PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Zebinix 800 mg comprimate
Acetat de eslicarbazepina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zebinix si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Inainte sa luati Zebinix
Cum sa luati Zebinix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zebinix

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e o e

1. Ce este Zebinix si pentru ce se utilizeaza

Zebinix confine substanta activa acetat de eslicarbazepina.

Zebinix face parte dintr-un grup de medicamente numite antiepileptice, folosite pentru a trata
epilepsia, o stare in care cineva prezinta convulsii repetate sau crize convulsive.

Zebinix se foloseste:

 de unul singur (monoterapie) la pacienti adulti cu epilepsie nou diagnosticata;

« impreuna cu alte medicamente (terapie adjuvantd) la pacientii adulti, adolescenti i copii cu varsta
peste 6 ani, care suferd de convulsii care le afecteaza o parte a creierului (convulsii partiale).
Aceste crize pot sau nu sa fie urmate de o convulsie care afecteaza intregul creier (generalizare
secundara).

Zebinix v-a fost recomandat de medicul dumneavoastra pentru a reduce numarul de convulsii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zebinix

Nu luati Zebinix:

 daca sunteti alergic la acetatul de eslicarbazepind, la alti derivati ai carboxamidelor (de exemplu
carbamazepina sau oxcarbazepind, medicamente folosite pentru a trata epilepsia) sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

* daca suferiti de un anumit tip de tulburare a ritmului cardiac (bloc atrioventricular (AV) de gradul
doi sau tret).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Zebinix, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Luati imediat legdtura cu medicul dumneavoastra:
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» daca aveti vezicule sau descuamare a pielii si/sau a membranelor mucoase, o eruptie pe piele,
probleme cu inghititul sau cu respiratia, vi s-au umflat buzele, fata, pleoapele, gatul sau limba.
Acestea ar putea fi semnele unei reactii alergice;

» daca suferiti de o stare de confuzie, vi s-au agravat convulsiile sau aveti o reducere a starii de
constientd. Acestea pot indica valori scazute de saruri in sange.

Spuneti medicului dumneavoastra:

» daca aveti probleme cu rinichii. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa ajusteze
doza. Zebinix nu este recomandat la pacientii cu boala severa de rinichi;

» daca aveti probleme cu ficatul. Zebinix nu este recomandat la pacientii cu probleme severe ale
ficatului;

* daca luati orice medicament care poate produce o anomalie pe ECG (electrocardiograma),
denumita interval PR marit. Daca nu sunteti sigur cd medicamentele pe care le luati ar putea avea
acest efect, discutati cu medicul dumneavoastra;

» daca suferiti de o boala de inima, cum ar fi insuficienta cardiaca sau infarct miocardic, sau daca
aveti orice tulburari ale ritmului inimii;

» daca suferiti de crize care incep cu o descarcare electricd generalizatd care cuprinde ambele
emisfere cerebrale.

Un mic numadr de persoane tratate cu antiepileptice au avut idei de automutilare sau sinucidere. Daca
aveti vreodatd astfel de idei atunci cand luati Zebinix, luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra.

Zebinix va poate face sa va simtifi ametit si/sau somnoros, mai ales la inceputul tratamentului. Aveti
grija deosebita cand luati Zebinix pentru a evita leziunile accidentale, cum sunt caderile.

Aveti grija deosebita cand utilizati Zebinix:

In perioada ulterioard punerii pe piatd, la unii pacienti tratati cu Zebinix au fost raportate reactii
adverse severe la nivelul pielii si potential letale, inclusiv sindromul Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si reactie adversa la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindromul
DRESS).

Daca dezvoltati o eruptie grava pe piele sau alte simptome la nivelul pielii (vezi pct. 4), incetati sa
luati Zebinix si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicala.

La pacientii de origine thailandeza si chineza Han riscul reactiilor grave la nivelul pielii asociat cu
administrarea carbamazepinei sau a compusilor chimici asociafi cu aceasta poate fi anticipat prin
analiza unei probe de sange la acesti pacienti. Medicul dumneavoastrd va va spune dacd aceasta
analiza de sange este necesara Tnainte sa vi se administreze Zebinix.

Copii
Zebinix nu trebuie administrat copiilor cu varsta de cel mult 6 ani.

Zebinix impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente. Aceasta in cazul in care vreunul dintre ele interfereaza cu modul in care

actioneaza Zebinix sau Zebinix interfereaza cu efectul acestora. Spuneti medicului dumneavoastra

daca luati:

« fenitoind (un medicament folosit pentru tratarea epilepsiei), deoarece este posibil sa fie necesara
ajustarea dozei dumneavoastra;



« carbamazepina (un medicament folosit pentru tratatea epilepsiei), deoarece ar putea fi necesara
ajustarea dozei dumneavoastra si urmatoarele reactii adverse ale Zebinix pot aparea cu o frecventa
mai mare: vedere dubla, coordonare anormala si ameteala;

« contraceptivele orale (cum sunt pilulele contraceptive) deoarece Zebinix poate scadea eficacitatea
acestora,

« simvastatina (un medicament folosit pentru scaderea valorilor de colesterol), deoarece ar putea fi
necesara ajustarea dozei dumneavoastra;

 rosuvastatina, un medicament utilizat pentru scaderea valorilor colesterolului;

« anticoagulantul - warfarina;

« antidepresive de tip inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO);

« nu luati oxcarbazepind (un medicament folosit pentru tratarea epilepsiei) impreund cu Zebinix,
deoarece nu se cunoaste daca este sigur sa luati aceste medicamente impreuna.

Vezi pct. ,,Sarcina §i aldptarea” pentru sfaturi cu privire la masurile contraceptive.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Nu este recomandat sd luati Zebinix dacad sunteti gravida, deoarece nu se cunosc efectele Zebinix
asupra sarcinii si a fatului.

Daca intentionati sa ramaneti gravida, discutati cu medicul dumneavoastra 1nainte de a opri
contraceptia si inainte de a rdmane gravida. Medicul dumneavoastra poate decide sd va modifice
tratamentul.

Exista date limitate cu privire la utilizarea acetatului de eslicarbazepina la femeile gravide.
Cercetarile au indicat un risc crescut de defecte la nastere si probleme de dezvoltare neurologica
(dezvoltarea creierului) la copiii femeilor care au luat medicamente antiepileptice, in special atunci
cand au luat mai multe medicamente antiepileptice in acelasi timp.

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
Nu trebuie sa incetati sa luati medicamentul pana cand nu discutati cu medicul dumneavoastra.
Oprirea tratamentului fard a consulta medicul poate cauza crize convulsive, care pot fi periculoase
pentru dumneavoastra si pentru fat. Medicul dumneavoastra poate decide sa va schimbe tratamentul.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila si nu intentionati s ramaneti gravida, trebuie sa utilizati
metode de contraceptie eficace in timpul tratamentului cu Zebinix. Zebinix poate afecta actiunea
contraceptivelor hormonale, cum este pilula contraceptiva (anticonceptionald), si poate reduce
eficacitatea acestora la prevenirea sarcinii. Prin urmare, se recomandda sa folositi alte forme
contraceptive sigure si eficace atunci cand luati Zebinix.

Adresati-va medicului dumneavoastrd, care va discuta cu dumneavoastra care este cel mai potrivit
tip de contraceptie de utilizat in timp ce luati Zebinix. Daca tratamentul cu Zebinix este Intrerupt,
trebuie sd continuati sa utilizati o contraceptie eficace panad la sfarsitul ciclului menstrual curent.

Daca luati Zebinix in timpul sarcinii, copilul dumneavoastra este, de asemenea, expus riscului de
probleme de sangerare imediat dupd nastere. Medicul dumneavoastra va poate prescrie
dumneavoastra si copilului dumneavoastra un medicament pentru a preveni aceasta situatie.

Nu alaptati in timp ce luati Zebinix. Nu se stie daca trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Zebinix va poate face sa va simtiti ametit, somnoros si sd va afecteze vederea, mai ales la inceputul
tratamentului. Daca vi se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.
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3. Cum sa luati Zebinix
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza la inceperea tratamentului

400 mg o datd pe zi timp de una sau doua saptamani, inainte de a creste doza pana la doza de
intretinere. Medicul dumneavoastrd va decide daca vi se va administra aceasta doza timp de una sau
doua saptamani.

Doza de intretinere

Doza obisnuita de intretinere este de 800 mg o data pe zi.

In functie de modul in care reactionati la Zebinix, doza dumneavoastra poate fi crescuti la 1200 mg
o datd pe zi. Daca luati Zebinix de unul singur, medicul dumneavoastra poate lua in considerare
faptul ca puteti avea ameliordri In cazul in care vi se administreazd o dozd de 1600 mg o data pe zi.

Pacienti cu probleme renale

Daca aveti probleme cu rinichii, vi se va recomanda de obicei o doza mai mica de Zebinix. Medicul
dumneavoastra va stabili doza corectd pentru dumneavoastra. Zebinix nu este recomandat daca aveti
probleme severe ale rinichilor.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)
Daca sunteti varstnic si luati Zebinix de unul singur, doza de 1600 mg nu este adecvatd pentru
dumneavoastra.

Copii cu varsta peste 6 ani

Doza la inceperea tratamentului
Doza initiala este 10 mg pe kg greutate corporala, administrata o datd pe zi timp de una sau doua
sdptamani, inainte de a creste doza pana la doza de intretinere.

Doza de intretinere

In functie de raspunsul la Zebinix, doza poate fi crescuti cu 10 mg pe kg greutate corporala, la
intervale de una sau doua saptamani, pana la 30 mg pe kg greutate corporald. Doza maxima este de
1200 mg o data pe zi.

Copii cu vérsta >60 kg
Copiilor cu greutate corporala de cel putin 60 kg trebuie sa li se administreze aceeasi doza ca la adulti.

Modul si calea de administrare

Zebinix este destinat administrarii orale. Inghititi comprimatul cu un pahar de apa.

Comprimatele Zebinix pot fi luate cu sau fara alimente.

Daci aveti dificultate la inghitirea comprimatului intreg, puteti zdrobi comprimatul si adaugati-1la o
cantitate mica de apa sau sos de mere si luati toatd doza imediat.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Daca luati mai mult Zebinix decat trebuie



Daca in mod accidental luati mai mult decat trebuie din Zebinix, este posibil sa riscati sa aveti mai
multe convulsii; sau, este posibil sa simtiti ca batdile inimii sunt neregulate sau mai rapide. Contactati
un medic sau mergeti imediat la un spital daca prezentati oricare dintre simptomele de mai sus. Luati
ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Zebinix
Daca uitati sa luati un comprimat, luati-1 imediat ce va amintiti si continuati ca de obicei. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Zebinix

Nu incetati brusc sa luati medicamentul. Daca faceti acest lucru, sunteti in pericol sa aveti mai multe
convulsii. Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie si luati Zebinix. In cazul in care
medicul dumneavoastra decide intreruperea tratamentului cu Zebinix, iIn mod normal doza
dumneavoastra va fi redusa treptat. Este important ca tratamentul sa fie urmat aga cum va indica
medicul dumneavoastra, in caz contrar simptomele dumneavoastra se pot inrautati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmadtoarele reactii adverse pot fi foarte grave. Daca apar, Incetati sa mai luati Zebinix §i spuneti

unui medic sau mergeti imediat la un spital, deoarece este posibil sd aveti nevoie de tratament

medical de urgenta:

» vezicule sau descuamare a pielii si/sau a membranelor mucoase, eruptie trecdtoare pe piele,
probleme cu Inghititul sau cu respiratia, umflarea buzelor, a fetei, a pleoapelor, a gatului sau limbii.
Acestea ar putea fi semnele unei reactii alergice.

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:
+ ameteald sau somnolenta.

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 de persoane) sunt:
* instabilitate sau senzatie de rotire sau de plutire;

+ greatd sau varsaturi;

* durere de cap;

* diaree;

» vedere dubla sau incetosata;

 dificultate de concentrare;

* lipsa energiei sau oboseala;

* tremuraturi;

 eruptie trecdtoare pe piele;

+ analizele de sange indica o valoare scazuta a sodiului in sange;
* apetit scazut;

 dificultati ale somnului;

+ dificultati in coordonarea miscarilor (ataxie);

* crestere in greutate.

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) sunt:
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lipsa indemanarii;

alergie;

constipatie;

convulsii;

activitate redusd a glandei tiroide. Simptomele includ scidderea concentratiilor de hormoni
tiroidieni (evidentiata prin analize de sange), intoleranta la frig, limba mare, unghii sau par subfiri
si fragile si temperatura corporald scazuta;

probleme cu ficatul (cum sunt valori crescute ale enzimelor ficatului);

tensiune arteriala mare sau crestere severa a tensiunii arteriale;

tensiune arteriala mica sau scadere a tensiunii arteriale atunci cand va ridicati in picioare;
analizele de sange indica o valoare scazuta a sarurilor (inclusiv a clorului) in sdnge sau o micsorare
a numarului de globule rosii;

deshidratare;

modificari ale miscarilor ochilor, vedere neclara sau ochi rosii;

cazaturi;

arsuri termice;

memorie slaba sau uitare;

plans, stare de depresie, nervozitate sau confuzie, lipsa interesului sau a emotiilor;
incapacitate de a vorbi, de a scrie sau de a Intelege limba vorbita sau scrisa;
agitatie;

deficit de atentie/hiperactivitate;

iritabilitate;

schimbari ale dispozitiei sau halucinatii;

dificultati de vorbire;

sangerarea nasului;

durere toracica anterioara;

furnicaturi si/sau amorteala in oricare parte a corpului;

migrene;

senzatie de arsura;

sensibilitate tactila anormala;

tulburari ale mirosului;

zgomote in urechi;

dificultati ale auzului;

umflarea picioarelor si bratelor;

arsuri la nivelul stomacului, indispozitie stomacala, dureri abdominale, balonare si stare de
disconfort sau uscdciune a gurii;

scaun ca pacura (inchis la culoare);

gingii inflamate sau dureri de dinti;

transpiratie sau uscaciune a pielii;

senzatie de mancarime;

modificari ale pielii (de exemplu piele rosie);

caderea parului;

infectie a tractului urinar;

stare generala de sldbiciune, stare de rau sau frisoane;

scaderea in greutate;

dureri musculare, durere la nivelul membrelor, slabiciune musculara;

tulburari In metabolismul osos;

cresterea concentratiei proteinelor osoase;

roseata a fetei, membre reci;

batai ale inimii mai rare sau neregulate;

senzatia de somnolenta extrema;



» sedare;

 tulburari neurologice de miscare, cand muschii se contracta, provocand contorsiondri si miscari
repetate sau o tinutd anormald. Simptomele includ tremor, durere, crampe;

 toxicitate provocatd de medicament;

 anxietate.

Reactiile adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile) sunt:

» scaderea numarului de plachete sangvine, ceea ce creste riscul de sangerare sau invinetire;

* dureri acute de spate si in stomac (provocate de inflamatia pancreasului);

» scaderea globulelor albe ale sangelui, ceea ce creste posibilitatea infectiilor;

* pete rosiatice de forma unor tinte sau zone circulare pe trunchi, care prezinta frecvent vezicule in
interior, descuamarea pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor,
ochi inrositi si umflati, si care pot fi precedate de febra si/sau simptome asemanatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica);

* simptome initial asemanatoare gripei, eruptie trecatoare la nivelul fetei urmata de eruptie
generalizatd pe piele, temperaturd corporald crescuta, valori crescute ale enzimelor hepatice,
anomalii sangvine (eozinofilie), marirea ganglionilor limfatici, precum si afectarea altor organe
(reactie adversa la medicament cu eozinofilie §i simptome sistemice, cunoscuta si sub denumirea
de sindromul DRESS, sau sindromul hipersensibilitatii la medicament);

* reactie alergica grava care cauzeaza umflarea fetei, gatului, mainilor, labelor picioarelor, gleznelor
sau extremitatilor inferioare ale picioarelor;

* urticarie (eruptie pe piele cu mancarime);

* letargie, confuzie, spasme musculare sau agravare semnificativa a convulsiilor (posibile simptome
ale nivelului scazut de sodiu in sdnge din cauza secretiei inadecvate de ADH).

Folosirea Zebinix este asociatd cu o anomalie a ECG (electrocardiogramd), numitd prelungirea
intervalului PR. Este posibila aparitia de reactii adverse asociate cu aceastd anomalie a ECG (de
exemplu lesin si incetinirea batdilor inimii).

Au fost raportate cazuri de modificari ale metabolismului osos, cum sunt osteopenia §i osteoporoza
(subtierea oaselor) si fracturi, asociate cu medicamentele antiepileptice cu structurd corelatd, cum
sunt carbamazepina si oxcarbazepina. Adresati-vad medicului sau farmacistului dumneavoastra daca
urmati un tratament antiepileptic de lunga durata, aveti istoric de osteoporoza sau luati steroizi.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava, sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zebinix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister, pe flacon si pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zebinix

« Substanta activd este acetatul de eslicarbazepind. Fiecare comprimat confine acetat de
eslicarbazepina 800 mg.

+ Celelalte componente sunt povidona K29/32, croscarmeloza sodica si stearat de magneziu.

Cum arata Zebinix si continutul ambalajului
Comprimatele Zebinix 800 mg sunt albe si ovale. Comprimatele sunt gravate pe o fata cu ,,ESL 800”
si cu linie mediana pe cealalta fata, cu lungime de 19 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Comprimatele sunt ambalate in blistere si plasate in cutii din carton care contin 30 de comprimate si
prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

BIAL - Portela & C*, S.A.,

A Av. da Siderurgia Nacional,

4745-457 S. Mamede do Coronado,

Portugalia

Tel: +351 22 986 61 00

Fax: +351 22 986 61 99

E-mail: info@bial.com

Fabricantul

BIAL - Portela & C*, S.A.,

A Av. da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do Coronado,
Portugalia

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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