Sp. zn. sukls297872/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Eslikarbazepin Neuraxpharm 800 mg tablety

eslikarbazepin-acetat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uZivat
3. Jak se pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm obsahuje 1é¢ivou latku eslikarbazepin-acetat.
Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm patii do skupiny 1éciv nazyvanych antiepileptika, jez se pouzivaji k
1écbée epilepsie, onemocnéni, pti némz ma ¢loveék opakované epileptické zachvaty nebo kiece.
Ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm se pouziva:
e samostatné (monoterapie) u dospé€lych pacientti s nove diagnostikovanou epilepsii
e s dalsimi antiepileptiky k 1é¢b¢ epilepsie (ptidatna terapie) u dospélych, dospivajicich a détskych
pacientti od 6 let, ktefi maji epileptické zachvaty postihujici jednu ¢ast mozku (parcidlni zachvaty).
Po téchto zachvatech mtize, nebo nemusi nasledovat epilepticky zachvat postihujici cely mozek
(sekundarni generalizace).

Lékar Vam dal Eslikarbazepin Neuraxpharm, aby doslo k omezeni po¢tu epileptickych zachvatu.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uZivat

Neuzivejte pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm
e jestlize jste alergicky(d) na eslikarbazepin-acetat, na dalsi karboxamidové derivaty (napf.
karbamazepin nebo oxkarbazepin, léky pouzivané k 1¢¢be epilepsie) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)
e jestlize mate urcity typ poruchy srde¢niho rytmu (atrioventrikularni (AV) blok druhého nebo tietiho



stupng)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharmu se porad’te se svym lékarem.

Vyhledejte okamzité svého lékare:

e jestlize mate puchyte na klizi a/nebo na sliznici nebo u vas dochézi k odlupovani ktize a/nebo sliznic,
mate vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rtl, tvafe, ocnich vicek, hrdla nebo
jazyka. Tyto ptiznaky mohou byt zndmkou alergické reakce.

e jestlize jste zmateny(4), doslo ke zhorSeni epileptickych zachvatii nebo snizeni védomi, coz mutize
byt znamkou nizké hladiny soli v krvi

Prosim, informujte svého 1ékare:

e jestlize mate problémy s ledvinami. Vas 1ékat mozna bude muset upravit davkovani. Podavani
pripravku Eslikarbazepin Neuraxpharm se nedoporucuje u pacientll se zdvaznym onemocnénim
ledvin.
jestlize mate problémy s jatry. Podavani pfipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm se nedoporucuje u
pacientl se zavaznymi problémy s jatry.
jestlize uzivate jakykoli 1€k, jenz by mohl zptsobit abnormalitu EKG (elektrokardiogramu), ktera
se nazyva prodlouzeny interval PR. Pokud si nejste jisty(a), zda by 1éky, které uzivate, mohly mit
takovy ucinek, porad’te se se svym lékarem.
jestlize mate srde¢ni onemocnéni, jako je srde¢ni selhdni nebo srde¢ni piihoda (infarkt myokardu)
nebo mate poruchu srde¢niho rytmu
jestlize mate epileptické zachvaty za¢inajicimi rozsahlym elektrickym vybojem postihujicim ob¢
strany mozku

U malého poctu osob 1é¢enych antiepileptiky se vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Pokud se u vas kdykoli béhem uzivani ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm takové myslenky vyskytnou,
neprodlené kontaktujte svého 1ékarte.

Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm miiZze zptsobit, Ze budete pocit'ovat zavraté a/nebo ospalost, a to
predevsim na zacatku 1écby. Pti uzivani ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm bud’te zvlasté opatrny(a),
aby nedoslo k ndhodnému tirazu, jako naptiklad k padu.

Zvlastni opatrnosti pii uzivani ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm je zapotiebi:

V ramci zkuSenosti s 1écbou eslikarbazepinem po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny zavazné a
potencialné zivot ohrozujici kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu / toxické epidermalni
nekrolyzy a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiné kozni ptiznaky (viz bod 4), pfestante piipravek
Eslikarbazepin Neuraxpharm uzivat a neprodlené kontaktujte svého lékafe nebo vyhledejte lékaiské
oSetreni.

U pacientt ¢inského (narodnost Han) nebo thajského puvodu riziko zavaznych koznich reakci u
karbamazepinu nebo jemu chemicky podobnych latek 1ze predpovédét na zakladé testovani krevnich vzorkt
uvedenych pacientii. OSetiujici 1ékaf by Vam mél byt schopen poradit, zda je ptfed uzivanim pfipravku
Eslikarbazepin Neuraxpharm nezbytné provést krevni test.

Déti
Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm neni urcen détem do 6 let.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Je to nutné proto, ze n¢které z nich mohou narusovat plisobeni piipravku
Eslikarbazepin Neuraxpharm, nebo naopak ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm miize naruSovat jejich
ucinek.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate:
e fenytoin (pfipravek pouzivany k 1écbé epilepsie), nebot’ v takovém piipadé mize byt nutna Gprava
davkovani
e karbamazepin (ptipravek pouzivany k 1é¢bé epilepsie), nebot’ bude mozné nutno upravit Vasi davku
a mohou se Cast&ji objevit tyto nezadouci ucinky piipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm: dvojité
vidéni, abnormalni koordinace a zavraté
e hormondlni antikoncepci (jako jsou naptiklad antikoncepcni pilulky), nebot’ Eslikarbazepin
Neuraxpharm mtize oslabit jejich ucinnost
e simvastatin (pfipravek pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu), nebot’ bude mozna nutno upravit
Vasi davku
rosuvastatin, ptipravek pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu
pfipravek na fedéni krve - warfarin
antidepresiva ze skupiny inhibitorti monoaminooxidazy (IMAO)
spolecné s pripravkem Eslikarbazepin Neuraxpharm neuzivejte oxkarbazepin (pfipravek pouzivany
k 1é¢be epilepsie), nebot’ neni znamo, zda je soucasné uzivani téchto dvou piipravkl bezpecné

Doporuceni tykajici se antikoncepce naleznete v ¢asti ,, T€hotenstvi a kojeni*.

Téhotenstvi a kojeni
Uzivani pfipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm v t€hotenstvi se nedoporucuje, protoze ucinky
eslikarbazepin-acetatu na téhotenstvi a na nenarozené dité nejsou znamy.

Pokud planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez vysadite antikoncepci a otéhotnite. Lékar
muize rozhodnout Vasi 1é€bu zménit.

Udaje o uzivani eslikarbazepin-acetatu u t€hotnych zZen jsou omezené. Vyzkum dolozil zvySené riziko
vrozenych vad a problémi s vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku) u déti zen uzivajicich
antiepileptika, zejména pokud soub&zné uzivaji vice antiepileptik.

Pokud jste t¢hotnd nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, informujte ihned svého lékaie. Neukoncujte
uzivani tohoto pripravku, dokud se o tom neporadite se svym lékatem. Vysazeni ptipravku bez konzultace
s Iékafem by mohlo zptisobit epileptické zachvaty, které by mohly ohrozit Vas i Vase nenarozené dité. Lékar
muze rozhodnout Vasi 1é¢bu zménit.

Pokud jste zena v plodném véku a neplanujete ot¢hotnét, musite béhem 1é¢by ptipravkem Eslikarbazepin
Neuraxpharm pouzivat ucinnou antikoncepci. Eslikarbazepin-acetait mize ovlivnit funkci hormonalni
antikoncepce, jako je antikoncep¢ni pilulka, a snizit jejich €innost pfi predchazeni t€hotenstvi. Proto se
doporucuje, abyste b€hem uzivani ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm pouzivala jiné formy bezpecné a
ucinné antikoncepce. Porad’te se se svym Iékatem, ktery s Vami probere, které formy antikoncepce jsou
béhem wuzivani pfipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm nejvhodnéjsi. Pokud je lécba piipravkem
Eslikarbazepin Neuraxpharm ukoncena, je nutné pouzivat uc¢innou antikoncepci az do konce stavajiciho
menstruac¢niho cyklu.



Pokud eslikarbazepin-acetat uzivate béhem téhotenstvi, Vase dité je ohroZeno také problémy s krvacenim
hned po porodu. Vas lékat miize Vam a Vasemu ditéti podat 1€k, ktery této situaci zabrani.

Béhem uZzivani ptipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm nekojte. Neni znamo, zda ptipravek prochazi do
matef'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm mtize zptisobit, Ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost, a mize
mit vliv na Va§ zrak, a to pfedevS§im na zacatku lécby. Pokud takova situace nastane, nefid’te dopravni
prostfedky a neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje.

Pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Davka pri zahdjeni lecby
400 mg jednou denn€ po dobu jednoho nebo dvou tydnid pred zvySenim na udrzovaci davku. Vas 1ékar
rozhodne, zda budete tuto davku uzivat jeden tyden, nebo dva.

Udrzovact davka

Obvykla udrzovaci davka je 800 mg jednou denné.

Na zéklad¢ Vasi odpovédi na 1écbu piipravkem Eslikarbazepin Neuraxpharm lze davku zvysit na 1 200 mg
jednou denné. Pokud budete uzivat piipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm samostatné, Vas lékat muze
zvazit vyhody, které Vam muize ptinést davka 1 600 mg jednou denné

Pacienti s onemocnénim ledvin

Jestlize mate problémy s ledvinami, obvykle Vam bude davana niz$i davka ptipravku Eslikarbazepin
Neuraxpharm. Vas Iékat Vam stanovi spravnou davku. Mate-li t€Zké onemocnéni ledvin, pouziti ptipravku
Eslikarbazepin Neuraxpharm se nedoporucuje.

Starsi pacienti (ve véku nad 65 let)
Pokud jste starsi pacient a uzivate ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm samostatné, ddvka 1 600 mg pro
Vas neni vhodna.

Déti od 6 let

Davka pri zahdjeni léecby
Pocatecni davka je 10 mg/kg t€lesné hmotnosti uzivana jednou denn€ po dobu jednoho nebo dvou tydnti
pred zvySenim na udrzovaci davku.

Udrzovaci davka

Na zéklad¢ Vasi odpovédi na 1écbu piipravkem Eslikarbazepin Neuraxpharm lze ddvku zvySovat po 10
mg/kg télesné hmotnosti v intervalech po jednom nebo dvou tydnech, az na 30 mg/kg télesné hmotnosti.
Maximalni davka je 1 200 mg jednou denné.



Pro déti, které potiebuji nizsi davku nez 400 mg (polovina tablety) nebo které nejsou schopné tabletu
spolknout, mohou byt k dispozici jiné sily/lékové formy eslikarbazepinu.

Déti s télesnou hmotnosti >60 kg
Déti s télesnou hmotnosti od 60 kg uzivaji stejnou dadvku jako dospéli.

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

Zpusob a cesta podani

Ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm je urcen k peroralnimu podéani (uzivani usty). Spolknéte tabletu a
zapijte ji sklenici vody.

Tablety Eslikarbazepin Neuraxpharm lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud mate obtize spolknout celou tabletu, muZzete ji rozdrtit a pridat k malému mnozstvi vody nebo
jable¢ného pyré a okamzité celou davku uzit.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Eslikarbazepin Neuraxpharm, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste nahodné uzil(a) vice pfipravku Eslikarbazepin Neuraxpharm, nez jste mél(a), jste potencialné
ohrozen(a) vét§im poctem epileptickych zachvati, nebo muiizete citit, ze Vas srdecni tep je nepravidelny
nebo rychlejsi. Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vyse uvedenych piiznaki, ihned kontaktujte svého lékaie
nebo jdéte do nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni 1éku. Je to proto, aby 1ékat védél, jaky 1€k jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm
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 prestal(a) uzivat pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm

Neptestavejte nahle uzivat tablety. Pokud tak ucinite, vystavujete se riziku vyskytu vétSiho poctu
epileptickych zachvati. Vas Iékai rozhodne, jak dlouho byste mél(a) pripravek Eslikarbazepin
Neuraxpharm uzivat. Jestlize se 1€kai rozhodne 1é¢bu pripravkem Eslikarbazepin Neuraxpharm ukondit,
bude Vam davku snizovat postupné. Je dilezité, aby byla lécba dokoncena podle pokyni Vaseho Iékare,
jinak by se mohly Vase ptiznaky zhorsit.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Dale uvedené nezadouci t¢inky mohou byt velmi zavazné. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky objevi,
prestante uzivat ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm a okamzité to sdélte 1ékati nebo ihned navstivte
nemocnici, nebot’ je mozné, Ze budete potifebovat neodkladnou lékaiskou péci:
e puchyfe na kuzi a/nebo na sliznici nebo odlupovani kiize a/nebo sliznic, vyrazka, problémy s
polykanim nebo dychaci obtize, otok rtt, tvafe, onich vicek, hrdla nebo jazyka; mlze se jednat o
priznaky alergické reakce

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:
* pocit zavraté nebo ospalost



Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob) jsou:
* pocit nestability nebo pocit to¢eni nebo vznaseni se

* nevolnost nebo zvraceni

* bolest hlavy

* prijem

* dvojité nebo rozmazané vidéni

* potize s koncentraci

* pocit nedostatku energie nebo tinavy

* ties

* vyrazka

» krevni testy ukazuji, Ze mate nizkou hladinu sodiku v krvi
* snizena chut’ k jidlu

* potize se spankem

* potize s koordinaci pohybti (ataxie)

* zvySeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) jsou:

* neobratnost

* alergie

* 7acpa

» epileptické zachvaty

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

* problémy s jatry (napf. zvySené jaterni enzymy)

* vysoky krevni tlak nebo zavazné zvyseni krevniho tlaku

* nizky krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku pfi postaveni

* krevni testy ukazuji, Ze mate nizkou hladinu soli (v€etné chloridu) v krvi nebo snizeny pocet cervenych
krvinek

* dehydratace

» zména pohybu o¢i, rozmazané vidéni nebo, Cervené oci

* pady

* popaleniny

* Spatna pamét’ nebo zapomnétlivost

* plac, pocit deprese, nervozity nebo zmatku, nedostatek zajmu nebo emoci
* neschopnost hovofit, psat nebo rozumét mluvenému nebo psanému jazyku
» neklid

» porucha pozornosti s hyperaktivitou

* 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,

* porucha ¢iti

* poruchy Cichu

* zvonéni v usich

* potiZe se sluchem



* otok nohou a pazi

» paleni zahy, podrazdéni zaludku, bolest bficha, nadymani, neptijemné pocity v bfise nebo sucho v ustech
* ¢erna (tmava) barva stolice

» zanicené dasné nebo bolest zubt

* poceni nebo sucha ktize

* svédéni

» zmény ktize (napf. zarudla kaze)

* padani vlasii

» infekce mocového traktu

* pocit celkové slabosti, nemoci nebo zimnice

» ubytek télesné hmotnosti

* bolest svalil, 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; ptiznaky zahrnuji ties, bolest a kiece
* [ékova toxicita

» uzkost

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaju nelze urcit):

* snizeni poctu krevnich desti¢ek, ¢imz se zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku modiin

* silné bolest zad a biicha (zplisobena zanétem slinivky bti$ni)

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

» zarudlé skvrny na klizi trupu nebo kruhové skvrny Casto s puchyfem uprostied, odlupovani kize, viedy v
ustech, nose, na genitaliich a ocich, Cervené a oteklé oci, témto ptiznaklim mtze predchazet horecka a/nebo
ptiznaky podobné chfipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza)

» zpocatku priznaky podobné chfipce, vyrazka v obliceji pak Siroce rozSifena vyrazka, vysoka télesna
teplota, zvySeni hladin jaternich enzymu, abnormalni hodnoty krevnich testli (eozinofilie — zvySeni poctu
jednoho typu bilych krvinek), zvétSené lymfatické (mizni) uzliny a postizeni jinych télesnych organt
(Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, rovnéz znama pod zkratkou DRESS nebo jako
syndrom lékové hypersenzitivity)

» zavazna alergicka reakce, kterd zpuisobuje otok tvare, hrdla, rukou, nohou, kotnikli nebo dolnich casti
nohou

* koptivka (svédiva kozni vyrazka)

* netecnost, zmatenost, svalové zaskuby nebo vyrazné zhorSeni zachvati (mozné ptiznaky nizké hladiny
sodiku v krvi v disledku nepfimétené sekrece antidiuretického hormonu)

UZivani eslikarbazepinu je spojeno s abnormalitou EKG (elektrokardiogramu), ktera se nazyva prodlouzeni
intervalu PR. Mohou se projevit nezadouci tcinky souvisejici s touto abnormalitou EKG (napt. mdloby a
zpomaleni srde¢ni frekvence).

U pacient dlouhodobé [éCenych antiepileptiky s podobnou strukturou, jako je karbamazepin a
oxkarbazepin, byly hlaseny ptipady kostnich poruch zahrnujicich osteopenii (profidnuti kostni tkang) a
osteoporozu (fidnuti kosti) a zlomeniny. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovana osteoporo6za, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.



Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému I€kaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm obsahuje
Lécivou latkou je eslikarbazepin-acetat.
Jedna tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin-acetatu.

Pomocné latky jsou:
sodna sul kroskarmeldzy E 468, povidon K30, magnesium-stearat E 470b

Jak pripravek Eslikarbazepin Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Eslikarbazepin Neuraxpharm jsou bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety se zkosenymi
okraji (velikost 19,0 mm x 9,8 mm), hladké na jedné strané, s pilici ryhou na druhé strané. Tabletu lze
rozd¢lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v blistrech v krabi¢ce obsahujici 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., ndmésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobce
neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Elisabeth-Selbert-Strasse 23, Richrath, Langenfeld (Rheinland), 40764,
Némecko
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L., Avda. de Barcelona 69, Sant Joan Despi, 08970 Barcelona, Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Eslikarbazepin Neuraxpharm


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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 12. 2023



