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Zebinix (eslikarbazepinacetat)
Pregled informacija o lijeku Zebinix i zasSto je odobren u EU-u

Sto je Zebinix i za 3to se koristi?

Zebinix je lijek protiv epilepsije koji se primjenjuje u lije¢enju odraslih osoba s parcijalnim napadajima
(epilepti¢nim napadajima) sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje. To je vrsta epilepsije kod koje
pretjerana elektricna aktivnost u jednoj polutki mozga uzrokuje simptome kao 3to su iznenadni trzaji
jednog dijela tijela, smetnje sluha, njuha ili vida, utrnulost ili iznenadni osjec¢aj straha. Sekundarna
generalizacija dogada se kad se pretjerana aktivnost prosiri na cijeli mozak. Kod novodijagnosticirane
epilepsije Zebinix se moze primjenjivati samostalno ili kao dodatak postojec¢im lijekovima protiv
epilepsije.

Zebinix se mozZe primjenjivati i u adolescenata i djece starije od 6 godina, u kombinaciji s postojec¢im
terapijama, za lijeCenje parcijalnih napadaja sa sekundarnom generalizacijom ili bez nje.

Zebinix sadrZi djelatnu tvar eslikarbazepinacetat.
Kako se Zebinix koristi?

Zebinix se izdaje samo na lijecnicki recept. Dostupan je u obliku tableta (od 200 mg, 400 mg, 600 mg i
800 mg) i suspenzije koje se uzimaju na usta.

U odraslih i djece koji teze 60 kg ili viSe, lijecenje pocinje dozom od 400 mg jednom dnevno koja se,
nakon jednog ili dva tjedna, povecava na uobi¢ajenu dozu od 800 mg jednom dnevno. U djece koja
teze manje od 60 kg, pocetna doza iznosi 10 mg po kilogramu tjelesne tezine jednom dnevno. Nakon
jednoga ili dva tjedna doza se povecava na 20 mg/kg dnevno i zatim na 30 mg/kg dnevno, ovisno o
odgovoru bolesnika. U odraslih osoba koje primaju Zebinix kao monoterapiju, moZe se primjenjivati
doza od najvise 1 600 mg. U djece i odraslih koji primaju Zebinix u kombinaciji s drugim lijekovima,
maksimalna doza iznosi 1 200 mg jednom dnevno.

Zebinix se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju ozbiljne probleme s bubrezima, a u slucaju
umjereno oslabljene bubrezne funkcije dozu treba prilagoditi.

Vise informacija o primjeni lijeka Zebinix procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Zebinix?

Djelatna tvar u lijeku Zebinix, eslikarbazepinacetat, u tijelu se pretvara u eslikarbazepin. Epilepsiju
uzrokuje pretjerana elektri¢na aktivnost u mozgu. Da bi elektri¢ni impulsi mogli putovati duz zivaca,
natrij mora brzo prodrijeti u Ziv€ane stanice. Smatra se da eslikarbazepin djeluje tako da blokira
Lhatrijeve kanale ovisne o naponu”, ¢ime se sprecava ulazak natrija u ziv€ane stanice. Tako se
smanjuje aktivnost zivéanih stanica u mozgu, Sto rezultira smanjenjem intenziteta i broja napadaja.

Koje su koristi lijeka Zebinix dokazane u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima lijek Zebinix usporeden je s placebom (prividno lijecenje) na 1 050
odraslih osoba s parcijalnim napadajima koji nisu kontrolirani drugim lijekovima. Svi bolesnici primali
su i druge lijekove protiv epilepsije. Ukupni rezultati triju ispitivanja pokazuju da je Zebinix u dozama
od 800 mg i 1 200 mg djelotvorniji od placeba u smanjenju broja napadaja kada se primjenjivao kao
dodatak drugim lijekovima protiv epilepsije. Na pocetku ispitivanja bolesnici su imali oko 13 napadaja
mjesecno. Tijekom 12 tjedana primjene lijeka taj broj se smanjio na 9,8 u bolesnika koji su uzimali
Zebinix u dozi od 800 mg i na 9,0 u onih koji su uzimali Zebinix u dozi od 1 200 mg, a u onih koji su
uzimali placebo smanjio se na 11,7 napadaja mjesecno.

U drugom ispitivanju lijek Zebinix kao monoterapija usporeden je s drugim lijekom protiv epilepsije, tj.
karbamazepinom, u 815 novodijagnosticiranih odraslih bolesnika. Lijek Zebinix bio je ucinkovit, iako
nesto manje od karbamazepina, u smanjenju broja napadaja nakon Sestomjesecnog lijeCenja: 71 %
bolesnika (276 od 388 bolesnika) koji su primali Zebinix i nisu se prijevremeno povukli iz ispitivanja
nisu imali napadaje nakon 6 mjeseci, u usporedbi sa 76 % bolesnika (300 od 397 bolesnika) koji su
uzimali karbamazepin.

Ucinci lijeka Zebinix ispitivani su i u djece s parcijalnim napadajima. U tim ispitivanjima sva su djeca
primala i druge lijekove protiv epilepsije. U jednom ispitivanju kojim je bilo obuhvac¢eno 123 djece u
dobi od 6 do 16 godina, Zebinix je tijekom 12 tjedana upola smanjio broj napadaja u 51 % bolesnika
(42 od 83). Usporedbe radi, to je bio slucaj u 25 % bolesnika (10 od 40) koji su primili placebo. U
drugom ispitivanju koje je obuhvatilo djecu u dobi od 2 do 18 godina nije pronadena razlika izmedu
lijeka Zebinix i placeba, Sto je obrazlozeno Cinjenicom da su primjenjivane nize doze.

Koji su rizici povezani s lijekom Zebinix?

U klinickim ispitivanjima kod gotovo polovice bolesnika koji su lijeCeni lijekom Zebinix pojavile su se
nuspojave. Nuspojave su obi¢no bile blage do umjerene i uglavnom su se javljale tijekom prvog tjedna
lijeCenja. NajceSée nuspojave lijeka Zebinix u odraslih bolesnika (uocene u vise od 1 na 10 bolesnika)
jesu vrtoglavica, somnolencija (pospanost), glavobolja i mucnina. Prilikom primjene lijeka Zebinix
zabiljezene su i teSke kozne reakcije, ukljuCujuci Stevens-Johnsonov sindrom.

Zebinix se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na eslikarbazepinacetat, bilo
koji drugi sastojak lijeka ili druge derivate karboksamida (lijekove Cija je struktura sli¢na
eslikarbazepinacetatu, kao Sto su karbamazepin ili okskarbazepin). Ne smije se primjenjivati u osoba s
atrioventrikularnim blokom drugog ili tre¢eg stupnja (poremecajem prijenosa elektri¢nih impulsa u
srcu).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Zebinix potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Zebinix odobren?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Zebinix nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moZze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zebinix?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zebinix nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Zebinix kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Zebinix pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Zebinix

Lijek Zebinix dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje je na snazi u EU-u od 25. travnja
2017.

ViSe informacija o lijeku Zebinix nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

SaZetak je posljednji put aZzuriran u 06. 2018.
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