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Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles sel gitatakse, ki
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitu
Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agjakohast lisateavet, lugege palun p

oy

Mison Exalief?
Exalief on ravim, mis sisaldab toimeainena edikarbatsepiinat . mit turustatakse valgete
tablettidena (lmmargused 400 mg, piklikud 600 ja 800 mg).

Milleks Exaliefi kasutatak se? .
Exalief on ndidustatud téi skasvanute raviks, kellel o
generaliseerumisega voi ilma. See on epilepsia vor,
talitlus tekitab selliseid simptomeid nagu iihek
maitse- vOi ndgemisaistingud, tuimus voi 8kki
korral levib liigtalitlus edasi tile kogu g,

epilepsiaravimitele.
Seda ravimit saab tiksnes retsepti al @
Kuidas Exaliefi kasutatakse?,

Exaliefi algannus on 400 mg@rd O0paevas, mida suurendatakse tihe vGi kahe nddala jarel tavalise
annuseni 800 mg ks kor as. Annust vGib suurendada 1200 mg-ni 60péevas, olenevalt

jaal sed epilepsiahood koos sekundaarse
korral gju Uhe poolkera liigne elektriline
arsud tdmblused, moonutatud kuulmis-,
utunne. Sekundaarse generalisats ooni
ohib kasutada ainult lisaks muudele

patsiendi ravivastusest. i vOib votta koos toiduga vdi ilma.
Exali€fi tuleb kastitada ettevaatlikult Ule 65-aastastel patsientidel, sest selle riihma kohta puudub piisav
ravimiohutuse t eeruprobleemidega patsiendid peavad ravimit kasutama ettevaatlikult ja

ning annust t k | dada olenevalt neerutalitlusest. Ravimit e soovitata kasutada raskete neeru-
vOi mak@x idega patsientidel. Exaliefi e soovitata kasutada ka alla 18-aastastel lastel.
i

toimib?
imeaine edikarbatsepiinatsetaat muundub organismis epilepsiaravimiks edlikarbatsepiiniks.
il pdhjustab aju liigne elektriline talitlus. Elektriimpul sside liikumiseks nérvides on vaja
miioonide kiiret litkumist narvirakkudesse. Edikarbatsepiini m&ju seisneb oletatavasti selles, et
im blokeerib elektrilisest pingest sdltuvad naatriumikanalid, mille tulemusel naatriumiioonid e saa
siseneda nérvirakkudesse. See vahendab gju nérvirakkude elektrilist talitlust, véhendades
epilepsiahoogude intensiivsust ja arvu.

Kuidas Exaliefi uuriti?
Enne inimuuringuid kontrolliti Exaliefi toimet muude katsetega.
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Ravimigatehti kolm p&hiuuringut, milles osales kokku 1050 muude ravimitega ravimata partsi aal sete
epilepsiahoogudega téi skasvanut. K&igis kolmes uuringus vorreldi Exaliefi kolme annuse (400 mg,
800 mg ja 1200 mg ks kord 66péevas) efektiivsust platseebo (néivaravimi) efektiivsusega. Koikidele
patsientidele anti ka muid epilepsiaravimeid. K8igis kolmes uuringus oli efektiivsuse pdhinéitaja
epilepsiahoogude arvu véhenemise 12 nadalajérel.

Milles seisneb uuringute pohjal Exaliefi kasulikkus?

Kolmes uuringus kokku oli Exaliefi 800 mg ja 1200 mg annus kasutamisel lisaks muudele
epilepsiaravimitel e epilepsiahoogude arvu vahendamisel platseebost efektiivsem. Uuringu algul ol
patsientidel keskmiselt ligikaudu 13 epilepsiahoogu kuus. 12-nédalase ravi jarel oli see langenud
Exaliefi 800 mg annust votnud patsientidel 9,8 epilepsiahooni kuus ja 1200 mg annust votnud
patsientidel 9 hooni kuus, samas platseebopatsientidel oli see 11,7 hoogu kuus. 0

Misriskid Exaliefiga kaasnevad?
Exaliefi saavatest patsientidest ligikaudu pooltel esineb kérvalndhte. Exaliefi kdige sag

kdrvalndhud (esinenud enam kui thel patsiendil kiimnest) on peapddritus ja unisus. Exali€filkohta
teatatud korvalnahtude téieliku loetelu leiate pakendi infol ehelt.

Exaliefi e tohi kasutada patsiendid, kes vGivad olla edikarbatsepiinatsetaadi, i mistahes
muu koostisaine v8i muude karboksamiididerivaatide (eslikarbatsepiinat nase struktuuriga

ravimid, néiteks karbamatsepiin voi okskarbatsepiin) suhtes dlitundlik ' ). Ravimit & tohi
kasutada patsiendid, kellel on teise vdi kolmanda astme atrioventikul aa& (stidame el ektrilise
talitluse teatud héire).

Miks Exalief heakskiideti?
Inimravimite komitee jOudis otsusele, et Exaliefi kasulikku @- epilepsiaravimite lisaravimina
téiskasvanud patsientidel, kellel esinevad partsiaal sed gpilgpsiahood sekundaarse generaliseerumisega
vdi ilma, on suurem kui sellega kaasnevad riskid. K @Vitas anda Exaliefile mitigiloa.

Muu teave Exaliefi kohta *
Euroopa Komisjon andis Exaliefi mitgiloa, mis gu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele

Bial-Portela& Ca, SA 21. aprillil 2009. .‘Q
Euroopa avaliku hindamisaruande téi | EXaliefi kohtaleiate siit.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



