


1. NAZEV PRIPRAVKU

Exalief 400 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 400 mg eslicarbazepini acetas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA y Q
Tableta. !@

Bil¢é kulaté bikonvexni tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 400’ a na druhé maji pilici
ryhu. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za fi€elefmdeleni davky.
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4. KLINICKE UDAJE \6
4.1 Terapeutické indikace @

Exalief je indikovan jako podptirna 1é¢ba u dospélych s par‘iélni&échvaty se sekundarni generalizaci ¢i
bez ni.

4.2 Davkovani a zptsob podani @Q

Déavkovani

Exalief musi byt pfidan k existujici antikonvulznfNEcbe¢. Doporucena pocatecni davka je 400 mg jedenkrat
denné. Po uplynuti jednoho nebo dvoy, tydfill je nutné ji zvysit na 800 mg jedenkrat denn¢. Na zakladé
individualni odpoveédi lze davku zvysi & 00 mg jedenkrat denn¢ (viz bod 5.1).

Seniori (starsi 65 let)
Pti 1é¢bé starsich pacientt je tupovat opatrné, nebot’ o pouziti ptipravku Exalief u téchto pacientt je

k dispozici omezené mlﬁ rmaci.
Pediatricka populac
Bezpecnost a ucinn ravku Exalief u déti ve véku do 18 let nebyla jesté stanovena. Nejsou dostupné

Zadn¢ udajeq
i x’
Pacient tizenim ledvin

acieéntl s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a davkovani je nutné upravit podle

¢ kreatininu (CLcR) nasledujicim zptisobem:

- CLcgr > 60 ml/min: aprava davkovani neni nutna.

- CLcr 30 - 60 ml/min: poc¢ate¢ni davka 400 mg jednou za dva dny po dobu 2 tydnii a poté jednou denné
davka 400 mg. Na zakladé individualni odpovédi vSak mtize byt davka zvySena.

- CLcr <30 ml/min: pouziti se nedoporucuje u pacientl se zavaznym postizenim ledvin, nebot’ nejsou
k dispozici dostatecné udaje.

Pacienti s postizenim jater

U pacientll s mirnym az stfedné€ zavaznym postizenim jater neni nutna Gprava davkovani.

Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientll se zavaznym postizenim jater nebyla hodnocena (viz bod 4.4 a
5.2) a podavani témto pacientim se proto nedoporucuje .



Zpusob podani
Exalief lze uzivat pfi jidle nebo samostatné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, jiné derivaty karboxamidu (napt. karbamazepin, oxkarbazepin) nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Znémy atrioventrikuldrni (AV) blok druhého nebo tfetiho stupné.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Exalief byl spojen s nékterymi nezadoucimi uc¢inky na centralni nervovou soustavu, jako jsou ‘éw@

somnolence, jez by mohly zvysit vyskyt nahodnych urazi.

Exalief mtize snizovat G¢innost hormonalnich kontraceptiv. Pii pouzivani ptipravku Exa 'Qioporuéuje
pouziti jinych, nehormonalnich forem antikoncepce (viz bod 4.5 a 4.6).

ipravku Exalief

Stejné jako je tomu u jinych antiepileptickych 1é¢ivych ptipravkd, ma-li byt po
y frekvence zachvata.

ukonéeno, doporucuje se postupné vysazeni, aby se minimalizovala moznest

Konkomitantni uzivani ptipravku Exalief s oxkarbazepinem se nedopo ebot’ mlize zpusobit
nadmérnou expozici aktivnim metabolitim.

Nejsou zadné zkuSenosti s ukonCenim konkomitantniho uZigani &epileptick}'/ch 1é¢ivych ptipravki béhem
1écby ptipravkem Exalief (pfechod na monoterapii).

Vyrazka se jako nezadouci u¢inek projevilau 1,1 % onpulace 1é¢ené pripravkem Exalief v placebem
kontrolovanych studiich ptidavné 1é¢by epilepticky agientll. Pokud se projevi piiznaky nebo symptomy
hypersenzitivity, musi byt uzivani piipravku Exaliefpreruseno.

U eslikarbazepin-acetatu nebyly hlaseny z&dné pripady zdvaznych koznich reakci. Bylo dokédzano, ze

ptitomnost alely HLA-B*1502 u osdb,Ctaskéh6 (Han) a thajského plivodu vyznamné souvisi s rizikem

vzniku Stevens-Johnsonova syndromu pfi lécbe karbamazepinem. Proto je vzdy, kdyz je to mozné,

pred zahajenim 1écby karbama em nepo chemicky pfibuznymi slou¢eninami nutné u subjekti ¢inského

(Han) a thajského pivodu prowéstiscreening na pritomnost této alely. Pfitomnost alely HLA-B*1502 u
@bﬂé populace alela HLA-B*1502 se SJS nesouvisi.

ostatnich etnik je zaned%

Hyponatrémie byla jako,neZadouci G¢inek zaznamenana u méné nez 1 % pacientti 1é¢enych piipravkem
Exalief. Hyponatréni ﬂ e vétsing piipadi asymptomatickd, miize vSak byt doprovazena klinickymi
symptomy, jake @ orseni zachvatli, zmatenost nebo snizené védomi. Cetnost hyponatrémie se zvysSovala se

zvySujic oW cslikarbazepin acetatu. U pacientl s jiz existujicim renalnim onemocnénim zptsobujicim
hypo i nebo u pacientll konkomitantné 1é¢enych 1éCivymi piipravky, jejichz podavani miize zptisobit
hyp mii (napf. diuretika, desmopresin), je nutné pied 1é¢bou a béhem 1é¢by eslikarbazepin-acetatem
vysetiitthladinu sodiku v séru. Hladiny sodiku v séru je téZ nutné stanovit, pokud se projevi klinické

priznaky hyponatrémie. Kromé toho je téz nutné stanovit hladiny sodiku pii bézném laboratornim vySetieni.
Pokud se projevi klinicky relevantni hyponatrémie, je nutné uzivani piipravku Exalief pferusit.

Vliv ptipravku Exalief na primarn¢ generalizované zachvaty nebyl studovan. Podavani u téchto pacient se
proto nedoporucuje.

V klinickych studiich s eslikarbazepin-acetatem bylo zjisténo prodlouzeni intervalu PR. U pacienti
postizenych onemocnénim (napfi. nizka hladina tyroxinu, abnormality pfevodniho systému srdec¢niho) nebo u
pacientll konkomitantn€ uzivajicich l1écivé ptipravky, u nichz je zndmo, Ze souviseji s prodlouzenim PR, je
nutné zachovavat opatrnost.



Pti 1€¢bé pacienti s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a je nutné upravit davku podle clearance
kreatininu (viz bod 4.2). U pacienti s CLcg <30 ml/min se podavani nedoporucuje, nebot’ nejsou k dispozici
dostate¢né udaje.

Vzhledem k tomu, Ze klinické udaje jsou omezené u pacientl s mirnym az sttedn¢ zdvaznym postizenim jater
a farmakokinetické a klinické udaje pro pacienty se zavaznym postiZenim jater nejsou k dispozici, je nutné
pripravek Exalief pouzivat opatrné u pacientd s mirnym az stfedné zavaznym postizenim jater. Pouziti u
pacientl se zavaznym postiZzenim jater se nedoporucuje.

U pacientd 1éCenych antiepileptickymi 1é¢ivymi latkami byly u nékolika indikaci hlaseny suicidalni
myslenky a chovani. Metaanalyza randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych hodnoceni
antiepileptickych lé¢ivych piipravkl rovnéz dolozila mirn€ zvysené riziko suicidalnich myslenek a ghgvani.
Mechanismus tohoto rizika neni znam a dostupné udaje nevylucuji moznost zvySeného rizika qsli@p'
acetatu. Proto by pacienti méli byt monitorovani, zda nevykazuji ptiznaky suicidalnich mysle vani,
a je nutné zvazit odpovidajici terapii. Pacientiim (a osobam, jez pacientim poskytuji péci) je au oporucit,
aby vyhledali 1ékatskou pomoc, pokud se projevi suicidalni myslenky nebo chovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce \KO

Studie interakce byly provedeny pouze u dospélych. %
van predevsim glukuronidaci.

In vitro je eslikarbazepin slabym induktorem CYP3A4 a UDP-gluk %@i’ eraz. In vivo vykazoval
eslikarbazepin indukéni G¢inek na metabolismus 1é¢ivych pripraykiai§ejichz hlavnim zptisobem odbourdvani
je metabolizace CYP3A4. Proto miiZze byt zapotiebi zvySend dév&éivjwh pripravkd, které jsou pievazné
metabolizovany CYP3A4, pokud jsou uzivany soucasné s piipravkem Exalief. /n vivo mlize mit
eslikarbazepin indukéni ucinek na metabolismus 1é¢ivycll pripravki, jejichz hlavnim zpisobem odbouravani
je konjugace pomoci UDP-glukuronyltransferaz. Pi ajeni nebo ukonceni 1€cby pripravkem Exalief nebo
zmén¢ davky mize dosazeni nové urovné enzym ity trvat 2 az 3 tydny. Toto opozdéni musi byt
vzato v uvahu, kdyz je Exalief podavan bezpro% pred jinymi léky, jejichz uzivani spole¢né s nim
vyzaduje Upravu davky, nebo spolecné s t€mito I¢ky. Eslikarbazepin ma inhibi¢ni uc¢inek na CYP2C19.
Soucasné podavani vysokych davek esli zepin-acetatu s 1éCivymi piipravky, které jsou metabolizovany

piedeviim CYP2C19, tedy mize zpﬂ% akce.

Eslikarbazepin acetat se rozsahle pfeménuje na eslikarbazepin, jenz je o

Interakce s dalSimi antiepilepti
Karbamazepin
Ve studii na zdravych subg' @nélo konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 800 mg

jedenkrat denné a karb pinu v davce 400 mg dvakrat denn¢ za nasledek sniZzeni expozice aktivnimu
metabolitu, eslikarb ramérné o 32 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno indukci
glukuronidace. Sténa zadna zména v expozici karbamazepinu nebo jeho metabolitu epoxy-
karbamaze hu. @ aklade individualni odpovédi miize byt nutné zvyseni davky piipravku Exalief, pokud
se uziva e zkarbamazepinem. Vysledky ze studii na pacientech prokazaly, ze konkomitantni 1écba
Zvys$ ko asledujicich nezadoucich ucinka: diplopie (11,4 % subjektt, jimz byl konkomitantné
pod arbamazepin, 2,4 % subjektl, jimz karbamazepin konkomitantné podavan nebyl), abnormalni
koordinace (6,7 % subjekti, jimz byl konkomitantn¢ podavan karbamazepin, 2,7 % subjektt, jimz
karbamazepin konkomitantné podavan nebyl) a zavraté (30,0 % subjekti, jimz byl konkomitantné podavan
karbamazepin, 11,5 % subjektl, jimz karbamazepin konkomitantné podavan nebyl). Nelze vyloucit riziko
vzristu dalSich specifickych nezddoucich ucinkt zplsobenych soucasnym podavanim karbamazepinu a
eslikarbazepin-acetatu.

Fenytoin

Ve studii na zdravych subjektech mélo konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg
jedenkrat denné a fenytoinu za nasledek snizeni expozice aktivnimu metabolitu, eslikarbazepinu, priméme o
31 —33 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zplisobeno indukci glukuronidace, a zvySeni expozice



fenytoinu priméme o 31 — 35 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno inhibici CYP2C19. Na
zaklad¢ individualni odpovédi mlize byt nutné zvyseni davky piipravku Exalief a snizeni davky fenytoinu.

Lamotrigin

HIlavni metabolickou drahou eslikarbazepinu i lamotriginu je glukuronidace, a proto Ize o¢ekavat interakci.
Studie u zdravych subjekti, jimz byl podavan eslikarbazepin acetat v mnozstvi 1200 mg jedenkrat denné,
prokazala nepatrnou prumérnou farmakokinetickou interakci (expozice lamotriginu poklesla o 15 %) mezi
eslikarbazepin-acetatem a lamotriginem, a proto neni nutna uprava davky. V disledku variability mezi
jednotlivei vSak mtze byt ti€inek u nekterych osob klinicky relevantni.

Topiramat

Ve studii na zdravych subjektech bylo dokdzano, ze konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetat avce

1200 mg jedenkrat denn¢ a topiramatu nezpusobilo Zaddnou vyznamnou zménu v expozici eslil‘arb 11y,
ou

ale zptsobilo 18% pokles expozice topiramatu, ktery byl s nejvyssi pravdépodobnosti zplisobe Z
biologickou dostupnosti topiramatu. Neni nutna uprava davkovani. !
Valproat a levetiracetam

Analyza populacni farmakokinetiky studii faze III u dospélych epileptickych paei nazAacila, ze
konkomitantni podavani s valproatem nebo levetiracetamem neovliviiuje expozici eslikarbazepinu, ale
nebylo to ovéteno klasickymi studiemi interakci. *

Dalsi 1éCivé ptipravky

Perordlni kontraceptiva

Pfi podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat jektliim zenského pohlavi
uzivajicim kombinovanou peroralni antikoncepci bylo dolo(eno&nérné sniZeni systémové expozice
levonorgestrelu o 37 % a ethinylestradiolu o 42 %, jez byl s&*?/yééi pravdépodobnosti zpisobeno indukci
CYP3A4. Zeny v plodném véku proto museji béhem 188 ipravkem Exalief pouzivat odpovidajici
antikoncepci, a to az do konce menstruacniho cyklu ¢eni 1écby (viz bod 4.4 a 4.6).

Simvastatin
Studie na zdravych subjektech prokazal
konkomitantnim podavani s eslikarbazepi
pravdépodobnosti zptisobeno indukct
uzivan soucasné s eslikarbazepin-aceta

i er&mové expozice simvastatinu pramérné o 50 % pfi
-dcetatem v dadvce 800 mg jedenkrat denné, jez bylo s nejvyssi
. Mtize byt zapotiebi zvyseni davky simvastatinu, pokud je

dolozeno malé (23 %), aySak statisticky vyznamné, sniZzeni expozice S-warfarinu. Nebyl zjistén zadny Gc¢inek
na farmakokinetiku R-= inu ani na koagulaci. V dusledku variability interakce u jednotlivych osob je
nutné vénovat zvlas ornost monitorovani INR béhem prvnich tydnli po zahéjeni nebo ukonceni
konkomitanthi @ arfarinem a eslikarbazepin-acetatem.

Warfarin
Pti soucasném podavani e%i@zepin—acetétu v davce 1200 mg jedenkrat denné s warfarinem bylo
r

Digo

Stu avych subjektl nedokazala zadny ucinek eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat denné
na fa okinetiku digoxinu, coz svédci o tom, ze eslikarbazepin-acetat nema vliv na transportér P-
glykoprotein.

Inhibitory monoaminooxiddazy (IMAQO)
Na zaklad¢ strukturalniho vztahu mezi eslikarbazepin-acetatem a tricyklickymi antidepresivy je teoreticky
mozna interakce mezi eslikarbazepin-acetatem a IMAO.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Obecna rizika souvisejici s epilepsii a entiepileptiky




Bylo dokazano, ze u potomki Zen postizenych epilepsii je prevalence malformaci dvakrat az trikrat vyssi nez
jejich 3% vyskyt v celkové populaci. Nejcastéji jsou hlaseny: rozstép rtu, kardiovaskularni malformace a
defekty nervové trubice. Lécba vétsim poctem antiepileptik miize souviset s vy$$im rizikem vrozenych
malformaci nez monoterapie, a proto je dilezité, aby byla monoterapie pouzivana vzdy, kdyZ je to mozné.
Zenam, u nichZ je pravdépodobnost otéhotnéni, a Zenam v plodném véku je nutné poskytnout specializované
pouceni. Planuje-li Zena ot€hotnéni, je nutné znovu posoudit nutnost antiepileptické 1écby. Nemélo by dojit
k nahlému pteruseni antiepileptické 1é¢by, nebot’ by mohlo zplsobit zachvaty typu ,,breakthrough®, jez by
mohly mit zadvazné dusledky pro matku i dité.

T¢&hotenstvi

Udaje o podavani eslikarbazepin-acetatu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly
reproduk¢cni toxicitu (viz Fertilita). Pokud zeny uzivajici eslikarbazepin-acetat otéhotni nebo planuji
othotnéni, je nutné podavani ptipravku Exalief znovu disledné zhodnotit. Je nutné podavat n"niw@
ucinné davky a tam, kde je to mozné, je nutné davat prednost monoterapii alespon po dobu prvfiichytr
m¢ésich t€hotenstvi. Pacientkam je nutné poskytnout poradenstvi ohledné mozného zvysenéhoyri

malformaci a museji mit moznost podstoupit pfedporodni screening. :
t'{cs

vzniku abnormality

Monitoring a prevence

Antiepileptika mohou pfispivat k deficitu kyseliny listové, coz mize byt jedno
plodu. Pied otéhotnénim a béhem t¢hotenstvi se doporucuje suplementacekyseli
k tomu, Ze u€innost této suplementace neni dolozena, 1ze nabidnout speci &
zen 1éCenych suplementaci kyselinou listovou.

edporodni diagnostiku iu

Novorozenci
U novorozenct byla hlaSena krvaciva onemocnéni zptisobefia antidpileptiky. Jako preventivni opatieni je
nutné podavani vitaminu K1 béhem nékolika poslednich ty dNéhotenstVi a po narozeni.

Zeny v plodném véku/antikoncepce
Eslikarbazepin-acetat negativné ovlivituje GCinek pergfalnich kontraceptiv. Béhem lécby a po ukonceni

terapie az do konce stavajiciho menstrua¢niho je proto tfeba pouZzivat jinou uc¢innou a bezpecnou
antikoncepci. K
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Kojeni ¢
Neni znamo, zda je eslikarbazepin—acet@x luCovan v matetském mléku. Studie na zvitratech prokazaly
vylu€ovani eslikarbazepinu v Materském mléce. Vzhledem k tomu, Ze riziko pro kojené dité nelze vyloucit,
melo by byt béhem 1écby pf@ xalief kojeni pferuseno.

Fertilita
Eslikarbazepin-aceta ﬂ]nocen na potkanech a mysich na potencialni nezadouci G¢inky na fertilitu
parentalni generace race F1. Ve studii fertility na potkanich samcich a samicich bylo prokazano
naruseni fertjli @ ic eslikarbazepin-acetatem. Ve studii fertility na mysich byly pozorovany vyvojové
ucitiky vsak mohou byt také disledkem mensiho pocétu corpora lutea a takto ukazuji

naru$ ility. U mysi byla zvySena incidence zdvaznych abnormalit i incidence zavaznych skeletalnich
potkanti ani mysi nebyly pozorovany zadné ucinky na parametry fertility u generace F1.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U nékterych pacientii
se mohou projevit zavrate, somnolence nebo vizualni poruchy, a to zvlasté po zahajeni 1écby. Pacienty je
proto nutné informovat, Ze jejich fyzické a/nebo psychické schopnosti potfebné pro obsluhu a fizeni stroju
mohou byt narusené a Ze se doporucuje, aby takové ¢innosti nevykonavali, dokud nebude zjisténo, ze jejich
schopnost je vykonavat neni ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky



V placebem kontrolovanych studiich, jichz se zii¢astnilo 1 192 dospélych pacientt s parcialnimi zachvaty
(856 pacientt lécenych eslikarbazepin-acetatem a 336 1é¢enych placebem), byly u 45,3 % pacientid 1é¢enych
eslikarbazepin-acetatem a 24,4 % pacientt 1éCenych placebem zaznamenany nezadouci Géinky.

Nezadouci ucinky byly obvykle mirn¢ az stiedn¢ intenzivni a projevily se ptredevsim v prvnich tydnech
1é¢by eslikarbazepin-acetatem.

V nasledujici tabulce jsou vSechny nezadouci ucinky, jez se projevily s vétsi Cetnosti nez pii podani placeba
a vyskytly se vice nez u 1 pacienta, uvedeny v ¢lenéni podle tidy organovych systému a Cetnosti:

velmi Casté > 1/10, casté > 1/100 az < 1/10, méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, vzacné > 1/10 000 az <

1/1 000. V kazdé¢ skupiné€ Cetnosti jsou nezadouci uCinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych
systémi

Velmi
Casté

Casté

Vzacnéy \%

Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systému
Poruchy Ptecitlivélost
imunitniho systému
Endokrinni Hypotyre6za *
poruchy D
Poruchy Zvysena chut k @
metabolismu a sniZzena ch &9‘0 §
VYZivy hyponat
eleKtrolytowa nerovnovaha,
ka h&@, dehydratace,
Psychiatrické gmnie, apatie, deprese,
poruchy rvozita, agitovanost,

podrazdénost, porucha se
zhorSenou
pozornosti/hyperaktivitou,
stav zmatenosti, vykyvy
nalady, plac,
psychomotoricka retardace,
stres, psychotickd porucha

Poruchy nervového | Z3 Bolesti Poruchy paméti, porucha
systému QO ce | hlavy, rovnovahy, amnézie,
abnormalni hypersomnie, sedace,
% koordinace*, | afazie, dysestezie, dystonie,
'] Q porucha letargie, parosmie,
o \ pozornosti, nevyvazenost autonomniho
& tremor nervového systému,
mozeckova ataxie,
mozeckovy syndrom, grand
mal zachvat, periferni
neuropatie, porucha
spankového rytmu,
nystagmus, porucha feci,
dysartrie, hypoestezie,
ageuzie, palivy pocit
Poruchy oka Diplopie*, Porucha zraku, oscilopsie,
rozmazané binokularni okohybna
vidéni porucha, oc¢ni hyperémie,

sakadicky o¢ni pohyb,
bolest oka




Poruchy ucha a Vertigo Bolest ucha, hypoakuzie,
labyrintu tinitus
Srdecni poruchy Palpitace, bradykardie,
sinusova bradykardie
Cévni poruchy Hypertenze, hypotenze,
ortostaticka hypotenze
Respiracni, hrudni Dysfonie, epistaxe, bolest
a mediastinalni na hrudi
poruchy
Gastrointestinalni Nevolnost, Dyspepsie, gastritida, Pankreatitida
poruchy zvraceni, bfisni bolest, sucha tsta,
prijem bifiSni diskomfort, bfisni
distenze, duodenitida, ‘ Q
epigastricky diskomfort,
hyperplazie dasn¢, @
gingivitida, syndrom A
drazdivého trac¢niku, O
melena, odynofagie,
zalude¢ni diskomfort,
stomatitida, boles‘r.zu%
Poruchy jater a Jaterni porucha \
Zlu¢ovych cest
Poruchy kuZe a Vyrazka Alopecie, s
podkoZzni tkané hyperhid @tém,
por‘lcha &tu, kozni
porutha
Poruchy svalové a 18, bolest zad, bolest
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a okturie, infekce
mocovych cest 4 mocového traktu

Poruchy + m Nepravidelna menstruace
reprodukéniho . \
systému a prsu
Celkové poruchy a va, Astenie, malatnost,
reakce v misté poruchy tfesavka, periferni edém,
aplikace @ chiize nezadouci ucinek léku,

. ! chladné akra koncetin
Vysetieni Snizeny krevni tlak,

(%
4‘\Q

snizena hmotnost, snizeny
diastolicky krevni tlak ,
zvyseny krevni tlak,
sniZzeny systolicky krevni
tlak , sniZzena hladina
sodiku v krvi, snizeny
hematokrit, snizeny
hemoglobin, zvySena
srdecni frekvence, zvysené
transaminazy, zvysSené
triglyceridy, snizeny volny
trijodtyronin (T3) , snizeny
volny tyroxin (T4)

Poranéni, otravy a
proceduralni
komplikace

Toxicita 1éku, pad,
poranéni kloubu, otrava,
poranéni kiize




* U pacientii konkomitantné 1écenych karbamazepinem a eslikarbazepin-acetatem v placebem
kontrolovanych studiich byla castéji hlaSena diplopie, abnormalni koordinace a zavraté.

Podavani eslikarbazepin-acetatu je spojeno se zvySenim intervalu PR. Mohou se vyskytnout nezadouci
ucinky souvisejici s prodlouzenim intervalu PR (napf. AV blok, synkopa, bradykardie). U pacientti [éCenych
eslikarbazepin-acetatem nebyl zjistén AV blok druhého nebo tretiho stupné.

Béhem placebem kontrolovanych studii programu 1é¢by epilepsie eslikarbazepin-acetatem se neprojevily
vzacné nezadouci G¢inky, jako je Gtlum kostni dfené, anafylaktické reakce, t€zké kozni reakce (napf.
Stevens-Johnsonlv syndrom), systémovy lupus erythematodes nebo t€zké srde¢ni arytmie. Byly vSak
hlaseny u oxkarbazepinu. Proto nelze jejich vyskyt po 1é€bé ptipravkem Exalief vyloudit.

4.9 Piedavkovani ' Q

Pfi nahodném ptedavkovani pripravkem Exalief byly zaznamenany symptomy centralni nervigvé(soustavy,
jako je vertigo, nestabilni chiize a hemiparéza. Specifické antidotum neni znamo. Sympto oua
podpirnou 1é¢bu je nutné aplikovat dle potfeby. Metabolity eslikarbazepin-acetatu lze ¢ odstranit
hemodialyzou, pokud je to nutné (viz bod 5.2).

, * \
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @q

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, derivaty karb(‘xaml C kod: NO3AF04

svédc¢i o tom, Ze eslikarbazepin-acetat i jeho metabo ilizuji inaktivovanou fazi napétoveé fizenych

Mechanismus G¢inku \
Piesné mechanismy ptisobeni eslikarbazepin-acetatu ngjsou ztamy. Elektrofyziologické studie in vitro vsak
sodikovych kanaldl, brani tak jejich navratu do a & faze, a tim udrzuji opakovanou neuronalni

aktivitu.

N
Farmakodynamicky uc¢inek ,’ w
Eslikarbazepin-acetat a jeho aktivni mi \l y zabranily vzniku zachvatli v neklinickych modelech, jez
predikovaly antikonvulzivni ¢innost %\‘féka. U ¢loveka je farmakologicka aktivita eslikarbazepin-acetatu
vyvolana primarné prostfednicwivn o metabolitu eslikarbazepinu.

Klinick4 u¢innost a bezpe
Ucinnost a bezpeénosE ikarbazepin-acetatu byly doloZzeny ve tfech placebem kontrolovanych, dvojité

slepych studiich faz 1 049 dospélych pacientd s farmakorezistentni parcialni epilepsii, ktera
nereagovala na im az tfemi konkomitantnimi antiepileptickymi 1é¢ivymi pfipravky. Oxkarbazepin
a felbaméjngx@chto studiich povoleny jako konkomitantni 1é¢ivé ptipravky. Eslikarbazepin-acetat byl
hodnocen ¥idavkach400 mg, 800 mg a 1200 mg jedenkrat denné. Eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg

nk a 1200 mg jedenkrat denné byly pfi snizovani frekvence zachvati béhem 12tydenni
i 1é¢by vyznamné G¢innéjsi nez placebo.
Podil subjektt, u nichz doslo k 50 % snizeni frekvence zachvatu ve vSech studiich faze III, ¢inil 19 % u
subjektt uzivajicich placebo, 21 % u subjekti uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 400 mg, 34 % u
subjektd uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg a 36 % u subjekti uzivajicich eslikarbazepin-
acetat v davce 1200 mg denn¢.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Eslikarbazepin-acetat se ve velké mife preméiuje na eslikarbazepin. Hladiny eslikarbazepin-acetatu

v plazmé po peroralnim podani obvykle zlstavaji nizs$i nez mez kvantifikace. Hodnoty t.x eslikarbazepinu je



dosazeno za 2 az 3 hodiny po podani davky. Biologickou dostupnost 1ze povazovat za vysokou, nebot’
mnozstvi metabolitli vyloucenych moci odpovida vice nez 90 % davky eslikarbazepin-acetatu.

Distribuce

Navazani eslikarbazepinu na plazmatické bilkoviny je relativn€ nizké (< 40 %) a neni zavisl¢ na koncentraci.
Studie in vitro ukazaly, Ze vazba na plazmatické bilkoviny nebyla vyznamné ovlivnéna piitomnosti
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vazba warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebyla vyznamné ovlivnéna ptitomnosti eslikarbazepinu.

Biotransformace

Eslikarbazepin-acetat je rychle a ve velké mite biologicky transformovan na sviij hlavni aktivni metabolit

eslikarbazepin hydrolytickym metabolismem ,,first-pass®. Vrcholovych koncentraci (Cyax) eslikarb%inu
iic

v plazmé je dosazeno za 2 - 3 hodiny po podani davky a rovnovaznych koncentraci v plazmé J¢ doSazene za
4 az 5 dni pii podavani jedenkrat denné, coz odpovida efektivnimu polo€asu v fadu 20 - 24 h. h
zdravych subjektt a dospélych pacientt s epilepsii byl ziejmy polocas eslikarbazepinu 10 - 2Q hfwzdravych
subjektii a 13 - 20 h u dospélych pacientt s epilepsii. Mén¢ vyznamné metabolity v pla: R-
likarbazepin a oxkarbazepin, u nichz bylo doloZeno, Ze jsou aktivni, a konjugaty kysel ukuronové s
eslikarbazepin-acetatem, eslikarbazepinem, R-likarbazepinem a oxkarbazepinerr\{

Eslikarbazepin-acetat neovlivituje svtij vlastni metabolismus ani clearance® 6

Ve studiich s eslikarbazepinem na Cerstvych lidskych hepatocytech byla % gna mirna aktivace
glukuronidace zprostfedkované UGT1AL.

Exkrece ‘KQ

Metabolity eslikarbazepin-acetatu jsou odstraiiovany ze s thého ob¢hu primarné renalni exkreci, a to
v nezménéné forme a ve formé glukuronidového konjugatu. em eslikarbazepin a jeho glukuronid
odpovidaji za vice nez 90 % celkovych metabolit V@ ych v mo¢i, z nichz jsou zhruba dvé tietiny

vylou€eny v nezménéné forme a jedna tfetina jak@ nidovy konjugat.

Linearita/nelinearita K
Farmakokinetika eslikarbazepinu u zdgavych subjektti i pacientt je linedrni a v rozmezi 400 - 1200 mg
umeérna davce. ¢

Seniofi (starSi 65 let) \

Farmakokineticky profil esli In-acetatu u starSich pacientt s clearance kreatininu > 60 ml/min neni

ovlivnén (viz bod 4.2). :

Postizeni ledvin

Metabolity eslikazba -acetatu jsou odstraiiovany ze systémového ob¢hu primarné renalni exkreci. Studie
pacientd s mff @ zavaznym postiZzenim ledvin dokdzala, ze clearance je zavisla na rendlni funkci. Béhem
1é¢cby pfti N Exalief se doporucuje Giprava davkovani u pacientu, jejichz clearance kreatininu je <

60 iz bod 4.2).

He yza odstranuje metabolity eslikarbazepin-acetatu z plazmy.

Postizeni jater
Farmakokinetika a metabolismus eslikarbazepin-acetatu po podani vicenasobnych peroralnich davek byly

hodnoceny u zdravych subjektii a pacientt se stiedné€ zavaznym postizenim jater. Stfedn¢ zavazné postizeni
jater nemélo na farmakokinetiku eslikarbazepin-acetatu vliv. U pacientli s mirnym az sttedné zavaznym
postiZzenim jater se nedoporucuje uprava davkovani (viz bod 4.2).

Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientti se zadvaznym postizenim jater nebyla hodnocena.

Pohlavi

Studie na zdravych subjektech a pacientech dolozily, Ze pohlavi nema na farmakokinetiku eslikarbazepin-
acetatu vliv.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nezadouci ucinky zaznamenané ve studiich na zvifatech se projevily pfi expozicnich limitech znatelné
niz§ich nez jsou klinické expozic¢ni limity eslikarbazepinu (hlavniho a farmakologicky aktivniho metabolitu
eslikarbazepin-acetatu). Bezpecné rozmezi na zéklad¢ komparativni expozice tedy nebylo stanoveno.

Dtikazy o nefrotoxicité byly zjistény ve studiich toxicity po opakovanych davkach u potkand, ale nebyly
zjistény ve studiich na mysich a psech, a odpovidaji exacerbaci spontanni chronické progresivni nefropatie u
tohoto druhu.

a ve studii kancerogenity na mySich byl zjistén zvysSeny vyskyt nadort jater; tato zjisténi odpo‘ida ci
jaternich mikrozomalnich enzymd, coz je ucinek, ktery u pacientd, jimz byl podévan eslikarba: etate,

nebyl zaznamenan. !

Studie genotoxicity eslikarbazepin-acetatu nenaznacuji zadné zvlastni nebezpeci pro .

Ve studiich toxicity po opakovanych davkach u mysi a potkant byla zjisténa centrilobularni hyper@zter

6. FARMACEUTICKE UDAJE \6
6.1 Seznam pomocnych latek q

Povidon K 29/32
Sodné stl kroskarmelosy L]

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility @Q

Neuplatiiuje se. Q
N

6.3 Doba pouzitelnosti . $
* \
3 roky. \

6.4 Zvlastni opatfeni pro ani

Tento 1éCivy piipravek ne % e zadné zvlastni podminky uchovavani.

Druh obalu st baleni
Exalief 4“) y jsou baleny v Al/Al nebo AI/PVC blistrech vlozenych do lepenkovych krabicek
obsa nebo 28 tablet.

Na trhtjpemusi byt vSechny velikosti baleni.
Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalsko
telefon: +351 22 986 61 00
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fax: +351 22 986 61 99
e-mail: info@bial.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/09/520/001-006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21.04.2009
>

10. DATUM REVIZE TEXTU : 5
Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou uveiejnény na webovych stid &1 ropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/. %

*
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Exalief 600 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 600 mg eslicarbazepini acetas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA ‘ Q

Tableta.

Bilé podlouhlé tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 600’a na druhé stran¢ rr‘hu. Tabletu Ize

délit na dvé stejné poloviny. \
4. KLINICKE UDAJE \

4.1 Terapeutické indikace q

Exalief je indikovan jako podptirna 1é¢ba u dospélych s par‘iélni&achvaty se sekundarni generalizaci ¢i
bez ni.

4.2 Davkovani a zptsob podani @Q

Déavkovani

Exalief musi byt pfidan k existujici antilglvulzn ¢¢beé. Doporucena pocatecni davka je 400 mg jedenkrat
denné. Po uplynuti jednoho nebo dvoy, tydfill je nutné ji zvysit na 800 mg jedenkrat denn¢. Na zakladé
individualni odpoveédi lze davku zvysi & 00 mg jedenkrat denn¢ (viz bod 5.1).

Seniori (starsi 65 let)
Pti 1é¢bé starsich pacientt je tupovat opatrné, nebot’ o pouziti ptipravku Exalief u téchto pacientt je

k dispozici omezené mlﬁ rmaci.
Pediatricka populac
Bezpecnost a ucinn ravku Exalief u déti ve véku do 18 let nebyla jesté stanovena. Nejsou dostupné

zadné udaje‘ Q
Pacient %ﬂ ledvin

&pacientl s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a davkovani je nutné upravit podle

¢ kreatininu (CLcR) nasledujicim zptisobem:

- CLcgr > 60 ml/min: aprava davkovani neni nutna.

- CLcr 30 - 60 ml/min: poc¢ate¢ni davka 400 mg jednou za dva dny po dobu 2 tydnii a poté jednou denné
davka 400 mg. Na zakladé individualni odpovédi vSak mtize byt davka zvySena.

- CLcr <30 ml/min: pouziti se nedoporucuje u pacientl se zavaznym postizenim ledvin, nebot’ nejsou
k dispozici dostatecné udaje.

Pacienti s postizenim jater

U pacientll s mirnym az stfedné€ zavaznym postizenim jater neni nutna Gprava davkovani.

Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientll se zavaznym postizenim jater nebyla hodnocena (viz bod 4.4 a
5.2) a podavani témto pacientim se proto nedoporucuje .
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Zpusob podani
Exalief lze uzivat pfi jidle nebo samostatné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, jiné derivaty karboxamidu (napt. karbamazepin, oxkarbazepin) nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Znémy atrioventrikuldrni (AV) blok druhého nebo tfetiho stupné.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Exalief byl spojen s nékterymi nezadoucimi uc¢inky na centralni nervovou soustavu, jako jsou ‘éw@

somnolence, jez by mohly zvysit vyskyt nahodnych urazi.

Exalief mtize snizovat G¢innost hormonalnich kontraceptiv. Pii pouzivani ptipravku Exa 'Qioporuéuje
pouziti jinych, nehormonalnich forem antikoncepce (viz bod 4.5 a 4.6).

ipravku Exalief

Stejné jako je tomu u jinych antiepileptickych 1é¢ivych ptipravkd, ma-li byt po
y frekvence zachvata.

ukonéeno, doporucuje se postupné vysazeni, aby se minimalizovala moznest

Konkomitantni uzivani ptipravku Exalief s oxkarbazepinem se nedopo ebot’ mlize zpusobit
nadmérnou expozici aktivnim metabolitim.

Nejsou zadné zkuSenosti s ukonCenim konkomitantniho uZigani &epileptick}'/ch 1é¢ivych ptipravki béhem
1écby ptipravkem Exalief (pfechod na monoterapii).

Vyrazka se jako nezadouci u¢inek projevilau 1,1 % onpulace 1é¢ené pripravkem Exalief v placebem
kontrolovanych studiich ptidavné 1é¢by epilepticky agientll. Pokud se projevi piiznaky nebo symptomy
hypersenzitivity, musi byt uzivani piipravku Exaliefpreruseno.

U eslikarbazepin-acetatu nebyly hlaseny z&dné pripady zdvaznych koznich reakci. Bylo dokédzano, ze

ptitomnost alely HLA-B*1502 u osdb,Ctaskéh6 (Han) a thajského plivodu vyznamné souvisi s rizikem

vzniku Stevens-Johnsonova syndromu pfi lécbe karbamazepinem. Proto je vzdy, kdyz je to mozné,

pred zahajenim 1écby karbama em nepo chemicky pfibuznymi slou¢eninami nutné u subjekti ¢inského

(Han) a thajského pivodu prowéstiscreening na pritomnost této alely. Pfitomnost alely HLA-B*1502 u
@bﬂé populace alela HLA-B*1502 se SJS nesouvisi.

ostatnich etnik je zaned%

Hyponatrémie byla jako,neZadouci G¢inek zaznamenana u méné nez 1 % pacientti 1é¢enych piipravkem
Exalief. Hyponatréni ﬂ e vétsing piipadi asymptomatickd, miize vSak byt doprovazena klinickymi
symptomy, jake @ orseni zachvatli, zmatenost nebo snizené védomi. Cetnost hyponatrémie se zvysSovala se

zvySujici Ou cslikarbazepin-acetatu. U pacientl s jiZ existujicim renalnim onemocnénim
zpus hyponatrémii nebo u pacientd konkomitantné 1écenych 1é¢ivymi ptipravky, jejichz podavani
mu obit hyponatrémii (napf. diuretika, desmopresin), je nutné pied 1é¢bou a béhem 1é¢by

eslikarbazepin-acetatem vysettit hladinu sodiku v séru. Hladiny sodiku v séru je téZ nutné stanovit, pokud se
projevi klinické ptiznaky hyponatrémie. Kromé toho je téz nutné stanovit hladiny sodiku pti bézném
laboratornim vysetieni. Pokud se projevi klinicky relevantni hyponatrémie, je nutné uzivani ptipravku
Exalief pferusit.

Vliv ptipravku Exalief na primarn¢ generalizované zachvaty nebyl studovan. Podavani u téchto pacienti se
proto nedoporucuje.

V klinickych studiich s eslikarbazepin-acetatem bylo zjisténo prodlouzeni intervalu PR. U pacientii
postizenych onemocnénim (napf. nizka hladina tyroxinu, abnormality pfevodniho systému srdecniho) nebo u
pacientd konkomitantné uzivajicich lé¢ivé ptipravky, u nichz je znamo, Ze souviseji s prodlouzenim PR, je
nutné zachovavat opatrnost.
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Pii 1é€be pacientli s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a je nutné upravit davku podle clearance
kreatininu (viz bod 4.2). U pacientti s CLcg <30 ml/min se podavani nedoporucuje, nebot’ nejsou k dispozici
dostatecné udaje.

Vzhledem k tomu, Ze klinické udaje jsou omezené u pacientll s mirnym az sttedn€ zavaznym postizenim jater
a farmakokinetické a klinické tidaje pro pacienty se zavaznym postiZzenim jater nejsou k dispozici, je nutné
pripravek Exalief pouzivat opatrn€ u pacienti s mirnym az sttedné zdvaznym postizenim jater. Pouziti u
pacientll se zavaznym postiZzenim jater se nedoporucuje.

U pacientd 1éCenych antiepileptickymi 1é¢ivymi latkami byly u nékolika indikaci hlaseny suicidalni
myslenky a chovani. Metaanalyza randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych hodnocend
antiepileptickych lé¢ivych ptipravkl rovnéz dolozila mirné zvySené riziko suicidalnich myélel‘ek @ni.
Mechanismus tohoto rizika neni znam a dostupné udaje nevylucuji moznost zvyseného rizika zepin-
acetatu. Proto by pacienti méli byt monitorovani, zda nevykazuji ptiznaky suicidalnich myslene hovani,
tné doporucit,

aby vyhledali Iékatskou pomoc, pokud se projevi suicidalni myslenky nebo chovani.

S\

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
w9
Studie interakce byly provedeny pouze u dospélych. \

Eslikarbazepin-acetat se rozséhle pfeménuje na eslikarbazepin, jenzge 9dbo an predevsim glukuronidaci.
In vitro je eslikarbazepin slabym induktorem CYP3A4 a UDP-g 4 transferaz. In vivo vykazoval
eslikarbazepin indukéni uc¢inek na metabolismus 1é¢ivych pii ra& jejichz hlavnim zptisobem odbouravani
je metabolizace CYP3A4. Proto miZe byt zapotiebi zvyse i&liy 1é¢ivych ptipravkd, které jsou prevazné
metabolizovany CYP3A4, pokud jsou uzivany souéasné@ kem Exalief. /n vivo mize mit
eslikarbazepin indukéni ti¢inek na metabolismus léé% {ipravkd, jejichz hlavnim zptisobem odbourdvani

je konjugace pomoci UDP-glukuronyltransferaz. Bii eni nebo ukonceni l1écby pfipravkem Exalief nebo
zmén¢€ davky mize dosaZeni nové urovné enzymoveaktivity trvat 2 az 3 tydny. Toto opozdéni musi byt
vzato v Uvahu, kdyz je Exalief podavan bézprostrédné pied jinymi Iéky, jejichz uzivani spole¢né s nim
vyZaduje tpravu davky, nebo spole¢né s ito,léky. Eslikarbazepin ma inhibi¢ni ti¢inek na CYP2CI109.
Soucasné podavani vysokych davek & N epin-acetatu s 1éCivymi piipravky, které jsou metabolizovany
predevsim CYP2C19, tedy miZe z ﬁs& terakce.

Interakce s dal§imi antiepilepi
Karbamazepin
tec

Ve studii na zdravych % mélo konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 800 mg

jedenkrat denné a k azepinu v davee 400 mg dvakrat denné za nasledek snizeni expozice aktivnimu
3 %u, primeérné o 32 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zplisobeno indukci

glukuronidage. a zjisténa zadna zmeéna v expozici karbamazepinu nebo jeho metabolitu epoxy-

zZvy riziko nésledujicich nezadoucich ucinki: diplopie (11,4 % subjekti, jimz byl konkomitantné
podavamkarbamazepin, 2,4 % subjektil, jimz karbamazepin konkomitantné podavan nebyl), abnormalni
koordinace (6,7 % subjekttl, jimz byl konkomitantné podavan karbamazepin, 2,7 % subjektt, jimz
karbamazepin konkomitantné podavan nebyl) a zavraté (30,0 % subjektt, jimZ byl konkomitantné podavan
karbamazepin, 11,5 % subjekti, jimz karbamazepin konkomitantné podavan nebyl). Nelze vyloucit riziko
vzrustu dal$ich specifickych nezddoucich G¢inkl zptisobenych soucasnym podavanim karbamazepinu a
eslikarbazepin-acetatu.

Fenytoin

Ve studii na zdravych subjektech mélo konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg
jedenkrat denné a fenytoinu za nasledek snizeni expozice aktivnimu metabolitu, eslikarbazepinu, primérmé o
31 —33 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno indukci glukuronidace, a zvySeni expozice
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fenytoinu priméme o 31 — 35 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno inhibici CYP2C19. Na
zaklad¢ individualni odpovédi mlize byt nutné zvyseni davky piipravku Exalief a snizeni davky fenytoinu.

Lamotrigin

HIlavni metabolickou drahou eslikarbazepinu i lamotriginu je glukuronidace, a proto Ize o¢ekavat interakci.
Studie u zdravych subjekti, jimz byl podavan eslikarbazepin-acetat v mnozstvi 1200 mg jedenkrat denn¢,
prokazala nepatrnou prumérnou farmakokinetickou interakci (expozice lamotriginu poklesla o 15 %) mezi
eslikarbazepin-acetatem a lamotriginem, a proto neni nutna uprava davky. V disledku variability mezi
jednotlivei vSak mtze byt ti€inek u nekterych osob klinicky relevantni.

Topiramat

Ve studii na zdravych subjektech bylo dokdzano, ze konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetat avce

1200 mg jedenkrat denn¢ a topiramatu nezpusobilo Zaddnou vyznamnou zménu v expozici eslil‘arb 11y,
ou

ale zptsobilo 18% pokles expozice topiramatu, ktery byl s nejvyssi pravdépodobnosti zplisobe Z
biologickou dostupnosti topiramatu. Neni nutné tiprava ddvkovani. !
Valproat a levetiracetam

Analyza populacni farmakokinetiky studii faze III u dospélych epileptickych paei nazAacila, ze
konkomitantni podavani s valproatem nebo levetiracetamem neovliviiuje expozici eslikarbazepinu, ale
nebylo to ovéteno klasickymi studiemi interakeci. *

Dalsi [é¢ivé ptipravky

Peroralni kontraceptiva

Pfi podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat denné subjektim Zenského pohlavi
uzivajicim kombinovanou peroralni antikoncepci bylo dolozeéno primérné snizeni systémové expozice
levonorgestrelu o 37 % a ethinylestradiolu o 42 %, jez ejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno indukci
CYP3A4. Zeny v plodném véku proto museji béhe fipravkem Exalief pouzivat odpovidajici
antikoncepci, a to az do konce menstruacniho cy onceni [éCby (viz bod 4.4 a 4.6).

Simvastatin K

Studie na zdravych subjektech prokazala eni systémoveé expozice simvastatinu prameérné o 50 % pfi
konkomitantnim podavani s eslikarbdzepin-agétatem v davce 800 mg jedenkrat denng, jez bylo s nejvyssi
pravdépodobnosti zptsobeno indukci A4. Muze byt zapotiebi zvySeni davky simvastatinu, pokud je
uzivan soucasné s eslikarbazepig-acetate

Warfarin Q
Pti soucasném podz’wé%ar azepin-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat denné s warfarinem bylo

dolozeno malé (23 % sak statisticky vyznamné, sniZzeni expozice S-warfarinu. Nebyl zjistén zadny ucinek
na farmakokinetil @farinu ani na koagulaci. V dasledku variability interakce u jednotlivych osob je
nutné vénovat 2 @ i pozornost monitorovani INR béhem prvnich tydni po zahajeni nebo ukonceni
konkomi oChy warfarinem a eslikarbazepin-acetatem.

Dig

Studie Zdravych subjekti nedokazala zadny ucinek eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat denné
na farmakokinetiku digoxinu, coz svéd¢i o tom, Ze eslikarbazepin-acetat nema vliv na transportér P-
glykoprotein.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
Na zaklad¢ strukturalniho vztahu mezi eslikarbazepin-acetatem a tricyklickymi antidepresivy je teoreticky
mozna interakce mezi eslikarbazepin-acetatem a IMAO.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Obecna rizika souvisejici s epilepsii a entiepileptiky
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Bylo dokazano, ze u potomki Zen postizenych epilepsii je prevalence malformaci dvakrat az trikrat vyssi nez
jejich 3% vyskyt v celkové populaci. Nejcastéji jsou hlaseny: rozstép rtu, kardiovaskularni malformace a
defekty nervové trubice. Lécba vétsim poctem antiepileptik miize souviset s vy$$im rizikem vrozenych
malformaci nez monoterapie, a proto je dilezité, aby byla monoterapie pouzivana vzdy, kdyZ je to mozné.
Zenam, u nichZ je pravdépodobnost otéhotnéni, a Zenam v plodném véku je nutné poskytnout specializované
pouceni. Planuje-li Zena ot€hotnéni, je nutné znovu posoudit nutnost antiepileptické 1écby. Nemélo by dojit
k nahlému pteruseni antiepileptické 1é¢by, nebot’ by mohlo zplsobit zachvaty typu ,,breakthrough®, jez by
mohly mit zadvazné dusledky pro matku i dité.

T¢&hotenstvi

Udaje o podavani eslikarbazepin-acetatu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly
reproduk¢cni toxicitu (viz Fertilita). Pokud zeny uzivajici eslikarbazepin-acetat otéhotni nebo planuji
othotnéni, je nutné podavani ptipravku Exalief znovu disledné zhodnotit. Je nutné podavat n"niw@
ucinné davky a tam, kde je to mozné, je nutné davat prednost monoterapii alespon po dobu prvfiichytr
m¢ésich t€hotenstvi. Pacientkam je nutné poskytnout poradenstvi ohledné mozného zvysenéhoyri

malformaci a museji mit moznost podstoupit pfedporodni screening. :
t'{cs

vzniku abnormality

Monitoring a prevence

Antiepileptika mohou pfispivat k deficitu kyseliny listové, coz mize byt jedno
plodu. Pied otéhotnénim a béhem t¢hotenstvi se doporucuje suplementacekyseli
k tomu, Ze u€innost této suplementace neni dolozena, 1ze nabidnout speci &
zen 1éCenych suplementaci kyselinou listovou.

edporodni diagnostiku iu

Novorozenci
U novorozenct byla hlaSena krvaciva onemocnéni zptisobefia antidpileptiky. Jako preventivni opatieni je
nutné podavani vitaminu K1 béhem nékolika poslednich ty dNéhotenstVi a po narozeni.

Zeny v plodném véku/antikoncepce
Eslikarbazepin-acetat negativné ovlivituje GCinek pergfalnich kontraceptiv. Béhem lécby a po ukonceni

terapie az do konce stavajiciho menstrua¢niho je proto tfeba pouZzivat jinou uc¢innou a bezpecnou
antikoncepci. K

L 2
Kojeni ¢
Neni znamo, zda je eslikarbazepin—acet@x luCovan v matetském mléku. Studie na zvitratech prokazaly
vylu€ovani eslikarbazepinu v Materském mléce. Vzhledem k tomu, Ze riziko pro kojené dité nelze vyloucit,
melo by byt béhem 1écby pf@ xalief kojeni pferuseno.

Fertilita
Eslikarbazepin-aceta ﬂ]nocen na potkanech a mysich na potencialni nezadouci G¢inky na fertilitu
parentalni generace race F1. Ve studii fertility na potkanich samcich a samicich bylo prokazano
naruseni fertjli @ ic eslikarbazepin-acetatem. Ve studii fertility na mysich byly pozorovany vyvojové
ucitiky vsak mohou byt také disledkem mensiho pocétu corpora lutea a takto ukazuji

naru$ ility. U mysi byla zvySena incidence zdvaznych abnormalit i incidence zavaznych skeletalnich
potkanti ani mysi nebyly pozorovany zadné ucinky na parametry fertility u generace F1.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U nékterych pacientii
se mohou projevit zavrate, somnolence nebo vizualni poruchy, a to zvlasté po zahajeni 1écby. Pacienty je
proto nutné informovat, Ze jejich fyzické a/nebo psychické schopnosti potfebné pro obsluhu a fizeni stroju
mohou byt narusené a Ze se doporucuje, aby takové ¢innosti nevykonavali, dokud nebude zjisténo, ze jejich
schopnost je vykonavat neni ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky
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V placebem kontrolovanych studiich, jichz se zii¢astnilo 1 192 dospélych pacientt s parcialnimi zachvaty
(856 pacientt lécenych eslikarbazepin-acetatem a 336 1é¢enych placebem), byly u 45,3 % pacientid 1é¢enych
eslikarbazepin-acetatem a 24,4 % pacientt 1éCenych placebem zaznamenany nezadouci Géinky.

Nezadouci ucinky byly obvykle mirn¢ az stiedn¢ intenzivni a projevily se ptredevsim v prvnich tydnech
1é¢by eslikarbazepin-acetatem.

V nasledujici tabulce jsou vSechny nezadouci ucinky, jez se projevily s vétsi Cetnosti nez pii podani placeba
a vyskytly se vice nez u 1 pacienta, uvedeny v ¢lenéni podle tidy organovych systému a Cetnosti:

velmi Casté > 1/10, casté > 1/100 az < 1/10, méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, vzacné > 1/10 000 az <

1/1 000. V kazdé¢ skupiné€ Cetnosti jsou nezadouci uCinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych
systémi

Velmi
Casté

Casté

Vzacnéy \%

Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systému
Poruchy Ptecitlivélost
imunitniho systému
Endokrinni Hypotyre6za *
poruchy D
Poruchy Zvysena chut k @
metabolismu a sniZzena ch &9‘0 §
VYZivy hyponat
eleKtrolytowa nerovnovaha,
ka h&@, dehydratace,
Psychiatrické gmnie, apatie, deprese,
poruchy rvozita, agitovanost,

podrazdénost, porucha se
zhorSenou
pozornosti/hyperaktivitou,
stav zmatenosti, vykyvy
nalady, plac,
psychomotoricka retardace,
stres, psychotickd porucha

Poruchy nervového | Z3 Bolesti Poruchy paméti, porucha
systému QO ce | hlavy, rovnovahy, amnézie,
abnormalni hypersomnie, sedace,
% koordinace*, | afazie, dysestezie, dystonie,
'] Q porucha letargie, parosmie,
o \ pozornosti, nevyvazenost autonomniho
& tremor nervového systému,
mozeckova ataxie,
mozeckovy syndrom, grand
mal zachvat, periferni
neuropatie, porucha
spankového rytmu,
nystagmus, porucha feci,
dysartrie, hypoestezie,
ageuzie, palivy pocit
Poruchy oka Diplopie*, Porucha zraku, oscilopsie,
rozmazané binokularni okohybna
vidéni porucha, oc¢ni hyperémie,

sakadicky o¢ni pohyb,
bolest oka
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Poruchy ucha a Vertigo Bolest ucha, hypoakuzie,
labyrintu tinitus
Srdecni poruchy Palpitace, bradykardie,
sinusova bradykardie
Cévni poruchy Hypertenze, hypotenze,
ortostaticka hypotenze
Respiracni, hrudni Dysfonie, epistaxe, bolest
a mediastinalni na hrudi
poruchy
Gastrointestinalni Nevolnost, Dyspepsie, gastritida, Pankreatitida
poruchy zvraceni, bfisni bolest, sucha tsta,
prijem bifiSni diskomfort, bfisni
distenze, duodenitida, ‘ Q
epigastricky diskomfort,
hyperplazie dasn¢, @
gingivitida, syndrom A
drazdivého trac¢niku, O
melena, odynofagie,
zalude¢ni diskomfort,
stomatitida, boles‘r.zu%
Poruchy jater a Jaterni porucha \
Zlu¢ovych cest
Poruchy kuZe a Vyrazka Alopecie, s@

podkoZni tkané

hyperhid erytém,
por‘lcha tu, kozni

porutha

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Poruchy ledvin a
mocovych cest

18, bolest zad, bolest

okturie, infekce
mocového traktu

Poruchy + m Nepravidelna menstruace
reprodukéniho \
systému a prsu
Celkové poruchy a va, Astenie, malatnost,
reakce v misté poruchy tfesavka, periferni edém,
aplikace @ chiize nezadouci ucinek léku,

. ! chladné akra koncetin
Vysetieni Snizeny krevni tlak,

(%
4{\Q

snizena hmotnost, snizeny
diastolicky krevni tlak ,
zvyseny krevni tlak,
sniZzeny systolicky krevni
tlak , sniZzena hladina
sodiku v krvi, snizeny
hematokrit, snizeny
hemoglobin, zvySena
srdecni frekvence, zvysené
transaminazy, zvysSené
triglyceridy, snizeny volny
trijodtyronin (T3) , snizeny
volny tyroxin (T4)

Poranéni, otravy a
proceduralni
komplikace

Toxicita 1éku, pad,
poranéni kloubu, otrava,
poranéni kiize
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* U pacientii konkomitantné 1écenych karbamazepinem a eslikarbazepin-acetatem v placebem
kontrolovanych studiich byla castéji hlaSena diplopie, abnormalni koordinace a zavraté.

Podavani eslikarbazepin-acetatu je spojeno se zvySenim intervalu PR. Mohou se vyskytnout nezadouci
ucinky souvisejici s prodlouzenim intervalu PR (napf. AV blok, synkopa, bradykardie). U pacientti [éCenych
eslikarbazepin-acetatem nebyl zjistén AV blok druhého nebo tretiho stupné.

Béhem placebem kontrolovanych studii programu 1é¢by epilepsie eslikarbazepin-acetatem se neprojevily
vzacné nezadouci G¢inky, jako je Gtlum kostni dfené, anafylaktické reakce, t€zké kozni reakce (napf.
Stevens-Johnsonlv syndrom), systémovy lupus erythematodes nebo t€zké srde¢ni arytmie. Byly vSak
hlaseny u oxkarbazepinu. Proto nelze jejich vyskyt po 1é€bé ptipravkem Exalief vyloudit.

4.9 Piedavkovani ' Q

Pfi nahodném ptedavkovani pripravkem Exalief byly zaznamenany symptomy centralni nervigvé(soustavy,
jako je vertigo, nestabilni chiize a hemiparéza. Specifické antidotum neni znamo. Sympto oua
podpirnou 1é¢bu je nutné aplikovat dle potfeby. Metabolity eslikarbazepin-acetatu lze ¢ odstranit
hemodialyzou, pokud je to nutné (viz bod 5.2).

, * \
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @q

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, derivaty karb(‘xaml C kod: NO3AF04

svédc¢i o tom, Ze eslikarbazepin-acetat i jeho metabo ilizuji inaktivovanou fazi napétoveé fizenych

Mechanismus G¢inku \
Piesné mechanismy ptisobeni eslikarbazepin-acetatu ngjsou ztamy. Elektrofyziologické studie in vitro vsak
sodikovych kanaldl, brani tak jejich navratu do a & faze, a tim udrzuji opakovanou neuronalni

aktivitu.

N
Farmakodynamicky uc¢inek ,’ w
Eslikarbazepin-acetat a jeho aktivni mi \l y zabranily vzniku zachvatli v neklinickych modelech, jez
predikovaly antikonvulzivni ¢innost %\‘féka. U ¢loveka je farmakologicka aktivita eslikarbazepin-acetatu
vyvolana primarné prostfednicwivn o metabolitu eslikarbazepinu.

Klinick4 u¢innost a bezpe
Ucinnost a bezpeénosE ikarbazepin-acetatu byly doloZzeny ve tfech placebem kontrolovanych, dvojité

slepych studiich faz 1 049 dospélych pacientd s farmakorezistentni parcialni epilepsii, ktera
nereagovala na im az tfemi konkomitantnimi antiepileptickymi 1é¢ivymi pfipravky. Oxkarbazepin
a felbaméjngx@chto studiich povoleny jako konkomitantni 1é¢ivé ptipravky. Eslikarbazepin-acetat byl
hodnocen ¥idavkach400 mg, 800 mg a 1200 mg jedenkrat denné. Eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg

nk a 1200 mg jedenkrat denné byly pfi snizovani frekvence zachvati béhem 12tydenni
i 1é¢by vyznamné G¢innéjsi nez placebo.
Podil subjektt, u nichz doslo k 50 % snizeni frekvence zachvatu ve vSech studiich faze III, ¢inil 19 % u
subjektt uzivajicich placebo, 21 % u subjekti uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 400 mg, 34 % u
subjektd uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg a 36 % u subjekti uzivajicich eslikarbazepin-
acetat v davce 1200 mg denn¢.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Eslikarbazepin-acetat se ve velké mife preméiuje na eslikarbazepin. Hladiny eslikarbazepin-acetatu

v plazmé po peroralnim podani obvykle zlstavaji nizs$i nez mez kvantifikace. Hodnoty t.x eslikarbazepinu je
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dosazeno za 2 az 3 hodiny po podani davky. Biologickou dostupnost 1ze povazovat za vysokou, nebot’
mnozstvi metabolitli vyloucenych moci odpovida vice nez 90 % davky eslikarbazepin-acetatu.

Distribuce

Navazani eslikarbazepinu na plazmatické bilkoviny je relativn€ nizké (< 40 %) a neni zavisl¢ na koncentraci.
Studie in vitro ukazaly, Ze vazba na plazmatické bilkoviny nebyla vyznamné ovlivnéna piitomnosti
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vazba warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebyla vyznamné ovlivnéna ptitomnosti eslikarbazepinu.

Biotransformace

Eslikarbazepin-acetat je rychle a ve velké mite biologicky transformovan na sviij hlavni aktivni metabolit

eslikarbazepin hydrolytickym metabolismem ,,first-pass®. Vrcholovych koncentraci (Cyax) eslikarb%inu
iic

v plazmé je dosazeno za 2 - 3 hodiny po podani davky a rovnovaznych koncentraci v plazmé J¢ doSazene za
4 az 5 dni pii podavani jedenkrat denné, coz odpovida efektivnimu polo€asu v fadu 20 - 24 h. h
zdravych subjektt a dospélych pacientt s epilepsii byl ziejmy polocas eslikarbazepinu 10 - 2Q hfwzdravych
subjektii a 13 - 20 h u dospélych pacientt s epilepsii. Mén¢ vyznamné metabolity v pla: R-
likarbazepin a oxkarbazepin, u nichz bylo doloZeno, Ze jsou aktivni, a konjugaty kysel ukuronové s
eslikarbazepin-acetatem, eslikarbazepinem, R-likarbazepinem a oxkarbazepinerr\{

Eslikarbazepin-acetat neovlivituje svtij vlastni metabolismus ani clearance® 6

Ve studiich s eslikarbazepinem na Cerstvych lidskych hepatocytech byla % gna mirna aktivace
glukuronidace zprostfedkované UGT1AL.

Exkrece ‘KQ

Metabolity eslikarbazepin-acetatu jsou odstraiiovany ze s thého ob¢hu primarné renalni exkreci, a to
v nezménéné forme a ve formé glukuronidového konjugatu. em eslikarbazepin a jeho glukuronid
odpovidaji za vice nez 90 % celkovych metabolit V@ ych v mo¢i, z nichz jsou zhruba dvé tietiny

vylou€eny v nezménéné forme a jedna tfetina jak@ nidovy konjugat.

Linearita/nelinearita K
Farmakokinetika eslikarbazepinu u zdgavych subjektti i pacientt je linedrni a v rozmezi 400 - 1200 mg
umeérna davce. ¢

Seniofi (starSi 65 let) \

Farmakokineticky profil esli In-acetatu u starSich pacientt s clearance kreatininu > 60 ml/min neni

ovlivnén (viz bod 4.2). :

Postizeni ledvin

Metabolity eslikazba -acetatu jsou odstraiiovany ze systémového ob¢hu primarné renalni exkreci. Studie
pacientd s mff @ zavaznym postiZzenim ledvin dokdzala, ze clearance je zavisla na rendlni funkci. Béhem
1é¢cby pfti N Exalief se doporucuje Giprava davkovani u pacientu, jejichz clearance kreatininu je <

60 iz bod 4.2).

He yza odstranuje metabolity eslikarbazepin-acetatu z plazmy.

Postizeni jater
Farmakokinetika a metabolismus eslikarbazepin-acetatu po podani vicenasobnych peroralnich davek byly

hodnoceny u zdravych subjektii a pacientt se stiedné€ zavaznym postizenim jater. Stfedn¢ zavazné postizeni
jater nemélo na farmakokinetiku eslikarbazepin-acetatu vliv. U pacientli s mirnym az sttedné zavaznym
postiZzenim jater se nedoporucuje uprava davkovani (viz bod 4.2).

Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientti se zadvaznym postizenim jater nebyla hodnocena.

Pohlavi

Studie na zdravych subjektech a pacientech dolozily, Ze pohlavi nema na farmakokinetiku eslikarbazepin-
acetatu vliv.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nezadouci ucinky zaznamenané ve studiich na zvifatech se projevily pfi expozicnich limitech znatelné
niz§ich nez jsou klinické expozic¢ni limity eslikarbazepinu (hlavniho a farmakologicky aktivniho metabolitu
eslikarbazepin-acetatu). Bezpecné rozmezi na zéklad¢ komparativni expozice tedy nebylo stanoveno.

Dtikazy o nefrotoxicité byly zjistény ve studiich toxicity po opakovanych davkach u potkand, ale nebyly
zjistény ve studiich na mysich a psech, a odpovidaji exacerbaci spontanni chronické progresivni nefropatie u
tohoto druhu.

a ve studii kancerogenity na mySich byl zjistén zvysSeny vyskyt nadort jater; tato zjisténi odpo‘ida indwkci
jaternich mikrozomalnich enzymd, coz je ucinek, ktery u pacientd, jimz byl podévan eslikarba: etate,

nebyl zaznamenan. !

Studie genotoxicity eslikarbazepin-acetatu nenaznacuji zadné zvlastni nebezpeci pro “.

Ve studiich toxicity po opakovanych davkach u mysi a potkant byla zjisténa centrilobularni hyper@zter

6. FARMACEUTICKE UDAJE TS \é&
6.1 Seznam pomocnych latek q

Povidon K 29/32
Sodné stl kroskarmelosy L]

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility @Q

Neuplatiiuje se. Q
N

6.3 Doba pouzitelnosti . $
* \
4 roky. \

6.4 Zvlastni opatfeni pro ani
Tento 1éCivy piipravek % e zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu @ost baleni

'
Exalief 600 g t y jsou baleny v Al/Al nebo AI/PVC blistrech vlozenych do lepenkovych krabicek
obsahugieich 30 febd 60 tablet.

Exaliefi 600 mg tablety jsou baleny v HDPE lahvickach s polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou,
vlozenych do lepenkovych krabicek, obsahujicich 90 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalsko
telefon: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

e-mail: info@bial.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/520/007-011

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE ‘ Q

Datum prvni registrace: 21.04.2009 !
10. DATUM REVIZE TEXTU \&O
*

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou uvefejnény na weboy, N ankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
‘ \K
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Exalief 800 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje 800 mg eslicarbazepini acetas.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA y Q

Tableta.

Bilé podlouhlé tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 800’ a na druhé stran¢ r.rhu Tabletu lze

delit na dve stejné poloviny. \K
4.  KLINICKE UDAJE \6

4.1 Terapeutické indikace q

Exalief je indikovan jako podptrna 1écba u dospélych s par‘iélni&achvaty se sekundarni generalizaci ¢i
bez ni.

4.2 Davkovani a zptsob podani @Q

Déavkovani

Exalief musi byt piidan k existujici antikonvulzniNécbeé. Doporucena pocatecni davka je 400 mg jedenkrat
denn€. Po uplynuti jednoho nebo dVOL‘ty je nutné ji zvysit na 800 mg jedenkrat denné. Na zakladé
individualni odpovédi lze davku zvysit Q 00 mg jedenkrat denn¢ (viz bod 5.1).

Seniori (starsi 65 let)

Pti 1éCbe starSich pacientt je tupovat opatrn¢, nebot’ o pouziti ptipravku Exalief u téchto pacientt je
k dispozici omezené mnozst rmaci.

Pediatricka populac

Bezpecnost a ucinn ravku Exalief u déti ve véku do 18 let nebyla jesté stanovena. Nejsou dostupné

zadné udaje‘ g
Pacienti Xn ledvin

&pacientd s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a davkovani je nutné upravit podle

e kreatininu (CLcg) nésledujicim zptsobem:

60 ml/min: Gprava davkovani neni nutna.

- CLcr 30 - 60 ml/min: pocate¢ni davka 400 mg jednou za dva dny po dobu 2 tydni a poté jednou denné
davka 400 mg. Na zéklad¢ individualni odpovédi vSak mtize byt davka zvysena.

- CLcr <30 ml/min: pouZiti se nedoporucuje u pacientl se zdvaznym postizenim ledvin, nebot’ nejsou
k dispozici dostatecné udaje.

Pacienti s postizenim jater

U pacientll s mirnym az stfedné zdvaznym postiZzenim jater neni nutnd tprava davkovani.

Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientll se zavaznym postizenim jater nebyla hodnocena (viz bod 4.4 a
5.2) a podavani t€émto pacientim se proto nedoporucuje .
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Zpusob podani
Exalief lze uzivat pfi jidle nebo samostatné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, jiné derivaty karboxamidu (napt. karbamazepin, oxkarbazepin) nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Znémy atrioventrikuldrni (AV) blok druhého nebo tfetiho stupné.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Exalief byl spojen s nékterymi nezadoucimi uc¢inky na centralni nervovou soustavu, jako jsou ‘éw@

somnolence, jez by mohly zvysit vyskyt nahodnych urazi.

Exalief mtize snizovat G¢innost hormonalnich kontraceptiv. Pii pouzivani ptipravku Exa 'Qioporuéuje
pouziti jinych, nehormonalnich forem antikoncepce (viz bod 4.5 a 4.6).

ipravku Exalief

Stejné jako je tomu u jinych antiepileptickych 1é¢ivych ptipravkd, ma-li byt po
y frekvence zachvata.

ukonéeno, doporucuje se postupné vysazeni, aby se minimalizovala moznest

Konkomitantni uzivani ptipravku Exalief s oxkarbazepinem se nedopo ebot’ mlize zpusobit
nadmérnou expozici aktivnim metabolitim.

Nejsou zadné zkuSenosti s ukonCenim konkomitantniho uZigani &epileptick}'/ch 1é¢ivych ptipravki béhem
1écby ptipravkem Exalief (pfechod na monoterapii).

Vyrazka se jako nezadouci u¢inek projevilau 1,1 % onpulace 1é¢ené pripravkem Exalief v placebem
kontrolovanych studiich ptidavné 1é¢by epilepticky agientll. Pokud se projevi piiznaky nebo symptomy
hypersenzitivity, musi byt uzivani piipravku Exaliefpreruseno.

U eslikarbazepin-acetatu nebyly hlaseny z&dné pripady zdvaznych koznich reakci. Bylo dokédzano, ze

ptitomnost alely HLA-B*1502 u osdb,Ctaskéh6 (Han) a thajského plivodu vyznamné souvisi s rizikem

vzniku Stevens-Johnsonova syndromu pfi lécbe karbamazepinem. Proto je vzdy, kdyz je to mozné,

pred zahajenim 1écby karbama em nepo chemicky pfibuznymi slou¢eninami nutné u subjekti ¢inského

(Han) a thajského pivodu prowéstiscreening na pritomnost této alely. Pfitomnost alely HLA-B*1502 u
@bﬂé populace alela HLA-B*1502 se SJS nesouvisi.

ostatnich etnik je zaned%

Hyponatrémie byla jako,neZadouci G¢inek zaznamenana u méné nez 1 % pacientti 1é¢enych piipravkem
Exalief. Hyponatréni ﬂ e vétsing piipadi asymptomatickd, miize vSak byt doprovazena klinickymi
symptomy, jake @ orseni zachvatli, zmatenost nebo snizené védomi. Cetnost hyponatrémie se zvysSovala se

zvySujici Ou cslikarbazepin-acetatu. U pacientl s jiZ existujicim renalnim onemocnénim
zpus hyponatrémii nebo u pacientd konkomitantné 1écenych 1é¢ivymi ptipravky, jejichz podavani
mu obit hyponatrémii (napf. diuretika, desmopresin), je nutné pied 1é¢bou a béhem 1é¢by

eslikarbazepin-acetatem vysettit hladinu sodiku v séru. Hladiny sodiku v séru je téZ nutné stanovit, pokud se
projevi klinické ptiznaky hyponatrémie. Kromé toho je téz nutné stanovit hladiny sodiku pti bézném
laboratornim vysetieni. Pokud se projevi klinicky relevantni hyponatrémie, je nutné uzivani ptipravku
Exalief pferusit.

Vliv ptipravku Exalief na primarn¢ generalizované zachvaty nebyl studovan. Podavani u téchto pacienti se
proto nedoporucuje.

V klinickych studiich s eslikarbazepin-acetatem bylo zjisténo prodlouzeni intervalu PR. U pacientii
postizenych onemocnénim (napf. nizka hladina tyroxinu, abnormality pfevodniho systému srdecniho) nebo u
pacientd konkomitantné uzivajicich lé¢ivé ptipravky, u nichz je znamo, Ze souviseji s prodlouzenim PR, je
nutné zachovavat opatrnost.
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Pii 1é€be pacientli s postizenim ledvin je nutné postupovat opatrné a je nutné upravit davku podle clearance
kreatininu (viz bod 4.2). U pacientti s CLcg <30 ml/min se podavani nedoporucuje, nebot’ nejsou k dispozici
dostatecné udaje.

Vzhledem k tomu, Ze klinické udaje jsou omezené u pacientll s mirnym az sttedn€ zavaznym postizenim jater
a farmakokinetické a klinické tidaje pro pacienty se zavaznym postiZzenim jater nejsou k dispozici, je nutné
pripravek Exalief pouzivat opatrn€ u pacienti s mirnym az sttedné zdvaznym postizenim jater. Pouziti u
pacientll se zavaznym postiZzenim jater se nedoporucuje.

U pacientd 1éCenych antiepileptickymi 1é¢ivymi latkami byly u nékolika indikaci hlaseny suicidalni
myslenky a chovani. Metaanalyza randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych hodnocend
antiepileptickych lé¢ivych ptipravkl rovnéz dolozila mirné zvySené riziko suicidalnich myélel‘ek @ni.
Mechanismus tohoto rizika neni znam a dostupné udaje nevylucuji moznost zvyseného rizika zepin-
acetatu. Proto by pacienti méli byt monitorovani, zda nevykazuji ptiznaky suicidalnich myslene hovani,
tné doporucit,

aby vyhledali Iékatskou pomoc, pokud se projevi suicidalni myslenky nebo chovani.

S\

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
w9
Studie interakce byly provedeny pouze u dospélych. \

Eslikarbazepin-acetat se rozséhle pfeménuje na eslikarbazepin, jenzge 9dbo an predevsim glukuronidaci.
In vitro je eslikarbazepin slabym induktorem CYP3A4 a UDP-g 4 transferaz. In vivo vykazoval
eslikarbazepin indukéni uc¢inek na metabolismus 1é¢ivych pii ra& jejichz hlavnim zptisobem odbouravani
je metabolizace CYP3A4. Proto miZe byt zapotiebi zvyse i&liy 1é¢ivych ptipravkd, které jsou prevazné
metabolizovany CYP3A4, pokud jsou uzivany soucasné kem Exalief. /n vivo mize mit
eslikarbazepin indukéni ti¢inek na metabolismus léé% ipravk, jejichz hlavnim zptisobem odbouravani

je konjugace pomoci UDP-glukuronyltransferaz. Bii eni nebo ukonceni l1écby pfipravkem Exalief nebo
zmén¢€ davky mize dosaZeni nové urovné enzymoveaktivity trvat 2 az 3 tydny. Toto opozdéni musi byt
vzato v Uvahu, kdyz je Exalief podavan bézprostrédné pied jinymi Iéky, jejichz uzivani spole¢né s nim
vyZaduje tpravu davky, nebo spole¢né s ito,léky. Eslikarbazepin ma inhibi¢ni ti¢inek na CYP2CI109.
Soucasné podavani vysokych davek & X epin-acetatu s 1éCivymi piipravky, které jsou metabolizovany
predevsim CYP2C19, tedy miZe z ﬁs& terakce.

Interakce s dal§imi antiepilepi
Karbamazepin

Ve studii na zdravych 5%0 mélo konkomitantni poddvani eslikarbazepin-acetatu v davce 800 mg jedenkrat
denn¢ a karbamazep davce 400 mg dvakrat denné za nasledek sniZeni expozice aktivnimu metabolitu,
eslikarbazepinu, pii 0 32 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno indukci glukuronidace.

Nebyla zjistéha % @ zména v expozici karbamazepinu nebo jeho metabolitu epoxy-karbamazepinu. Na zakladé

individualni édi mize byt nutné zvyseni davky piipravku Exalief, pokud se uzivéa soucasné

s kar inem. Vysledky ze studii na pacientech prokézaly, Ze konkomitantni 1écba zvySovala riziko

nasl ich nezadoucich G¢inku: diplopie (11,4 % subjekti, jimz byl konkomitantné podavan karbamazepin,
2,4 % subjektd, jimz karbamazepin konkomitantné podavan nebyl), abnormalni koordinace (6,7 % subjekti,

jimZ byl konkomitantné podévan karbamazepin, 2,7 % subjektl, jimz karbamazepin konkomitantné podavan
nebyl) a zavraté (30,0 % subjektil, jimZ byl konkomitantné podévan karbamazepin, 11,5 % subjekti, jimz
karbamazepin konkomitantné podavan nebyl). Nelze vyloucit riziko vzrustu dalSich specifickych nezadoucich
ucinkl zpisobenych souc¢asnym podavanim karbamazepinu a eslikarbazepin-acetatu.

Fenytoin

Ve studii na zdravych subjektech mélo konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetatu v davce 1200 mg
jedenkrat denné a fenytoinu za nasledek snizeni expozice aktivnimu metabolitu, eslikarbazepinu, primérné o
31 -33 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno indukei glukuronidace, a zvySeni expozice
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fenytoinu priméme o 31 — 35 %, jez bylo s nejvyssi pravdépodobnosti zptisobeno inhibici CYP2C19. Na
zaklad¢ individualni odpovédi mlize byt nutné zvyseni davky piipravku Exalief a snizeni davky fenytoinu.

Lamotrigin

HIlavni metabolickou drahou eslikarbazepinu i lamotriginu je glukuronidace, a proto Ize o¢ekavat interakci.
Studie u zdravych subjekti, jimz byl podavan eslikarbazepin-acetat v mnozstvi 1200 mg jedenkrat denn¢,
prokazala nepatrnou prumérnou farmakokinetickou interakci (expozice lamotriginu poklesla o 15 %) mezi
eslikarbazepin-acetatem a lamotriginem, a proto neni nutna uprava davky. V disledku variability mezi
jednotlivei vSak mtze byt ti€inek u nekterych osob klinicky relevantni.

Topiramat

Ve studii na zdravych subjektech bylo dokdzano, ze konkomitantni podavani eslikarbazepin-acetat avce
1200 mg jedenkrat denn¢ a topiramatu nezpusobilo Zaddnou vyznamnou zménu v expozici eslil‘arb@
ale zptsobilo 18% pokles expozice topiramatu, ktery byl s nejvyssi pravdépodobnosti zplisobe ou
biologickou dostupnosti topiramatu. Neni nutna uprava davkovani. !

9

Valproat a levetiracetam

Analyza populacni farmakokinetiky studii faze I1I u dospélych epileptickych pa acila, ze
konkomitantni podavani s valproatem nebo levetiracetamem neovliviiuje expo rbazepmu, ale
nebylo to ovéteno klasickymi studiemi interakeci.
Dalsi 1é¢ivé ptipravky

Peroralni kontraceptiva

Pti podavani eslikarbazepin-acetatu v davee 1200 mg jedenkrat den m Zenského pohlavi
uzivajicim kombinovanou peroralni antikoncepci bylo dolozeno gra ¢ sniZzeni systémové expozice
levonorgestrelu 0 37 % a ethinylestradiolu o 42 %, jez bylofs nq&i pravdépodobnosti zptsobeno indukci
CYP3A4. Zeny v plodném véku proto museji béhem 16¢b E ? Vkem Exalief pouzivat odpovidajici

antikoncepci, a to az do konce menstruaéniho cyklu po ni 1é¢by (viz bod 4.4 a 4.6).

Simvastatin

Studie na zdravych subjektech prokazala sniie\@move expozice simvastatinu praimérné o 50 % pfi
konkomitantnim podavani s eslikarbazepifi-acetatém v ddvce 800 mg jedenkrat denné, jez bylo s nejvyssi
pravdépodobnosti zptisobeno indukci €Ye 4_Muze byt zapotiebi zvySeni davky simvastatinu, pokud je
uzivan soucasné s eslikarbazepin-ac

Warfarin
Pti soucasném podévani esli in-acetatu v davce 1200 mg jedenkrat denné s warfarinem bylo
afisticky vyznamné, snizeni expozice S-warfarinu. Nebyl zjistén zadny ucinek

dolozeno malé (23 %)
na farmakokinetiku R-\n&inu ani na koagulaci. V dasledku variability interakce u jednotlivych osob je

nutné vénovat zvIas zornost monitorovani INR béhem prvnich tydnt po zahéjeni nebo ukonceni
konkomltantnl 1&¢ arlnem a eslikarbazepin-acetatem.

Digoxin J

Studi a ch ubjektil nedokazala zadny tcinek eslikarbazepin-acetatu v davee 1200 mg jedenkrat denné
na okinetiku digoxinu, coz svéd¢i o tom, ze eslikarbazepin-acetat nema vliv na transportér P-
glykopretein.

Inhibitory monoaminooxiddzy (IMAQO)
Na zéklade¢ strukturalniho vztahu mezi eslikarbazepin-acetatem a tricyklickymi antidepresivy je teoreticky
moznd interakce mezi eslikarbazepin-acetatem a IMAO.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Obecna rizika souvisejici s epilepsii a entiepileptiky

Bylo dokazano, ze u potomki Zen postizenych epilepsii je prevalence malformaci dvakrat az trikrat vyssi nez
jejich 3% vyskyt v celkové populaci. Nej€astéji jsou hlaSeny: rozstép rtu, kardiovaskularni malformace a
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defekty nervové trubice. Lécba vétsim poctem antiepileptik mlize souviset s vy$$im rizikem vrozenych
malformaci nez monoterapie, a proto je dulezité, aby byla monoterapie pouzivana vzdy, kdyz je to mozné.
Zenam, u nichZ je pravdépodobnost otéhotnéni, a zenam v plodném véku je nutné poskytnout specializované
pouceni. Planuje-li Zena otéhotnéni, je nutné znovu posoudit nutnost antiepileptické 1écby. Nemélo by dojit
k nahlému pteruseni antiepileptické 1éCby, nebot’ by mohlo zplsobit zachvaty typu ,,breakthrough®, jez by
mohly mit zavazné dusledky pro matku i dité.

Téhotenstvi

Udaje o podavani eslikarbazepin-acetitu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly
reproduk¢éni toxicitu (viz Fertilita). Pokud Zeny uzivajici eslikarbazepin-acetat ot¢hotni nebo planuji
ot¢hotnéni, je nutné podavani ptipravku Exalief znovu disledné zhodnotit. Je nutné podavat minimalni
uc¢inné davky a tam, kde je to mozné, je nutné dévat prednost monoterapii alespoi po dobu prvnich i
mesicl téhotenstvi. Pacientkam je nutné poskytnout poradenstvi ohledné¢ mozného zvyseného ‘izﬂQ
malformaci a museji mit moznost podstoupit pfedporodni screening.

Monitoring a prevence A

Antiepileptika mohou pfispivat k deficitu kyseliny listové, coz mize byt jednou z p@iku abnormality
i

plodu. Pied oté¢hotnénim a beéhem téhotenstvi se doporucuje suplementace kyseli istovou. Vzhledem
k tomu, Ze u¢innost této suplementace neni dolozena, 1ze nabidnout specificko odni diagnostiku i u
zen 1éCenych suplementaci kyselinou listovou. 0\

Novorozenci
U novorozenct byla hlaSena krvaciva onemocnéni zplsobena antie ko preventivni opatfeni je
nutné podavani vitaminu K1 béhem n¢kolika poslednich tydnt t¢ho i a po narozeni.
Zeny v plodném véku/antikoncepce \h
ic traceptiv. Béhem 1écby a po ukonceni

Eslikarbazepin-acetat negativné ovlivituje ucinek perora
terapie az do konce stavajiciho menstrua¢niho cyklu'@ feba pouzivat jinou u¢innou a bezpecnou

antikoncepci.

Kojeni o

Neni znamo, zda je eslikarbazepin-acegat ¢ovan v matetském mléku. Studie na zvitatech prokazaly
vylu¢ovani eslikarbazepinu v matetské 18¢€. Vzhledem k tomu, Ze riziko pro kojené dité nelze vyloucit,
mélo by byt béhem 1écby piipravkem f kojeni pferuseno.

Fertilita
Eslikarbazepin-acetat byl D@n na potkanech a mysich na potencidlni nezadouci ucinky na fertilitu
parentalni generace a generace F 1. Ve studii fertility na potkanich samcich a samicich bylo prokazano
naruseni fertility sa ikarbazepin-acetatem. Ve studii fertility na myS$ich byly pozorovany vyvojové
vlivy u embryi; Ugi k mohou byt také diisledkem mensiho poctu corpora lutea a takto ukazuji
naruseni fertli ysi byla zvysena incidence zavaznych abnormalit i incidence zavaznych skeletalnich
abnormalif. U ani mys$i nebyly pozorovany zadné G¢inky na parametry fertility u generace F1.

4.7 nky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. U nekterych pacientl
se mohou projevit zavrate, somnolence nebo vizualni poruchy, a to zvlasté po zahajeni 1écby. Pacienty je
proto nutné informovat, ze jejich fyzické a/nebo psychické schopnosti pottebné pro obsluhu a fizeni stroji
mohou byt narusené a Ze se doporucuje, aby takové ¢innosti nevykonavali, dokud nebude zjisténo, ze jejich
schopnost je vykonavat neni ovlivnéna.

4.8 Nezadouci u¢inky
V placebem kontrolovanych studiich, jichz se z(¢astnilo 1 192 dosp€lych pacientu s parcialnimi zachvaty

(856 pacientl 1éCenych eslikarbazepin-acetatem a 336 1é¢enych placebem), byly u 45,3 % pacientt 1é¢enych
eslikarbazepin-acetatem a 24,4 % pacientt 1é€enych placebem zaznamenany nezadouci tc€inky.
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Nezadouci ucinky byly obvykle mirné az stiedné intenzivni a projevily se pfedevsim v prvnich tydnech
1é¢by eslikarbazepin-acetatem.

V nasledujici tabulce jsou vSechny nezadouci ucinky, jez se projevily s vétsi Cetnosti nez pti podani placeba

a vyskytly se vice nez u 1 pacienta, uvedeny v ¢lenéni podle tfidy organovych systému a Cetnosti:
velmi Casté > 1/10, ¢asté > 1/100 az < 1/10, méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, vzacné > 1/10 000 az <
1/1 000. V kazdé¢ skupiné ¢etnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych | Velmi Casté Méné casté Vzacné
systémiu Casté
Poruchy krve a Anémie Trombocytopenie,
lymfatického leukopepie %
systému
Poruchy Precitlivélost %
imunitniho systému
Endokrinni Hypotyre6za
poruchy
Poruchy Zvysena chut k jidlu,
metabolismu a snizena chut’ k jidlu 6
VyZivy hyponatrémie, \

elektrolytova ne aha,

kachexie, d hy

obezita
Psychiatrické Ins@mnie, ‘apatie, deprese,
poruchy nervozita, agitovanost,

zdénost, porucha se
Senou
zornosti/hyperaktivitou,

stav zmatenosti, vykyvy

nalady, plac,

psychomotoricka retardace,

stres, psychoticka porucha
Poruchy nervového | Zavrate*, Poruchy paméti, porucha
systému somno rovnovahy, amnézie,

abnormalni hypersomnie, sedace,
@ koordinace*, | afazie, dysestezie, dystonie,
A porucha letargie, parosmie,
pozornosti, nevyvazenost autonomniho
% tremor nervového systému,
‘ Q mozeckova ataxie,
o \ mozeckovy syndrom, grand
K mal z&chvat, periferni
neuropatie, porucha
spankového rytmu,
nystagmus, porucha feci,
dysartrie, hypoestezie,
ageuzie, palivy pocit
Poruchy oka Diplopie*, Porucha zraku, oscilopsie,
rozmazané binokularni okohybna
vidéni porucha, o¢ni hyperémie,
sakadicky o¢ni pohyb,
bolest oka
Poruchy ucha a Vertigo Bolest ucha, hypoakuzie,

labyrintu

tinitus
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Srdeéni poruchy

Palpitace, bradykardie,
sinusova bradykardie

Cévni poruchy

Hypertenze, hypotenze,
ortostatickd hypotenze

Respiraéni, hrudni
a mediastinalni

Dysfonie, epistaxe, bolest
na hrudi

poruchy
Gastrointestinalni Nevolnost, Dyspepsie, gastritida, Pankreatitida
poruchy zvraceni, btisni bolest, sucha usta,
priajem bfisni diskomfort, bii$ni
distenze, duodenitida,
epigastricky diskomfort,
hyperplazie dasné, ‘ Q
gingivitida, syndrom
drazdivého trac¢niku, @
melena, odynofagie, A
zalude¢ni diskomfort, O
stomatitida, bolest zubt
Poruchy jater a Jaterni porucha
Zlucovych cest * %
Poruchy kiize a Vyrazka Alopecie, sucha k

podkozZni tkané

hyperhidroza, e
porucha ne
porucha

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

My‘llgie, lest zad, bolest

krku\

Poruchy ledvin a
mocovych cest

turie, infekce
¢ového traktu

Poruchy epravidelnd menstruace

reprodukéniho o

systému a prsu

Celkové poruchy a @ Astenie, malatnost,

reakce v misté \ chy tiesavka, periferni edém,

aplikace chiize nezadouci U¢inek 1éku,
chladna akra koncetin

Vysetieni Snizeny krevni tlak,

&
R

snizend hmotnost, sniZzeny
diastolicky krevni tlak ,
zvyseny krevni tlak,
snizeny systolicky krevni
tlak , sniZena hladina
sodiku v krvi, snizeny
hematokrit, sniZzeny
hemoglobin, zvySena
srdecni frekvence, zvysené
transaminazy, zvysené
triglyceridy, snizeny volny
trijodtyronin (T3) , snizeny
volny tyroxin (T4)

Poranéni, otravy a
proceduralni
komplikace

Toxicita 1éku, pad,
poranéni kloubu, otrava,
poranéni kiize

* U pacientll konkomitantné 1éCenych karbamazepinem a eslikarbazepin-acetaitem v placebem

kontrolovanych studiich byla ¢asté¢ji hlasena diplopie, abnormalni koordinace a zavraté.
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Podavani eslikarbazepin-acetatu je spojeno se zvySenim intervalu PR. Mohou se vyskytnout nezadouci
ucinky souvisejici s prodlouzenim intervalu PR (napt. AV blok, synkopa, bradykardie). U pacientti 1éCenych
eslikarbazepin-acetatem nebyl zjistén AV blok druhého nebo tretiho stupné.

Béhem placebem kontrolovanych studii programu 1é¢by epilepsie eslikarbazepin-acetatem se neprojevily
vzacné nezadouci ucinky, jako je Gtlum kostni diené, anafylaktické reakce, t¢zké kozni reakce (napf.
Stevens-Johnsonlv syndrom), systémovy lupus erythematodes nebo t€zké srdecni arytmie. Byly vSak
hlaseny u oxkarbazepinu. Proto nelze jejich vyskyt po 1é€bé ptipravkem Exalief vyloudit.

4.9 Predavkovani

jako je vertigo, nestabilni chiize a hemiparéza. Specifické antidotum neni znamo. Symptomati%ko
podpirnou 1é¢bu je nutné aplikovat dle potfeby. Metabolity eslikarbazepin-acetatu lze u¢inné %

hemodialyzou, pokud je to nutné (viz bod 5.2). !

Pfi nahodném ptedavkovani piipravkem Exalief byly zaznamenany symptomy centralni nervové iﬁy,

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \KO
5.1 Farmakodynamické vlastnosti . 6
Farmakoterapeutickd skupina: antiepileptika, derivaty karboxamidu, ATj “NO03AF04

Mechanismus ucinku

Presné mechanismy plisobeni eslikarbazepin-acetatu nej sou‘zné ektrofyziologické studie in vitro vsak
sveédCi o tom, Ze eslikarbazepin-acetat i jeho metabolity stabilizuji inaktivovanou fazi napétoveé tizenych
sodikovych kanald, brani tak jejich navratu do aktivova@, tim udrzuji opakovanou neuronalni

aktivitu. 2

Farmakodynamicky téinek

Eslikarbazepin-acetat a jeho aktivni meta olity@ily vzniku zachvatli v neklinickych modelech, jez
predikovaly antikonvulzivni G¢innost u ka. U Cloveka je farmakologicka aktivita eslikarbazepin-acetatu
vyvolana primarn¢ prostiednictvim d{ﬁ{h etabolitu eslikarbazepinu.

Klinick4 Gi¢innost a bezpecnost,

Ucinnost a bezpeénost eslikarb%xcetatu byly doloZeny ve tiech placebem kontrolovanych, dvojité
slepych studiich faze [l u 1 o8pélych pacientti s farmakorezistentni parcialni epilepsii, ktera
nereagovala na 1écbu jednim ‘aztfemi konkomitantnimi antiepileptickymi 1éCivymi piipravky. Oxkarbazepin

a felbamat nebyly v t diich povoleny jako konkomitantni 1éCivé pripravky. Eslikarbazepin-acetat byl
hodnocen v davkac g, 800 mg a 1200 mg jedenkrat denné. Eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg
jedenkrat depné g jedenkrat denné byly pii snizovani frekvence zachvati béhem 12tydenni
udriovac.i‘éfxn amné u¢inngj$i nez placebo.
Podil subjektd, myniehz doslo k 50 % snizeni frekvence zachvatt ve vSech studiich faze III, ¢inil 19 % u

jekta uzivajicich placebo, 21 % u subjektl uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 400 mg, 34 % u
subjektil uzivajicich eslikarbazepin-acetat v davce 800 mg a 36 % u subjekti uzivajicich eslikarbazepin-
acetat v davce 1200 mg denn¢.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Eslikarbazepin-acetat se ve velké mife preméiuje na eslikarbazepin. Hladiny eslikarbazepin-acetatu

v plazmé po peroralnim podani obvykle zlstavaji nizs$i nez mez kvantifikace. Hodnoty t.x eslikarbazepinu je
dosazeno za 2 az 3 hodiny po podani davky. Biologickou dostupnost 1ze povazovat za vysokou, nebot’
mnozstvi metaboliti vylou¢enych moc¢i odpovida vice nez 90 % davky eslikarbazepin-acetatu.

Distribuce
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Navazani eslikarbazepinu na plazmatické bilkoviny je relativn€ nizké (< 40 %) a neni zavislé na koncentraci.
Studie in vitro ukazaly, ze vazba na plazmatické bilkoviny nebyla vyznamné ovlivnéna piitomnosti
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vazba warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebyla vyznamné ovlivnéna ptitomnosti eslikarbazepinu.

Biotransformace

Eslikarbazepin-acetat je rychle a ve velké mite biologicky transformovan na sviij hlavni aktivni metabolit
eslikarbazepin hydrolytickym metabolismem ,,first-pass®. Vrcholovych koncentraci (Cy.x) eslikarbazepinu
v plazmé je dosaZeno za 2 - 3 hodiny po podani davky a rovnovaznych koncentraci v plazmé je dosazeno za
4 az 5 dni pii podavani jedenkrat denné, coz odpovida efektivnimu polocasu v fadu 20 - 24 h. Ve studiich
zdravych subjektt a dospélych pacientt s epilepsii byl ziejmy polocas eslikarbazepinu 10 - 20 h u zdravych
subjektti a 13 - 20 h u dospélych pacientti s epilepsii. Mén¢ vyznamné metabolity v plazmé jsou Ro

likarbazepin a oxkarbazepin, u nichz bylo dolozZeno, Ze jsou aktivni, a konjugaty kyseliny glul@ro \E
eslikarbazepin-acetatem, eslikarbazepinem, R-likarbazepinem a oxkarbazepinem.

Eslikarbazepin-acetat neovlivituje svlij vlastni metabolismus ani clearance. A
Ve studiich s eslikarbazepinem na Cerstvych lidskych hepatocytech byla zpstena%Q

glukuronidace zprostfedkované UGT1AL. E

1marne renalni exkreci, a to

Exkrece
Metabolity eslikarbazepin-acetatu jsou odstraiiovany ze systémového o
v nezménéné forme a ve formé glukuronidového konjugatu. Celke
odpovidaji za vice nez 90 % celkovych metaboliti vylouc¢enych
vylouceny v nezménéné forme a jedna tfetina jako glukurm‘ldovy

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika eslikarbazepinu u zdravych subj ek@ ientll je linearni a v rozmezi 400 - 1200 mg

umérna davce. Q

Seniofi (starsi 65 let) o

Farmakokineticky profil eshkarbazepm- tu_u starsich pacient s clearance kreatininu > 60 ml/min neni
ovlivnén (viz bod 4.2). \

Postizeni ledvin \

Metabolity eslikarbazepin-aceta ou odstraiiovany ze systémového ob&hu primarné renalni exkreci. Studie

pacientll s mirnym az zav ostizenim ledvin dokazala, ze clearance je zavisla na rendlni funkci. Béhem
1écby ptipravkem Exalief s@ doporucuje uprava davkovani u pacientt, jejichz clearance kreatininu je <

60 ml/min (viz bod 4/
Hemodialyza od etabolity eslikarbazepin-acetatu z plazmy.

'
Postizeni \
Fa '&ika a metabolismus eslikarbazepin-acetatu po podani vicenasobnych peroralnich davek byly
hod y u zdravych subjektl a pacientil se stfedn¢ zdvaznym postizenim jater. Sttedné zavazné postiZzeni
jater nemélo na farmakokinetiku eslikarbazepin-acetatu vliv. U pacientli s mirnym az sttedné zavaznym
postiZzenim jater se nedoporucuje uprava davkovani (viz bod 4.2).
Farmakokinetika eslikarbazepinu u pacientti se zadvaznym postizenim jater nebyla hodnocena.

Pohlavi
Studie na zdravych subjektech a pacientech dolozily, Ze pohlavi nema na farmakokinetiku eslikarbazepin-
acetatu vliv.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
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Nezadouci u€inky zaznamenané ve studiich na zvitatech se projevily pfi expozicnich limitech znateln¢
nizsich nez jsou klinické expozicni limity eslikarbazepinu (hlavniho a farmakologicky aktivniho metabolitu
eslikarbazepin-acetatu). Bezpecné rozmezi na zaklad¢é komparativni expozice tedy nebylo stanoveno.

Duikazy o nefrotoxicite byly zjiStény ve studiich toxicity po opakovanych davkach u potkani, ale nebyly
zjiStény ve studiich na mysich a psech, a odpovidaji exacerbaci spontanni chronické progresivni nefropatie u
tohoto druhu.

Ve studiich toxicity po opakovanych davkach u mysi a potkanti byla zjisténa centrilobularni hypertrofie jater

a ve studii kancerogenity na mysich byl zjistén zvyseny vyskyt nadori jater; tato zjisténi odpovidaji indukci
jaternich mikrozomalnich enzymi, coZ je u¢inek, ktery u pacientil, jimz byl podavan eslikarbazepin-acetate,

nebyl zaznamenan Q
Studie genotoxicity eslikarbazepin-acetatu nenaznacuji zadné zvlastni nebezpeci pro ¢lovéka. @

6. FARMACEUTICKE UDAJE @

6.1 Seznam pomocnych latek

Povidon K 29/32
Sodn4 siil kroskarmelosy
Magnesium-stearat @

6.2 Inkompatibility
'

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti @Q

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovaya
*

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje 2{1&

astni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a vehkos@ 1
Exalief 800 mg tablety Qa y v Al/Al nebo Al/PVC blistrech vlozenych do lepenkovych krabicek
obsahujicich 20, 30, 90 tablet.

Exalief 800 ;.
vlozeny

jsou baleny v HDPE lahvickach s polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou,
A Kovych krabicek, obsahujicich 90 tablet.

byt vSechny velikosti baleni.
Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalsko
telefon: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99
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e-mail: info@bial.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/520/012-020

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21.04.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU ‘@Q

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou uveiejnény na webovych strénkéu@opské agentury

pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/. \K
0\6
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PRILOHA 11

|
A. VYROBCE ODPOVEDNY Z

B. PODMiNKY REGISTR/@@
p Q



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

BIAL - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI, KLADENE NA¢ D@LE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej Iécivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis. A
J PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
0

Neuplatiuje se.
. DALSI PODMINKY @Q

Systém farmakovigilance
Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byl zavedﬁ kcm systém farmakovigilanceuvedeny v

modulu 1.8.1. registrace, pfedtim, nez bude ptipravek uvgdemna trh, a dale po celou dobu, kdy bude
piipravek na trhu.

Plan tizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazfjes Ze u utecm studie a dalSi Cinnosti v oblasti farmakovigilance
podrobné uvedené v planu farmakov1g @k jak byly schvaleny ve verzi 4.0 planu fizeni rizik (RMP)
uvedeného v modulu 1.8.2. zadosti” aci, a v pristich aktualizacich planu fizeni rizik schvalenych
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptiprav

V souladu s pokynem Vybo E: manni 1é¢ivé pripravky k systémutim fizeni rizik pro humanni lécivé
ptipravky ma byt aktualizey an fizeni rizik pfedlozen soucasné s pfisti periodicky aktuzalizovanou
zpravou o bezpec€nosti @{

Dale ma byt ak y plan fizeni rizik predloZen:
. J est ﬁ: drzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace bezpec¢nosti,
¢ni plan nebo na Cinnosti k minimalizaci rizik
Ll po dosazeni dulezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace rizik)

zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky
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PRILOHA I1I






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka se 7, 14 nebo 28 tabletami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 400 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK Q

S

Jedna tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepin-acetatu. :

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

&

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

7 tablet

14 tablet @
28 tablet | &

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéni.

Pted pouzitim si piectéte piibalovou ilzfom

2

i, ;:\Eélvs? PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

6. ZVLASTNI UPOZO
DOSAH A DOHLED

ed déti.

Uchovévejte mimo dos@o

| 7. DAL§i ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

=)

8. UZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL—Portela & C?, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/520/001
EU/1/09/520/002
EU/1/09/520/003
EU/1/09/520/004
EU/1/09/520/005
EU/1/09/520/006

7 tablet - Al/Al blistr

14 tablet - Al/Al blistr
28 tablet - Al/Al blistr

7 tablet - PVC/Al blistr
14 tablet - PVC/Al blistr
28 tablet - PVC/Al blistr

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na I¢kaisky predpis. Q\

| 15. NAVOD K POUZITI e
"

| 16. INFORMACE V BRAILLQ)

Exalief 400 mg

40



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Al/Al blistr
PVC/Al blistr

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 400 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

A

BIAL

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot \

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 30 nebo 60 tabletami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 600 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK e
>

Jedna tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin-acetatu. :

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

&

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 tablet

60 tablet @
. S
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI e‘\

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou info.r’n ci.Q

L g

6. ZVLASTNI UPOZORNENI,
DOSAH A DOHLED BETI

Uchovavejte mimo dosah 3 @1 deti.
_ -

CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Ni UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATREN]{ PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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BIAL-Portela & CS, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/520/007 30 tablet - Al/Al blistr
EU/1/09/520/008 60 tablet - Al/Al blistr
EU/1/09/520/009 30 tablet - PVC/AI blistr
EU/1/09/520/010 60 tablet - PVC/AI blistr

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSM %

Exalief 600 mg %
L 2
* \

S
il
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Al/Al blistr
PVC/Al blistr

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 600 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

-

BIAL

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE
]

Lot \

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka s HDPE lahvickami a HDPE lahvicky s 90 tabletami

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 600 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin-acetatu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

&

90 tablet @
AN

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéni. @

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6.

DOSAH A DOHLED DETI

ZVLASTNI UPOZORNEN{$ %%VY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dosah a @

7.

DALSI ZVL@%POZORNENL POKUD JE POTREBNE
v

OST

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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BIAL-Portela & CS, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/520/011

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Exalief 600 mg

(pouze vnéjsi obal)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s 20, 30, 60 nebo 90 tabletami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 800 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

|

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK Q

Jedna tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin-acetatu. : @

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI X %

20 tablet
30 tablet @
60 tablet '] &

90 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéni. K

. C v vus ., ¢ .
Pted pouzitim si piectéte prlbalovouﬁnw !

ZVLASTNI UPOZO E LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

8. UZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIAL-Portela & CS, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/520/012
EU/1/09/520/013
EU/1/09/520/014
EU/1/09/520/015
EU/1/09/520/016
EU/1/09/520/017
EU/1/09/520/018
EU/1/09/520/019

20 tablet - Al/Al blistr
30 tablet - Al/Al blistr
60 tablet - Al/Al blistr
90 tablet - Al/Al blistr
20 tablet - PVC/AI blistr
30 tablet - PVC/Al blistr
60 tablet - PVC/Al blistr
90 tablet - PVC/Al blistr

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na lékaisky

N\

K
| 15. NAVOD K POUZIT{ RX4 |

| 16. INFORMACE V BRA h

SMU

Exalief 800 mg

N

{
4‘\Q

Q
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

Al/Al blistr
PVC/Al blistr

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 800 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

A

BIAL

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot \

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka s HDPE lahvickami a HDPE lahvicky s 90 tabletami

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exalief 800 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK )
[
Jedna tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin-acetatu. A

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

90 tablet ‘ \Q
\

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI Q

Peroralni podéni.

Pted pouzitim si piectéte piibalovou info

*

CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

6. ZVLASTNI UPOZORNENI,
DOSAH A DOHLED BETI

Uchovavejte mimo dosah 3 @1 deti.

P ]
| 7. DALSI ZyLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATREN]{ PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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BIAL-Portela & CS, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/09/520/020

13. CiSLO SARZE

-

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Exalief 800 mg

(pouze vnéjsi obal)
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Exalief 400 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to své‘mu@

nebo 1ékarnikovi. @

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Exalief a k cemu se pouziva O
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Exalief uzivat

3. Jak se Exalief uziva \

4. Mozné nezadouci tcinky 6
5. \
6.

L 2
Jak Exalief uchovavat

Dalsi informace g

1. CO JE EXALIEF A K CEMU SE POUZiVA ‘

Exalief patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antiepileptika, g4 “&ouiivaji pro 1écbu epilepsie, onemocnéni,
pfi némz ma ¢lovek opakované zachvaty.

Exalief se pouziva u dospélych pacientt, ktefi jiz@zivajijiné antiepileptické 1éCivé pripravky a maji i nadale
zéachvaty postihujici jednu ¢ast mozku (parcialnitgachvaty). Po téchto zachvatech miize nebo nemusi

nasledovat zachvat postihujici cely moz kunddrni generalizace).
L 2

L 4
Lékar Vam dal Exalief, aby doslo k o x octu zachvatu.

2. CEMU MUSITE VE T POZORNOST, NEZ ZACNETE EXALIEF UZIVAT

Neuzivejte Exalief, jesthiZ

fecitlivély(4)) na lécivou latku (eslikarbazepin-acetat), na dalsi karboxamidové
arbamazepin nebo oxkarbazepin, 1éky pouzivané pro 1é¢bu epilepsie) nebo na

151 slozku piipravku Exalief.

typem poruchy srde¢niho rytmu (atrioventrikularni (AV) blok druhého nebo tietiho

Zvlastniopatrnosti pii pouziti pripravku Exalief je zapotiebi
Vyhledejte okamzité 1¢katskou pomoc, jestlize:
e mate vyrazku, projevi se u Vas otok nebo dechové obtize, otok rti, tvare, hrdla nebo jazyka. Tyto
ptiznaky mohou byt znamkou alergické reakce.
e trpite zmatenosti, doslo ke zhorSeni zachvati nebo snizeni védomi, coz mtze byt znamkou nizké
hladiny soli v krvi.

Prosim, informujte svého 1ékare, jestlize:

e trpite postizenim ledvin. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit davkovani. Podavani ptipravku Exalief
se nedoporucuje u pacientli se zavaznym ledvinovym onemocnénim.
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e trpite postizenim jater. Podavani ptipravku Exalief se nedoporucuje u pacientd se zavaznym
postizenim jater.

e uzivate jakykoli 1€k, jenz by mohl zpisobit abnormalitu EKG (elektrokardiogramu), ktera se nazyva
prodlouzeny interval PR. Pokud si nejste jisty(a), zda by léky, které uzivate, mohly mit takovy
ucinek, porad’te se se svym lékafem.

e trpite srde¢nim onemocnénim, jako je srdecni selhani nebo infarkt.

e trpite zachvaty zacinajicimi rozsahlym elektrickym vybojem postihujicim ob¢ strany mozku.

Exalief miize zptisobit, Ze budete pocitovat zavraté a/nebo ospalost, a to predevsim na zacatku 1écby. Pti
uzivani pripravku Exalief bud’te zvlasté opatrny(a), aby nedoslo k nahodnému urazu (padu).

Nevelky pocet osob 1écenych antiepileptiky se zabyval mysSlenkami na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Pokud se u Vas kdykoli béhem uZzivani tohoto pfipravku projevi takové myslenky, okamzité vyhledgjte

Iékai'skou pomoc.

Déti A

Exalief neni urcen pro déti a dospivajici. O

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky \K

e Informujte svého lékate, pokud uzivate fenytoin (I1ék pouzivany pro 1¢€! sie), nebot’ v takovém
pripadé mize byt nutnd tiprava davkovani.

e Informujte svého lékare, pokud uzivate karbamazepin (Iék pouziva @ ecbu epilepsie), nebot’ bude
mozna nutno upravit vasi ddvku a mohou se Castéji projevit tyt dSuct ucinky piipravku Exalief:
dvojité vidéni, abnormalni koordinace a zavraté. @

e Informujte svého Iékare, pokud uZivate simvastatin (I€kpouzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu),
nebot’ bude mozna nutno upravit vasi davku. \N

e Informujte svého lékare, pokud uzivate 1ék na fedé@ arfarin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate tricyklic presiva, napf. amitriptylin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate ho mrorélni antikoncepci. Exalief mtize snizovat
ucinnost hormonalni antikoncepce, jako je%cepéni pilulka. Proto se doporucuje, abyste béhem
uzivani piipravku Exalief a v piipadgfikoncentbjeho uzivani az do skondeni stavajiciho menstruaéniho

cyklu pouzivala jiné formy bezpeénéd Ucinné antikoncepce.

v x w . < . . . vr , £ x . . ;
e Spolecné s pripravkem Exalief ne N oxkarbazepin (1ék pouzivany pro lécbu epilepsie), nebot’ neni
znamo, zda je soucasné uzivani téc vou léciv bezpecné.

Informujte svého 1ékate neboske ika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to
i 0 lécich, které jsou dostug ez lékaiského predpisu. Je to nutné proto, Ze neéktery z nich by mohl rusit

pusobeni ptipravku Exali ebo pro pfipad, ze by ptipravek Exalief mohl narusovat jejich ucinek.

UZivani pripravk

Tablety Exalief
Babeie )

ef s jidlem a pitim
1vat pii jidle nebo samostatné.

Tého & kajeni

Jestlize jste tehotna nebo planujete ot€hotnéni, porad’te se okamzité se svym Iékarem. Piipravek Exalief
smite béhem teéhotenstvi uzivat pouze, pokud Vam to 1ékar natidi.

Vyzkum dolozil zvysené riziko vrozenych vad u déti Zen uzivajicich antiepileptika. Nicméné€ ucinna
antiepilepticka 1é¢ba nesmi byt pferusena, nebot’ zhorSeni onemocnéni je Skodlivé pro matku i nenarozené
dite.

Béhem uzivani ptipravku Exalief nekojte. Neni znamo, zda pronika do matetského mléka.

Doporuceni pro antikoncepci naleznete v ¢asti ,,Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky®.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Exalief mize zptisobit, ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost, a mize mit vliv na Vas zrak, a to
predevsim na zacatku 1écby. Pokud takova situace nastane, nefid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné
pfistroje nebo stroje.

3. JAK SE EXALIEF UZIiVA

Vzdy uzivejte pripravek Exalief pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Pro dospé€lé existuji dva rezimy davkovani: ‘ Q

Davka p7i zahdjeni lécby
Déavka 400 mg jedenkrat denn€ po dobu jednoho nebo dvou tydnt pied zvySenim na udrz davku. Vas
1€kat rozhodne, zda budete tuto davku uzivat jeden tyden, nebo dva.

Udrzovaci davka \K

Obvykla udrzovaci davka je 800 mg jednou denné.
Na zéklad¢ Vasi odpovédi na ptipravek Exalief 1ze davku zvysit na 1200 x at denné.

Seniofi (starsi 65 let)
Jestlize jste senior, Vas lékat stanovi davku, ktera je pro Vas Vh(){@

Pacienti s postizenim ledvin
Trpite-li postizenim ledvin, obvykle Vam bude davana n a pripravku Exalief. Vas 1ékai Vam stanovi
spravnou davku. Trpite-li téZkym postizenim ledvin, E? iti pfipravku Exalief se nedoporucuje.

Pacienti s postizenim jater
Davka je stejna jako pro dospélé. Podani rlpra alief se vSak nedoporucuje, pokud trpite t€zkym

postizenim jater
Pokud si nejste jist(a) davkou, kteroy ¢lfa) uzivat, porad'te se, prosim, se svym lékatem.

Metoda a zpiisob podani
Spolknéte tabletu a zapijte ji led .

JestliZe jste uzil(a) vice pii u Exalief, nez jste mél(a)
Jestlize jste nahodné uz ice ptipravku Exalief, nez jste mél(a), okamzité to sdélte 1ékaii nebo ihned
navstivte oddéleni vosti v nejbliz§i nemocnici. Vezméte si s sebou baleni 1€ku. Je to proto, aby 1ékat

védel, jaky 1‘ék j

J estllze €l(a) uzit Exalief
omnél(a) uzit tabletu, vezméte si ji hned, jak si na to vzpomenete, a dale pokracujte jako

ezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Exalief

Neptestavejte ndhle uzivat tablety. Pokud tak ucinite, existuje riziko, ze budete postizen(a) vétSim poctem
zachvatd. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho byste mél(a) Exalief uzivat. Jestlize se 1ékar rozhodne Vasi 1écbu
ptipravkem Exalief ukoncit, bude Vam davku snizovat postupné. Je dulezité, aby byla Vase 1écba dokoncena
podle pokynti Vaseho 1ékate, jinak by se mohly Vase pfiznaky zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné¢ jako vsechny Iéky, mize mit i pfipravek Exalief nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Dale uvedené nezadouci ucinky mohou byt velmi vazné. Pokud jimi budete postizen(a), pfestaite uzivat

Exalief a okamzit¢ to sdélte 1€kati nebo ihned navstivte nemocnici, nebot’ je mozné, ze budete potiebovat

urgentni lékafskou péci:

e vyrazka, problémy s polykanim nebo dychaci obtize, otok rtl, tvaie, hrdla nebo jazyka; mize se jednat o
priznaky alergické reakce;

Cetnost moznych nezadoucich u¢inki uvedena nize je definovana podle nasledujicich pravidel:

velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10),

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100), ) Q
méne¢ Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000), @
vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000), A

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000). O

Velmi ¢asté nezadouci ucinky jsou: \K

e pocit zavraté nebo ospalosti. 6
<

asté nezadouci ucinky jsou:
pocit nestability nebo pocit motani nebo vznaseni se,
pocit nevolnosti nebo zvraceni,

¢

[ ]

' <
e bolest hlavy, &
e prijem, '

; \

[ ]

o

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

dvojité nebo rozmazané vidéni,
potize s koncentraci, Q
pocit nedostatku energie nebo unavy, @
tres,

neobratnost, S Q
vyrézka, . /\/

necitlivost a brnéni rukou a nohau.

Ja 4

Méné ¢asté nezadouci ucinky gsod:

precitlivélost,

zhorSeni zachvata,

nedostatecna aktiviﬁ0 azy, ptiznaky zahrnuji nesnasenlivost chladu, zvétSeny jazyk, tenké a
kiehké/lamavé n vlasy a nizkou télesnou teplotu,

e zvySena hladina bihajicich v krvi,

* potize sgs ,

e poruclt J&

. ebo’nizky krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku pfi vztyceni,

o ukazuji, ze mate nizkou hladinu soli nebo sodiku v krvi nebo snizeny pocet Cervenych
k

e dehydratace,

e zmeéna pohybu oci, rozmazané vidéni, Cervené oci nebo bolest o¢i,

* pady,

e Spatnd pamét’ nebo zapomnétlivost,

e plac, pocit deprese, nervozity nebo zmatku, nedostatek zajmu nebo emoct,

e neschopnost hovofit, psat nebo rozumét mluvenému nebo psanému jazyku,

e neklid,

e podrazdénost,

e zmény nalad nebo halucinace,

e potiZe s feci,
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krvaceni z nosu,

bolest na hrudi,

ubytek hmotnosti a celkovée $patné zdravi (kachexie),
pocit znecitlivéni jakékoli Casti téla,

pocit paleni,

poruchy ¢ichu a/nebo chuti,

bolest ucha nebo zvonéni v usich,

otok nohou a pazi,

paleni zahy, podrazdéni zaludku, bolest bficha, nadmuti bficha, nepfijemné pocity v biise nebo sucho
v Gstech,

krev ve stolici,

zanicené dasn€, zanét ust nebo bolest zubi,
bolest pii polykani, ) Q
poceni nebo sucha ktze, @
zmény nehtti nebo kiize (napf. zarudla kize), A

padani vlast,

nepravidelnd menstruace, O

zvysena tvorba moci v noci, \K

infekce moc¢ového traktu, * 6

pocit celkové nepohody nebo zimnice,

zvySend nebo snizena chut’ k jidlu,

ubytek hmotnosti nebo nadmérny piirtistek hmotnosti,

svalova bolest, @
bolest zad nebo bolest krku, '] \

chladné koncetiny, \

zrychlena, zpomalena nebo nepravidelna srdecni frelévenee,
pocit ospalosti,

neurologicka porucha pohybu, pii niz se Vas ahuji a zpasobuji tak zkrouceni a opakované
Q ., Ch

pohyby nebo abnormalni drzeni t€la; ptizn rnuji tfes, bolest a kiece,
e syndrom drdzdivého tra¢niku; ptiznaldy zahrntiji chronické kiece v bfiSe a priijem nebo zicpu.
L 2
Vzacné nezadouci ucinky jsou: ¢ \@
e snizeni poc¢tu krevnich desticek, ¢inmg
e tézka bolest zad a Zaludku,
e snizeny pocet bilych krvi

zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin,

7 se zvysuje pravdépodobnost infekce.

Uzivani piipravku Exali spojeno s abnormalitou EKG (elektrokardiogramu), kterd se nazyva prodlouzeni
intervalu PR. Moho rojevit nezddouci ucinky souvisejici s touto abnormalitou EKG (napf. mdloby a
zpomaleni srdecni

Pokud s nezadoucich U€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
neza chyacinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
1€k i

5. JAK EXALIEF UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Exalief nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za pismeny EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE

Co Exalief obsahuje
e Lécivou latkou je eslikarbazepin-acetat. Jedna tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepin-acetatu.
e Pomocnymi latkami jsou povidon K29/32, sodna stl kroskarmelozy a stearan hotecnaty.

Jak Exalief vypada a co obsahuje toto baleni
Exalief 400 mg tablety jsou bilé, kulaté a bikonvexni. Tablety maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 400sa na
druhé strané maji palici ryhu. Pilici ryha ma pouze usnadnit rozptleni tablety pro snazsi poly]aéni@

urcena pro déleni davky.

Tablety jsou baleny v blistrech v lepenkovych krabickach obsahujicich 7, 14 nebo 28 tablA

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. \\
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce . 6
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional \
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko @

telefon: +351 22 986 61 00 ']
fax: +351 22 986 61 99 \

e-mail: info@bial.com 9
Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u driitele@) nuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposlﬂy schvélena MM/RRRR.

. o *, .y , — X
Podrobné informace o tomto ptipravku % fejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.c

ol

{
4‘\Q
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Exalief 600 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to své‘mu@

nebo 1ékarnikovi. @

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Exalief a k cemu se pouziva O
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Exalief uzivat

3. Jak se Exalief uziva \

4. Mozné nezadouci tcinky 6
5. \
6.

L 2
Jak Exalief uchovavat

Dalsi informace g

1. CO JE EXALIEF A K CEMU SE POUZIVA ‘ \

Exalief patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antiepileptika,4 “&ouiivaj i pro 1écbu epilepsie, onemocnéni,
pfi némz ma ¢lovek opakované zachvaty.

zéachvaty postihujici jednu ¢ast mozku (parcialn aty). Po téchto zachvatech mize nebo nemusi

nasledovat zachvat postihujici cely moz kun i generalizace).
L 2

L 4
Lékat Vam dal Exalief, aby doslo k o x oc¢tu zachvati.

Exalief se pouziva u dospélych pacientd, ktefi j 1“@@ iné antiepileptické 1é¢ivé pripravky a maji i nadale
ac
m

2.  CEMU MUSITE VE T POZORNOST, NEZ ZACNETE EXALIEF UZIVAT

Neuzivejte Exalief, jesthiZ

fecitlivély(4)) na lécivou latku (eslikarbazepin-acetat), na dalsi karboxamidové
arbamazepin nebo oxkarbazepin, 1éky pouzivané pro 1é¢bu epilepsie) nebo na

181 slozku ptipravku Exalief.

typem poruchy srde¢niho rytmu (atrioventrikularni (AV) blok druhého nebo tietiho

Zvlastniopatrnosti pii pouziti pripravku Exalief je zapotiebi
Vyhledejte okamzité 1¢katskou pomoc, jestlize:
e mate vyrazku, projevi se u Vas otok nebo dechové obtize, otok rtl, tvare, hrdla nebo jazyka. Tyto
ptiznaky mohou byt znamkou alergické reakce.
e trpite zmatenosti, doslo ke zhorSeni zachvati nebo snizeni védomi, coz mize byt znamkou nizké
hladiny soli v krvi.

Prosim, informujte svého 1ékare, jestlize:

e trpite postizenim ledvin. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit davkovani. Podavani ptipravku Exalief
se nedoporucuje u pacientli se zavaznym ledvinovym onemocnénim.
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e trpite postizenim jater. Podavani ptipravku Exalief se nedoporucuje u pacientd se zavaznym
postizenim jater.

e uzivate jakykoli 1€k, jenz by mohl zpisobit abnormalitu EKG (elektrokardiogramu), ktera se nazyva
prodlouzeny interval PR. Pokud si nejste jisty(a), zda by léky, které uzivate, mohly mit takovy
ucinek, porad’te se se svym lékafem.

e trpite srde¢nim onemocnénim, jako je srdecni selhani nebo infarkt.

e trpite zachvaty zacinajicimi rozsahlym elektrickym vybojem postihujicim ob¢ strany mozku.

Exalief miize zptisobit, Ze budete pocitovat zavraté a/nebo ospalost, a to predevsim na zacatku 1écby. Pti
uzivani pripravku Exalief bud’te zvlasté opatrny(a), aby nedoslo k nahodnému urazu (padu).

Nevelky pocet osob 1écenych antiepileptiky se zabyval mysSlenkami na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Pokud se u Vas kdykoli béhem uZzivani tohoto pfipravku projevi takové myslenky, okamzité vyhledgjte

Iékai'skou pomoc.

Déti A

Exalief neni urcen pro déti a dospivajici. O

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky \K

e Informujte svého lékate, pokud uzivate fenytoin (I1ék pouzivany pro 1¢€! sie), nebot’ v takovém
pripadé mize byt nutnd tiprava davkovani.

e Informujte svého lékare, pokud uzivate karbamazepin (Iék pouziva @ ecbu epilepsie), nebot’ bude
mozna nutno upravit vasi ddvku a mohou se Castéji projevit tyt dSuct ucinky piipravku Exalief:
dvojité vidéni, abnormalni koordinace a zavraté. @

e Informujte svého Iékare, pokud uZivate simvastatin (I€kpouzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu),
nebot’ bude mozna nutno upravit vasi davku. \N

e Informujte svého lékare, pokud uzivate 1ék na fedé@ arfarin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate tricyklic presiva, napf. amitriptylin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate ho mrorélni antikoncepci. Exalief mtize snizovat
ucinnost hormonalni antikoncepce, jako je%cepéni pilulka. Proto se doporucuje, abyste béhem
uzivani piipravku Exalief a v piipadgfikoncentbjeho uzivani az do skondeni stavajiciho menstruaéniho

cyklu pouzivala jiné formy bezpeénéd Ucinné antikoncepce.

v x w . < . . . vr , £ x . . ;
e Spolecné s pripravkem Exalief ne N oxkarbazepin (1ék pouzivany pro lécbu epilepsie), nebot’ neni
znamo, zda je soucasné uzivani téc vou léciv bezpecné.

Informujte svého 1ékate neboske ika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to
i 0 lécich, které jsou dostug ez lékaiského predpisu. Je to nutné proto, Ze neéktery z nich by mohl rusit

pusobeni ptipravku Exali ebo pro pfipad, ze by ptipravek Exalief mohl narusovat jejich ucinek.

UZivani pripravk

Tablety Exalief
Babeie )

ef s jidlem a pitim
1vat pii jidle nebo samostatné.

Tého & kajeni

Jestlize jste tehotna nebo planujete ot€hotnéni, porad’te se okamzité se svym Iékarem. Piipravek Exalief
smite béhem teéhotenstvi uzivat pouze, pokud Vam to 1ékar natidi.

Vyzkum dolozil zvysené riziko vrozenych vad u déti Zen uzivajicich antiepileptika. Nicméné€ ucinna
antiepilepticka 1é¢ba nesmi byt pferusena, nebot’ zhorSeni onemocnéni je Skodlivé pro matku i nenarozené
dite.

Béhem uzivani ptipravku Exalief nekojte. Neni znamo, zda pronika do matetského mléka.

Doporuceni pro antikoncepci naleznete v ¢asti ,,Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky®.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Exalief mize zptisobit, ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost, a mize mit vliv na Vas zrak, a to
predevsim na zacatku 1écby. Pokud takova situace nastane, nefid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné
pfistroje nebo stroje.

3. JAK SE EXALIEF UZIiVA

Vzdy uzivejte pripravek Exalief pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Pro dospé€lé existuji dva rezimy davkovani: ‘ Q

Davka p7i zahdjeni lécby
Déavka 400 mg jedenkrat denn€ po dobu jednoho nebo dvou tydnt pied zvySenim na udrz davku. Vas
1€kat rozhodne, zda budete tuto davku uzivat jeden tyden, nebo dva.

Udrzovaci davka \K

Obvykla udrzovaci davka je 800 mg jednou denné.
Na zéklad¢ Vasi odpovédi na ptipravek Exalief 1ze davku zvysit na 1200 x at denné.

Seniofi (starsi 65 let)
Jestlize jste senior, Vas lékat stanovi davku, ktera je pro Vas Vh(){@

Pacienti s postizenim ledvin
Trpite-li postizenim ledvin, obvykle Vam bude davana n a pripravku Exalief. Vas 1ékai Vam stanovi
spravnou davku. Trpite-li téZkym postizenim ledvin, E? iti pfipravku Exalief se nedoporucuje.

Pacienti s postizenim jater
Davka je stejna jako pro dospélé. Podani rlpra alief se vSak nedoporucuje, pokud trpite t€zkym

postizenim jater
Pokud si nejste jist(a) davkou, kteroy ¢lfa) uzivat, porad'te se, prosim, se svym lékatem.

Metoda a zpiisob podani
Spolknéte tabletu a zapijte ji led .

JestliZe jste uzil(a) vice pii u Exalief, nez jste mél(a)
Jestlize jste nahodné uz ice ptipravku Exalief, nez jste mél(a), okamzité to sdélte 1ékaii nebo ihned
navstivte oddéleni vosti v nejbliz§i nemocnici. Vezméte si s sebou baleni 1€ku. Je to proto, aby 1ékat

védel, jaky 1‘ék j

J estllze €l(a) uzit Exalief
omnél(a) uzit tabletu, vezméte si ji hned, jak si na to vzpomenete, a dale pokracujte jako

ezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Exalief

Neptestavejte ndhle uzivat tablety. Pokud tak ucinite, existuje riziko, ze budete postizen(a) vétSim poctem
zachvatd. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho byste mél(a) Exalief uzivat. Jestlize se 1ékar rozhodne Vasi 1écbu
ptipravkem Exalief ukoncit, bude Vam davku snizovat postupné. Je dulezité, aby byla Vase 1écba dokoncena
podle pokynii Vaseho 1ékare, jinak by se mohly Vase ptiznaky zhorsit.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

61



Podobné¢ jako vsechny Iéky, mize mit i pfipravek Exalief nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Dale uvedené nezadouci ucinky mohou byt velmi vazné. Pokud jimi budete postizen(a), pfestaite uzivat

Exalief a okamzit¢ to sdélte 1€kati nebo ihned navstivte nemocnici, nebot’ je mozné, ze budete potiebovat

urgentni lékafskou péci:

e vyrazka, problémy s polykanim nebo dychaci obtize, otok rtl, tvaie, hrdla nebo jazyka; mize se jednat o
priznaky alergické reakce;

Cetnost moznych nezadoucich u¢inki uvedena nize je definovana podle nasledujicich pravidel:

velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10),

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100), ) Q
méne¢ Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000), @
vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000), A

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000). O

Velmi ¢asté nezadouci ucinky jsou: \K

e pocit zavraté nebo ospalosti. 6
<

asté nezadouci ucinky jsou:
pocit nestability nebo pocit motani nebo vznaseni se,
pocit nevolnosti nebo zvraceni,

¢

[ ]

' <
e bolest hlavy, &
e prijem, '

; \

[ ]

o

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

dvojité nebo rozmazané vidéni,
potize s koncentraci, Q
pocit nedostatku energie nebo unavy, @
tres,

neobratnost, S Q
vyrézka, . /\/

necitlivost a brnéni rukou a nohau.

Ja 4

Méné ¢asté nezadouci ucinky gsod:

precitlivélost,

zhorSeni zachvata,

nedostatecna aktiviﬁ0 azy, ptiznaky zahrnuji nesnasenlivost chladu, zvétSeny jazyk, tenké a
kiehké/lamavé n vlasy a nizkou télesnou teplotu,

e zvySena hladina bihajicich v krvi,

* potize sgs ,

e poruclt J&

. ebo’nizky krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku pfi vztyceni,

o ukazuji, ze mate nizkou hladinu soli nebo sodiku v krvi nebo snizeny pocet Cervenych
k

e dehydratace,

e zmeéna pohybu oci, rozmazané vidéni, Cervené oci nebo bolest o¢i,

* pady,

e Spatnd pamét’ nebo zapomnétlivost,

e plac, pocit deprese, nervozity nebo zmatku, nedostatek zajmu nebo emoct,

e neschopnost hovofit, psat nebo rozumét mluvenému nebo psanému jazyku,

e neklid,

e podrazdénost,

e zmény nalad nebo halucinace,

e potiZe s feci,
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krvaceni z nosu,

bolest na hrudi,

ubytek hmotnosti a celkovée $patné zdravi (kachexie),
pocit znecitlivéni jakékoli Casti téla,

pocit paleni,

poruchy ¢ichu a/nebo chuti,

bolest ucha nebo zvonéni v usich,

otok nohou a pazi,

paleni zahy, podrazdéni zaludku, bolest bficha, nadmuti bficha, nepfijemné pocity v biise nebo sucho
v Gstech,

krev ve stolici,

zanicené dasn€, zanét ust nebo bolest zubi,
bolest pii polykani, ) Q
poceni nebo sucha ktze, @
zmény nehtti nebo kiize (napf. zarudla kize), A

padani vlast,

nepravidelnd menstruace, O

zvysena tvorba moci v noci, \K

infekce moc¢ového traktu, * 6

pocit celkové nepohody nebo zimnice,

zvySend nebo snizena chut’ k jidlu,

ubytek hmotnosti nebo nadmérny piirtistek hmotnosti,

svalova bolest, @
bolest zad nebo bolest krku, '] \

chladné koncetiny, \

zrychlena, zpomalena nebo nepravidelna srdecni frelévenee,
pocit ospalosti,

neurologicka porucha pohybu, pii niz se Vas ahuji a zpasobuji tak zkrouceni a opakované
Q ., Ch

pohyby nebo abnormalni drzeni t€la; ptizn rnuji tfes, bolest a kiece,
e syndrom drdzdivého tra¢niku; ptiznaldy zahrntiji chronické kiece v bfiSe a priijem nebo zicpu.
L 2
Vzacné nezadouci ucinky jsou: ¢ \@
e snizeni poc¢tu krevnich desticek, ¢inmg
e tézka bolest zad a Zaludku,
e snizeny pocet bilych krvi

zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin,

7 se zvysuje pravdépodobnost infekce.

Uzivani piipravku Exali spojeno s abnormalitou EKG (elektrokardiogramu), kterd se nazyva prodlouzeni
intervalu PR. Moho rojevit nezddouci ucinky souvisejici s touto abnormalitou EKG (napf. mdloby a
zpomaleni srdecni

Pokud s nezadoucich U€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
neza chyacinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
1€k i

5. JAK EXALIEF UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Exalief nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce a krabic¢ce za pismeny EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Exalief obsahuje
e Lécivou latkou je eslikarbazepin-acetat. Jedna tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin-acetatu.
e Pomocnymi latkami jsou povidon K29/32, sodna stl kroskarmelozy a stearan hotecnaty.

Jak Exalief vypada a co obsahuje toto baleni
Exalief 600 mg tablety jsou bilé a podlouhlé. Tablety maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 600’ a na d&

stran€ maji palici ryhu umoziujici rozde¢lit tablety na dve stejné poloviny. ‘

Tablety jsou baleny v blistrech v lepenkovych krabickach obsahujicich 30 nebo 60 tablet a v ach
z HDPE s uzavérem s détskou pojistkou v lepenkovych krabickéach obsahujicich 90 tablet:

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. \\O
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce . 6

BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional \

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko @

telefon: +351 22 986 61 00 ']
fax: +351 22 986 61 99

e-mail: info@bial.com ?\
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele nuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposlgy schvélena MM/RRRR.

. o g . , i .
Podrobné informace o tomto ptipraviu % rejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.e

il

{
4‘\Q
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Exalief 800 mg tablety
Eslicarbazepini acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to své‘mu@

nebo 1ékarnikovi. @

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Exalief a k cemu se pouziva O
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Exalief uzivat

3. Jak se Exalief uziva \

4. Mozné nezadouci tcinky 6
5. \
6.

L 2
Jak Exalief uchovavat

Dalsi informace g

1. CO JE EXALIEF A K CEMU SE POUZIVA ‘ \

Exalief patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antiepileptika,4 “&ouiivaj i pro 1écbu epilepsie, onemocnéni,
pfi némz ma ¢lovek opakované zachvaty.

zéachvaty postihujici jednu ¢ast mozku (parcialn aty). Po téchto zachvatech mize nebo nemusi

nasledovat zachvat postihujici cely moz kun i generalizace).
L 2

L 4
Lékat Vam dal Exalief, aby doslo k o x oc¢tu zachvati.

Exalief se pouziva u dospélych pacientd, ktefi j 1“@@ iné antiepileptické 1é¢ivé pripravky a maji i nadale
ac
m

2.  CEMU MUSITE VE T POZORNOST, NEZ ZACNETE EXALIEF UZIVAT

Neuzivejte Exalief, jesthiZ

fecitlivély(4)) na lécivou latku (eslikarbazepin-acetat), na dalsi karboxamidové
arbamazepin nebo oxkarbazepin, 1€ky pouzivané pro 1é¢bu epilepsie) nebo na

181 slozku piipravku Exalief.

typem poruchy srde¢niho rytmu (atrioventrikularni (AV) blok druhého nebo tietiho

Zvlastniopatrnosti pii pouziti pripravku Exalief je zapotiebi
Vyhledejte okamzité 1¢katskou pomoc, jestlize:
e mate vyrazku, projevi se u Vas otok nebo dechové obtize, otok rtl, tvare, hrdla nebo jazyka. Tyto
ptiznaky mohou byt zndmkou alergické reakce.
e trpite zmatenosti, doslo ke zhorSeni zachvati nebo snizeni védomi, coz mtize byt znamkou nizké
hladiny soli v krvi.

Prosim, informujte svého 1ékare, jestlize:

e trpite postizenim ledvin. Vas 1ékaif mozna bude muset upravit davkovani. Podavani ptipravku Exalief
se nedoporucuje u pacientli se zavaznym ledvinovym onemocnénim.
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e trpite postizenim jater. Podavani ptipravku Exalief se nedoporucuje u pacientd se zavaznym
postizenim jater.

e uzivate jakykoli 1€k, jenz by mohl zpisobit abnormalitu EKG (elektrokardiogramu), ktera se nazyva
prodlouzeny interval PR. Pokud si nejste jisty(a), zda by léky, které uzivate, mohly mit takovy
ucinek, porad’te se se svym lékafem.

e trpite srde¢nim onemocnénim, jako je srdecni selhani nebo infarkt.

e trpite zachvaty zacinajicimi rozsahlym elektrickym vybojem postihujicim ob¢ strany mozku.

Exalief miize zptisobit, Ze budete pocitovat zavraté a/nebo ospalost, a to predevsim na zacatku 1écby. Pti
uzivani pripravku Exalief bud’te zvlasté opatrny(a), aby nedoslo k nahodnému urazu (padu).

Nevelky pocet osob 1écenych antiepileptiky se zabyval mysSlenkami na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Pokud se u Vas kdykoli béhem uZzivani tohoto pfipravku projevi takové myslenky, okamzité vyhledgjte

Iékai'skou pomoc.

Déti A

Exalief neni urcen pro déti a dospivajici. O

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky \K

e Informujte svého lékate, pokud uzivate fenytoin (I1ék pouzivany pro 1¢€! sie), nebot’ v takovém
pripadé mize byt nutnd tiprava davkovani.

e Informujte svého lékare, pokud uzivate karbamazepin (Iék pouziva @ ecbu epilepsie), nebot’ bude
mozna nutno upravit vasi ddvku a mohou se Castéji projevit tyt dSuct ucinky piipravku Exalief:
dvojité vidéni, abnormalni koordinace a zavraté. @

e Informujte svého Iékare, pokud uZivate simvastatin (I€kpouzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu),
nebot’ bude mozna nutno upravit vasi davku. \N

e Informujte svého lékare, pokud uzivate 1ék na fedé@ arfarin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate tricyklic presiva, napf. amitriptylin.

e Informujte svého lékate, pokud uzivate ho mrorélni antikoncepci. Exalief mtize snizovat
ucinnost hormonalni antikoncepce, jako je%cepéni pilulka. Proto se doporucuje, abyste béhem
uzivani piipravku Exalief a v piipadgfikoncentbjeho uzivani az do skondeni stavajiciho menstruaéniho

cyklu pouzivala jiné formy bezpeénéd Ucinné antikoncepce.

v x w . < . . . vr , £ x . . ;
e Spolecné s pripravkem Exalief ne N oxkarbazepin (1ék pouzivany pro lécbu epilepsie), nebot’ neni
znamo, zda je soucasné uzivani téc vou léciv bezpecné.

Informujte svého 1ékate neboske ika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to
i 0 lécich, které jsou dostug ez lékaiského predpisu. Je to nutné proto, Ze neéktery z nich by mohl rusit

pusobeni ptipravku Exali ebo pro pfipad, ze by ptipravek Exalief mohl narusovat jejich ucinek.

UZivani pripravk

Tablety Exalief
Babeie )

ef s jidlem a pitim
1vat pii jidle nebo samostatné.

Tého & kajeni

Jestlize jste tehotna nebo planujete ot€hotnéni, porad’te se okamzité se svym Iékarem. Piipravek Exalief
smite béhem teéhotenstvi uzivat pouze, pokud Vam to 1ékar natidi.

Vyzkum dolozil zvysené riziko vrozenych vad u déti Zen uzivajicich antiepileptika. Nicméné€ ucinna
antiepilepticka 1é¢ba nesmi byt pferusena, nebot’ zhorSeni onemocnéni je Skodlivé pro matku i nenarozené
dite.

Béhem uzivani ptipravku Exalief nekojte. Neni znamo, zda pronika do matetského mléka.

Doporuceni pro antikoncepci naleznete v ¢asti ,,Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky®.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1€k.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Exalief mize zptisobit, ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost, a mize mit vliv na Vas zrak, a to
predevsim na zacatku 1écby. Pokud takova situace nastane, nefid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné
pfistroje nebo stroje.

3. JAK SE EXALIEF UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek Exalief pfesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Pro dospé€lé existuji dva rezimy davkovani: ‘ Q

Davka p7i zahdjeni lécby
Déavka 400 mg jedenkrat denn€ po dobu jednoho nebo dvou tydnt pied zvySenim na udrz davku. Vas
1€kat rozhodne, zda budete tuto davku uzivat jeden tyden, nebo dva.

Udrzovaci davka \K

Obvykla udrzovaci davka je 800 mg jednou denné.
Na zéklad¢ Vasi odpovédi na ptipravek Exalief 1ze davku zvysit na 1200 x at denné.

Seniofi (starsi 65 let)
Jestlize jste senior, Vas lékat stanovi davku, ktera je pro Vas Vh(){@

Pacienti s postizenim ledvin
Trpite-li postizenim ledvin, obvykle Vam bude davana n a pripravku Exalief. Vas 1ékai Vam stanovi
spravnou davku. Trpite-li téZkym postizenim ledvin, E? iti pfipravku Exalief se nedoporucuje.

Pacienti s postizenim jater
Davka je stejna jako pro dospélé. Podani rlpra alief se vSak nedoporucuje, pokud trpite t€zkym

postizenim jater
Pokud si nejste jist(a) davkou, kteroy ¢lfa) uzivat, porad'te se, prosim, se svym lékatem.

Metoda a zpiisob podani
Spolknéte tabletu a zapijte ji led .

JestliZe jste uzil(a) vice pii u Exalief, nez jste mél(a)
Jestlize jste nahodné uz ice ptipravku Exalief, nez jste mél(a), okamzité to sdélte 1ékaii nebo ihned
navstivte oddéleni vosti v nejbliz§i nemocnici. Vezméte si s sebou baleni 1€ku. Je to proto, aby 1ékat

védel, jaky 1‘ék j

J estllze €l(a) uzit Exalief
omnél(a) uzit tabletu, vezméte si ji hned, jak si na to vzpomenete, a dale pokracujte jako

ezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Exalief

Neptestavejte ndhle uzivat tablety. Pokud tak ucinite, existuje riziko, ze budete postizen(a) vétSim poctem
zachvatd. Vas 1ékar rozhodne, jak dlouho byste mél(a) Exalief uzivat. Jestlize se 1ékar rozhodne Vasi 1écbu
ptipravkem Exalief ukoncit, bude Vam davku snizovat postupné. Je dulezité, aby byla Vase 1écba dokoncena
podle pokynti Vaseho 1ékate, jinak by se mohly Vase pfiznaky zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

67



Podobné¢ jako vsechny Iéky, mize mit i pfipravek Exalief nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Dale uvedené nezadouci ucinky mohou byt velmi vazné. Pokud jimi budete postizen(a), pfestaite uzivat

Exalief a okamzit¢ to sdélte 1€kati nebo ihned navstivte nemocnici, nebot’ je mozné, ze budete potiebovat

urgentni lékafskou péci:

e vyrazka, problémy s polykanim nebo dychaci obtize, otok rtl, tvaie, hrdla nebo jazyka; mize se jednat o
priznaky alergické reakce;

Cetnost moznych nezadoucich u¢inki uvedena nize je definovana podle nasledujicich pravidel:

velmi Casté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10),

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100), ) Q
méne¢ Casté (postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000), @
vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000), A

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000). O

Velmi ¢asté nezadouci ucinky jsou: \K

e pocit zavraté nebo ospalosti. 6
<

asté nezadouci ucinky jsou:
pocit nestability nebo pocit motani nebo vznaseni se,
pocit nevolnosti nebo zvraceni,

¢

[ ]

' <
e bolest hlavy, &
e prijem, '

; \

[ ]

o

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

dvojité nebo rozmazané vidéni,
potize s koncentraci, Q
pocit nedostatku energie nebo unavy, @
tres,

neobratnost, S Q
vyrézka, . /\/

necitlivost a brnéni rukou a nohau.

Ja 4

Méné ¢asté nezadouci ucinky gsod:

precitlivélost,

zhorSeni zachvata,

nedostatecna aktiviﬁ0 azy, ptiznaky zahrnuji nesnasenlivost chladu, zvétSeny jazyk, tenké a
kiehké/lamavé n vlasy a nizkou télesnou teplotu,

e zvySena hladina bihajicich v krvi,

* potize sgs ,

e poruclt J&

. ebo’nizky krevni tlak nebo pokles krevniho tlaku pfi vztyceni,

o ukazuji, ze mate nizkou hladinu soli nebo sodiku v krvi nebo snizeny pocet Cervenych
k

e dehydratace,

e zmeéna pohybu oci, rozmazané vidéni, Cervené oci nebo bolest o¢i,

* pady,

e Spatnd pamét’ nebo zapomnétlivost,

e plac, pocit deprese, nervozity nebo zmatku, nedostatek zajmu nebo emoct,

e neschopnost hovofit, psat nebo rozumét mluvenému nebo psanému jazyku,

e neklid,

e podrazdénost,

e zmény nalad nebo halucinace,

e potiZe s feci,
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krvaceni z nosu,

bolest na hrudi,

ubytek hmotnosti a celkovée $patné zdravi (kachexie),
pocit znecitlivéni jakékoli Casti téla,

pocit paleni,

poruchy ¢ichu a/nebo chuti,

bolest ucha nebo zvonéni v usich,

otok nohou a pazi,

paleni zahy, podrazdéni zaludku, bolest bficha, nadmuti bficha, nepfijemné pocity v biise nebo sucho
v Gstech,

krev ve stolici,

zanicené dasn€, zanét ust nebo bolest zubi,
bolest pii polykani, ) Q
poceni nebo sucha ktze, @
zmény nehtti nebo kiize (napf. zarudla kize), A

padani vlast,

nepravidelnd menstruace, O

zvysena tvorba moci v noci, \K

infekce moc¢ového traktu, * 6

pocit celkové nepohody nebo zimnice,

zvySend nebo snizena chut’ k jidlu,

ubytek hmotnosti nebo nadmérny piirtistek hmotnosti,

svalova bolest, @
bolest zad nebo bolest krku, '] \

chladné koncetiny, \

zrychlena, zpomalena nebo nepravidelna srdecni frelévenee,
pocit ospalosti,

neurologicka porucha pohybu, pii niz se Vas ahuji a zpasobuji tak zkrouceni a opakované
Q ., Ch

pohyby nebo abnormalni drzeni t€la; ptizn rnuji tfes, bolest a kiece,
e syndrom drdzdivého tra¢niku; ptiznaldy zahrntiji chronické kiece v bfiSe a priijem nebo zicpu.
L 2
Vzacné nezadouci ucinky jsou: ¢ \@
e snizeni poc¢tu krevnich desticek, ¢inmg
e tézka bolest zad a Zaludku,
e snizeny pocet bilych krvi

zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku podlitin,

7 se zvysuje pravdépodobnost infekce.

Uzivani piipravku Exali spojeno s abnormalitou EKG (elektrokardiogramu), kterd se nazyva prodlouzeni
intervalu PR. Moho rojevit nezddouci ucinky souvisejici s touto abnormalitou EKG (napf. mdloby a
zpomaleni srdecni

Pokud s nezadoucich U€inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
neza chyacinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
1€k i

5. JAK EXALIEF UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Exalief nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvicce a krabic¢ce za pismeny EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. DALSI INFORMACE

Co Exalief obsahuje
e Lécivou latkou je eslikarbazepin-acetat. Jedna tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin-acetatu.
e Pomocnymi latkami jsou povidon K29/32, sodna stl kroskarmelozy a stearan hotecnaty.

Jak Exalief vypada a co obsahuje toto baleni
Exalief 800 mg tablety jsou bilé a podlouhlé. Tablety maji na jedné stran¢ vyryto ‘ESL 800’ a na d&

stran€ maji palici ryhu umoziujici rozde¢lit tablety na dve stejné poloviny. ‘

Tablety jsou baleny v blistrech v lepenkovych krabickach obsahujicich 20, 30, 60 nebo 90 ta @
lahvickach z HDPE s uzavérem s détskou pojistkou v lepenkovych krabickach obsahujici tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. \\
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce . 6
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional \
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalsko @

telefon: +351 22 986 61 00 ']
fax: +351 22 986 61 99 \

e-mail: info@bial.com 9
Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u driitele@) nuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposlﬂy schvélena MM/RRRR.

. o *, .y , — X
Podrobné informace o tomto ptipravku % fejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.c
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