]
PROGRAM

XXVI. postgradualni kurz epileptologie
»Dny Jiriho Dolanského”

Ceska liga

proti epilepsii

6.-7.Fijna 2023
Kongresové centrum Floret, Prithonice u Prahy

Poradatel:

Oddéleni détské neurologie FTN
pod zastitou

Ceské ligy proti epilepsii CLS JEP



. ____________________________________________________________________________________________________________|
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pod zastitou
Ceské ligy proti epilepsii CLS JEP

porada

XXVI. postgradualni kurz epileptologie
»Dny Jifiho Dolanského”

v Kongresovém centru Floret, Priihonice u Prahy

Témata postgradualniho kurzu:
Uméla inteligence a medicina.
Idiopatickd generalizovana epilepsie.
Neepileptické zachvaty.
Farmakoterapie epilepsie v kazuistikach.
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Informace organizatora

Informace organizatora

ANTHONY Production s.r.o.
Vaclavské namésti 21, 113 60 Praha 1
Tel.: +420 603 857 731
e-mail: anthony@anthony.cz

Registracni poplatek na misté v den konani akce ¢ini 3.900,- K¢/osoba,
platba u registrace.

Pfipadné storno objednaného ubytovani jde na vrub ucastnika.

Zadame viechny ucastniky, aby se ubytovali nejpozdéji
do 15.00 hod. prislusného dne,
pokoj pfi odjezdu je nutné opustit do 10.00 hod.

Dékujeme véem sponzorum

Generalni sponzor
XXVI. postgradualniho kurzu epileptologie
»Dny Jitiho Dolanského”

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Hlavni sponzor
UCB s.r.o.

Sponzofi
Eisai GesmbH, organizacni slozka
Desitin Pharma spol. s r.o.
MEDIS PHARMA s.r.0.
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Patek 6. 10. 2023

08.30-19.00

09.30-09.40
09.40-11.00
09.40

10.00

10.30

11.00-11.45

11.45-12.00
11.45-13.15

13.15-14.45

13.15
13.40
14.05
14.25

14.45-15.05

15.05-15.25

15.25-15.45

15.45-16.15

Registrace ucastnikti - vstupni vestibul
Doprovodnd vystava - vstupni vestibul, Maly sdl

Slavnostni zahajeni

Uméla inteligence v mediciné, neurologii a epileptologii
Predsedajici: H. Pivorikovd, M. Brdzdil

Uméla inteligence a my. K. BroZovd

Uméla inteligence a strojové uceni v ékarstvi - principy a moznosti vyuziti.
M. Kolenic¢

Umél4 inteligence a vypocetni metody v diagnostice a l1é¢bé epilepsie. J. Hlinka

Satelitni sympozium UCB
Protizachvatova lécba Sita na miru: zaostfeno na personalizovanou terapii.
I. Dolezalovd, P. Danhofer, J. Zdrubovd, K. Stérbovd

Valnd hromada CLPE
Obéd, paralelné Workshop EURAP

Idiopaticka generalizovana epilepsie I.
Predsedajici: P. Marusic, H. Oslejskovd

Fokalni versus generalizované: umime rozliSovat a ma to vyznam? P. Krsek
EEG vzorce u IGE. O. Hordk

JME. J. Zdrubovd

JAE, CAE. M. Basovsky

Satelitni sympozium Eisai
Co se déje v hlavé epileptologa, kdyz pacientovi monoterapie nestaci.
I. Novotnd, J. Slonkovd

Satelitni sympozium Desitin
Sultiam - nové Sance "starého" antiepileptika. V. Komdrek

Satelitni sympozium Medis Pharma
Zebinix® (eslikarbazepin) - zkusenosti u pacientt s fokalnimi epi

zachvaty. M. Brdzdil

Prestdvka
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16.15-17.30 Idiopaticka generalizovana epilepsie Il.
Predsedajici: O. Hordk, P. Krsek

16.15 Psychiatrické komorbidity u IGE. P. Danhofer

16.35 Neurokognitivni profil u dospélych pacientl s IGE: rozdily mezi pacienty, jejich
biologickymi sourozenci a zdravymi kontrolami. A. Javirkovd

16.55 Strategie lécby. P. Marusic

17.30-18.10 Satelitni sympozium Angelini Pharma
Naplnil cenobamat nase o¢ekavani? P. Marusic, J. Zdrubovd, J. Amlerovd
Diskuze nad daty z klinické praxe.

18.10-18.30 Valnd hromada EpiStop z.s.

18.15 Veclere
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Sobota 7. 10. 2023

08.30-12.00

09.00-10.15

09.00

09.50

10.15-10.45

10.45-13.05

10.45

11.05

11.25

11.45
12.05

12.25
12.45

13.05

13.10-14.30

Registrace ucastniki - vstupni vestibul
Doprovodnad vystava - vstupni vestibul, Maly sdl

Neepileptické zachvaty
Piedsedajici: I. Dolezalovd, J. Slonkovd

Neepileptické psychogenni zachvaty. Z. Vojtéch, M. Novd
Paroxymalni extrapyramidova onemocnéni a epilepsie. S. Vorlickovd

Prestdvka

Farmakoterapie epilepsie v kazuistikach
Ptedsedajici: P. Danhofer, Z. Vojtéch

Neni eliminace jako eliminace. O. Strycek, V. Bdrkovd

Hladina valproatu 70.V normé? Vysoka? Nizka?

Aneb jak interpretovat sérové hladiny u protizachvatové medikace s vysokou
vazbou na bilkoviny. I. DoleZalovd, V. Bdrkovd

Musime podavat medikaci cestou NGS ¢i PEG. Co s tim?

I. Dolezalovd, V. Barkovd

Casovani ASM pacientovi na miru. M. Kajsovd

Pro¢ nevyuzivame bézna antidepresiva jako ASM, kdyz fenfluramin pasobi
serotoninergné? M. Machdcek

Autoimunitni encefalitidy. J. Slonkovd

Kdyz uvizneme v siti. M. Bajacek

Zakonceni. K. Brozovd

Obéd



Doprovodna vystava farmacie a zdravotnické techniky

Accord Healthcare s.r.o.

Na Strzi 2097/63, 140 00 Praha 4

tel.: +420 705 632 433

e-mail: jana_oberreiterova@accord-healthcare.com

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Palachovo ndmésti 799/5, 625 00 Brno

tel.: +420 546 123 111 Angelini
e-mail: info@angelini.cz ’ Pharma
CARDION s.r.o.

Rybnicka 136, 634 00 Brno
tel.: +420 547 241 313
e-mail: info@cardion.cz

Desitin Pharma spol.sr.o.
Opletalova 25,110 00 Praha 1
tel.: +420 222 245 375 R\ I/ A

e-mail: desitin@desitin.cz DES ITI N

SUCCESS IN CNS
DEYMED Diagnostic s.r.o.

Kudrnacova 533, 549 31 Hronov

tel.: +420 491 481 298

e-mail: obchod@deymed.com

Egis Praha spol. s r.o.

Ovocny trh 8,110 00 Praha 1 ‘
tel.: + 420227129 111 ‘E 5
e-mail: alena.reinholdova@egispraha.cz 'G,

Eisai GesmbH, organizacni slozka

Holusicka 2253/1, 148 00 Praha 4
tel.: +420 242 485 839 @9
e-mail: milos_zivansky@eisai.net

M&
human health care




Doprovodna vystava farmacie a zdravotnické techniky

EpiStop, z.s.

prof. MUDr. Pfemysl Jiruska, Ph.D. )
Ploefks 311,150 00 Praha ep|@

e-mail: info@epistop.cz

SPOLECNE PROTI EPILEPSII

G. L. Pharma Czechia s.r.o.

Pobrezni 46/249, 186 00 Praha 8

tel.: +420 734 575 942

e-mail: kristyna.palicova@gl-pharma.cz | e-mail: office@gl-pharma.cz

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

Sokolovska 685/136 — budova F, 186 00 Praha 8
tel: +420739 232258
e- mail: info-cz@neuraxpharm.com

MEDIS PHARMA s.r.o0.
Narodni 60/28, 110 00 Praha 1 " MEDIS helalthy
values

tel.: +420771 136 030
e- mail: zsolt.kajtor@medis.com

Sandoz s.r.o.
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: +420 225 775 111 s AN Do gimgi\gar:tis

e-mail: office.cz@sandoz.com

Swixx Biopharma s.r.o.
Hybernska 1034/5,110 00 Praha 1

tel.: +420 242 434 221

e-mail: czech.info@swixxbiopharma.com

UCB s.r.o.

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7 . .

tel.: +420 271 773 411 r|+=] |ﬂ$plr€d by p_atlents.
e-mail: info.prague@ucb.com A 4 Driven by science.



Doprovodna vystava farmacie a zdravotnické techniky

WALTER Graphtek CZ, s.r.o.
Sedlec 40, 250 65 posta Libeznice

tel.: +420 284 890 568

e-mail: objednavky@walter-graphtek.cz

Poznamky
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PROTI NEKONTROLOVANY
FOKALNIM ZACHVATUM'

® BEZPRECEDENTNI
UCINNOST |

Mimoradné vysoky po,i
pacientl s nekontrolgr'I
fokalnimi zachvaty lec
ONTOZRY® dosahuje
bezzachvatovosti. 234

cenobamat

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU

v Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg v jedné potahované tableté. I: Pfidatna lé¢ba fokalnich zachvatli se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u dospélych pacienti s epilepsii bez adekvatni kontroly navzdory predchozi [é¢bé nejméné 2 antiepileptiky. KI: Hypersenzitivita na écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na zndmky sebevrazednych myslenek a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali lékaf'skou
pomoc. Pri zahéjeni podavani cenobamatu ve vy3sich davkach a pfi rychlém zvySovani davek byla hlasena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), ktera miize byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni. V okamziku predepisovani pripravku maji byt pacienti pouceni o zndmkach a pfiznacich DRESS (napf. horecka, vyrazka spojena s postizenim dalSich organovych
systém(, lymfadenopatie, abnormalni jaterni testy a eozinofilie) a maji byt pelivé sledovani s ohledem na kozni reakce. Pokud se objevi znamky a pFiznaky naznacuiici tyto reakce, cenobamat
ma byt okamZité vysazen a ma byt zvazena alternativni lécba. PFi podavani cenobamatu bylo pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na davce. Lékari maji postupovat s opatrnosti pi
predepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pripravky, u kterych se vi, Ze zkracuji interval QT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacient s vrozenym syndromem krétkého QT.
Obsahuje lakt6zu. NU: Velmi asté (> 1/10): somnolence, Gnava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy, ataxie, porucha chuzeaabnormalnl koordinace, bolest hlavy. Casté
(>1/100az <1/10): stav zmatenosti, Podrazdenost dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, préjem, nauzea, zvraceni, sucho vUstech, vyrazka

erytematézni vyrazka vyrazka na kuzi celého téla, makuldzni vyrazka, makulopapuldzni vyrazka, morblll\iormnl vyrézka, papulozni vyrazka, svédici vyrazka azvysenl jaternich enzymd.

IT: Soucasné uzivani cenobamétu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pf: alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mlze zvySovat riziko neurologickych nezadoucich G&inkd. Pri soub&zném podavani
cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna prava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi b&hem titrace cenobamatu viak mize byt nutné sniZit davku fenytoinu
nebo fenobarbitalu. Pfi soub&Zném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Gprava davky cenobamatu, mize byt ale nutné sniZit davku klobazamu. Soub&zné podavani cenobaméatu
s lamotriginem nemélo Zadny vliv na expozice cenobamatu, ale vedlo k poklestim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. PFi soub&zném podavani s lamotriginem miZe byt zapotebi
vyssich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrZeni G&innosti. Pfi soub&zném podavani cenobamatu s karbamazeplnem kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo
oxkarbazepinem nejsou nutné Gpravy davkovani. Cenobamat vykézal na davce zavislou indukci CYP3A4 a snizeni expozice [AUC| substratu CVPSAAuzdravych subjektl. MazZe byt proto
snizena Gcinnost hormonalni antikoncepce pri soubézném podavani s cenobamatem PFi soubézném podavanl s cenobamatem mize byt nutné zvysit davky Lékd metabolizovanych pomoci
CYP3A4 (pf. m\dazotam] Pri soubézném podavanl s cenobamatem mze byt nutné zvysit davky lékd metabolizovanych pomoci CYP2B6 (pF: buprop\on] PFi soubézném podavani
s cenobamatem mdze byt nutné snizit davky lékd metabolizovanych pomocl CYP2C19 (pr: omeprazol). Cenobamat inhibuje (ranspnrler 0AT3 zapojeny do eliminace napr baricitinibu,

cefakloru, empagliflozinu, penicilinu G, rltobegronu a sitagliptinu. Proto miZe soub&Zné podavani cenobamatu a lé&ivych pFipravkd transportovanych OAT3 vést k vy33i expozici témto é&ivym
pripravkim. TL: Podavani cenobamatu se u zen, které mohou otéhotnéta nepuuzlva]l i antikoncepci, nedoporucuje. Ontozry lze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyzaduje
16¢bu cenobamatem. Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat Géinné antikoncepéni metody b&hem Lé&by cenobamatem a jedtd 4 tydny po ukonceni L&&by. Kojeni ma byt béhem lécby
pripravkem Ontozry preruseno. D: Doporucend pocatecni davka cenobamatu je 12,5 mg denné, s postupnou titraci na doporucenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi
maze byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporuéené titraéni schéma je 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg 5. a 6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden,
cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pFipadé nedosaZzeni optimélni kontroly zachvatd lze zvySovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kazdé dva tydny az do maximalni denni davky
400 mg. DRR: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181, Rome - Italie. Reg.€.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg:
EU/1/21/1530/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009, Ontozry 200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: NevyZaduje zadné zvlaStni podminky uchovavéni. Datum posledni revize textu SPC:
27. 6.2023. PFipravek je vazan na ékar'sky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem udaji o pfipravku (SPC).

Reference:

1. Aktualni SPC pripravku ONTOZRY.

2. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339.

3. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix).
4. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020 Aug;142(2):91-107.

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,
Palachovo namésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz www.harmoniamentis.cz

Angelini ‘
Pharma

23-07-E3-18880



M,ENE ZACHVATU, :
Vic CASU NA HRANI.

FINTEPLA - NOVY STANDARD
KONTROLY ZACHVATU
PRI SYNDROMU DRAVETOVE

&.t

Mnohé rodiny Zijici se Syndromem Dravetové mohou

zapomenout na koncept ,normalniho” Zivota. Frekvence

P i, W
Fintepla'¥
(fenfluramin)
2,2 mg/ml perardlni roztok

a zavaznost zachvatti znamena3, Ze vztahy se tézko udrzuji,

coz vede k socialni izolaci ditéte i jeho rodi¢u.

Fintepla W nabizi nadéji na:svobodu od zachvatu, ktera
mohla potencialné otevrit Gplné novy svét tém,
ktefi Ziji se Syndromem Dravetové.

¥ Tento Iécivy pripravek podléhd dal$imu sledovani. To umoznf rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadoucf U¢inky.

Zkracena informace o pripravku Fintepla 2,2 mg/ml perorélni roztok. SloZeni:
Jeden ml obsahuje fenfluraminum 2,2 mg (ve formé fenfluramini hydrochloridum).
Indikace: Lécba epileptickych zachvatl spojenych se syndromem Dravetové
a Lennoxovym-Gaestautovym syndromem jako pfidatnd terapie k dalsim
antiepileptikim u pacientd od 2 let. Davkovani: Podavani pfipravku Fintepla md
zahdjit a dohlizet na néj lékar se zkusenostmi v Iéché epilepsie.Syndrom Dravetové:
Pediatrickd populace (déti od 2 let) a dospéld populace: Bez stiripentolu: pocatecni
dévka (prvni tyden) - 0,1 mg/kg podévané dvakrét denné (0,2 mg/kg/den), 7. den
(druhy tyden) - 0,2 mg/kg dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den (dalsi titrace) - 0,35
ma/kg dvakrét denné (0,7 mg/kg/den), maximalni doporucena davka - 26 mg (13 mg
dvakrat denné, tj. 6,0 ml dvakrat denné). Se stiripentolem: pocatecni davka (prvni
tyden) - 0,1 mg/kg podévané dvakrat denné (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhy tyden)
- udrzovaci ddvka 0,2 mg/kg dvakrét denné (0,4 mg/kg/den), 14. den (dalsf titrace)
- neuplatiiuje se, maximalni doporucena davka - 17 mg (8,6 mg dvakrat denné, 4j.
4,0 ml dvakrat denné). Lennoxiv-Gastautdv syndrom: Pocétecni davka (prvni tyden)
-0,1 mg/kg poddvané dvakrét denné (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhy tyden) - 0,2 mg/
kg dvakrat denné (0,4 mg/kg/den), 14. den (udrzovaci dévka) - 0,35 mg/kg dvakrat
denné (0,7 mg/kg/den), maximalni doporucena davka - 26 mg (13 mg dvakrat denné,
1. 6,0 ml dvakrat denné). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Idtku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Onemocnéni aortalni nebo mitraini srde¢ni chlopné.
Plicnf arteridini hypertenze. Obdobi 14 dn(i od poddnf inhibitord monoaminoxidazy
kvdli zvysenému riziku serotoninového syndromu. Zvldtni upozornéni a opatfeni
Ppii pouZivani: Onemocnéni aortalni nebo mitrdini srdecni chlopné a plicni arteridlni
hypertenze. Vzhledem k hldsenym pripadiim onemocnéni srdecnich chlopni, které
mohly byt zpiisobeny fenfluraminem ve vyssich davkach podavanym k 1éché obezity
u dospélych, se musi provddét monitorovani srdce pomoci echokardiografie - vice viz
SmPC. Snizend chut k jidlu a pokles télesné hmotnosti. Télesnou hmotnost pacienta
je treba sledovat. Byl vytvofen program kontrolovaného pfistupu za Ucelem 1)
zabranéni pouziti mimo indikaci ke kontrole télesné hmotnosti u obéznich pacientt
a 2) potvrzeni, ze predepisujici Iékafi byli informovani o nutnosti pravidelného
monitorovani srdce u pacientl uZivajicich pripravek Fintepla. Somnolence.
Fenfluramin mdze zpUsobit somnolenci. SebevraZedné chovani a myslenky.
U nékterych pacientd Iécenych antiepileptiky v riznych indikacich byly hldseny
pfipady sebevrazednych predstav a chovani. Serotoninovy syndrom. Stejné jako
u jinych serotonergnich latek se méize pfi [écbé fenfluraminem objevit serotoninovy
syndrom, potencialné Zivot ohroZujici stav, zejména pfi soubézném uzivani dalsich
serotonergnich latek (véetné SSRI, SNRI, tricyklickych antidepresiv nebo triptand);
latek, které narusuji metabolismus serotoninu, jako jsou MAOQLI; nebo antipsychotik,
kterd mohou ovlivnit serotonergni neurotransmiterové systémy. Zvysend frekvence
zdchvatd. Stejné jako u jinych antiepileptik maze pri 1éché fenfluraminem dojit
ke klinicky vyznamnému zvyseni frekvence zachvat, které mize vyzadovat Upravu
dévky fenfluraminu a/nebo soubézné podavanych antiepileptik nebo ukoncent
lécby fenfluraminem, pokud je pomér pfinosd a rizik nepfiznivy. Cyproheptadin.
Cyproheptadin je silny antagonista serotoninovych receptord, a proto mize snizit
ucinnost fenfluraminu. Glaukom. Fenfluramin méze zpQsobit mydridzu a mdze

urychlit rozvoj glaukomu s uzavienym Uhlem. U pacientl s akutnim snizenim
zrakové ostrosti ukoncete Iécbu. Zvazte ukonceni Iécby, jestlize se objevi bolest
oka a neni mozné zjistit jiny divod. Ucinek induktoryi CYP1A2 a CYP2B6.
Soubézné podavani se sﬂnyml mduk\ory CYP1A2 nebo CYP2B6 snizi plazmancke
koncentrace fenfluraminu, coz mlze snizit G¢innost fenfluraminu - vice v SPC.
Uginek inhibitord CYP1A2 nebo CYP2D6. Zahdjeni soubézné léchy mize mit
za nasledek zvy$enou expozici fenfluraminu. Je nutno sledovat vyskyt nezédoucich
Ucinkd a maze byt zapotrebi snizit davku. Interakce: Farmakodynamické interakce
s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém zvysuji riziko zhor$eného dtlumu
centrélniho nervového systému. Vice informaci viz SmPC. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvani pfipravku Fintepla v téhotenstvi se z prevemivm’ch divodd
nedoporucuje. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Nebyly zaznamendny zadné
Gcinky fenﬂurammu na lidskou fertilitu pfi klinickych davkach az 104 mg/den

Zadouci ucinky: Velmi casté: bronchitida, infekce hornich
cest dychacich, snizend chut k jidlu, letargie, somnolence, status epilepticus, tremor,
zécpa, prijem, zvraceni, horecka, Unava , snizend hladina glukdzy v krvi, abnormélini
echokardiogram (stopovd regurgitace), snizeni télesné hmotnosti, pad; ¢asté: usni
infekce, abnormélini chovani, podrazdénost. Lennoxiiv-Gastautiv syndrom: Velmi
casté: infekce hornich cest dychacich, snizend chut k jidlu, somnolence, préjem,
zvraceni, Unava, Casté: bronchitida, chripka, otitis media, pneumonie, epilepticky
zachvat, status epilepticus, letargie, tremor, zacpa, zvy$end tvorba slin, zvySend
hladina prolaktinu v krvi, pokles télesné hmotnosti, pad. Doba poutzitelnosti: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: do 3 mésicd. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Tento Iécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvldstni podminky uchovavani. Chrarte
pred chladem nebo mrazem. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Lahvicka
obsahujici 60 ml peroréiniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stifkacky pro
peroralni poddni se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stifkacky se stupnici s 0,2ml
dilky. Lahvicka obsahujici 120 ml perordiniho roztoku, adaptér na lahvicku, dvé
3ml stiikacky pro perordini podani se stupnici s 0,1ml dilky a dvé 6ml stikacky
se stupnici s 0,2ml dilky. Lahvicka obsahujici 250 ml peroralniho roztoku, adaptér na
lahvicku, dvé 3ml stiikacky pro perordlni podani se stupnici s 0,7ml dilky a dvé 6ml
stfikacky se stupnici s 0,2ml dilky. Lahvicka obsahujici 360 ml peroralniho roztoku,
adaptér na lahvicku, dvé 3ml stifkacky pro peroraini podanf se stupnici s 0,1ml dilky
a dvé 6ml strikacky se stupnici s 0,2ml dilky. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB
Pharma S.A., Belgie Registraéni éisla: EU/1/20/1491/001-004. Datum revize textu:
28.8.2023. Vydejlécivého pripravkuje vazénnalékarsky predpis. Pripravek nenihrazen
z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné Udaje najdete v Souhrnu
Udaj o pripravku.
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and low severity Dravet syndrome: A multinational cohort study. Seizure: European Journal of
Epilepsy. 2019;65:72-79.

¥ ot INspired by patients.
g J Driven by science.

CZ-FA-2300001



Vyuzijte kazdy
den naplno

JEDNOU DENNE

Zeblm

eslikarbazepinacetd

Pro jednodussi Zivot

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku

Nazev lééivého pFipravku: Zebinix 200 mg (400 mg, 600 mg, 800 mg) tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje eslicarbazepini
acetas 200 (400, 600, 800) mg. Terapeutické indikace: Zebinix je indikovan jako monoterapie pfi [é¢bé parcidlnich zdchvatd
se sekunddrni generalizaci &i bez ni u dospélych s nové diagnostikovanou epilepsii a jako pfidatnd 1é&ba u dospélych, dospivajicich
a déti ve véku od 6 let s parcidlnimi zachvaty se sekunddrni generalizaci ¢i bez ni. Davkovéni a zpisob podéni: Doporucend
poc&dteéni davka je 400 mg jedenkrat denné. Po uplynuti jednoho nebo dvou tydnd md byt zvy3ena na 800 mg jedenkrdt denné.
Na zdékladé individudini odpovédi Ize dévku zvysit az na 1 200 mg jedenkrdt denné. Zvladini populace: viz Gplny SPC. Perordlni
podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bod& 6.1. SPC. AV
blok 2. nebo 3. stupné. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Béhem |é&by antiepileptiky v roznych indikacich byly
u n&kterych pacientl hléseny pripady sebevrazednych predstav a chovani. Eslikarbazepin- acetdt byl spojen s nékterymi nezadoucimi
0Ocinky na centralni nervovou soustavu, jako jsou zdvraté a somnolence, jez by mohly zvysit vyskyt néhodnych Grazs. Mé-i byt
podavani piipravku Zebinix ukonéeno, doporucuje se postupné vysazeni, aby se minimalizovala moznost zvy3ené frekvence zdchvatd.
U pacientd uZivajicich pripravek Zebinix byl hldsen vyskyt kopfivky a angioedému. V rdmci zkusenosti s 1é¢bou pipravkem Zebinix
po uvedeni pfipravku na trh byly hldseny zdvazné kozni reakce (SCARS) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) / toxické
epidermdlini nekrolyzy (TEN) a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo
smrtelné. Existujici 0daje naznauji, Z pfitomnost alely HLA-A*3101 je spojena se zvy3enym rizikem karbamazepinem indukovanych
koznich nez&doucich G¢inkd. Hyponatrémie byla jako nezddouci G¢inek zaznamendna u 1,5 % pacientd léEenych pFipravkem Zebinix.
V klinickych studiich s es|ikorbazepin acetdtem bylo zjisténo prodlouzent intervalu PR. Podrobnosti viz Gplny SPC. Interakee s jinymi
lécivymi pfipravky a ||ne formy interakce: viz Up|ny SPC. Hlavni nezadouci G€inky: Velmi casté: zavraté, somnolence.
Casté: hyponatrémie, snizena chuf k jidlu, insomnie, bolest hlavy, poruchu pozornosti, tremor, ataxie, porucha
rovnovahy, diplopie, rozmazané vidéni, vertigo, nauzea, zvraceni, prijem, vyrazka, Unava, poruchy chize,
astenie, zvyseni télesné hmotnosti. Zvlaitni opat¥eni pro uchovéavani: Zadné zvléiini pozadavky. Dritel rozhodnuti
o registraci: BIAL - Portela & C¢, SA, Portugal. Registraéni €islo(a): EU/1/09/514/001-023. Datum revize textu: 03/2022.
Vydej lééivého prFipravku je vazéan na lékafsky predpis. Tento lécivy pFipravek je plné hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Drive nez predepisete tento pfipravek, seznamte se s Gplnym souhrnem ddaji o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankéch
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv www.sukl.cz nebo Evropské agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu/en/
medicines/human/EPAR/zebinix#productinformation-section
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