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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zebinix® 200 mg tabletter

Eslicarbazepinacetat

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De eller Deres barn begynder at tage dette la2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret dette lsegemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal De vide, fgr De begynder at tage Zebinix
3.Sadan skal De tage Zebinix

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Zebinix indeholder det aktive stof eslicarbazepinacetat.

Zebinix hgrer til en gruppe medicin, der kaldes antiepileptika, som anvendes til behandling af
epilepsi, en tilstand med gentagne anfald eller kramper.

Zebinix anvendes:

* alene (monoterapi) til voksne, hvor epilepsi er blevet diagnosticeret for nyligt

¢ sammen med anden medicin mod epilepsi (supplerende behandling) til voksne, unge og barn over 6 ar, som far anfald, der pavirker en del af hjernen
(fokale anfald). Disse anfald kan veere efterfulgt af anfald, der pavirker hele hjernen (sekundaer generalisering).

Leegen har ordineret Zebinix til Dem for at nedseette antallet af anfald.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Zebinix

Tag ikke Zebinix:

* hvis De er allergisk over for eslicarbazepinacetat, andre carboxamidderivater (f.eks. carbamazepin eller oxcarbazepin, som er medicin til behandling
af epilepsi) eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

* hvis De lider af en bestemt type rytmeforstyrrelser i hjertet (2. eller 3. grads atrioventrikulaert blok (AV-blok).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De tager Zebinix.

Kontakt straks lsegen:

« hvis De far bleerer eller afskalning af hud og/eller slimhinder, udslaet, besvaer med at synke eller traekke vejret eller haevelser i laeber, ansigt, gjenlag,
hals eller tunge, da der kan veere tale om en allergisk reaktion.

 hvis De lider af forvirring, tiltagende anfald eller bevidsthedssveekkelse, hvilket kan vaere tegn pa et lavt saltindhold i blodet.

Forteel det til leegen:

« hvis De har darlige nyrer. Maske skal leegen justere dosis. Patienter med alvorlig nyresygdom bgr ikke tage Zebinix.

* hvis De har darlig lever. Patienter med alvorlig leversygdom bgr ikke tage Zebinix.

 hvis De tager medicin, der kan give forstyrrelser i hjertediagrammet (EKG) i form af et gget PR-interval. Tal med lsegen om dette, hvis De er usikker
pa, om den medicin, De far, kan have denne virkning.

« hvis De har darligt hjerte, f.eks. hjertesvigt eller hjerteanfald eller har nogen form for hjerterytmeforstyrrelse.

* hvis De lider af anfald, der begynder med en udbredt elektrisk impuls, der omfatter begge hjernehalvdele.

Et lille antal patienter, der far antiepileptika, har haft tanker om at skade sig selv eller bega selvmord.
Kontakt straks Deres leege, hvis De pa noget tidspunkt far den slags tanker.

Zebinix kan give svimmelhed og/eller slgvhed seerligt i begyndelsen af behandlingen. Veer ekstra forsigtig med at undga uheld som for eksempel fald
under behandlingen med Zebinix.

Veer seerlig forsigtig med at tage Zebinix:

Alvorlige og mulig livstruende hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) er blevet rapporteret efter markedsfaring, hos patienter behandlet med Zebinix. Hvis De udvikler et alvorligt udsleet
eller andre hudsymptomer (se pkt 4), skal De stoppe med at tage Zebinix og kontakte Deres laege eller sgge akut laegehjeelp.

Hos patienter af hankinesisk eller thailandsk oprindelse kan risikoen for alvorlige hudreaktioner i forbindelse med carbamazepin eller kemisk
beslaegtede leegemidler forudsiges ved at tage en blodprgve fra disse patienter. Deres laege vil radgive Dem om, hvorvidt en blodprgve er ngdvendig, far
De tager Zebinix.

Bgrn
Zebinix ma ikke gives til bgrn pa 6 ar og derunder.

Brug af anden medicin sammen med Zebinix
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette er vigtigt, hvis den anden medicin pavirker Zebinix’s virkning, eller Zebinix pavirker den anden medicins virkning.

Forteel det til leegen, hvis De tager:

* phenytoin (medicin mod epilepsi), da dosis muligvis skal justeres.

¢ carbamazepin (medicin mod epilepsi), da dosis maske skal justeres, og da hyppigheden af visse bivirkninger ved Zebinix (dobbeltsyn,
koordinationsbesveer og svimmelhed) kan gges.
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* hormonal preevention (som for eksempel p-piller), da Zebinix kan nedseette dens virkning.

¢ simvastatin (medicin til at seenke kolesteroltallet), da dosis maske skal justeres.

¢ rosuvastatin, et leegemiddel, der anvendes til at seenke kolesteroltallet.

¢ den blodfortyndende medicin warfarin.

* medicin mod depression i form af monoaminooxidase-heemmere (MAOI’er).

* De ma ikke tage oxcarbazepin (medicin mod epilepsi) sammen med Zebinix, da det er uvist, om det er sikkert at tage de to laegemidler samtidig.

Se ‘Graviditet og amning’ for rad om praevention.

Graviditet og amning
De bar ikke tage Zebinix, hvis De er gravid, da virkningen af Zebinix pa graviditeten og det ufgdte barn er ukendt.

Hvis De planleegger at blive gravid, bgr De tale med laegen, fgr De stopper med kontraception, og far De bliver gravid. Deres leege vil muligvis beslutte at
endre Deres behandling.

Der foreligger utilstraekkelige data om brug af eslicarbazepinacetat til gravide kvinder. Undersggelser har vist, at der er en gget risiko for misdannelser
og problemer med neuroudviklingen (udvikling af hjernen) hos bgrn af kvinder, der tager medicin mod epilepsi, iseer nar der tages mere end et leegemid-
del mod epilepsi samtidig.

Hvis De er gravid eller har mistanke om, at De kan veere gravid, skal De straks sige det til leegen. De bgr ikke stoppe med at tage medicinen, fgr De har
draftet dette med Deres leege. Hvis De stopper med at tage laegemidlet uden at tale med laegen om det, kan det forarsage krampeanfald, som kan
veere far-lige for Dem og Deres ufgdte barn. Leegen kan beslutte at eendre Deres behandling.

Hvis De er en fadedygtig kvinde og ikke planleegger at blive gravid, bar De bruge sikker praevention under behandling med Zebinix. Zebinix kan pavirke,
hvordan hormonelle praeventionsmidler, sdsom p-piller, virker, og gare, at de er mindre effektive til forebyggelse af graviditet. Det anbefales derfor, at
De bruger andre former for sikker og effektiv preevention under behandling med Zebinix. Tal med lee-gen om hvilken form for praevention, der er den
mest egnet at bruge, mens De tager Zebinix. Hvis be-handling med Zebinix afbrydes, bar De fortsaette med at bruge sikker praevention frem til
slutningen pa den aktuelle menstruationscyklus.

Hvis De tager Zebinix under graviditeten, er barnet ogsa i risiko for at fa blgdningsproblemer lige efter fadslen. Laegen kan give Dem og Deres barn en
medicin, som forebygger dette.

De ma ikke amme, mens De tager Zebinix. Det vides ikke, om Zebinix udskilles i human meelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zebinix kan give svimmelhed og slevhed og pavirke synet, seerligt i begyndelsen af behandlingen. Lad veere med at faerdes i trafikken eller arbejde med
veerktgj eller maskiner, hvis De oplever nogle af disse bivirkninger.

3. Sadan skal De tage Zebinix
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Voksne

Dosis, nar behandlingen startes
400 mg en gang dagligt i en eller to uger, inden der gges til vedligeholdelsesdosen. Deres leege afgar, om De skal have denne dosis i en eller to uger.

Vedligeholdelsesdosis

Den seedvanlige vedligeholdelsesdosis er

800 mg en gang dagligt.

Afhzengigt af hvordan De reagerer pa Zebinix, kan dosis gges til 1.200 mg en gang dagligt. Hvis Zebinix er det eneste laegemiddel, De tager mod Deres
epilepsi, vil leegen muligvis vurdere, at De kan have gavn af en dosis pa 1.600 mg en gang dagligt.

Patienter med nyreproblemer

Hvis De har nyreproblemer, vil De saedvanligvis fa en lavere dosis af Zebinix. Deres laege vil finde ud af hvilken dosis, der er den korrekte til Dem. De bar
ikke anvende Zebinix, hvis De har sveere

nyreproblemer.

Aldre (over 65 ar)

Hvis De er zeldre og tager Zebinix som det eneste leegemiddel mod Deres epilepsi, er en dosis pa 1.600 mg ikke egnet til Dem.

Born over 6 ar

Dosis, nar behandlingen startes
Startdosis er 10 mg pr. kg kropsvaegt, der tages en gang dagligt i en eller to uger, inden der gges til vedligeholdelsesdosen.

Vedligeholdelsesdosis
Afheengig af responsen pa Zebinix kan dosen gges med 10 mg pr. kg kropsvaegt med intervaller pa en eller to uger op til 30 mg pr. kg kropsveegt. Den
maksimale dosis er 1.200 mg en gang dagligt.

Bgrn med en kropsveegt > 60 kg
Barn med en kropsvaegt pa 60 kg eller mere skal tage den samme dosis som voksne.

En anden form af dette leegemiddel, en oplgsning til indtagelse gennem munden, er muligvis mere egnet til bgrn. Sparg leegen eller apotekspersonalet.

Anvendelsesméde og indgivelsesvej

Zebinix er til indtagelse gennem munden.

Tabletterne sluges hele med et glas vand.

Zebinix tabletter kan tages alene eller i forbindelse med et maltid.

Hvis du har sveert ved at synke tabletten hel, kan du knuse tabletten og blande den i lidt vand eller a&eblemos og derefter straks indtage hele din dosis.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis De har taget for mange Zebinix tabletter

Hvis De er kommet til at tage for mange Zebinix tabletter, har De muligvis risiko for at fa flere anfald; eller det kan fgles som om Deres hjerterytme er
uregelmaessig eller hurtigere. Kontakt straks en laege, eller tag pa skadestuen med det samme, hvis De far et eller flere af ovennaevnte symptomer.
Tag pakningen med, sa laegen ved, hvad De har taget.



Hvis De har glemt at tage Zebinix
Hvis De har glemt at tage en tablet, skal De tage den, sa snart De kommer i tanke om det og derefter fortseette som vanligt. De ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Zebinix

De ma ikke afbryde behandlingen pludseligt, da det medfarer en risiko for, at De vil fa flere anfald. Deres leege afgar, hvor laenge De skal tage Zebinix.
Hvis leegen beslutter at stoppe behandlingen med Zebinix, skal doseringen saedvanligvis nedtrappes. Det er vigtigt at fuldfere den behandling, lsegen
har ordineret, da symptomerne ellers kan forveerres.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fglgende bivirkninger kan veere meget alvorlige. Hvis De oplever nogle af nedenstaende bivirkninger, skal De holde op med tage Zebinix og straks

kontakte en leege eller skadestuen, da De kan have behov for akut leegehjeelp:

* bleerer eller afskalning af hud og/eller slimhinder, udsleet, besveer med at synke eller treekke vejret, haevelser i laeber, ansigt, gjenlag, hals eller tunge.
Det kan vaere tegn pa en allergisk reaktion.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer):
* svimmelhed eller sgvnighed

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):
usikker pa benene eller en fglelse af, at det hele drejer rundt
kvalme eller opkastning

hovedpine

diarré

dobbeltsyn eller uklart syn

nedsat koncentration

mathed eller treethedsfalelse

rysten

hududsleet

lavt indhold af natrium i blodpragver

nedsat appetit

sgvnbesvaer

sveert ved at koordinere beveegelser (ataksi)

veegtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 personer):
klodsethed

allergi

forstoppelse

krampeanfald

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen. Symptomerne omfatter nedsat koncentration af skjoldbruskkirtelnormon (malt i blodprgver) intolerance over
for kulde, stor tunge, tynde og skare fingernegle eller tyndt/skert har samt lav kropstemperatur
leverproblemer (sasom forhgjede leverenzymer)

hgjt blodtryk eller stort blodtryksfald

lavt blodtryk eller blodtryksfald, nar man rejser sig

blodprgver, der viser et lavt indhold af salte (inklusive chlorid) eller et fald i de rgde blodlegemer
vaeskemangel

forandrede gjenbeveaegelser, slgret syn eller rade gjne

faldtendens

brandsar

darlig hukommelse eller glemsomhed

grad, nedtrykthed, nervgsitet eller forvirring, ligegyldighed eller manglende falelser
manglende evne til at tale eller skrive eller forsta tale eller skrift

ophidselse

nedsat opmaerksomhed/hyperaktivitet

irritabilitet

humgrforandringer eller hallucinationer

talebesveer

naeseblod

smerter i brystet

snurrende fornemmelse og/eller folelseslgshed et eller flere steder i kroppen
migraene

breendende fornemmelse

unormal fglesans

forandringer i lugtesansen

ringen for grerne

problemer med hgrelsen

haevelser i arme og ben

halsbrand, urolig mave, mavesmerter, oppustethed og ubehag eller mundtgrhed
kulfarvet (sort) affgring

beteendelse i tandkadet eller tandpine

svedtendens eller tgr hud

* kige

forandringer i hud (f.eks. rgd hud)

hartab

urinvejsinfektion



* general mathed, utilpashed eller kuldegysninger

e veegttab

¢ muskelsmerter, smerter i arme og ben, muskelsvaghed

o forstyrrelser i knogledannelsen

agget niveau af knogleproteiner

blussen, kolde lemmer

langsommere eller uregelmaessig puls

ekstrem sgvnighed

bedgvelse

bevaegelsesforstyrrelser, der stammer fra nervesystemet, hvor musklerne traekker sig sammen, sa der forekommer vridende og gentagne
beveegelser eller unormale stillinger. Symptomerne omfatter skaelven, smerter og kramper
medicingiftvirkning

* angst.

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

nedsat antal blodplader og dermed gget risiko for blgdninger og bla maerker

voldsomme ryg- og mavesmerter (pa grund af beteendelse i bugspytkirtlen)

nedsat antal hvide blodlegemer og dermed gget risiko for infektion

redlige pletter, der ligner skydeskiver, eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blzerer i midten, hudafskalning, sar i mund, hals og naese, pa
kgnsorganerne og i gjnene, rade og haevede gjne og kan komme efter feber og/eller influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom/
toksisk epidermal nekrolyse)

indledningsvis influenzalignende symptomer, udsleet i ansigtet siden udbredt udsleet, hgj kropstemperatur, stigninger i leverenzymer, unormale
blodveerdier (eosinofili), forstarrede lymfeknuder og involvering af andre organer (laeegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer, der
ogsa er kendt som DRESS eller lzegemiddeloverfglsomheds-syndrom)

alvorlig allergisk reaktion, der forarsager heevelse af ansigt, hals, hand, fedder, ankler eller underben

neeldefeber (hududslaet med kige)

letargi, forvirring, muskeltraekninger eller betydelig forveerring af krampeanfald (mulige sympto-mer pa lave natriumniveauer i blodet som falge af
uhensigtsmaessig ADH-sekretion).

Brug af Zebinix saettes i forbindelse med en uregelmaessighed pa hjertediagrammet (EKG'et), der kaldes forleenget PR-interval. Der kan opsta
bivirkninger i forbindelse med denne uregelmaessighed (f.eks. besvimelse og langsommere puls).

Der har veeret rapporter om knoglelidelser, herunder osteopeni og osteoporose (knogleskgrhed) og knoglebrud i forbindelse med behandling med
besleegtede lzegemidler mod epilepsi som carbamazepin og oxcarbazepin. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis De er i langvarig behandling
med epilepsimedicin, lider af knogleskgrhed eller tager steroider.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette lsegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren, flaske og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Spgarg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Zebinix indeholder:

» Aktivt stof: Eslicarbazepinacetat. Hver tablet indeholder 200 mg eslicarbazepinacetat.
* @vrige indholdsstoffer: Povidon K29/32, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelser
Zebinix 200 mg tabletter er hvide og aflange. Tabletterne har 'ESL 200’ praeget pa den ene side og delekaerv pa den anden side med en leengde pa
11 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Tabletterne er pakket i blisterkort i eesker med 20 eller 60 tabletter samt i HDPE-flasker med bgrnesikret lukning i sesker med 60 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
BIAL - Portela & C?, S.A., A Av.

da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

TIf.: +351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 99

E-mail: info@bial.com

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2022

De kan finde yderligere oplysninger om Zebinix pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



