Alemanha

Zebinix: Schwangerschaftsregister

Zur Erhebung von Daten zu den Auswirkungen einer In-utero-Exposition gegeniliber ZEBINIX
wird den Arzten geraten, Schwangere, die ZEBINIX einnehmen, in das International Registry of
Antiepileptic Drugs and Pregnancy (EURAP) einzubringen. Weitere Informationen finden sich
auf der Website http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. unterstiitzt das Schwangerschaftsregister EURAP, um einen Beitrag zum
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zur Sicherheit und zum Verlauf bei Schwangeren, die mit
Antiepileptika einschlieRlich Eslicarbazepinacetat (ZEBINIX) behandelt werden, zu leisten und
um einer Forderung des Ausschusses fiir Humanarzneimittel (CHMP) zur Erhebung fehlender
Daten zur Sicherheit in der Schwangerschaft nachzukommen.

Bulgaria

Zebinix: Perncrbp Ha 6pemeHHOCTTa

3a aa ce npefocTaBn MHPOPMALLMA MO OTHOLEHWNE Ha ePEeKTUTE OT BbTPEYTPOOHOTO U3naraHe
Ha ZEBINIX, Ha nekapwuTe ce npenopbyBa Aa BKAOYAT BpeMeHHUTEe NauneHTn, npuemalm
ZEBINIX, B MexxayHapoaHWa perMcTbp Ha aHTUeNUAenTUYHUTE 1IeKapcTBa U BpemMeHHOCTTa
(EURAP). NoBeye MHPopmaLma MoXKe Aa HamepuTe Ha caliTa
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A cnoHcopupa peructbpa Ha bpemeHHocTTa EURAP, 33 aa ce paswmpm
HAy4YHOTO NO3HaHWe 3a 6e30NacHOCTTa U pe3yaTaTUTe NPU BPEMEHHM XKEHMU, TIEKYBAHMU C
aHTMENUNENTUYHU JIEKAPCTBA, BKAOUYMTENHO ecinkapbasenuH aueTat (ZEBINIX), n aa ce
OTroBOpPM Ha U3MCKBAHUATA Ha KomMUTETa 3a IEKapCTBEHU NPOAYKTU 32 XyMaHHa ynoTtpeba
(CHMP) 3a npeogonaBaHe Ha nvncBaliaTa MHGopmaunsa oTHOCHO be3onacHOCTTa No Bpeme Ha
H6pemMeHHOoCT.

Dinamarca

Zebinix: Registrering af graviditet

For at fremskaffe information om virkningerne af eksponering for ZEBINIX in utero anbefales
det, at laeger tilmelder gravide patienter, der tager ZEBINIX, i det internationale
observationsstudie af antiepileptika og graviditet — EURAP. Yderligere oplysninger fremgar af
hjemmesiden http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponsorerer EURAP-observationsstudiet for at fremme den
videnskabelige indsigt i sikkerheden og udfaldet hos gravide kvinder, der behandles med
antiepileptika inklusive eslicarbazepin-acetat (ZEBINIX) og for at overholde et krav fra Udvalget
for Leegemidler til Mennesker (CHMP) om at fremskaffe de manglende data vedrgrende
sikkerheden under graviditet.



Eslovaquia

Zebinix: Tehotensky register

Za ucelom poskytnutia informacii o ucinkoch vnutromaternicovej expozicie ZEBINIXu sa
lekdrom odporuca, aby do Medzinarodného registra antiepileptickych liekov a tehotenstiev
(EURAP) zaradili tehotné pacientky uZivajuce ZEBINIX. Dal3ie informdcie najdete na stranke
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponzoruje tehotensky register EURAP, aby rozsiril vedomosti o
bezpecénosti a vysledkoch u tehotnych Zien liecenych antiepileptickym liekom, vratane acetatu
eslikarbamazepinu (ZEBINIX) a aby spitial poZiadavky Vyboru pre humanne lieky (CHMP)
doplnit chybajlce informécie o bezpeénosti v tehotenstve.

Eslovénia

Zdravilo Zebinix: Register nosecnosti

Za pridobitev podatkov o udinkih in utero izpostavljenosti zdravilu ZEBENIX, se zdravnikom
svetuje, da nosecnice, ki prejemajo zdravilo ZEBENIX, uvrstijo v mednarodni register
protiepilepti¢nih zdravil in noseénosti [International Registry of Antiepileptic Drugs and
Pregnancy (EURAP)]. Dodatne informacije so na voljo na spletni strani
http://www.eurapinternational.org/.

Farmacevtsko podjetje BIAL-Portela & C2 S.A. sponzorira EURAP register nosecnosti z
namenom poglablanja znanstvenih dognanj o varnosti in izidih pri nosecnicah, ki se zdravijo z
antiepilepti¢nimi zdravili, vkljuéno z eslikarbazepin acetatom (ZEBINIX). Nadaljnji namen je
odgovor na zahtevo Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) po obravnavi
manjkajocih podatkov o varnosti uporabe tega zdravila med nosec¢nostjo.

Espanha

Zebinix: Registro en Embarazo

Para poder proporcionar informacion sobre los efectos en el Gtero debidos a la exposicién de
ZEBINIX, se aconseja a los facultativos que inscriban en el registro internacional de farmacos
antiepilépticos y embarazo (International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy,
EURAP) a las pacientes embarazadas que tomen ZEBINIX®. Para mas informacién:
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. patrocina el EURAP Pregnancy Registry para ampliar el conocimiento
cientifico sobre seguridad y resultados en mujeres embarazadas tratadas con farmacos
antiepilépticos, incluyendo Acetato de Eslicarbazepina (ZEBINIX), y para responder a un
requerimiento del Comité de Medicamentos de Uso Humano (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) para hacer frente a la informacién que falta sobre la
seguridad en el embarazo.

Estonia

Zebinix: rasedusregister
Jagamaks teavet ZEBINIXi in utero ekspositsiooni mojude kohta, soovitame arstidel



registreerida ZEBINIXi tarvitavad rasedad patsiendid Rahvusvahelises Antiepileptiliste Ravimite
ja Rasedusregistris (International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy, EURAP).
Uksikasjalikuma teabe leiate aadressilt http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. toetab rasedusregistrit EURAP, et tdiendada saadaolevaid teaduslikke
andmeid rasedate naiste antiepileptiliste ravimitega, sealhulgas eslikarbasepiinatsetaadiga
(ZEBINIXiga) ravimise ohutuse ja mdjude kohta ning taita Inimravimite Komitee (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) ndudeid seoses puuduvate rasedusaegset ohutust
kasitlevate andmetega.

Finlandia

Zebinix: Raskausrekisteri

Ladkareita kehotetaan ilmoittamaan raskaana olevat ZEBINIX-valmistetta kdyttavat potilaat
kansainvaliseen epilepsialdadkkeita ja raskautta koskevaan rekisteriin (International Registry of
Antiepileptic Drugs and Pregnancy, EURAP), jotta saadaan tietoa ZEBINIX-altistuksesta in utero
aiheutuvista vaikutuksista. Lisdtietoja on osoitteessa http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. tukee EURAP-raskausrekisteria edistadkseen epilepsialddkehoitoa, myos
eslikarbatsepiiniasetaattihoitoa (ZEBINIX-valmistetta), saavien raskaana olevien naisten
turvallisuutta ja raskauden lopputulosta koskevaa tieteellistd tietdamysta ja vastatakseen
ihmisladkekomitean (CHMP) vaatimukseen raskautta koskevien puuttuvien turvallisuustietojen
saamiseksi.

Franga

Zebinix : Registre de Suivi des Grossesses

Pour fournir des informations concernant les effets d’'une exposition in utero a ZEBINIX®, les
médecins sont encouragés a inscrire les patientes enceintes prenant ZEBINIX®, dans le Registre
International des Médicaments Antiépileptiques et de la Grossesse (Registry of Antiepileptic
Drugs and Pregnancy — EURAP). Des informations détaillées sont disponibles sur le site
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C 2 SA sponsorise le Registre de suivi des grossesses EURAP afin de faire
progresser les connaissances scientifiques sur I'innocuité et I'efficacité des médicaments
antiépileptiques chez la femme enceinte, (dont I'acétate d'eslicarbazépine ZEBINIX®), et afin de
répondre a une recommandation du Comité des Médicaments a Usage Humain ( CHMP
)(Committee for Medicinal Products for Human Use) visant a complémenter les données
mangquantes quant a la sécurité d’utilisation pendant la grossesse.

Grécia
Zebinix: MnTpwo gykupoolvNg
Mo tnv mapoxn mAnpodoplwv avadopLkd LE TIC EMSPATELS TNS evlountpLlog €kBeong oto

ZEBINIX, ouvloTdTal 0Toug yLaTpoug va eyypaouv Eykueg acBeveic mou AapBdavouv ZEBINIX
oto Eupwmnaiko kat AteBvég Mntpwo AvtieruAnmuikwv Qapudkwv otnv Eykupoouvn (EURAP).



MNeploadtepeg mAnpodopieg umopouv va BpebBouv oToV LOTOTONO
http://www.eurapinternational.org/.

H BIAL-Portela & C2 S.A. xpnuatodotei to Mntpwo Eykupocuvng EURAP yla thv mpowBnon
TWV EMLOTNUOVLKWV YVWOEWV OXETIKA UE TNV 0loPAAEL KOl TLG EKPAOELG O EYKUEG YUVOLKEG
mou urtoBdaAlovtal o€ Beparmneia e AVTLETUANTITIKA, GUUIEPIAQUPBAVOREVNG TNG OELKNG
eoAkapPalemnivng (ZEBINIX), kaL og anodkplon mpog pia anaitnon tng Entponng Qapudkwy
yla AvBpwriivn Xprion (CHMP) yia tn cupmAnpwon eAAemwy MANPodopLWV OXETIKA LE TNV
aodAlela KATA TNV EYKUOCUVN.

Hungria

Zebinix: Terhességi regiszter

A ZEBINIX-expozicid in utero hatasaira vonatkozd informdcio-gydjtés elGsegitésére az
orvosoknak azt tandcsoljak, hogy ZEBINIX-et szed6 terhes betegeket vélasszanak be az
Antiepilepszias szerek és a terhesség nemzetkozi regiszterébe (EURAP). Tovabbi tudnivaldk a
http://www.eurapinternational.org/ honlapon olvashaték.

Az EURAP terhességi regiszter elnevezés( vizsgalat megbizdja a BIAL-Portela & C2 S.A. A
vizsgalat célja a terhes n6k antiepilepszids szerekkel, beleértve az eszlikarbazepin-acetattal
(ZEBINIX) torténé kezelésével kapcsolatos tudomanyos ismeretek bbvitése a biztonsagossag és
az eredmények tekintetében, valamint eleget tenni az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek
bizottsaga (CHMP) kérésének, amely a terhesség alatt folytatott kezelés biztonsagossagara
vonatkozo hidnyzé informacidk pdtlasara iranyul.

Islandia

Zebinix: Medgonguskra

Til ad veita upplysingar vardandi ahrif Utsetningar fyrir ZEBINIX i legi er la&eknum radlagt ad skra
bungada sjuklinga sem taka ZEBINIX i alpjédlegu skrana yfir notkun flogaveikilyfja 8 medgdngu
(International Registry of Antepileptic Drugs and Pregnancy (EURAP)). Haegt er ad nalgast
frekari upplysingar @ vefnum http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela &Ca A.S. kostar EURAP medgdnguskrana til ad auka visindalega pekkingu um
oryggi og afleidingar notkunar hja pungudum konum sem fa medferd med flogaveikilyfjum
b.m.t. eslikarbazepinacetati (ZEBINIX) og til ad verda vid kréfum fra CHMP (Committee for
Medicinal Products for Human Use) vardandi upplysingar sem vantar um oryggi 8 medgongu.

Italia

Zebinix: Registro di gravidanza

Al fine di fornire informazioni relative agli effetti dell’esposizione intrauterina allo ZEBINIX, si
consiglia ai medici di includere le gestanti che assumono ZEBINIX nel Registro Internazionale

dei Farmaci Antiepilettici in gravidanza (EURAP). Maggiori informazioni sono reperibili
all'indirizzo web http://www.eurapinternational.org/.



BIAL-Portela & C2 S.A. sponsorizza il Registro di Gravidanza EURAP per favorire il progresso
nelle conoscenze scientifiche sulla sicurezza e gli effetti nelle gestanti trattate con farmaci
antiepilettici, compresa I'eslicarbazepina acetato (ZEBINIX), e in risposta alla richiesta del
Comitato per i medicinali ad uso umano (CHMP) di integrazione delle informazioni mancanti
sulla sicurezza in gravidanza.

Letonia

Zebinix: nésciyjy registras

Kad informuoty apie ZEBINIX ekspozicijos gimdoje poveikj, gydytojams patariama jtraukti
ZEBINIX vartojancias néscias moteris j Tarptautinj vaisty nuo epilepsijos ir nésciyjy registrg
(angl. International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy, EURAP). Daugiau
informacijos galima rasti tinklalapyje http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A.” remia EURAP nésciyjy registra, siekdami plésti mokslines Zinias apie
saugumag ir pasekmes nésc¢ioms moterims, gydomoms vaistais nuo epilepsijos, jskaitant
eslikarbazepino acetata (ZEBINIX), ir vykdyti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto
(CHMP) reikalavima rinkti trikstamg informacijg apie sauguma nésciosioms.

Lituania

Zebinix: gratniecibas registrs

Lai nodrosinatu informaciju par ZEBINIX in utero iedarbibas ietekmi, arstiem tiek ieteikts
ieklaut grutnieces, kuras lieto ZEBINIX, Starptautiskaja pretepilepsijas zalu un gritniecibas
registra (International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy (EURAP). Sikaka
informacija pieejama timekla vietné http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponsoré EURAP Gritniecibas registru, lai sekmétu zinasanas par
drosibu un gritniecibas iznakumu sievietém, kuras gratniecibas laika arstétas ar pretepilepsijas
lidzekliem, tai skaita eslikarbazepina acetatu (ZEBINIX), un lai atbildétu uz Cilvékiem paredzéto
zaJu komitejas (CHMP) pieprasijumu pievérsties jautajumam par trikstoso informaciju
attieciba uz drosibu gritniecém.

Malta

Zebinix: Registru tat-Tqala

Biex jipprovdu informazzjoni dwar l-effetti ta” espozizzjoni fl-utru ghal ZEBINIX, hu
rrakkomandat li t-tobba jirregistraw lil pazjenti tgal li jkunu ged jiehdu ZEBINIX fir-Registru
Internazzjonali ta’ Medicini Antiepilettici u Tgala (EURAP). Aktar informazzjoni tinsab fuq il-
website http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. tisponsorja r-Registru tat-Tgala EURAP biex isir avvanz fl-gharfien
xjentifiku dwar is-sigurta u r-rizultati f'nisa tgal li jkunu ged jigu kkurati b’'medicini antiepilettici
li jinkludu eslicarbazepine acetate (ZEBINIX) u biex jirrispondu ghal rekwizit tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) biex jindirizza informazzjoni niegsa dwar is-
sigurta waqt it-tqala.



Noruega

Zebinix: Graviditetsregister

For a fremskaffe informasjon om effekter av in utero-eksponering for ZEBINIX anbefales leger a
inkludere gravide pasienter som tar ZEBINIX i det internasjonale antiepileptika- og
graviditetsregisteret (International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy, EURAP). Mer
informasjon kan finnes pa nettstedet http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponser EURAP graviditetsregister for & gke den vitenskapelige
kunnskapen om sikkerhet og utfall hos gravide kvinner som behandles med antiepileptika,
inkludert eslikarbazepinacetat (ZEBINIX), og for & respondere pa et krav fra Den vitenskapelige
komiteen for legemidler til human bruk (CHMP) om & fokusere pa manglende informasjon
vedrgrende sikkerhet ved graviditet.

Paises Baixos

Zebinix: zwangerschapsregister

Om informatie te verschaffen over de effecten van blootstelling aan ZEBINIX in de baarmoeder
worden artsen geadviseerd om zwangere patiénten die ZEBINIX gebruiken, aan te melden bij
EURAP (European Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy; Europees register van anti-
epileptica en zwangerschap). Meer informatie is te vinden op de website
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. steunt het EURAP zwangerschapsregister om wetenschappelijke kennis
over veiligheid en gevolgen bij zwangere vrouwen die met anti-epileptica met
eslicarbazepineacetaat (ZEBINIX) worden behandeld, te bevorderen en om gehoor te geven
aan een eis van de CHMP (commissie voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik) om
ontbrekende informatie over veiligheid bij zwangerschap aan te pakken.

Polonia

Zebinix: Rejestr ciaz

W celu dostarczenia informacji dotyczgcych wptywu narazenia in utero na produkt ZEBINIX
lekarzom zaleca sie wtgczenie pacjentek w cigzy przyjmujgcych produkt ZEBINIX do
Miedzynarodowego Rejestru Lekow Przeciwpadaczkowych i Cigzy (EURAP). Wiecej informacji
mozna znalezé na stronie internetowej http://www.eurapinternational.org/.

Firma BIAL-Portela & C2 S.A. sponsoruje Rejestr cigz EURAP w celu rozwoju wiedzy naukowej o
bezpieczenstwie stosowania i rezultatach u kobiet w cigzy leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, w tym octanem eslikarbazepiny (ZEBINIX), i w celu odpowiedzi na
wymog Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uzupetnienia
brakujgcych informacji dotyczacych bezpieczenistwa stosowania w okresie cigzy.



Reino Unido
Zebinix: Pregnancy Registry

To provide information regarding the effects of in utero exposure to ZEBINIX physicians are
advised to enroll pregnant patients taking ZEBINIX in the International Registry of Antiepileptic
Drugs and Pregnancy (EURAP). More information can be found at the website
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. Sponsors the EURAP Pregnancy Registry to advance scientific knowledge
about safety and outcomes in pregnant women being treated with antiepileptic drugs
including eslicarbazepine acetate (ZEBINIX) and to respond to a requirement of the Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) to address missing information on safety in
pregnancy.

Republica Checa

Zebinix: Rejstiik téhotenstvi

Pro poskytnuti informaci ohledné Gcink( pfi expozici pfipravku ZEBINIX in utero doporucujeme
Iékarim, aby zafadili pacientky uZivajici pripravek ZEBINIX do Mezindrodniho rejstfiku
antiepileptik a téhotenstvi (International Registry of Antiepileptic Drugs and Pregnancy
(EURAP)). Vice informaci ziskate na webové strance http://www.eurapinternational.org/.

Zadavatelé BIAL-Portela & Ca S.A. vytvofi Rejstfik téhotenstvi EURAP pro Sifeni védeckych
znalosti o bezpecnosti a vysledcich u téhotnych Zen léc¢enych antiepileptik véetné
eslikarbazepin acetatu (ZEBINIX) a v odpovéd na pozadavek Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP) ohledné poskytnuti chybéjicich informaci o bezpecnosti v téhotenstvi.

Roménia

Zebinix: Registrul de sarcina

Pentru furnizarea de informatii cu privire la efectele expunerii in utero la ZEBINIX, se
recomanda medicilor sa inscrie pacientele gravide, carora li se administreaza ZEBINIX, in
Registrul International privind medicamentele antiepileptice si sarcina (International Registry
of Antiepileptic Drugs and Pregnancy (EURAP)). Mai multe informatii pot fi obtinute pe
website-ul http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponsorizeaza Registrul de sarcina EURAP pentru a promova
cunoasterea stiintifica cu privire la siguranta si rezultatele tratamentului cu medicamente
antiepileptice, incluzand eslicarbazepina acetat (ZEBINIX), la femeile gravide, si pentru a
raspunde unei cereri a Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) cu privire la
absenta informatiilor privind siguranta in sarcina.



Suécia
For att erhalla information avseende effekter av uterusexponering for ZEBINIX uppmanas
lakare att registrera gravida patienter som tar ZEBINIX i det internationella registret for

antiepileptika och graviditet (EURAP). Mer information finns pa hemsidan
http://www.eurapinternational.org/.

BIAL-Portela & C2 S.A. sponsrar graviditetsregistret EURAP for att framja vetenskaplig kunskap
om utfall hos gravida kvinnor som behandlas med antiepileptika inklusive eslikarbazepinacetat
(ZEBINIX), och att svara pa ett krav fran kommittén for humanldkemedel (CHMP) inriktat pa
avsaknad av information om sadkerhet under graviditet.



