FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zebinix

800 mg tabletter
Eslikarbazepinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bérjar

ta detta lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for

dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.

Detta ladkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zebinix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Zebinix

3. Hur du tar Zebinix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zebinix ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zebinix ar och vad det anvands for

Zebinix innehaller den aktiva substansen eslikarbazepinacetat.
Zebinix tillhér en grupp lakemedel som kallas antiepileptika vilka anvands for att behandla epilepsi, ett
tillstand nar ndgon har upprepade kramper eller anfall.

Zebinix anvands:

® som enda behandling (monoterapi) av vuxna patienter med nyligen diagnostiserad epilepsi

® i kombination med andra lakemedel mot epilepsi (tilldaggsterapi) av vuxna, ungdomar och barn éver 6
ar som upplever kramper som paverkar en del av hjarnan (partiella anfall). Dessa kramper kan eller
kan inte foljas av kramper som paverkar hela hjarnan (sekundar generalisering).
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Zebinix har givits till dig av din lakare for att minska antalet kramper.

2. Vad du behover veta innan du tar Zebinix

Ta inte Zebinix:

® om du ar allergisk mot eslikarbazepinacetat, mot andra karboxamidderivat (t.ex. karbamazepin eller
oxkarbazepin, lakemedel for behandling mot epilepsi) eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6);

® om du lider av en viss typ av hjartrytmrubbningar (andra eller tredje gradens atrioventrikulart (AV)
block).

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Zebinix.

Kontakta genast din lakare:

® om du har blasor eller hud- och/eller slemhinneavlossning, hudutslag, problem att svalja eller andas,
svullna lappar, ansikte, 6gonlock, hals eller tunga. Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion;

® om du lider av forvirring, forvarrade anfall eller minskat medvetande vilka kan vara tecken pa laga
saltnivaer i blodet.

Beratta for din lakare:

® om du har njurproblem. Din ldkare kan behdva andra dosen. Zebinix rekommenderas inte for
patienter med allvarlig njursjukdom.
om du har leverproblem. Zebinix rekommenderas inte for patienter med allvarliga leverproblem.
om du tar nagot lakemedel som kan orsaka en avvikelse pa EKG (elektrokardiogram) som kallas okat
PR-intervall. Om du inte &r saker pa om ldkemedel som du tar kan ha denna effekt, prata med din
lakare.

® om du lider av en hjartsjukdom som hjartsvikt eller hjartattack, eller har nagra besvar med
hjartrytmen.

® om du lider av anfall som borjar med en utbredd elektrisk urladdning som omfattar bada
hjarnhalvorna.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi har ocksa haft tankar pa att skada sig
sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar nar du tar Zebinix, kontakta omedelbart din
lakare.

Zebinix kan gora att du kanner dig yr och/eller dasig, speciellt i borjan av behandlingen. Var speciellt
forsiktig vid intag av Zebinix for att undvika oavsiktlig skada, sdsom fall.

Var sarskilt forsiktig med Zebinix:
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Allvarliga och méjligt livshotande hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats efter
marknadsféring hos patienter som behandlats med Zebinix. Om du utvecklar ett allvarligt utslag eller andra
hudsymptom (se avsnitt 4), sluta ta Zebinix och omedelbart kontakta din lakare eller sok sjukvard.

Hos patienter med Han-kinesiskt eller thaildndskt ursprung kan risken for allvarliga hudreaktioner
forknippade med karbamazepin eller kemiskt narbeslaktade substanser forutses genom ett blodprov fran
dessa patienter. Din lakare ska kunna ge rad om det ar nédvandigt med ett blodprov fore intag av Zebinix.

Barn

Zebinix ska inte ges till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Zebinix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta eftersom de kan paverka hur Zebinix fungerar, eller sa kan Zebinix paverka deras effekt.

Tala om for din lakare om du tar:

fenytoin (ett Idakemedel for behandling av epilepsi) eftersom din dos kan behdva andras.
karbamazepin (ett I1dkemedel fér behandling av epilepsi) eftersom din dos kan behéva andras och
féljande biverkningar av Zebinix kan upptrada i en hdgre frekvens: dubbelseende,
koordinationssvarigheter och yrsel.

hormonella preventivmedel (sdsom p-piller) eftersom Zebinix kan gora dessa mindre effektiva.
simvastatin (ett Idkemedel fér sankning av kolesterolnivaer) eftersom din dos kan behdva andras.
rosuvastatin, ett lakemedel fér sankning av kolesterolnivaer.

blodfértunnande lakemedel - warfarin.

monoaminoxidashammare (MAO-hammare), antidepressiva lakemedel.

ta inte oxkarbamazepin (ett lakemedel fér behandling av epilepsi) med Zebinix eftersom man inte
vet om det ar sakert att ta dessa lakemedel tillsammans.

Se avsnittet ‘Graviditet och amning’ fér rad om preventivmetoder.

Graviditet och amning

Zebinix rekommenderas inte om du ar gravid, eftersom effekterna av Zebinix pa graviditet och det ofédda
barnet inte ar kanda.

Om du planerar att skaffa barn, tala med ldkaren innan du slutar anvanda preventivmedel och innan du blir
gravid. Lakaren kan besluta att &ndra din behandling.

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av eslikarbazepinacetat hos gravida kvinnor.
Forskning har visat en ékad risk fér missbildningar och problem med den neurologiska utvecklingen
(utvecklingen av hjarnan) hos barn till moédrar som tar lakemedel mot epilepsi, sarskilt om mer an ett
antiepileptiskt Iakemedel anvandas samtidigt.
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Om du ar eller tror att du kan vara gravid, tala omedelbart med Idkaren. Du ska inte sluta att ta ditt
lakemedel férran du har diskuterat detta med Idkaren. Om du slutar ta ditt Iakemedel utan att radfraga
lakaren kan det leda till anfall, vilket kan vara farligt for dig och ditt ofédda barn. Lakaren kan besluta att
andra din behandling.

Om du ar en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du anvanda effektiva preventivmedel under
behandling med Zebinix. Zebinix kan paverka hur hormonella preventivmedel, sdsom p-piller, fungerar och
gbra dem mindre effektiva for att férebygga graviditet. Darfér rekommenderas att du anvander andra
former av sakra och effektiva preventivmedel nar du tar Zebinix. Tala med lakaren for att diskutera vilket
preventivmedel som ar mest lamplig att anvanda nar du tar Zebinix. Om behandingen med Zebinix avbryts
ska du forsatta att anvanda ett effektivt preventivmedel fram till slutet av den aktuella menstruationscykeln
efter avslutad behandling.

Om du tar Zebinix under graviditet Ioper ditt barn aven risk att fa blédningsproblem direkt efter
férlossningen. Lakaren kan ge dig och ditt barn ett |akemedel fér att férhindra detta.

Du ska inte amma nar du tar Zebinix. Det ar inte kant om det passerar éver i brostmjélk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zebinix kan gora att du kanner dig yr, dasig och paverka din synskarpa, framfor allt i borjan av
behandlingen. Om det hander dig, kor inte eller anvand inte nagra verktyg eller maskiner.

3. Hur du tar Zebinix

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna

Dos nér du bérjar behandlingen
400 mg en gang dagligen i en eller tva veckor, innan ékning till underhallsdosen.
Din ldkare kommer att bestdmma om du ska fa doseringen i en eller tva veckor.

Underhallsdos

Den vanliga underhallsdosen ar 800 mg en gang dagligen.

Beroende pa hur du svarar pa Zebinix kan din dos behdva o6kas till 1200 mg en gang dagligen. Om du tar
Zebinix som enda behandling kan din Idkare 6vervaga om du har nytta av en dos pa 1600 mg en gang
dagligen.

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kommer du vanligtvis att ges en lagre dos Zebinix.
Din lakare kommer att bestamma ratt dos for dig. Zebinix rekommenderas inte om du har allvarliga

njurproblem.

Aldre (éver 65 &r)
Om du &r aldre och tar Zebinix som enda behandling ar dosen pa 1600 mg inte Iamplig for dig.

Barn éver 6 ar
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Dos nér du bérjar behandlingen
Startdosen ar 10 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen i en eller tva veckor, innan dosen 6kas till
underhallsdos.

Underhallsdos
Beroende pa hur du svarar pa Zebinix kan din dos behdva 6kas med 10 mg per kg kroppsvikt, med ett eller
tva veckors mellanrum, upp till 30 mg per kg kroppsvikt. Maximal dos &r 1200 mg en gang dagligen.

Barn som vager = 60 kg
Barn som vager 60 kg eller mer ska ta samma dos som vuxna.

Andra typer av lakemedel, som oral suspension, kan vara mer lampliga fér barn. Fraga lakaren eller
apotekspersonal.

Administreringssatt och administreringsvag

Zebinix ska tas via munnen. Svalj tabletten med ett glas vatten.

Zebinix tabletter kan tas med eller utan mat.

Om du har svart att svalja hela tabletten kan du krossa tabletten och blanda den med en liten mangd
vatten eller appelmos. Ta hela dosen omedelbart.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit fér stor mangd av Zebinix

Om du av misstag har tagit for stor mangd av Zebinix finns det en moéjlig risk for att du kommer att fa fler
kramper eller att du kanner att hjartat slar oregelbundet eller snabbare. Kontakta genast din lakare eller
uppsok sjukhus om du far nagot av dessa symtom. Ta med lakemedelsforpackningen. Detta for att din
lakare ska kunna veta vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Zebinix

Om du har glémt att ta en tablett, ta den sa snart som du kommer ihdag och fortsatt som vanligt. Ta inte
dubbel dos fér att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Zebinix

Sluta inte ta dina tabletter pl6tsligt. Om du gor det finns det risk fér att du kommer att fa fler kramper. Din
lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska ta Zebinix. Om din lakare beslutar att behandlingen
med Zebinix ska avslutas kommer din dos vanligtvis att minskas successivt. Det ar viktigt att din
behandling avslutas enligt lakares inrddan, annars kan dina symtom forvarras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar kan vara mycket allvarliga. Om dom drabbar dig sluta ta Zebinix och tala genast med
en lakare eller uppsok sjukhus, eftersom du kan behdva fa omedelbar medicinsk behandling:
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blasor, hud- och/eller slemhinneavlossning, hudutslag, problem att svalja eller andas, svullna lappar,
ansikte, 6gonlock, hals eller tunga. Dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar:

yrsel eller somnighet

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar:

ostadighet eller en kansla av att det snurrar eller gungar
illamaende eller krékningar

huvudvark

diarré

dubbelseende eller dimsyn

koncentrationssvarigheter

svaghet eller trotthet

skakningar

hudrodnad

blodprover som visar att du har Idga nivaer av natrium i blodet
minskad aptit

sémnsvarigheter

koordinationssvarigheter (ataxi)

viktdkning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) ar:

klumpighet

allergi

férstoppning

krampanfall

underaktiv skéldkortel. Symtom inkluderar minskade nivaer av skoldkértelhormon (ses i blodprover),
intolerans mot kyla, férstorad tunga, tunna och skdéra fingernaglar eller har och lag
kroppstemperatur.

leverproblem (sasom 6kning av leverenzymer)

hogt blodtryck eller uttalad blodtrycksékning

lagt blodtryck eller blodtrycksfall nar du staller dig upp

blodtester som visar att du har |aga nivaer av salter (inklusive klorid) i blodet eller en minskning av
réda blodkroppar

vatskebrist

forandring i 6gonrdrelserna, suddig syn eller réda dégon

fall

brannskada

daligt minne eller glomska

grat, kansla av nedstamdhet, nervositet eller forvirring, brist pa intresse eller kanslor
oférmaga att tala eller skriva eller férsta muntligt eller skriftligt sprak

upproérdhet

brist pa uppmarksamhet/hyperaktivitetsstérning

irritabilitet

humarsvangningar eller hallucinationer
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talsvarigheter

nasblod

brostsmarta

kansla av stickningar och/eller domningar i nagon del av kroppen
migran

varmekansla

onormal kansel

stérningar i lukt

ringningar i 6ronen

horselsvarigheter

svullnad i ben och armar

halsbrénna, orolig mage, eller buksmarta, buksvullnad och obehag eller muntorrhet
kolsvart (mork) avféring

inflammerat tandkott eller tandvark

svettningar eller torr hud

klada

hudférandringar (t.ex. hudrodnad)

haravfall

urinvagsinfektion

generell svaghet olustkansla eller kyla

viktminskning

muskelsmartor, smarta i ben eller armar, muskelsvaghet
stérningar i skelettmetabolismen

6kning av protein i benvavnad

blodvallningar, kalla lemmar

mer langsamma eller oregelbundna hjartslag

extrem sémnighet

sankt medvetandegrad

neurologiska besvar i rorelseapparaten da dina muskler drar ihop sig och orsakar vridningar och
upprepade rorelser eller onormala kroppsstallningar. Symtom inkluderar skakningar, smarta,
kramper.

lakemedelsforgiftning

angest.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

minskat antal blodplattar som 6kar risken for blédning eller bldamarken

svar smarta i ryggen och magen (orsakad av inflammation i bukspottkérteln)

minskat antal vita blodkroppar som kan 6ka risken for infektioner

rodaktiga, maltavleliknande eller runda flackar pa balen ofta med bldsor i mitten, fjallande hud, sar i
munnen, svalget, ndsan, konsorganen och 6gonen, réda och svullna 6gon och kan féregas av feber
och/eller influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)
inledningsvis influensaliknande symtom, utslag i ansiktet sedan utbrett utslag, hég
kroppstemperatur, leverenzymhdjningar, onormala blodvarden (eosinofili), férstorade lymfkértlar och
inblandning av andra kroppsorgan (ldakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom som
ocksa ar kand som DRESS eller lakemedelséverkanslighetssyndrom)

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals, hand, fotter, anklar eller underben
nasselutslag (hudutslag med klada).

dasighet, forvirring, muskelryckningar eller betydande férandring av kramper (eventuellt symtom pa
Idga halter av natrium i blodet pa grund av inadekvat ADH-sekretion).
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Anvandning av Zebinix ar forknippat med en férandring i EKG (elektrokardiogram) som kallas dkat
PR-intervall. Biverkningar forknippade med denna EKG foérandring (t.ex. svimning och minskad puls) kan
upptrada.

Det har férekommit rapporter om skelettpaverkan, inklusive minskad bentathet, benskérhet och frakturer
med epilepsildkemedel som har en liknande struktur t.ex. karbamazepin och oxkarbazepin. Tala med lakare
eller apotekspersonal om du far langtidsbehandling mot epilepsi, om du har haft benskérhet tidigare eller
tar steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zebinix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgdngsdatum som anges pa blistret, burken och kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar eslikarbazepinacetat. Varje tablett innehaller 800 mg eslikarbazepinacetat.
® Ovriga innehallsamnen &r povidon K29/32, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zebinix 800 mg tabletter ar vita och avlanga. Tabletterna har ‘ESL 800’ ingraverat pa ena sidan, ar skarade
pa den andra sidan och 19 mm langa.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar forpackade i blister i pappkartonger innehallande 20, 30, 60 eller 90 tabletter eller i

multipelférpackningar innehallande 180 (2x90) tabletter, och i HDPE burkar med barnskyddad férslutning i
kartonglador innehallande 90 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

BIAL - Portela & C2, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

tfn: +351 22 986 61 00
fax: +351 22 986 61 99
e-post: info@bial.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for

forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien
BIAL-Portela & Ca., S.A.
Tél/Tel: + 351 22 986 61 0
(Portugal)

Luxembourg/Luxemburg
BIAL-Portela & Ca., S.A.
Tél/Tel: + 351 22 986 61 0
(Portugal)

bbarapus

BIAL-Portela & C2., S.A.
Ten.: + 351 22 986 61 00
(MopTyranus)

Magyarorszég
BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel.: + 35122986 61 0
(Portugalia)

Ceské republika
BIAL-Portela & Ca., S.A.
Tel: + 35122 986 61 00
(Portogallo)

Malta

BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(l-Portugall)

Danmark
Nordicinfu Care AB
TIf: +45 (0) 70 28 10 24

Nederland

BIAL-Portela & C2., S.A.
Tél/Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Deutschland
BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Norge
Nordicinfu Care AB
TIf: +47 (0) 22 20 60 00

Eesti

BIAL-Portela & C2, S.A.
Tel: +351 22 986 61 00
(Portugal)

Osterreich

BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

EAAGOQ

TnA: + 30 210 668 3000

Arriani Pharmaceuticals S.A.

Polska

BIAL-Portela & C8, S.A.
Tel.: + 351 22 986 61 00
(Portugalia)

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

Portugal
BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel.: + 351 22 986 61 00

France
BIAL-Portela & Ca., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00

Romania
BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
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(Portugal)

(Portugalia)

Hrvatska

BIAL-Portela & Cg, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Slovenija
BIAL-Portela & C8, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00 (Portugalska)

Ireland

BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Slovenska republika
BIAL-Portela & C2., S.A.Eisai S.r.l.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portogallo)

fsland
Nordicinfu Care AB
Simi: +46 (0) 8 601 24 40

Suomi/Finland
Nordicinfu Care AB
Puh/Tel: +358 (0) 207 348 760

ltalia

BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portogallo)

Sverige
Nordicinfu Care AB
Tel: +46 (0) 8 601 24 40

Konpog

BIAL-Portela & C8, S.A.
TnA: + 351 22 986 61 00
(MopToyaAia)

United Kingdom
BIAL-Portela & C2., S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugal)

Latvija

BIAL-Portela & C?, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugale)

Lietuva

BIAL-Portela & Cg, S.A.
Tel: + 351 22 986 61 00
(Portugalija)

Denna bipacksedel andrades senast 03/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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