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Pisomna informacia pre pouZivatela
Eslibon 200 mg tablety
Eslibon 400 mg tablety
Eslibon 600 mg tablety
Eslibon 800 mg tablety

eslikarbazepiniumacetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Eslibon a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Eslibon
3. Ako uzivat’ Eslibon

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat’ Eslibon

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Eslibon a na ¢o sa pouziva

Eslibon obsahuje lie¢ivo eslikarbazepiniumacetat.
Eslibon patri do skupiny liekov, ktoré sa volaji antiepileptika a pouZzivaju sa na liecbu epilepsie,
ochorenia, ktoré sa prejavuje opakovanymi zdchvatmi alebo kf¢mi.

Eslibon sa pouziva:

e samostatne (monoterapia) u dospelych pacientov s novodiagnostikovanou epilepsiou,

e spolu s inymi liekmi proti epilepsii (pridavna liecba) u dospelych, dospievajucich a detskych
pacientov starSich ako 6 rokov, u ktorych sa vyskytuji zachvaty, ktoré ovplyviiuju jednu Cast’
mozgu (Ciastoéné zachvaty). Tieto zachvaty mozu, ale nemusia pokraovat’ zachvatom, ktory
ovplyvni cely mozog (sekundarna generalizacia).

Eslibon vam predpisal vas lekar za ucelom znizenia poctu zachvatov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Eslibon

Neuzivajte Eslibon:
e ak ste alergicky na eslikarbazepiniumacetat, iné karboxamidové derivaty (napr. karbamazepin
alebo oxkarbazepin, lieky pouZzivané na liecbu epilepsie) alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
e ak mate urcity druh poruchy srdcového rytmu (atrioventikularna (AV) blokada druhého alebo
treticho stupna).

Upozornenia a opatrenia

Maly pocet l'udi, ktori uzivali antiepileptikd, myslelo na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu.
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Ak vam kedykol'vek pri uzivani Eslibonu napadna podobné myslienky, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Eslibon, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
e ak mate vyrazky, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvére, hrdla alebo
jazyka. Mo6zu to byt prejavy alergickej reakcie.
e ak trpite zmitenost'ou, zhorSenim zachvatov alebo oslabenym vedomim, ¢o mézu to byt’
prejavy znizenej hladiny soli v krvi.

Oznéamte svojmu lekdrovi:

e ak mate problémy s oblickami. V4§ lekar mozno bude nuteny znizit' davku. Eslibon sa
neodporuca u pacientov so zavaznym ochorenim obliciek.

e ak mate problémy s pecetniou. Eslibon sa neodporica u pacientov so zdvaznymi problémami s
pecenou.

e ak uzivate akykol'vek liek, ktory moze sposobovat’ abnormality EKG (elektrokardiogramu)
nazyvané predizeny interval PR. Ak s uréitostou neviete, i lieky, ktoré uzivate, mozu mat
takyto ucinok, porad’te sa so svojim lekarom.

e ak trpite srdcovym ochorenim, ako je zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt, alebo mate
akukol'vek poruchu srdcového rytmu.

e ak trpite zdchvatmi, ktoré¢ za¢inaju rozsiahlym elektrickym vybojom zasahujicim obe strany
mozgu

Eslibon vam mdze sposobovat pocity zavratov a/alebo ospalosti, najmé na zaciatku liecby. Bud'te
zvI4st’ opatrny pri uzivani Eslibonu, aby ste predisli ndhodnému poraneniu, ako napriklad pad.

U pacientov ¢inskeho (Han) alebo thajského pdvodu sa moze nebezpecenstvo zavaznych koznych
reakcii spojenych s karbamazepinom alebo chemicky pribuznymi zlu¢eninami predpovedat’ na zaklade
testovania krvnej vzorky tychto pacientov. Vas lekar ma byt’ schopny posudit,, ¢i pred podanim
Eslibonu je potrebné laboratorne vysetrenie krvi.

Deti
Eslibon sa nema podavat’ detom vo veku 6 rokov a mlads$im.

Iné lieky a Eslibon

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to potrebné pre pripad, ak by niektory z liekov ovplyviioval mechanizmus G¢inku Eslibonu alebo ak
by Eslibon ovplyviioval ich ucinok.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

e fenytoin (liek na liecbu epilepsie), pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku;

e karbamazepin (liek na liecbu epilepsie), pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku a
Castejsie sa moézu vyskytnit’ nasledujiuce vedlajsie G¢inky Eslibonu: dvojité videnie, zhorSena
koordinacia pohybov a zavrat;

e hormonalna antikoncepcia (ako je antikoncepéna pilulka), pretoze Eslibon moze znizovat’ jej
ucinok;

e simvastatin (liek, ktory sa uziva na zniZenie hladiny cholesterolu), pretoze moze byt potrebné

upravit’ vasu davku;

rosuvastatin, liek, ktory sa uziva na znizenie hladiny cholesterolu;

liek na zriedenie krvi — warfarin;

tricyklické antidepresiva napr. amitriptylin;

neuzivajte oxkarbazepin (liek na lieCbu epilepsie) s Eslibonom, pretoZe nie je zname, ¢i je
bezpecné uzivat’ tieto lieky spolu.

Pozrite si ¢ast’,,Tehotenstvo a dojcenie*, v ktorej najdete rady o antikoncepcii.
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Tehotenstvo a dojcenie
Eslibon sa neodporaca uzivat’ pocas tehotenstva, pretoZze ucinky Eslibonu na tehotenstvo a nenarodené
diet’a nie su zname.

Ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako prestanete pouzivat’
antikoncepciu a otehotniete. Vas lekar méze rozhodnut’ o zmene vasej liecby.

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti eslikarbazepiniumacetatu u tehotnych zien.
Vyskumy preukazali zvySené riziko vzniku vrodenych vyvojovych chyb a problémov s neurologickym
vyvojom (vyvojom mozgu) u deti Zien, ktoré uzivaju antiepileptika, hlavne ak naraz uzivaju viac ako
jedno antiepileptikum.

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Neprestaite
uzivat’ vas liek az kym sa o tom neporadite so svojim lekarom. Ukoncenie liecby bez konzultacie s
vasim lekarom moze viest’ k zachvatom, ktoré mézu byt’ nebezpecné pre vas a vase nenarodené dieta.
Va3 lekar moze rozhodnut’ o zmene vasej liecby.

Ak ste zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, musite pocas liecby Eslibonom pouzivat’ u¢innu
antikoncepciu. Eslibon moze ovplyvnit’ spdsob ucinku hormonalnej antikoncepcie (antikoncepcné
tabletky) a moZe znizit’ jej ii¢innost pri zabraiiovani otehotneniu. Preto sa odportca, aby ste pocas
uzivania Eslibonu pouzivali iné formy bezpec¢nej a ti¢innej antikoncepcie. Porad’te sa so svojim
lekarom, ktory s vami prediskutuje najvhodnejsi typ antikoncepcie pouzivanej pocas uzivania
Eslibonu. Po ukon¢eni lieCby Eslibonom pokracujte v pouzivani G¢innej antikoncepcie az do konca
vasho aktualneho menstruacného cyklu.

Ak uzivate Eslibon pocas tehotenstva, u vasho dietata moze byt tiez riziko problémov s krvacanim
hned’ po porode. Vas lekar méze vam a vasmu dietat'u podat’ liek, aby tomu predisiel.

Nedojcite pocas uzivania Eslibonu. Nie je zname, ¢i prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Eslibon moze spdsobovat’ najma na zaciatku lieCby pocity zavratov, ospalosti a moze ovplyviiovat’ vas
zrak. Ak sa toto u Vas prejavi, neved’te vozidlo alebo nepouzivajte Ziadne nastroje ani stroje.

Eslibon obsahuje sodik.:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Eslibon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Davka na zaciatku liecby
400 mg jedenkrat denne pocas jedného tyzdina az dvoch tyzdiov pred zvySenim na udrziavaciu davku.
Vas lekar rozhodne, ¢i tuto davku mate dostavat’ jeden tyzden alebo dva tyzdne.

Udrziavacia davka

Zvyc€ajna udrziavacia davka je 800 mg jedenkrat denne.

Davku je mozné zvysit az na 1 200 mg jedenkrat denne podl'a vasej odpovede na liecbu Eslibonom.
Ak uzivate Eslibon samostatne, vas lekdr moze zvazit, ¢i mdze byt pre vés prinosna davka 1 600 mg
jedenkrat denne.
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Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek
Ak mate ochorenie obli¢iek, oby¢ajne dostanete nizsiu davku Eslibonu. Vas lekar vam odporuci
vhodnu davku. Eslibon sa neodportca, ak mate zavazné problémy s oblickami.

Star$i (vo veku 65 rokov a viac)
Ak ste starSia osoba a uzivate Eslibon samostatne, ddvka 1 600 mg pre vés nie je vhodna.

Deti starSie ako 6 rokov

Davka na zaciatku liecby
Zaciato¢na davka je 10 mg na kg telesnej hmotnosti uzivana jedenkrat denne po dobu jedného alebo
dvoch tyzdiiov pred zvySenim na udrziavaciu davku.

Udrziavacia davka

V zavislosti od odpovede na Eslibon sa mdze davka zvysit’ o 10 mg na kg telesnej hmotnosti v
intervaloch jedného alebo dvoch tyzdnov, az do 30 mg na kg telesnej hmotnosti. Maximalna dévka je
1 200 mg jedenkrat denne.

Deti s telesnou hmotnostou > 60 kg
Deti s telesnou hmotnostou 60 kg a viac maju uzivat’ rovnakt davku ako dospeli.

Pre deti mézu byt vhodnejsie iné formy tohto lieku, ako napriklad peroralna suspenzia. Opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Spdsob a cesta podavania
Eslibon je ur¢eny na peroralne pouzitie. Zapite tabletu pohdrom vody.
Tablety Eslibonu sa mézu uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Eslibonu, ako mate

Ak ste uzili nahodne viac Eslibonu ako ste mali, m6ze byt u vas riziko vyssieho vyskytu zachvatov
alebo mozete pocitovat’ nepravidelny alebo rychlejsi tep srdca. Ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie
uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’'te do nemocnice. Zoberte si
balenie lieku so sebou. Je to preto, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Eslibon
Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju ¢o najskor, hned’ ako si spomeniete a pokracujte v podavani ako
obvykle. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Eslibon

Neukoncite uzivanie lieku nahle. Ak tak urobite, riskujete zvySenie po¢tu zachvatov. Vas lekar
rozhodne, ako dlho budete uzivat’ Eslibon. Ak by vas lekar rozhodol, ze lie¢ba Eslibonom sa ma
ukoncit’, vaSa davka bude spravidla znizovana postupne. Je ddlezité, aby bola vasa liecba ukoncena
podl’a rady vasho lekara, inak sa mézu vase priznaky zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajliice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtice vedl'ajsie i€inky mozu byt vel'mi vazne. Ak sa u vas prejavia tieto vedlajsie ucinky,
ukoncite uzivanie Eslibonu a okamzite to oznamte lekarovi, alebo chod’te do nemocnice, mozno
budete potrebovat’ nalichav(l zdravotnicku starostlivost’:

« vyrazky, problémy s prehitanim a dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka. Mézu to byt
priznaky alergickej reakcie.
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VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) vedl'ajsie u€inky st:

Pocit zavratu alebo ospalosti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b) vedTajsie G&inky si:

Pocit nestability alebo pocit otdcania alebo nestélosti;
Pocit na vracanie alebo vracanie;

Bolesti hlavy;

Hnacka;

Dvojité alebo rozmazané videnie;

St’aZzena koncentracia;

Pocit nedostatku energie a tinavy;

Chvenie;

Kozné vyrazky;

Krvné testy poukazujuce na nizku hladinu sodika vo vasej krvi;
Znizena chut do jedla;

Tazkosti so spankom;

Tazkosti s koordinaciou pohybov (ataxia);

Naérast telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) vedl'ajsie ucinky su:

Neobratnost’;

Alergia;

Zapcha,;

Zachvaty;

Znizena aktivita Stitnej Zl'azy. K priznakom patri znizena hladina hormoénu Stitnej zl'azy
(pozorovana v krvnych testoch), neznasanie chladu, zvacsenie jazyka, tenké a krehké nechty
ruk alebo vlasy a znizena telesna teplota;

Problémy s pecenou (ako st zvySené peceniové enzymy);

Vysoky krvny tlak alebo zavazné zvysenie krvného tlaku;

Nizky krvny tlak alebo pokles krvného tlaku pri postaveni sa;

Krvné testy poukazujuce na nizku hladinu soli (vratane chloridu) vo vasej krvi alebo znizenie
poctu ¢ervenych krviniek;

Dehydratacia (nedostatok vody v tele);

Zmeny pohybov o¢i, rozmazané videnie alebo Cervené oci;

Pady;

Tepelné popaleniny;

Zhorsenie paméte alebo zabudlivost’;

Plag, pocit depresie, nervozity alebo zmatenosti, znizenie zaujmu alebo emocii;
Neschopnost” hovorit’ alebo pisat’ alebo rozumiet’ hovorenému alebo pisanému slovu;
Nepokoj;

Poruchy pozornosti/hyperaktivita (zvy$ena aktivita);

Podrazdenost’;

Zmeny nalady alebo halucinacie;

St'azené rozpravanie;

Krvéacanie z nosa;

Bolest’ v hrudniku;

Ttpnutie a/alebo pocity necitlivosti v akejkol'vek Casti tela;

Migréna;

Pocit palenia;

Neobvykly pocit pri dotyku;

Poruchy zmyslov ¢uchu;

Zvonenie v uchu;

Tazkosti so sluchom;
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e Opuch no6h alebo rik;

Palenie zahy, zalido¢né tazkosti, bolest’ brucha, nafukovanie brucha, citlivost’ brucha alebo
sucho v ustach;

Tmava stolica;

Zapalené d’asna alebo bolest’ zubov;

Potenie alebo pocit suchej koze;

Svrbenie;

Zmeny na kozi (napr. sCervenanie koze);

Ubytok vlasov;

Infekcia mocovych ciest;

Pocit celkovej slabosti, nepohody alebo chladu;

Ubytok hmotnosti;

Bolesti svalov, bolesti koncatin, svalova slabost’;

Poruchy metabolizmu kosti;

Zvysena hladina kostnych proteinov;

Scervenanie, chladné koncatiny;

Pomalsi alebo nepravidelny tep srdca;

Pocit extrémne;j spavosti;

Utlm;

Neurologické pohybové poruchy so stahovanim svalstva spdsobujticim krativé a opakované
pohyby alebo neobvykly postoj. K priznakom patria triaska, bolesti, zvieranie.
Liekova toxicita;

o Uzkost.

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov) vedl'ajsie u€inky st:

e Znizenie poctu krvnych dosticiek, o zvysuje riziko krvacania alebo tvorenia krvnej
podliatiny;

e Silna bolest’ chrbta a zaldka (spdsobené zapalom pankreasu);

e Znizenie poctu bielych krviniek, co zvySuje pravdepodobnost’ infekcie;

e Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, tiez zndma ako DRESS: prejavy a
priznaky zahimaju koznu vyrazku, horucku, unavu, zvacSené lymfatické uzliny, zvysenie
eozinofilii (typ bielych krviniek) a abnormality funkcie pecene, obli¢iek alebo pl'ic; DRESS
sa moze vyvinut’ aj tyzdne po zaciatku lieCby;

e Letargia, zmitenost, svalové zasklby alebo vyrazné zhorsenie ki¢ov (mozné priznaky nizkej
hladiny sodika v krvi z dovodu nedostatocnej sekrécie ADH).

Uzivanie Eslibonu sa spaja s odchylkou na EKG (elektrokardiogram) nazyvanou predizeny interval
PR. M6zu sa vyskytnut’ vedl'ajSie ucinky, ktoré su spojené s touto odchylkou na EKG (napr. mdloby a
spomalenie tepu srdca).

Pocas uzivania Strukturdlne podobnych antiepileptickych liekov karbamazepinu a oxkarbazepinu boli
hlasené poruchy kostrovej sistavy vratane osteopénie, osteoporozy (rednutie kosti) a zlomeniny. Ak
podstupujete dlhodobu antiepilepticku liecbu, alebo sa u vas v minulosti vyskytla osteoporédza, alebo
uzivate steroidy, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Eslibon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eslibon obsahuje
e Liecivo je eslikarbazepiniumacetat.
Kazda tableta obsahuje 200 mg eslikarbazepiniumacetatu.
KaZzda tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepiniumacetatu.
KaZzda tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepiniumacetatu.
Kazda tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepiniumacetatu.

e Dalsie zlozky su sodna sol’ kroskarmeldzy, povidon K30 a stearat hore¢naty.
Ako vyzera Eslibon a obsah balenia

Eslibon 200 mg tablety su biele az takmer biele, podlhovasté a bikonvexné tablety, s deliacou ryhou na
oboch stranéch, s dlzkou 11,8 mm a hrubkou priblizne 3,9 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Eslibon 400 mg tablety su biele az takmer biele, podlhovasté a bikonvexné tablety, s deliacou ryhou na
oboch stranéch, s dlzkou 15,0 mm a hrubkou priblizne 4,9 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Eslibon 600 mg tablety st biele az takmer biele, podlhovasté a bikonvexné tablety, s deliacou ryhou na
oboch stranéch, s dlzkou 17,0 mm a hrubkou priblizne 5,7 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Eslibon 800 mg tablety st biele az takmer biele, podlhovasté a bikonvexné tablety, s deliacou ryhou na
oboch stranéch, s dlzkou 18,9 mm a hrubkou priblizne 6,1 mm. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Tablety st balené v transparentnych alebo nepriehl'adnych blistroch uloZenych v papierovych
Skatuliach s obsahom 10, 14, 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Vyrobca

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko
Delorbis Pharmaceutical Ltd., 17 Athinon str., Ergates Industrial Area, 2643 Ergates, Lefkosia, Cyprus



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02499-Z1B

Tento liek je v ¢lenskych Statoch EHP registrovany pod nasledujicimi nazvami:

Bulharsko: Eslibon 200 mg/400 mg/600 mg/800 mg Tabnerku
Ceska republika: Eslibon

Holandsko Eslibon 200 mg/400 mg/600 mg/800 mg tablet
Nemecko Eslibon 200 mg/400 mg/600 mg/800 mg Tabletten
Rakusko: Eslibon 200 mg/400 mg/600 mg/800 mg-Tabletten

Slovenskd republika:  Eslibon 200 mg/400 mg/600 mg/800 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



