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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zebinix
eslikarbazepina acetats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zebinix. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zebinix lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Zebinix lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zebinix un kapeéc tas lieto?

Zebinix ir pretepilepsijas zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar parcialam Iekmeém (epilepsijas
Iekmém) ar vai bez sekundaras deneralizacijas. Tas ir epilepsijas veids, kam raksturiga parak augsta
elektriska aktivitate viena smadzenu pusé, kas izraisa tadus simptomus ka péksnas, saraustitas kadas
kermena dalas kustibas, dzirdes, ozas vai redzes traucéjumus, nejutigumu vai péksnas bailu sajitas.
Sekundara generalizacija izpauzas, kad parmériga aktivitate vélak aptver visas smadzenes. Zebinix var
lietot vienas pasas tikko atklatas epilepsijas gadijuma, vai ari tas var pievienot esosam pretepilepsijas
zalém.

Zebinix var lietot ari pusaudzi un bérni no seSu gadu vecuma kopa ar esoso terapiju, lai arstétu
parcialas Iekmes ar vai bez sekundaras deneralizacijas.

Zebinix satur aktivo vielu eslikarbazepina acetatu.
Ka lieto Zebinix?

Zebinix var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas tabletés (200 mg, 400 mg, 600 mg un
800 mg) un ka suspensija iekskigai lietoSanai.

Pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 60 kg, terapiju sak no 400 mg devas vienreiz diena, péc
vienas vai divam nedé&lam palielinot to lidz standartdevai 800 mg vienreiz diena. Bérniem, kuri sver
mazak par 60 kg, sakumdeva ir 10 mg uz 1 kg kermena masas vienreiz diena. P&c vienas vai divam
nedélam devu palielina lidz 20 mg/kg diena un péc tam — lidz 30 mg/kg diena, pamatojoties uz
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pacienta reakciju. Pieaugusie, kuri lieto Zebinix vienas pasas, var lietot devu lidz 1600 mg. BErniem un
pieaugusajiem, kuri lieto Zebinix kombinacija ar citam zalém, maksimala deva ir 1200 mg.

Zebinix nedrikst lietot pacienti ar smagam nieru problémam, un deva ir japielago pacientiem ar vid&ji
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.

Ka Zebinix darbojas?

Zebinix aktiva viela eslikarbazepina acetats organisma tiek parvérsta par eslikarbazepinu. Epilepsiju
izraisa parlieku liela smadzenu elektriska aktivitate. Lai elektriskie impulsi varétu parvietoties nervos,
nervu $linas jabat atrai natrija kustibai. Domajams, ka eslikarbazepins darbojas, blok&jot
“potencialatkarigos natrija kanalus”, tadéjadi noveérsot natrija iek]isanu nervu Sinas. Tas pazemina
nervu Slinu aktivitati smadzenés, samazinot IEkmju intensitati un skaitu.

Kadas bija Zebinix prieksSrocibas Sajos péetijumos?

Trijos pamatpétijumos salidzinaja Zebinix un placebo (fiktivu zalu) iedarbibu 1 050 pieaugusajiem ar
parcialam Iekmém, ko nekontrol&ja ar citam zalém. Visi pacienti sanéma ari citas pretepilepsijas zales.
Novértéjot triju pétijumu rezultatus kopa, Zebinix 800 mg un 1 200 mg devas bija iedarbigakas par
placebo Iekmju skaita samazinasana, lietojot tas ka papildzales kopa ar citam epilepsijas zalém.
PEtljumu sakuma pacientiem bija aptuveni 13 IEkmes ménesi. Terapijas 12 ménesu posma to skaits
samazinajas lidz 9,8 un 9 IeEkmém meénesi pacientiem, kuri lietoja attiecigi 800 mg un 1 200 mg
Zebinix, salidzinajuma ar 11,7 IEkmém ménesi placebo grupa.

VEl viena pétijuma 815 diagnosticétiem pieaugusiem salidzindja Zebinix vienas pasas ar epilepsijas
zalem karbamazepinu. LEKkmju samazinasana péc 6 menesu arstéSanas Zebinix bija iedarbigas, lai arl
nedaudz mazak iedarbigas neka karbamazepins: 71 % pacientu (276 no 388), kuri lietoja Zebinix un
kuri neizstajas no pétijuma pirms laika, Iekmes pargaja péc 6 ménesiem salidzindjuma ar 76 %
pacientu, kuri lietoja karbamazepinu (300 no 397).

Zebinix iedarbibu pétija ari bérniem ar parcialam Iekmém. éajos pEtijumos visi bérni sanéma ari
pretepilepsijas zales. Viena pétijuma, iesaistot 123 bérnus vecuma no 6 lidz 16 gadiem, Zebinix

12 nedé&|as uz pusi samazinaja Iekmju skaitu 51 % pacientu (42 no 83). Sie dati ir salidzinami ar 25 %
pacientu (10 no 40), kuri lietoja placebo. Otra pétijuma, iesaistot bérnus vecuma no 2 lidz 18 gadiem,
netika konstatéta atskiriba starp Zebinix un placebo. To pamatoja ar faktu, ka tika izmantotas mazakas
devas.

Kads risks pastav, lietojot Zebinix?

Kliniskajos pétijumos aptuveni pusei pacientu, kurus arstéja ar Zebinix, novéroja blakusparadibas.
Blakusparadibas parasti bija vieglas vai mérenas un galvenokart tika novérotas arstéSanas pirmaja
nedeéla. Visbiezak novérotas Zebinix blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reiboni,
miegainiba, galvassapes un slikta dsa. Pilns visu Zebinix izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

Zebinix nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret eslikarbazepina acetatu, kadu citu
So zalu sastavdalu vai citiem karboksamida atvasinajumiem (zalém ar eslikarbazepina acetatam lidzigu
struktliru, pieméram, karbamazepinu vai okskarbazepinu). Tas nedrikst lietot cilvéki ar otras vai tresas
pakapes atrioventrikularo blokadi (elektrisko impulsu parvades traucéjumiem sirdri).
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Kapeéec Zebinix tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Zebinix, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt to redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zebinix lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zebinix lietoSanu.

Cita informacija par Zebinix
Eiropas Komisija 2009. gada 21. aprili izsniedza Zebinix redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Zebinix EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Zebinix, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 4.2017.
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