobarbital behandelt
werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, suchen Sie
sofort einen Arzt/eine Arztin auf. Teilen Sie ihr/ihm mit,
dass Sie Luminal einnehmen.

Bei der Anwendung von Luminal ist die atemdepressori-
sche Wirkung (verlangsamte und/oder flache Atmung)
von Phenobarbital zu beachten.

Aufgrund der Méglichkeit einer Photosensibilisierung
(erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut) ist wahrend der
Anwendung von Phenobarbital starke Sonnenbestrah-
lung zu vermeiden.

Bei dlteren Patienten ist aufgrund einer erhéhten
Empfindlichkeit gegentber Phenobarbital Vorsicht bei der
Einnahme geboten.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit lhrem Arzt.

Einnahme von Luminal zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Bei Einnahme/Anwendung der nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Praparategruppen zusammen mit
Luminal kann es zu gegenseitiger Beeinflussung der
Wirkung kommen:

Die Wirkung und mégliche Nebenwirkungen anderer
zentral wirksamer Arzneimittel (bestimmte Psychophar-
maka, Narkotika, Schmerz- und Schlafmittel, Antihista-
minika), Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie) sowie
die Wirkung von Alkohol kann durch Luminal verstéarkt
werden.

Die Toxizitat von Methotrexat (Arzneimittel zur Behand-
lung von Krebserkrankungen und von Stérungen des
Immunsystems) kann durch Luminal verstarkt werden.
Wenn Sie Luminal zusammen mit Valproat (Arzneimittel
gegen Epilepsie) einnehmen, sollten Sie auf Zeichen
eines erhéhten Ammoniak-Blutspiegels achten. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Anzeichen wie Teil-
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nahmeslosigkeit, Schlafrigkeit, Erbrechen oder eine
Zunahme der Anfallshaufigkeit bemerken.

Die Lebertoxizitat von Paracetamol kann durch Luminal
verstarkt werden.

Die Wirkung der folgenden Arzneistoffe kann durch

Luminal abgeschwdacht werden:

— Lamotrigin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Valproat,
Phenytoin, Ethosuximid, Felbamat, Topiramat, Zoni-
samid, Tiagabin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

— Clonazepam (Arzneimittel gegen Epilepsie und
Schlafstérungen)

— Bupropion, Mianserin (Arzneimittel gegen Depressio-
nen) und andere Antidepressiva (sogenannte trizykli-
sche Antidepressiva)

— Clozapin, Haloperidol, Aripiprazol, Chlorpromazin
(Arzneimittel zur Behandlung von Psychosen)

— Methadon (Arzneimittel gegen Drogenabhéangigkeit)

— Glucocorticoide (Arzneimittel gegen Entziindungen,
z.B. Kortison)

— hormonale Kontrazeptiva (z.B. die “Pille”)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie hormonale
Verhutungsmittel anwenden. Méglicherweise mussen
Sie wahrend der Behandlung mit Phenobarbital eine
zuséatzliche Verhitungsmethode anwenden.

— Schilddrisenhormone (Arzneimittel zur Behandlung
von Schilddriisenfunktionsstérungen)

— Vitamin D-Préparate

— Doxycyclin, Chloramphenicol, Metronidazol, Rifampi-
cin (Antibiotika)

— Antimykotika vom Azol-Typ, Griseofulvin (Arzneimittel
gegen Pilzinfektionen)

— Arzneimittel gegen bestimmte Virusinfektionen, z.B.
Darunavir, Lopinavir, Indinavir, Nelfinavir

— Propranolol (sogenannter Betablocker zur Behandlung
von Bluthochdruck oder anderen Herz-Kreislaufer-
krankungen)

— sogenannte Kalziumkanalblocker (Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck oder anderen Herz-
Kreislauferkrankungen), z.B. Felodipin, Verapamil, Ni-
modipin, Nifedipin, Diltiazem

— Disopyramid, Chinidin, Digoxin (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

— Lidocain (Arzneimittel zur értlichen Betdubung oder zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

— Arzneimittel zur Blutverdiinnung (z.B. Phenprocou-
mon)

— Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Vorbeugung
von OrganabstoRungen bei transplantierten Patienten)

— Teniposid, Etoposid, Irinotecan (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen)

— Theophyllin, Montelukast (Arzneimittel gegen Asthma)

— Paracetamol (Arzneimittel gegen Schmerzen und
Fieber)

Die Wirkung und die Nebenwirkungen von Luminal
kénnen durch die folgenden Arzneistoffe verstarkt wer-
den:

— Stiripentol (Arzneimittel zur Behandlung des Dravet-
Syndroms, einer bestimmten Epilepsieform). Die
gleichzeitige Anwendung von Phenobarbital und Stiri-
pentol sollte vermieden werden.

— Arzneimittel gegen Epilepsie (Oxcarbazepin, Felba-
mat, Valproat, Phenytoin)

Die Wirkung von Luminal kann durch die folgenden

Arzneistoffe abgeschwacht werden:

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (inkl.
MAO-Hemmer, SSRIs, trizyklische Antidepressiva)

— pflanzliche Arzneimittel mit dem Inhaltsstoff Johannis-
kraut (Hypericum perforatum) zur Behandlung von
Depressionen. Die gleichzeitige Anwendung wird nicht
empfohlen.

— Memantine (Arzneimittel zur Behandlung der Alzhei-
mer-Erkrankung)

— Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behandlung von
Psychosen)

— Folsaurepréparate

— Aktivkohle (Arzneimittel gegen Magen-Darm-
Beschwerden, z.B. Durchfall)

Einnahme von Luminal zusammen mit Alkohol
Waéhrend der Behandlung mit Luminal sollten Sie keinen
Alkohol trinken, weil Alkohol die Wirkung von Luminal in
nicht vorhersehbarer Weise verandern und verstérken
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Nurin Ausnahmefallen aus zwingenden Griinden wird der
Arzt die Behandlung mit Luminal fortsetzen.

Schwangerschaft

Bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft kann Phe-
nobarbital schwerwiegende Geburtsfehler hervorrufen
und die Entwicklung des heranwachsenden Kindes
beeintrachtigen. Zu den Geburtsfehlern, Gber die in
Studien berichtet wurde, gehéren Lippenspalten (Spaltin
der Oberlippe) und Gaumenspalten (Spaltim Munddach)
sowie Herzfehler. Es wurden auch andere Geburtsfehler
wie Penisfehlbildungen (Hypospadie), eine ungewéhnlich
kleine KopfgréRe sowie Anomalien an Gesicht, Nageln
und Fingern berichtet. Wenn Sie wéhrend der Schwan-
gerschaft Phenobarbital einnehmen, ist das Risiko, dass
Ihr Kind einen behandlungsbedirftigen Geburtsfehler hat,
groéRer als bei anderen Frauen. In der Allgemeinbevélke-
rung betrégt das Grundrisiko fur Missbildungen 2—3 %. Bei
Frauen, die Phenobarbital erhalten, ist das Risiko um das
Zwei- bis Dreifache hoher.
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Sauglinge von Muttern, die wahrend der Schwanger-
schaft Phenobarbital angewendet haben, kénnen aulier-
dem kleiner sein als erwartet.

Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft Pheno-
barbital ausgesetzt waren, wurde Uber neurologische
Entwicklungsstérungen (Entwicklungsverzégerungen
aufgrund von Entwicklungsstérungen des Gehirns)
berichtet. Studien zum Risiko von neurologischen Ent-
wicklungsstérungen bleiben widersprichlich.
Phenobarbital sollte wahrend der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn lhnen nichts anderes mehr
hilft.

Bitte sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn Sie
schwanger sind. lhr Arzt wird mit lhnen die mdéglichen
Auswirkungen von Phenobarbital-Tabletten auf das
ungeborene Kind besprechen. Nutzen und Risiken der
Behandlung sollten sorgfaltig abgewogen werden.
Brechen Sie die Einnahme von Phenobarbital nicht ab,
bevor Sie dies nicht mit lhrem Arzt besprochen haben, da
ein abruptes Absetzen des Medikaments das Risiko von
Krampfanfallen erhéhen kann, die sich negativ auf Sie
und das ungeborene Kind auswirken kénnen.

Wahrend Ihrer Behandlung mit Luminal kann es zu einem
Folsduremangel kommen, der zusétzlich das Risiko fir
Fehlbildungen, insbesondere Neuralrohrdefekte, erhé-
hen kann. Daher sollten Sie vor und wahrend der
Schwangerschaft Folsdure einnehmen.

Bei Neugeborenen, deren Mutter wahrend der Schwan-
gerschaft mit Phenobarbital behandelt wurden, sind
vermehrt Vitamin K-abh&ngige Gerinnungsstérungen
beobachtet worden. Sie sollten deshalb Vitamin K in den
letzten vier Wochen der Schwangerschaft einnehmen,
und lhr Kind sollte nach der Geburt Vitamin K erhalten.
Wenn Sie Phenobarbital im letzten Drittel der Schwan-
gerschaft eingenommen haben, sollte das Neugeborene
sorgfaltig auf mégliche Beeintrachtigungen wie Krampf-
anfélle, GbermaRiges Schreien, Muskelschwache und
Stoérungen des Saugreflexes Giberwacht werden.

Frauen im gebarféhigen Alter/Verhiitung

Wenn Sie im gebérféhigen Alter sind, sollten Sie wahrend
der Behandlung mit Phenobarbital und Uber zwei Monate
nach der Behandlung eine zuverlassige Verhitungsme-
thode anwenden. Phenobarbital kann die Wirkung von
hormonellen Verhitungsmitteln wie der Antibabypille
beeinflussen und die Schwangerschaftsverhiitung
beeintrachtigen. Besprechen Sie mit lnrem Arzt die am
besten geeignete Verhitungsmethode wahrend der
Einnahme von Phenobarbital.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und eine Schwan-
gerschaft planen, sprechen Sie mit Inrem Arzt Gber die
Umstellung auf eine andere geeignete Behandlung, bevor
Sie die Verhiitung beenden und schwanger werden, damit
das ungeborene Kind nicht mit Phenobarbital in Kontakt
kommt.

Stillzeit

Phenobarbital, der Wirkstoff aus Luminal, geht in die
Muttermilch Gber. Falls Sie mit hohen Dosen Luminal
behandelt werden, sollten Sie nicht stillen.

Auch wenn Sie mit Luminal in niedrigen Dosen behandelt
werden und stillen, kann es bei Inrem Saugling zu erhéh-
tem Schlafbedirfnis mit vermindertem Saugreflex und
daraus resultierendem Gewichtsverlust kommen.

Da bei gestillten Neugeborenen die Blutserumkonzentra-
tion von Phenobarbital wahrend der ersten Lebenswoche
Uber Ihrer eigenen liegen. kann, sollte Ihr Baby daher
besonders sorgfaltig hinsichtlich seiner Blutserumkon-
zentration und auf Zeichen méglicher Nebenwirkungen
(erh6htes Schlafbedurfnis) von Ihrem Arzt Gberwacht
werden. Gegebenenfalls sollten Sie mit dem Stillen erst
am Ende der ersten Lebenswoche beginnen.

Ein Abstillen sollte langsam tber mehrere Wochen erfol-
gen, um Entzugserscheinungen beim Kind zu vermeiden.
Im Falle eines abrupten Abstillens bedarf es einer arzt-
lichen Uberwachung des S&uglings und gegebenenfalls
der Therapie.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgema-
Rem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veran-
dern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mafe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Daher sollten das Fuhren von Kraftfahrzeugen, die
Bedienung von Maschinen oder sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten mindestens wahrend der ersten Tage der
Behandlung unterbleiben.

Die Entscheidunag trifft Inr behandelnder Arzt unter
Berucksichtigung lhrer individuellen Reaktion und Ihrer
Dosierung.

Luminal enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Luminal daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Luminal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung.

Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, erhalten Erwach-
sene zur Epilepsiebehandlung je nach Bedarf 1 bis 3mg
Phenobarbital/kg Kérpergewicht/Tag. Der Arzt wird die
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Dosis im Verlauf der Behandlung mdéglicherweise weiter
anpassen.

Kinder und Jugendliche

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die
Anfangsdosis bei Kindern insgesamt 3 bis 4 mg/kg
Korpergewicht/Tag. Der Arzt wird die Dosis im Verlauf der
Behandlung méglicherweise weiter anpassen.
Neugeborene und S&uglinge bis zu 6 Wochen bendtigen
eine héhere Anfangsdosis, die Ublicherweise als lang-
same intravendse (i. v.) Infusion gegeben wird. Erhal-
tungsdosen von 3-4 mg/kg Kérpergewicht/Tag i.v. oder
oral sind zur Aufrechterhaltung der wirksamen Serum-
konzentrationen in dieser Altersgruppe ausreichend.

Bei Sauglingen von 6 Wochen bis zu 1 Jahr kann die
Anfangsdosis von 3-4 mg/kg Kérpergewicht/Tag aufgrund
des schnelleren Abbaus auf eine Erhaltungsdosis von bis
zu 8 mg/kg Koérpergewicht/Tag erhoht werden.

Besondere Patientengruppen

Bei dlteren Patienten ist hdufig eine Reduktion der Phe-
nobarbital-Dosis erforderlich. Bei Leberfunktionsstérun-
gen sollte die Initialdosis reduziert werden. Peritoneal-
dialyse (Blutreinigung Uiber das Bauchfell, welches die
Bauchhéhle auskleidet) macht eine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Nierenfunktionsstérungen ist in der Regel ab einer
Kreatinin-Clearance unter 10 ml/min eine Verringerung
der Phenobarbital-Dosis und eine Verlangerung des
Dosisintervalls erforderlich.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Nehmen Sie die Tabletten nicht im
Liegen ein.

Die Tabletten sind auf zwei Dosen Giber den Tag verteilt
oder einmalig am Abend mit etwas Flussigkeit (ca. /2 Glas
Wasser) einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Luminal einnehmen?

Uber die Dauer der Behandlung mit Phenobarbital
entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach
dem Krankheitsverlauf. Dabei muss der Arzt von Zeit zu
Zeit prufen, ob die Behandlung mit Phenobarbital noch
notwendig ist. Bei langerer Anwendung von Phenobarbi-
tal besteht, wie bei allen barbiturathaltigen Arzneimitteln,
die Méglichkeit einer Abhangigkeitsentwicklung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Luminal zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Luminal einge-
nommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Luminal eingenommen haben als Sie
sollten, ziehen Sie unverziglich einen Arzt zu Rate oder
suchen Sie ein Krankenhaus auf. Wenn maoglich, legen
Sie das Arzneimittel sowie diese Gebrauchsinformation
vor.

Es kénnen die unter Nebenwirkungen genannten uner-
winschten Wirkungen verstarkt auftreten. Symptome
einer Uberdosierung kénnen sein: Schwindel, Herz-
Kreislauf-Probleme einhergehend mit niedrigem Blut-
druck, Nierenversagen (z.B. mit verminderter Harn-
menge), Hypothermie (Absenkung der Kérpertempera-
tur), Bullae (Hautblasen), Nystagmus (Augenzittern),
Verminderung der Aufmerksamkeit, abgeschwachte
Sehnenreflexe, Ataxie (Stdérung der Koordination von
Bewegungen, z.T. mit Fallneigung), Stérungen des Be-
wusstseins (z.B. Schlafrigkeit, Schlaf) bis hin zum Koma,
Atemdepression (verlangsamte und/oder flache Atmung),
Schock mit erweiterten Pupillen. Eine Uberdosierung mit
Phenobarbital kann tédlich sein.

Wenn Sie die Einnahme von Luminal vergessen
haben

Nehmen Sie zum n&chsten vorgesehenen Zeitpunkt die
Dosis ein, wie es lhr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Luminal abbrechen
Sollten Sie die Behandlung mit Luminal unterbrechen
oder beenden wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Andern Sie nie die verschriebene Dosis, ohne
vorher Ihren Arzt um Rat zu fragen. Beenden Sie nicht
eigenméachtig ohne arztliche Beratung die medikamen-
tése Behandlung. Sie kbnnen damit den Therapieerfolg
geféhrden. Die Dauer der Behandlung und die Héhe der
Dosis sind individuell verschieden und werden von lhrem
Arzt festgelegt.

Es ist zu berticksichtigen, dass Phenobarbital als symp-
tomatisches Mittel dauernd zu geben ist und dass sich
beim Absetzen die Anfélle mit vermehrter Heftigkeit
wieder einstellen, wobei es sogar zu einem Status
epilepticus (ungewdhnlich lang dauernder Anfall oder sich
rasch wiederholende Anfalle ohne vollstdndige Erholung
zwischendurch) kommen kann. Weitere Entzugssymp-
tome kénnen Angst, Muskelkrampfe, Zittern, Schwache,
Schwindel, Sehstérungen (Wahrnehmung verzerrter
Bilder), Ubelkeit, Erbrechen, Schiaflosigkeit, abrupter
Blutdruckabfall bei plétzlichem Aufstehen, Halluzinatio-
nen und Delirium (starke Verwirrung) sein. Es wird
empfohlen, die Therapie mit Phenobarbital nicht plétzlich,
sondern durch langsame Reduzierung der Dosis zu
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

— Unerwinscht starke Beruhigung

— Mudigkeit (Schlafrigkeit, Mattigkeit, Benommenheit,
verldngerte Reaktionszeit)

— Schwindelgefihl

— Kopfschmerz

— Stdrung der Koordination von Bewegungsablaufen
(Ataxie)

— kognitive Stérungen

— Verwirrtheit

— Stérung der Sexualfunktion (verminderte Libido,
Impotenz)

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
— paradoxe Erregungszusténde bei Kindern und &lteren
Patienten

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Verstopfung (Obstipation)

— Oberbauchbeschwerden

— Durchfall

— Sehstdérungen wie Doppeltsehen

— Unvertraglichkeitsreaktionen [Fieber, Leberfunktions-
stérungen, Hepatitis, Lymphknotenschwellung,
Leukozytose (Vermehrung der weilen Blutkdrper-
chen), Lymphozytose, erhdhte Lichtempfindlichkeit
(Photosensibilisierung), Hautausschlag, auch schwere
Hautreaktionen, z. B. exfoliative Dermatitis, Erythema
multiforme]

— Leber-, Nieren- oder Knochenmarkschéaden

— depressive Verstimmungszusténde

— Kreislaufstérungen, einhergehend mit erniedrigtem
Blutdruck, bis hin zum Schock

— nach Langzeitanwendung eine Stérung der Bildung
roter Blutkérperchen (Megaloblastenanamie)

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

— schwere und méglicherweise lebensbedrohliche
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und toxi-
sche epidermale Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2)

— Dupuytrenschen Kontraktur, die tblicherweise beid-
seitig auftritt, haufig mit einer Verdickung der Finger-
gelenke und Bindegewebsvermehrung an den
FulRsohlen vergesellschaftet ist

— Periarthritis humeroscapularis (“frozen shoulder”)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Minderung der Serumkonzentration der Schilddriisen-
hormone, dies gilt insbesondere bei einer kombinierten
Therapie mit anderen Antiepileptika.

— Syndrom mit Hautreaktionen, geschwollenen Lymph-
knoten, Fieber und mdéglicher Beteiligung weiterer
Organe (DRESS-Syndrom)

— Pemphigus vulgaris (schwere blasenbildende Hauter-
krankung)

— Blutbildveranderungen wie Leukozytose, Lymphozy-
tose (Vermehrung weiller Blutkérperchen), Leukope-
nie, Agranulozytose (Verminderung weiler Blutkor-
perchen) oder Thrombozytopenie (Verminderung von
Blutplattchen)

— Atemdepression (verlangsamte und/oder flache
Atmung)

— Absinken des Folsaurespiegels, welches zu einer Me-
galoblastenand@mie (Stérung der Bildung roter Blutkor-
perchen—siehe auch oben unter ,Gelegentlich®) fihren
kann

— allergische Kreuzreaktionen mit anderen Antiepileptika
(siehe auch Abschnitt 2)

— allgemeine Gelenkschmerzen

— abnormes Wachstum des Bindegewebes, welches an
verschiedenen Stellen des Kérpers - auch an mehreren
Stellen gleichzeitig - auftreten kann ((Poly-) Fibroma-
tose)

— Zahnfleischwucherungen

— Durch die Gabe von Phenobarbital kénnen komplex-
partielle Anfélle und Absencen ausgelst werden.
Beim Einsatz von Phenobarbital zum Schutz vor
generalisierenden tonisch-klonischen Anfallen bei
Absencen kann es zu einer Zunahme der Absencen
kommen.

— Uberhangeffekte (z.B. Konzentrationsstérungen,
Restmidigkeit) am Morgen nach der abendlichen
Verabreichung, welche die Reaktionszeit beeintrachti-
gen kénnen

— Verhaltensstérungen bei Kindern, insbesondere
Hyperaktivitat

— Entzugssyndrom durch abruptes Absetzen nach
Langzeitbehandlung (siehe Abschnitt 3)

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte
(Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte
beraten Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei
Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie
gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone
einnehmen (siehe auch Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Luminal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tablettendose nach

,,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Bei Verfarbung, Quellung, Verlust
an Festigkeit.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Luminal enthalt

Der Wirkstoff ist: Phenobarbital. 1 Tablette Luminal enthalt
100 mg Phenobarbital.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulo-
se, Gelatine, Lactose, Maisstarke, Stearinséure, hoch-
disperses Siliciumdioxid.

Wie Luminal aussieht und Inhalt der Packung

Weille, runde Tablette mit flacher Oberflache und abge-
schragten Kanten. Auf der einen Seite befindet sich eine
Kreuzbruchrille, auf der anderen Seite die Pragung “DN”.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden (jeweils
50mg Phenobarbital). Ein weiteres Teilen der Tablette
dient nur einem erleichterten Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Luminal in Polyethylenbehaltnis ist in Packungen mit 50
und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg
Telefon: (040) 591 01 525
Telefax: (040) 591 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2023.

Die Angaben in dieser Gebrauchsinformation wurden
zwischenzeitlich méglicherweise aktualisiert. Eine
aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation
kénnen Sie durch einen einfachen Scan des Barcodes
oder des Data Matrix Codes auf der Arzneimittelpackung
mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0 auf dem Smart-
phone abrufen. Zudem finden Sie die gleichen Informa-
tionen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.
de/.
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