Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Luminaletten®

15 mg/Tablette

Wirkstoff: Phenobarbital

Arzneimittels beginnen.

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was sind Luminaletten® und wofiir werden sie angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Luminaletten®
beachten?

3. Wie sind Luminaletten® einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Luminaletten® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND LUMINALETTEN® UND WOFUR WERDEN
SIE ANGEWENDET?

Luminaletten® sind ein Arzneimittel aus der Gruppe der

Barbiturate.

Luminaletten® werden eingenommen bei:

Verschiedenen Formen der Epilepsie (Grand mal, Impulsiv-
Petit-mal); Grand mal-Schutz bei Petit mal-Anfdllen im
Kindesalter.

Hinweis:

Phenobarbital ist nicht wirksam bei Absencen sowie zur
Prophylaxe und Therapie von Fieberkrampfen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
LUMINALETTEN® BEACHTEN?

Luminaletten® diirfen nicht eingenommen werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Phenobar-
bital, andere Barbiturate oder einen der sonstigen
Bestandteile von Luminaletten® sind.

e bei akuter Alkohol-, Schlafmittel- und Schmerzmittelver-
giftung sowie bei Vergiftung durch Anregungsmittel oder
ddmpfende Psychopharmaka.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Luminaletten® ist erforderlich

o Dei akuter hepatischer Porphyrie

o bei schweren Nieren- oder Leberfunktionsstorungen

o Dei schweren Herzmuskelschéden

e bei Abhdngigkeitserkrankungen in der Vorgeschichte

o hei Atemwegserkrankungen, insbesondere, wenn sie mit
Dyspnoe und Obstruktion einhergehen

e bei positiver (Familien-)Anamnese einer affektiven Sto-
rung

e pei Verabreichung an Patienten mit Bewusstseins-
storung.

e Fine 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 Inrem Arzt in
Verbindung.

Sprechen Sie in diesen Féllen mit lhrem Arzt.

Schwere  Hautreaktionen  (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die mdglicherweise lebens-
bedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der
Anwendung von Phenobarbital berichtet. Diese zeigen sich
anfénglich als rétliche, schieBscheibenartige oder kreisfor-
mige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groBflachi-
gen Blasenbildung oder Ablosung der Haut fihren.
Zusétzliche 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 mdglicherweise lebensbe-
drohlichen Hautreaktionen werden oft von grippedhnlichen
Symptomen  (Kopfschmerzen, Fieber und  Glieder-
schmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko flir das Auftreten dieser schweren
Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.
Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine
Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der
Anwendung von Phenobarbital aufgetreten ist, dirfen Sie
nie wieder mit Phenobarbital behandelt werden.

s \VVeNn Dei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen ge-

nannten Symptome an der Haut auftreten, suchen Sie sofort

— cinen Arzt/eine Arztin auf. Teilen Sie ihr/ihm mit, dass Sie

SN | uminaletten® einnehmen.

Hinweis:

Bei der Anwendung von Luminaletten® ist die atemdepres-

——— sorische Wirkung von Phenobarbital zu beachten. Aufgrund
der Mdglichkeit einer Photosensibilisierung (erhéhte Licht-
empfindlichkeit der Haut) ist wahrend der Anwendung von
Phenobarbital starke Sonnenbestrahlung zu vermeiden.
Phenobarbital besitzt ein priméres Abhangigkeitspotential.
Bereits bei tdglicher Anwendung tber wenige Wochen ist
die Gefahr einer Abhdngigkeitsentwicklung gegeben. Dies
gilt nicht nur fiir den missbréuchlichen Gebrauch besonders
hoher Dosen, sondern auch fiir den therapeutischen Dosis-
bereich.
Bei langerer Anwendungsdauer (ldnger als eine Woche)
solite beim Absetzen von Luminaletten® die Dosis schritt-
weise reduziert werden. Hierbei ist die Moglichkeit von vor-
tibergehenden Absetzph&nomenen zu bertcksichtigen.
Wahrend der Behandlung sollte grundsétzlich Alkohol-
enthaltsamkeit getibt werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist aufgrund einer erhohten Empfind-
lichkeit gegentiber Phenobarbital Vorsicht bei der Einnahme
geboten.

Bei Einnahme von Luminaletten® mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen zusammen mit Luminaletten® kann es zu
gegenseitiger Beeinflussung der Wirkung kommen:

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer zentral wirksamer
Arzneimittel  (bestimmte  Psychopharmaka, Narkotika,

Schmerz- und Schlafmittel, Antihistaminika) sowie Alkohol
kann Phenobarbital deren Wirkung und deren Nebenwir-
kungen verstérken.

Barbiturate kdnnen eine vermehrte Bildung von Enzymen
bewirken, die den Abbau einiger Medikamente, z. B. orale
Antikoagulantien, Kortikoide, Lamotrigin, Schilddrtisen-
hormone, Doxycyclin, Chloramphenicol, Antimycotika vom
Azol-Typ, Griseofulvin, orale Kontrazeptiva (,Pille”), in der
Leber beschleunigen und damit einen Wirkungsverlust her-
beifiihren. Bei gleichzeitiger Behandlung mit Felbamat und
Phenobarbital kann die Plasmakonzentration von Phe-
nobarbital erhdht und die von Felbamat erniedrigt werden.
Valproinsdure verstérkt die Wirkung und teilweise die

Nebenwirkungen von Phenobarbital (durch ErhGhung der s

Serumkonzentration von Phenobarbital), was sich insbe-
sondere bei Kindern in verstérkter Mldigkeit &uBern kann.
Phenobarbital hingegen fiihrt durch beschleunigte Valproin-
sdure-Ausscheidung zu einer Wirkungsabschwéchung von
Valproinsaure.

Von Barbituraten ist bekannt, dass sie die Methotrexat-

Toxizitdt verstarken, die Corticoidwirkung (Glucocorticoigle) mmm—

vermindern. Phenytoin kann die Plasmakonzentration von
Phenobarbital erhthen. Andererseits kann Phenobarbital
die Phenytoin-Konzentration sowohl erhthen als auch er-
niedrigen.

Bei Einnahme von Luminaletten® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Behandlung mit Luminaletten® sollten Sie
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Luminaletten®

schwanger werden mdchten oder vermuten, dass Sie
schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt
mit, damit er Uber die Weiterbehandlung oder den Abbruch
der Behandlung entscheiden kann. Nur in Ausnahmeféllen
aus zwingenden Grinden wird der Arzt die Behandlung mit
Luminaletten® fortsetzen.

Bei Kindern von Miittern, die wahrend der Schwangerschaft
mit Phenobarbital behandelt wurden, sind vermehrt
Microcephalie, craniale Dysmorphie, geringes Geburts-
gewicht, verminderte Korperldnge sowie — in einigen
Studien — ein erhohtes Risiko fiir kardiale Defekte beobach-
tet worden. Das Fehlbildungsrisiko ist mdglicherweise bei
giner Kombination von Phenabarbital mit Coffein erhéht. Es
gibt Hinweise, dass die Grunderkrankung urséchlich betei-
ligt ist, jedoch ist das Risiko einer Fehlbildung auch abhén-
gig von der antiepileptischen Therapie.

Frauen im gebérfahigen Alter sollten vor Beginn einer
Behandiung auf die Notwendigkeit von Planung und
Uberwachun%einer Schwangerschaft hingewiesen werden.
Luminaletten® dtirfen wéhrend der Schwangerschaft nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet
werden. Dabei ist das Risiko fiir den Embryo/Feten sorgfaltig
gegen das Risiko abzuwégen, das sich aus einer nicht be-
handelten Epilepsie flir Mutter und Kind ergibt. Falls
Luminaletten® unverzichtbar sind, sollte wihrend der ge-
samten Schwangerschaft die niedrigste anfallskontrollie-
rende Dosis verwendet werden. Da Fehlbildungen mit groBer
Wahrscheinlichkeit durch Spitzenkonzentrationen im Plasma
ausgelost werden, sollte die Tagesdosis, insbesondere wéh-
rend der sensiblen Phase der Embryonalentwicklung zwi-
schen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag, in mehreren
kleinen Dosen (ber den Tag verabreicht werden. Die
Plasmakonzentration von Phenobarbital kann im ersten
Schwangerschaftsmonat  abfallen und  steigt oft im
Puerperium (6 — 8 Wochen nach der Entbindung) wieder auf
vor der Schwangerschaft gemessene Werte. Der Plasma-
spiegel sollte wahrend der Schwangerschaft, besonders
aber bis zum 40. Tag, im unteren therapeutischen Bereich
liegen. Eine regelmaBige Bestimmung des Plasmaspiegels
bis 6 — 8 Wochen nach der Geburt ist auch notwendig, um
Intoxikationen nach der Geburt zu vermeiden.

Da sich das Risiko einer Fehlbildung bei einer Kombi-
nationstherapie erhoht, sollte bei Frauen im gebarféhigen
Alter und bei Schwangeren eine Kombination mit anderen
Antikonvulsiva oder anderen Arzneimitteln mdglichst ver-
mieden werden.

Wéhrend der Behandlung mit Phenobarbital kann es zu
Folsauremangel kommen, der zu Fehlbildungen, insheson-
dere Neuralrohrdefekten, fiihren kann. Daher ist vor und
wahrend der Schwangerschaft Folsdure zu ergénzen.
Prénataldiagnostische MaBnahmen zur Friiherkennung von
Schédigungen (Ultraschall und a-Fetoproteinbestimmung)
werden empfohlen.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wahrend der Schwanger-
schaft mit Phenobarbital behandelt wurden, sind vermehrt
Vitamin K-abhéngige Gerinnungsstorungen beobachtet
worden. Eine Einnahme von Vitamin K durch die Schwangere
in den letzten vier Wochen der Schwangerschaft sowie die
Verabreichung von Vitamin K an das Neugeborene unmittel-
bar nach der Geburt wird daher empfohlen.
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen der mit Pheno-
barbital behandelten Mitter sind beschrieben worden. Sie
treten insbesondere dann auf, wenn die Sduglinge nicht
gestillt werden. Die Sauglinge sind daher sechs bis sigben
Wochen durch einen Kinderarzt zu tiberwachen.

Die Behandlung mit Luminaletten® sollte wéhrend der
Schwangerschaft nicht ohne &rztliche Zustimmung unter-
brochen werden, da ein plotzlicher Therapieabbruch bzw.
eine unkontrollierte Verminderung der Dosis zu epilepti-
schen Anféllen der Schwangeren fiihren kann, die ihr und/
oder dem Ungeborenen Schaden zufiigen kénnen.

Nach langerer Zeit der Einnahme von Luminaletten® wéh-
rend der Schwangerschaft kénnen beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen auftreten.




Stillzeit

Phenobarbital, der Wirkstoff aus Luminaletten®, geht in die
Muttermilch Ciber. Falls Sie mit hohen Dosen Lummaletten
behandelt werden, sollten Sie nicht stillen.

Bei den Neugeborenen ist mit Entzugserscheinungen nach
der Geburt zu rechnen. Sie treten insbesondere dann auf,
wenn die Sauglinge nicht gestillt werden. Sie miissen daher
in den ersten sechs bis sieben Lebenswochen érztlich Uber-
wacht und gegebenenfalls behandelt werden.

Auch wenn Sie mit Luminaletten® in niedrigen Dosen be-
handelt werden und stillen, kann es beim Saugling zu phar-
makologischen Wirkungen (Schldfrigkeit (Sedierung) mit
vermindertem Saugreflex und daraus resultierendem
Gewichtsverlust) kommen. Das Risiko von Entzugser-
scheinungen beim ungestillten Séugling ist gegen das
Risiko von pharmakologischen Wirkungen beim gestillten
Saugling abzuwégen. Beim gestillten Neugeborenen kann
wahrend der ersten Lebenswoche die Blutserum-
konzentration des freien Phenobarbitals tiber der der Mutter
liegen, da sich in dieser Periode das durch die vorgeburtli-
che Aufnahme vorhandene und das mit der Milch aufge-
nommene Phenobarbital anhufen.

Besonders gefahrdet sind Sduglinge in der ersten Lebens-
woche. Sie sollten daher besonders sorgféltig auf Zeichen
einer Sedierung (iberwacht werden. Gegebenenfalls sollte
mit dem Stillen erst am Ende der ersten Lebenswoche be-
gonnen werden. Die Phenobarbital-Blutserumkonzen-
trationen gestillter Sduglinge sollten regelméBig Cberpriift
werden. Ein Abstillen sollte langsam (ber mehrere Wochen
erfolgen, um Entzugserscheinungen beim Kind zu vermei-
den. Im Falle eines abrupten Abstillens bedarf es einer &rzt-
lichen Uberwachung des Séuglings und gegebenenfalls der
Therapie.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
z. B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Daher sollten das Fiihren von Kraftfahrzeugen, die Bedienung
von Maschinen oder sonstige gefahrvolle Tétigkeiten wéh-
rend der ersten Tage der Behandlung unterbleiben.

Die Entscheidung trifft der behandelnde Arzt unter Bertick-
sichtigung der individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Luminaletten®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Luminaletten® daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND LUMINALETTEN® EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Luminaletten® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die dbliche Dosis:
Erwachsene erhalten zur Epilepsiebehandiung je nach
Bedarf 1 bis 3 mg/kg Korpergewicht und Kinder 3 bis 4 mg/
kg Korpergewicht Phenobarbital.

Die Dosierung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung. Bei dlteren Patienten ist hdufig eine Reduktion
der Phenobarbital-Dosis erforderlich. Bei Leberfunktions-
stérungen sollte die Initialdosis reduziert werden.
Peritonealdialyse macht eine Dosisanpassung erforderlich.
Bei Nierenfunktionsstérungen ist in der Regel ab einer
Kreatinin-Clearance unter 10 mi/min eine Verringerung der
Phenobarbital-Dosis und eine Verldngerung des Dosis-
intervalls erforderlich.

Zum Einnehmen
N Achtung!
(i Kindersicherheitsverschluss

Wl Schieber (in der Mitte der Oberseite des
0‘;@ Stopfens  untergebracht) an  der

Einkerbung mit dem Zeigefinger nach
auBen ziehen).

Schigber mit dem Daumen nach oben
driicken — Stopfen lasst sich heraushe-
ben. Vor dem VerschlieBen Schigber bis
zum  Anschlag  hineinschigben.
AnschlieBend Stopfen bis zum Ein-
rasten in das GefaB eindriicken.

Nehmen Sie die Tabletten nichtim Liegen ein.
Die Tabletten sind auf zwei Dosen tber den Tag verteilt mit
etwas Fliissigkeit (ca. ¥2 Glas Wasser) einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Luminaletten® einnehmen?
Uber die Dauer der Behandlung mit Phenobarbital entschei-
det der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach dem
Krankheitsverlauf. Dabei muss der Arzt von Zeit zu Zeit prii-
fen, ob die Behandlung mit Phenobarbital noch notwendig
ist. Bei ldngerer Anwendung von Phenobarbital besteht, wie
bei allen barbiturathaltigen Praparaten, die Moglichkeit ei-
ner Abhéngigkeitsentwicklung.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Luminaletten® einge-
nommen haben als Sie sollten

Es konnen die unter Nebenwirkungen genannten uner-
wiinschten Wirkungen verstérkt auftreten. Im Falle einer
Uberdosierung sollte so bald wie méglich ein Arzt/Notarzt zu
Rate gezogen und, wenn mdglich, das Arzneimittel sowie
diese Gebrauchsinformation vorgelegt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Luminaletten® verges-
sen haben

Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis ein. Bitte neh-
men Sie zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt die Dosis
ein, wie es Ihr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie die Einnahme von Luminaletten® abbrechen
Sollten Sie die Behandlung mit Luminaletten® unterbrechen
oder beenden wollen, besprechen Sie dies vorher mit hrem
Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne d&rztliche
Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie konnen da-
mit den Therapieerfolg geféhrden. Die Dauer der Behandlung
und die Hohe der Dosis sind individuell verschieden und
werden von Ihrem Arzt festgelegt. Es ist zu berticksichtigen,
dass Phenobarbital als symptomatisches Mittel dauernd zu
geben ist und dass sich beim Absetzen die Anfélle mit ver-
mehrter Heftigkeit wieder einstellen, wobei es sogar zu ei-
nem Status epilepticus kommen kann. Es wird empfohlen,
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die Therapie mit Phenobarbital nicht plotzlich, sondern durch
langsame Reduzierung der Dosis zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Luminaletten® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehrals 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist sehr h&ufig zu rechnen:
Unerwtinscht starke Beruhigung sowie Mudigkeit (Schidfrig-
keit, Mattigkeit, Benommenheit, verlangerte Reaktionszeit),
Schwindelgefiihl, Kopfschmerz, Storung der Koordination
von Bewegungsabldufen (Ataxie), kognitive Stbrungen,
Verwirrtheit, Storung der Sexualfunktion (verminderte
Libido, Impotenz). Am Morgen nach der abendlichen
Verabreichung konnen Uberhangeffekte (Konzentrations-
stérung, Restmiidigkeit) die Reaktionszeit beeintrachtigen.
Bei Kindern und dlteren Patienten konnen hdufig paradoxe
Erregungszustande auftreten.

Gelegentlich kommt es zu Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation
(Verstopfung), Oberbauchbeschwerden oder zu Unver-
tréglichkeitsreaktionen [Fieber, Leberfunktionsstorungen,
Hepatitis, Lymphknotenschwellung, Leukozytose (Vermeh-
rung der weiBen Blutkdrperchen), Lymphozytose, erhthte
Lichtempfindlichkeit ~ (Photosensibilisierung),  Hautaus-
schlag, auch schwere Hautreaktionen, z. B. exfoliative
Dermatitis, Erythema multiforme] sowie zu Leber-, Nieren-
oder Knochenmarkschaden.

Sehr selten: schwere und mdglicherweise lebensbedrohli-
che Hautreaktionen  (Stevens-Johnson-Syndrom  und
Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2).

Ferner konnen gelegentlich depressive Verstimmungs-
zustande, Kreislaufstorungen, einhergehend mit erniedrig-
tem Blutdruck, bis hin zum Schock und nach Langzeit-
anwendung eine Storung der Blutbildung (Mega-
loblastenandmie) auftreten.

Es wurden Félle 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
lhnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie
gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone einneh-
men.

Wegen moglicher Beeinflussung des Knochenstoffwechsels
sind regelméBige Kontrollen angezeigt. Ein Zusammenhang
zwischen der Behandlung mit Barbituraten und dem gele-
gentlichen Auftreten von Polyfibromatose (Bindegewebs-
vermehrung) wird diskutiert,

In sehr seltenen Féllen kommt es zu einer Dupuytrenschen
Kontraktur, die tiblicherweise beidseitig auftritt, hdufig mit
einer Verdickung der Fingergelenke und Bindegewebs-
vermehrung an den FuBsohlen vergesellschaftet ist, sowie
Zu einer Periarthritis humeroscapularis (,frozen shoulder*).
In Einzelfdllen ist eine Minderung der Serumkonzentration
der Schilddriisenhormone beobachtet worden, dies gilt ins-
besondere bei einer kombinierten Therapie mit anderen
Antiepileptika.

Es wurde in Einzelfallen Uber einen Pemphigus vulgaris
(schwere blasenbildende Hauterkrankung) berichtet.
Phenobarbital kann zu einer Atemdepression fihren.
Darliber hinaus wurde ein Absinken des Folsdurespiegels
beobachtet.

Unter der Behandlung mit Phenobarbital kann es bei
Kindern zu  Verhaltensstorungen, insbesondere  zu
Hyperaktivitat, kommen.

In der Literatur finden sich Hinweise darauf, dass unter der
Therapie mit Phenobarbital Blutbildverénderungen wie Leu-
kozytose, Lymphozytose, Leukopenie, Agranulozytose (Ver-
mehrung oder Verminderung weiBer Blutkdrperchen) oder
Thrombozytopenie (Verminderung von Blutpléttchen) auf-
treten konnen.

Ein abruptes Absetzen nach Langzeitbehandlung kann zum
Entzugssyndrom fihren.

Beim Einsatz von Phenobarbital zum Schutz vor generalisie-
renden tonisch-klonischen Anfallen bei Absencen kann es
Zu einer Zunahme der Absencen kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND LUMINALETTEN® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Sie diirfen Luminaletten® nicht mehr verwenden, wenn Sie
folgendes bemerken:

Bei Verférbung, Quellung, Verlust an Festigkeit.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Luminaletten® enthalten:

Der Wirkstoff ist: Phenobarbital

1 Tablette Luminaletten® enthélt 15 mg Phenobarbital.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Lactose, Maisstérke,
Stearinséure.

Wie Luminaletten® aussehen und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde Tablette mit flacher Oberfliche und abge-
schrégten Kanten. Auf der einen Seite befindet sich eine
Bruchrille, auf der anderen Seite die Pragung , TC".

Luminaletten® sind in Packungen mit 45 [N1], 48 [N1],
50 [N1],95 [N2], 98 [N2] und 100 Tabletten [N2] erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2012.

Weitere Darrelchungsformen
Luminal®

DES?TIN



