Sp. zn. sukls79822/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Eslibon 200 mg tablety
Eslibon 400 mg tablety
Eslibon 600 mg tablety
Eslibon 800 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete Vy nebo Vase dité tento
pripravek uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Eslibon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Eslibon uZivat
Jak se Eslibon uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Eslibon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINANE ol i

1. Co je Eslibon a k ¢emu se pouZiva

Eslibon obsahuje 1éCivou latku eslikarbazepin-acetat.
Eslibon patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antiepileptika, jez se pouZzivaji k 1é¢be epilepsie,
onemocnéni, pfi némz ma ¢loveék opakované zachvaty nebo kiece.

Eslibon se pouziva:

- samotny (monoterapie) u dospélych pacientti s noveé diagnostikovanou epilepsii

- s ostatnimi antiepileptickymi l1é¢ivymi ptipravky (ptidatna terapie) u dospélych, dospivajicich
a détskych pacientti ve véku od 6 let, ktefi maji zachvaty postihujici jednu ¢ast mozku (parcialni
zachvaty). Po téchto zadchvatech mlize, nebo nemusi nasledovat zachvat postihujici cely mozek
(sekundarni generalizace).

Lékat Vam dal Eslibon, aby doslo k omezeni poctu zachvata.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Eslibon uZivat

Neuzivejte Eslibon:
e jestlize jste alergicky(a) na eslikarbazepin-acetat, na dalsi karboxamidové derivaty (napf.
karbamazepin nebo oxkarbazepin, Iéky pouzivané k 1é¢bé epilepsie) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize trpite urCitym typem poruchy srdecniho rytmu (atrioventrikularni (AV) blok druhého
nebo tfetiho stupné).



Upozornéni a opatieni

Jestlize kdykoliv pocitite takové myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Pted uzitim piipravku Eslibon se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Vyhledejte okamzité svého 1ékate:
e jestlize mate vyrazku, problémy s polykdnim nebo dychanim, projevi se u Vas otok rti,
tvare, hrdla nebo jazyka. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou alergické reakce;
o jestlize trpite zmatenosti, doslo ke zhorSeni zachvatii nebo snizeni védomi, coz mize byt
znamkou nizké hladiny soli v krvi.

Prosim, informujte svého I¢kare:
e jestlize mate problémy s ledvinami. V4§ Iékat moznd bude muset upravit ddvkovani.
Podévani ptipravku Eslibon se nedoporucuje u pacientl se zavaznym onemocnénim ledvin.
o jestlize mate problémy s jatry. Podavani pripravku Eslibon se nedoporucuje u pacientti
se zavaznymi problémy s jatry.
o jestlize uzivate jakykoli 1€k, jenz by mohl zpiisobit abnormalitu EKG (elektrokardiogramu),
ktera se nazyva prodlouzeny interval PR. Pokud si nejste jisty(a), zda by 1éky, které uzivate,
mohly mit takovy tcinek, porad’te se se svym lékatem.
o jestlize trpite srde¢nim onemocnénim, jako je srdecni selhani nebo srde¢ni piihoda (infarkt)
nebo mate poruchu srde¢niho rytmu.
e jestlize trpite zachvaty zaCinajicimi rozsahlym elektrickym vybojem postihujicim obé strany
mozku.

Eslibon mlize zptisobit, Ze budete pocitovat zavraté a/nebo ospalost, a to predevsim na zacatku
1é¢by. Pri uzivani ptipravku Eslibon bud’te zvlasté opatrny(a), aby nedoslo k nahodnému trazu, jako
napiiklad k padu.

U pacient ¢inského (Han) nebo thajského ptivodu lze na zaklad¢ testovani krevnich vzorki
uvedenych pacientt piedpovédét riziko zavaznych koznich reakci u karbamazepinu nebo jemu
chemicky podobnych latek. Osetfujici 1ékai by Vam mél byt schopen poradit, zda je pfed uzivanim
pripravku Eslibon nezbytné provést krevni test.

Déti
Eslibon nema byt podavan détem ve véku do 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Eslibon

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to nutné proto, Ze n€ktery z nich by mohl narusovat
pusobeni pripravku Eslibon, nebo pro piipad, ze by ptipravek Eslibon mohl narusovat jejich ¢inek.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate:

e fenytoin (Iék pouzivany k 1€cbé epilepsie), nebot’ v takovém ptipadé mize byt nutna uprava
davkovani.

e karbamazepin (1¢k pouzivany k 1écbe epilepsie), nebot’ bude mozna nutno upravit Vasi davku
a mohou se Cast€ji projevit tyto nezadouci Gcinky piipravku Eslibon: dvojité vidéni,
abnormalni koordinace a zavratg.

e hormonalni antikoncepci (jako jsou naptiklad antikoncepéni pilulky), nebot’ Eslibon mtize
oslabit jejich €innost.

e simvastatin (I€k pouzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu), nebot’ bude mozna nutno upravit Vasi
davku.

e rosuvastatin, 1écivo pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu.
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e |ék na fedéni krve - warfarin.
tricyklickd antidepresiva, napf. amitriptylin.

e spolecné s pripravkem Eslibon neuzivejte oxkarbazepin (I€k pouzivany k 1écbé epilepsie),
nebot’ neni znamo, zda je soucasné uzivani téchto dvou 1é¢iv bezpecné.

Doporuceni pro antikoncepci naleznete v ¢asti ,, T¢hotenstvi a kojeni®.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani pripravku Eslibon v t¢hotenstvi se nedoporucuje, protoze ucinky ptipravku Eslibon na
téhotenstvi a na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Pokud planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez vysadite antikoncepci a ot€hotnite.
Leékat mize rozhodnout Vasi 1écbu zménit.

Udaje o uzivani eslikarbazepin-acetatu t€hotnymi zenami jsou omezené. Vyzkum dolozil zvysené
riziko vrozenych vad a problémi s vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku) u déti zen
uzivajicich antiepileptika, zejména pokud soubézné uzivaji vice antiepileptik.

Pokud jste t€¢hotné nebo se domnivate, ze mtizete byt t€hotnd, informujte ihned svého Iékare. Neptestaiite
1€k uzivat, dokud se o tom neporadite se svym 1ékafem. Vysazeni 1éku bez konzultace s 1ékafem by
mohlo zpisobit zachvaty, které by mohly ohrozit Vas i Vase nenarozené dité. Lékat miize rozhodnout
Vasi 1écbu zmenit.

Pokud jste zena v plodném véku a neplanujete ot€hotnét, musite béhem lécby pripravkem Eslibon
pouzivat t¢innou antikoncepci. Eslibon mtize ovlivnit funkci hormonalni antikoncepce, jako je
antikoncepcni pilulka, a snizit jejich u€innost pii predchdzeni t€hotenstvi. Proto se doporucuje, abyste
béhem uzivani pripravku Eslibon pouZzivala jiné formy bezpecné a G¢inné antikoncepce. Porad’te se se
svym lékatem, ktery s Vami probere, které formy antikoncepce jsou béhem uzivani piipravku Eslibon
nejvhodnégjsi. Pokud je 1écba piipravkem Eslibon ukoncena, je nutné pouzivat uc¢innou antikoncepci az
do konce stavajiciho menstruacniho cyklu.

Pokud pripravek Eslibon uzivate béhem téhotenstvi, Vase dit€ je ohroZeno také problémy s krvacenim
hned po porodu. Vas lékaf mize Vam a Vasemu ditéti k zabranéni této situace podat l€k.

Béhem uzivani piipravku Eslibon nekojte. Neni znamo, zda ptipravek prochazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Eslibon miize zpusobit, Ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost, a miize mit vliv na Vas zrak, a to
predevsim na zacatku 1é¢by. Pokud takova situace nastane, nefid’te dopravni prostiedky

a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Eslikarbazepin acetat obsahuje sodik:
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Eslibon uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Davka p7i zahdjeni lécby
400 mg jedenkrat denné po dobu jednoho nebo dvou tydni pred zvySenim na udrzovaci davku.



Vas lékat rozhodne, zda budete tuto davku uzivat jeden tyden, nebo dva.

Udrzovaci davka

Obvykla udrzovaci davka je 800 mg jednou denné.

Na zaklad¢ Vasi reakce na piipravek Eslibon lze davku zvysit na 1 200 mg jedenkrat denné.
Pokud budete uzivat pfipravek Eslibon samotny, Vas 1€kai mtze zvazit vyhody, které Vam miize
prinést davka 1 600 mg jednou denng.

Pacienti s onemocnénim ledvin

Jestlize mate problémy s ledvinami, obvykle Vam bude dévana niz$i davka ptipravku Eslibon. V4§
1ékat Vam stanovi spravnou davku. Trpite-li t€Zkym onemocnénim ledvin, pouziti piipravku
Eslibon se nedoporucuje.

Starsi pacienti (ve véku nad 65 let)
Pokud jste star§im pacientem a uzivate ptipravek Eslibon samotny, davka 1 600 mg pro Vas neni
vhodna.

Déti od 6 let

Davka pri zahdjeni léchy
Pocatecni davka je 10 mg/kg télesné hmotnosti uzivana jedenkrat denné po dobu jednoho nebo dvou
tydnt pred zvySenim na udrzovaci davku.

Udrzovaci davka

Na zaklad¢ reakce na ptipravek Eslibon 1ze davku zvySovat po 10 mg/kg té€lesné hmotnosti

v intervalech po jednom nebo dvou tydnech do 30 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni davka je
1 200 mg jedenkrat denné.

Déti s télesnou hmotnosti > 60 kg

Déti s télesnou hmotnosti od 60 kg budou uzivat stejnou davku jako dospéli.

Pro déti mtize byt vhodnéjsi jina forma tohoto pfipravku, jako je peroralni suspenze. Zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

Zpusob a cesta podani

Pripravek Eslibon je ur¢en k peroralnimu podani (uzivani Gsty).
Spolknéte tabletu a zapijte ji sklenici vody.

Tablety piipravku Eslibon lze uzivat pfi jidle nebo samostatné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Eslibon, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nahodné uzil(a) vice piipravku Eslibon, nez jste mé¢l(a), jste potencialné ohrozen(a) vétsim
poctem epileptickych zachvatli, nebo muzete citit, ze Vase srdce bézi nepravidelné nebo rychleji.
Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vySe uvedenych ptiznakt, kontaktujte svého lékate nebo ihned
jdéte do nemocnice. Vezméte si s sebou baleni 1€ku. Je to proto, aby 1ékar védél, jaky 1€k jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Eslibon
Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, vezméte si ji hned, jak si na to vzpomenete, a dale pokracujte
jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat Eslibon

Nepfiestavejte nahle uZivat tablety. Pokud tak ucinite, existuje riziko, Ze budete postiZzen(a)
vetsim poctem zachvatl. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho byste mél(a) Eslibon uzivat. Jestlize se
1ékat rozhodne Vasi 1é¢bu ptipravkem Eslibon ukonc¢it, bude Vam davku snizovat postupné. Je
dilezité, aby byla Vase lécba dokoncena podle pokynil Vaseho 1ékare, jinak by se mohly Vase



ptiznaky zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Dale uvedené nezadouci u€inky mohou byt velmi zavazné. Pokud jimi budete postizen(a), prestate

uzivat Eslibon a okamzité to sd€lte 1ékafi nebo ihned navstivte nemocnici, nebot’ je mozné, ze

budete potfebovat neodkladnou lékaiskou péci:

e vyrazka, problémy s polykdnim nebo dychaci obtize, otok rtd, tvare, hrdla nebo jazyka; miize
se jednat o pfiznaky alergické reakce;

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:
e pocit zavrati nebo ospalosti.

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob) jsou:
pocit nestability nebo pocit motani nebo vznaseni se,
pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni,
bolest hlavy,
prijem,
dvojité nebo rozmazané vidéni,
potiZe s koncentraci,
pocit nedostatku energie nebo tnavy,
tres,
vyrazka,
krevni testy ukazujici, Ze mate nizkou hladinu sodiku v krvi,
snizena chut’ k jidlu,
potize se spankem,
potize s koordinaci pohybi (ataxie),
zvyseni télesné hmotnosti.
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Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) jsou:

e neobratnost,

alergie,

zéacpa,

zachvaty,

nedostate¢na funkce §titné zlazy, ptiznaky zahrnuji snizenou hladinu hormont §titné zlazy
(pozorovanou v krevnich testech), nesnasenlivost chladu, zvétSeny jazyk, tenké a kiehké/lamavé
nehty nebo vlasy a nizkou télesnou teplotu,

problémy s jatry (napt. zvySené jaterni enzymy),

vysoky krevni tlak nebo vazné zvySeni krevniho tlaku,

nizky krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku pfi postaveni se,

krevni testy ukazujici, ze mate nizkou hladinu soli (v€etné chloridll) v krvi nebo snizeny
pocet Cervenych krvinek,

dehydratace,

zména pohybu oc¢i, rozmazané vidéni nebo Cervené odi,

pady,

popaleniny,



$patna pamét’ nebo zapomnétlivost,

plac, pocit deprese, nervozity nebo zmatku, nedostatek zajmu nebo emoci,
neschopnost hovofit, psat nebo rozumét mluvenému nebo psanému jazyku,
agitovanost (neklid spojeny s potfebou pohybu),
nedostatek pozornosti/hyperaktivita,
podrazdénost,

zmény nalad nebo halucinace,

potize s feci,

krvaceni z nosu,

bolest na hrudi,

brnéni a/nebo pocit znecitlivéni jakékoli ¢asti téla,
migréna,

pocit paleni,

abnormalni hmat,

poruchy Cichu,

zvonéni v usich,

potize se sluchem,

otok nohou a pazi,

paleni zahy, podrazdéni zaludku, bolest bficha, nadymani, nepfijemné pocity v bfise nebo sucho
v ustech,

¢erna (tmava) barva stolice,

zanicené dasné nebo bolest zubd,

poceni nebo sucha kize,

svédéni,

zmény ktize (napt. zarudla ktze),

padani vlasi,

infekce moc¢ového traktu,

pocit celkové slabosti, nemoci nebo zimnice,
ubytek t€lesné hmotnosti,

bolest svali, bolest koncetin, svalova slabost,
poruchy metabolismu kosti,

zvysené kostni bilkoviny,

zrudnuti, chladné koncetiny,

zpomaleny nebo nepravidelny tep,

pocit extrémni ospalosti,

utlum,

neurologicka porucha pohybu, pfi niz se Vase svaly stahuji a zptisobuji tak zkrouceni a opakované
pohyby nebo abnormalni drzeni téla; pfiznaky zahrnuji tfes, bolest a kiece,

toxicita 1éCiva,

uzkost.

Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit) jsou:

snizeni poctu krevnich desticek, ¢imz se zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin,

ostré bolest zad a zaludku (zplsobena zanétem slinivky bfisni),

snizeny pocet bilych krvinek, ¢imz se zvysuje pravdépodobnost infekce.

1ékova kozni reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS): znamky a ptiznaky mohou
zahrnovat kozni vyrdzku, horecku, unavu, otok lymfatickych uzlin, zvySeny pocet eozinofili
(typ bilych krvinek) a abnormality funkci jater, ledvin nebo plic; DRESS se mtze projevit za
n¢kolik tydni po zahajeni 1écby.

netecnost, zmatenost, svalové zaSkuby nebo vyrazné zhorSeni zachvatli (mozné ptiznaky nizké
hladiny sodiku v krvi v disledku nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu).



Uzivani ptipravku Eslibon je spojeno s abnormalitou EKG (elektrokardiogramu), ktera se nazyva
prodlouZeni intervalu PR. Mohou se projevit nezadouci Gcinky souvisejici s touto abnormalitou
EKG (napt. mdloby a zpomaleni srde¢ni frekvence).

U pacientt dlouhodobé 1é¢enych antiepileptiky s podobnou strukturou, jako je karbamazepin

a oxkarbazepin, byly hlaSeny pitipady kostnich poruch zahrnujicich osteopenii (profidnuti kostni
tkan€) a osteoporozu (fidnuti kosti) a zlomeniny. Pokud jste dlouhodob¢ 1écen(a) antiepileptiky,
pokud Vam v minulosti byla diagnostikovana osteopor6za, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezaddoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti€¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u€ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak Eslibon uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvi¢ce a krabicce
za pismeny EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Eslibon obsahuje
e LécCivou latkou je eslicarbazepini acetas.
Jedna tableta obsahuje eslicarbazepini acetas 200 mg.

Jedna tableta obsahuje eslicarbazepini acetas 400 mg.
Jedna tableta obsahuje eslicarbazepini acetas 600 mg.
Jedna tableta obsahuje eslicarbazepini acetas 800 mg.

° Pomocnymi latkami jsou sodna stl kroskarmelosy, povidon K 30, magnesium-stearat.

Jak Eslibon vypada a co obsahuje toto baleni

Eslibon 200 mg tablety jsou bilé az témér bilé podlouhlé bikonvexni tablety, s ptlici ryhou na obou
stranach, dlouhé pfiblizn¢ 11,8 mm a tloustkou pfiblizn€ 3,9 mm. Tabletu lze rozdé¢lit na stejné
davky.

Eslibon 400 mg tablety jsou bilé az témér bilé podlouhlé bikonvexni tablety, s pulici ryhou na obou


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

stranach, dlouhé ptiblizn€ 15,0 mm a tloustkou pfiblizné 4,9 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Eslibon 600 mg tablety jsou bilé az témet bilé podlouhlé bikonvexni tablety, s ptlici ryhou na obou
stranach, dlouhé ptiblizn€ 17,0 mm a tloustkou ptiblizné 5,7 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Eslibon 800 mg tablety jsou bilé az téméf bilé podlouhlé bikonvexni tablety, s ptlici ryhou na obou
stranach, dlouhé ptiblizn€ 18,9 mm a tloustkou ptiblizné 6,1 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Tablety jsou baleny v prithlednych nebo neprtihlednych blistrech v papirovych krabickach
obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko

Vyrobce:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakousko

Delorbis Pharmaceutical Ltd.
17 Athinon str.
2643 Ergates, Lefkosia

Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 7. 2022



