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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Exalief 400 mg tabletta X,

S

400 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. @Q

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

‘4

Tabletta. b

400 mg: Fehér, kor alaka, mindkét oldalan dombort feliiletii tabletta, ,,ESL 4(®ésett felirattal az egyik,
torévonallal a masik oldalon.

A torévonal csak a széttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére @gél, nem arra, hogy a
készitményt egyenl6 adagokra ossza. .

Q
3.  GYOGYSZERFORMA Q§

4.1 Terapias javallatok

N
0
4. KLINIKAI JELLEMZOK (b
&
C

Az Exalief szekunder generalizacidval jar6 vagy anélkiil @épé parcialis epilepszias rohamok adjuvans
kezelésére ajanlott felndtteknek. \Q

4.2  Adagolas és alkalmazas &

O
Adagolas \
Az Exaliefet a meglévd, antikonvulziv-keze %ellett kell alkalmazni. Az ajanlott kezd6 do6zis 400 mg
naponta egyszer, amelyet egy vagy két hétutan 800 mg napi egyszeri dozisra kell ndvelni. Az egyéni
valaszreakcid alapjan a dézis napi egys 00 mg-ig emelheto6 (1asd 5.1 pont).

Iddskoruak (65 éves kor felett) N
Az iddskort betegek kezelésekor kdritltekintéen kell eljarni, mivel az Exalief alkalmazasarol ezeknél a
betegeknél a biztonsagossagra v ozo6an korlatozott mennyiségli informacio all rendelkezésre.

Gyermekpopulacio ‘5\\'
Az Exalief biztonségossé&ﬁ hatékonysagat 18 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adat(&)

Vesekarosodasban )bedé’ betegek

Vesekarosodasba nvedo betegek kezelésénél koriiltekintden kell eljarni, és a dozist a kreatinin-clearance
(CLR) fiiggvén n az alabbiak szerint kell beallitani:

- CLcgr>60 erc: nincs sziikkség dozismodositasra

- CLcr 30 1/perc: a kezd6 dozis masnaponként 400 mg 2 hétig, ezt kdvetden napi egyszeri 400 mg-os

adagy g egyéni valaszreakciojatol fiiggden azonban az adagot ndvelni lehet.
- CLc ml/perc: alkalmazasa nem javasolt stilyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adatok
e %;

15@ nsége miatt.

@rosod&sban szenvedo betegek
Nircs sziikség dozismodositasra enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.



Az eszlikarbazepin farmakokinetikajat nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd
4.4 és 5.2 pont), ennélfogva alkalmazésa ezeknél a betegeknél nem ajanlott.
\'

Az alkalmazis mddja K Q
Az Exalief bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is. /\/0
4.3 Ellenjavallatok Q%

A készitmény hatdanyagaval, egyéb karboxamid-szarmazékkal (példaul karbamazepin, oxka pin), vagy
barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis (AV) blokk. :Q
BN
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézke @

Az Exalief kapcsolatba hozhato bizonyos kdzponti idegrendszeri mellékhataso mint példaul a szédiilés
¢s az aluszékonysag, amelyek novelhetik a véletlen sériiléseknek az eléfordul

Az Exalief csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok hatékonysagat. Az @Iilief alkalmazésa soran
kiegészitd, nem hormonalis fogamzasgatlé modszerek alkalmazasa jav@t (lasd 4.5 és 4.6 pont).

Egyéb epilepszia elleni gyogyszerhez hasonldan, a varhatod epileps‘%’rohamok gyakorisdganak minimalisra
csokkentése érdekében az Exalief alkalmazasanak megszakitésaw/ kozatos megvonas javasolt.

Az Exalief egyiittaddsa oxkarbazepinnel nem javasolt, miv@z aktiv metabolitokkal szembeni talzott
expoziciot eredményezhet.

Semmilyen tapasztalat nincs az Exalief-kezelés soran tt alkalmazott, egy¢b epilepszia elleni gyogyszer
megvonasara vonatkozoéan (monoterapiara valo atté T)

srer

egylitt kezelt betegek 0sszpopulédcidjanak 1,1%-anal mellékhatasként borkiiitést tapasztaltak. Az Exalief-
kezelést abba kell hagyni, ha tﬁlérzékenysé& 16 panaszok vagy tiinetek jelentkeznek.

Placebo-kontrollos, epilepszias betegek kiegész}ﬁzelésében alkalmazott vizsgalatokban az Exalieffel

Az eszlikarbazepin-acetattal végzett kez%h’rs soran semmilyen komoly bérreakciordl nem szamoltak be. A
han kinai és a thai eredetii alanyoknél.a%}A B*1502 allél jelenléte er6sen befolyasolta a Stevens-Johnson
szindroma (SJS) kialakulasanak kockazatat a karbamazepin-kezelés soran. Ennélfogva, amennyiben
lehetséges, a han kinai és a thai er@tﬁ alanyokat tesztelni kell az allél jelenlétére a karbamazepinnel, vagy a
kémiailag hasonlo vegyiiletekkegl t6rténd kezeléskor. A HLA-B*1502 allél el6fordulasa egyéb népcsoportnal
elhanyagolhato. A HLA-B *1\ allél jelenléte nincs Osszefliggésben az SJS kialakuldsaval a kaukazusi

populacioban. /\/

Exalieffel egyiitt kezel gek kevesebb, mint 1%-4anal jelentettek mellékhatdsként hyponatraemiat. A
hyponatraemia a legtébb.esetben tiinetmentes, azonban olyan klinikai tiinetek kisérhetik, mint példaul a
rohamok sulyosbo , a zavartsag és a csokkent tudatallapot. A hyponatraemia gyakorisaga megnott az
eszlikarbazepin- dozisanak novelésével. Hyponatraemiat okozo, mar meglevd vesebetegségben
szenvedd bete@él vagy dnmagaban hyponatraemiat okozo gyogyszerekkel (pl. vizhajtok, dezmopresszin)

egyidejiileg kézelt betegeknél az eszlikarbazepin-acetattal torténd kezelés alatt, illetve azt megelézoen
ellendrizni szérumnatriumszintet. A szérumnatriumszintet a hyponatraemiara utalé klinikai tiinetek
megjele etén is meg kell hatarozni. Ett6] eltekintve, a natriumszintet rutin laboratériumi vizsgalat

soran is%eg kell allapitani. Ha klinikailag jelent6s hyponatraemia alakul ki, az Exalief-kezelést abba kell

hagy%

malief hatasat primer generalizalt epilepszias rohamokra nem vizsgaltak. Ennélfogva a készitmény
alkalmazasa ezeknél a betegeknél nem ajanlott.



Eszlikarbazepin-acetattal végzett klinikai vizsgalatok soran a PR-tavolsag meghosszabbodasat észlelték.

A PR-tavolsag meghosszabbodasaval jard betegségben (pl. alacsony tiroxinszint, szivingeriiletvezetési
rendellenessegek) szenvedd betegeknél, vagy egyidejlileg alkalmazott, a PR-tavolsag meghosszabbodasaval ,
jaro gyogyszeres kezelés esetén koriiltekintéen kell eljarni. ‘§
Vesekarosodasban szenvedo betegek kezelésénél koriiltekintden kell eljarni, és a dozist a kreatinin-c‘%{ance
alapjan kell beallitani (l4sd 4.2 pont). Azoknal a betegeknél, akik esetében a CLcg <30 ml/perc, a %tok
elégtelensége miatt a készitmény alkalmazasa nem javasolt. @Q

Mivel a klinikai adatok az enyhe és kézepesen stulyos majkarosodasban szenvedé betegek e@en
korlatozottak, a sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoan pedig hidnyozpak
farmakokinetikai és klinikai adatok, az Exalief alkalmazasakor koriiltekintéen kell elja enyhe és a
kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél, illetve alkalmazasa nem j ?N a stulyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél. b@

Szamos javallat kapcsan szamoltak be 6ngyilkossagi gondolatrdl és ongyilkos tartasrol epilepszia elleni
hatdéanyaggal kezelt betegek esetében. Az epilepszia elleni gydgyszereket vizsgal randomizalt, placebo-
kontrollos vizsgélatok metaanalizise szintén kismértékben megnovekedett 4zatot mutatott az
ongyilkossagi gondolatokat és ongyilkos magatartast illeten. E kockazat Q@chanizmusa ismeretlen, és a
rendelkezésre allo adatok alapjan nem kizart az eszlikarbazepin-aceta kazatnovelo szerepe. az
ongyilkossaggal kapcsolatos tiinetek felismerése érdekében a beteg a tat gondosan monitorozni kell
Kovetkezésképpen a betegeket az 6ngyilkossagi gondolatokra és & os magatartasra utal6 jelek
felismerése érdekében megfigyelés alatt kell tartani, és a megfel? zelést mérlegelni kell. A betegnek (€s

gondvisel6jének) javasolni kell, hogy dngyilkossagi gondolato y ongyilkos magatartas jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz. \Q

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok (D
Gyogyszerkdlcsonhatasi vizsgalatokat csak felnétte@eben végeztek.

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlik; epinné alakul, amely féleg glitkuronidaci6 tjan tirtl.
In vitro koriilmények kozott az eszlikarbazepi @YP3A4 ¢és az UDP-gliikuronil-transzferaz gyenge
induktora. In vivo az eszlikarbazepin induka ast mutatott azoknak a gyogyszereknek a metabolizmusara,
amelyek foként CYP3A4 metabolizmuso sztiil diriilnek. Igy, az Exalief-fel val egyiittadas esetén a
dézis novelésére lehet sziikség az olyan yszerek esetében, amelyek foként a CYP3A4-en keresztiil
metabolizalodnak. In vivo az eszlikarbdzepin indukald hatéassal lehet azoknak a gydgyszereknek a
metabolizmusara, amelyek az UDP-ghikuronil-transzferazok altal végzett konjugacioval tiriilnek. Az Exalief-
kezelés megkezdésekor vagy abb asakor, vagy az adag megvaltoztatasakor 2-3 hétbe telhet, amig az
enzimaktivitas beall az 0j szintrg" Kzt a késleltetést figyelembe kell venni abban az esetben, ha az Exalief
alkalmazasa kozvetleniil aqu otthwagy egyidejlileg tortént olyan gyogyszerekkel, amelyek esetében az Exalief
készitménnyel valé egyiittey, adiskor dozismodositasra van sziikség. Az eszlikarbazepin gatolja a CYP2C19
hatasat. Ennélfogva gyog Olcsonhatés fordulhat el6 a magas dozisu eszlikarbazepin-acetatnak olyan
gyogyszerekkel valo egyiiftes alkalmazasa esetén, amelyek foleg a CYP2C19 segitségével metabolizalodnak.

Kolcsonhatés egvéb&gﬁepszia elleni gyogyszerrel
Karbamazepin
Egy egészségeE: yokkal végzett vizsgalatban, napi egyszeri 800 mg eszlikarbazepin-acetat és napi kétszer

400 mg karbagtaZepin egyiittadasa eredményeként atlagosan 32%-kal csokkent az aktiv metabolit, az
eszlikarba xpozicioja, valosziniileg a gliilkuronidacio indukcidja kdvetkeztében. A karbamazepin vagy
lja, a karbamazepin-epoxid expozicid valtozasat nem észlelték. Az egyéni valaszreakciotol
arbamazepinnel valo egyiittadas esetén az Exalief dozisanak novelésére lehet sziikség. A
végzett vizsgalatok eredményei kimutattak, hogy az egyiittes kezelés megnovelte a kovetkezd
mellekhatasok kockazatat: diplopia (a betegek 11,4%-anal fordult eld egyiittesen alkalmazott karbamazepin
¢tt, mig 2,4%-uknal karbamazepin egyiittadasa nélkiil), koordinacios zavar (6,7%-ban egyiittesen
alkalmazott karbamazepin mellett, mig 2,7%- ban karbamazepin egyiittadasa nélkiil) és szédiilés (30%-ban
egyiittesen alkalmazott karbamazepin mellett, mig 11,5%-ban karbamazepin egyiittadasa nélkiil). Nem
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zéarhat6 ki a karbamazepin és az eszlikarbazepin-acetat egyiittes adasa altal okozott specifikus mellékhatasok
kockazatanak novekedése.

Fenitoin & Q
Egészségeseken végzett vizsgalatban, napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat és fenitoin egylit
eredményeként, valosziniileg a gliikkuronidacié indukcioja kdvetkeztében, atlagosan 31-33%-kal csg

aktiv metabolit, az eszlikarbazepin expozicidja, valamint atlagosan 31-35%-kal nétt a fenitoiné,

valdszintileg a CYP2C19 gatlasanak tudhat6 be. Az egyéni valaszreakciotol fiiggben az Exalie anak
novelésére, mig a fenitoin dozisanak csokkentésére lehet sziikség. &
Lamotrigin

Az eszlikarbazepin €s a lamotrigin szdmara egyarant a legjelentésebb metabolizacids Ut @ﬁkuronidécié,
ennélfogva interakcio kialakulasa varhat6. Egészséges onkénteseken végzett Vizsgéla“fbg%gzonban a napi
egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa kisebb atlagos farmakokinetikai i @iét mutatott (a
lamotrigin expozicioja 15%-kal csokkent) az eszlikarbazepin és a lamotrigin kéz%évetkezésképpen
dozismodositasra nincs sziikség. Az egyének kozotti variabilitas miatt azonba tas klinikai szempontbol
fontos lehet néhany alanynal. Q

Topiramat . Q)

Egészséges alanyokon végzett vizsgalatban napi egyszeri 1200 mg esZﬁ@bazepin—acetétot topiramattal
egylittesen alkalmazva az eszlikarbazepin expozicidja nem valtozott @'nésen, mig a topiramat expozicidja
18%-kal csokkent, valosziniileg a topiramat csdkkent biohasznosulasanak kovetkeztében. Dozismddositas

nem sziikséges. /\/
O

Valproat és levetiracetam
Felnétt epilepszias betegeken végzett fazis 11 vizsgalatok
mutattak ki, hogy a valproattal vagy levetiracetammal v

crer

\o%éci(’)s farmakokinetikai analizise soran azt
gylittes adas nem befolyasolta az
erkdlcsonhatasi vizsgalatokkal nem ellendrizték.

Egyéb gyogyszerkészitmények

Oralis fogamzasgatlok \O
Kombinalt oralis fogamzasgatlot szedd nokné (al egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
levonorgesztrel és etinilosztradiol szisztémé& zicidja 37%-kal, illetve 42%-kal csokkent, amelyet
valoszintileg a CYP3A4-indukcio okoz@en a fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk az Exalief-kezelés alatt, és axkezelés abbahagyasat kdvetden a folyamatban levé menstruacios

ciklus végéig (Iasd 4.4 és 4.6 pont). @

)
Szimvasztatin @
Egy egészséges alanyokkal vé izsgalat a napi egyszeri, 800 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
szimvasztatin szisztémas expdziidjanak atlagosan 50%-os csokkenését mutatta, amelyet valdsziniileg a

CYP3A4-indukciodja okozcﬁVtz eszlikarbazepin-acetattal valo egylittadas esetén a szimvasztatin do6zis
ndvelésére lehet sziikség%

Q

Warfarin
Warfarinnal torté pi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat egylittes addsa kismeértékli (23%), de
statisztikailag szj kans S-warfarin expoziciobeli csdkkenést mutatott. Az R-warfarin farmakokinetikajara
vagy a Véralva® nem volt hatdssal. A kolcsonhatasokban mutatkoz6 egyénenkénti variabilitas miatt
azonban kiilgnos’figyelmet kell forditani az INR-monitorozasra, az egyiittesen alkalmazott warfarin és
eszlikar‘t:a@ acetattal torténd kezelés bevezetésének és befejezésének elsé heteiben.
Digoxi.u§
Egés@ s alanyokon végzett vizsgalatban a napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetatnak nem volt

jsa &°digoxin farmakokinetikajara, amely azt sugallja, hogy az eszlikarbazepinnek nincs hatdsa a
Il%(oprotein transzporterre.

rr

Monoamino-oxidaz gatlok (MAOI)



Az eszlikarbazepin-acetat €s a triciklikus antidepresszansok szerkezeti hasonldsaga alapjan elméletileg
lehetséges az eszlikarbazepin és a monoamino-oxidaz gatlok kozatti interakeio.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas ‘

Az epilepsziadval és az epilepszia elleni gydgyszerrel altalaban dsszefliggd kockazat

Kimutattdk, hogy epilepszidban szenvedd nébeteg utddjanal a sziiletési rendellenesség gyakorisa
kétszer-haromszor nagyobb volt, mint az atlagpopulacio megkdzelitéen 3%-os aranya. Leggya
nyulajakrol, cardiovascularis és idegcs6zarodasi rendellenességekrdl szamoltak be. Tobb epi
gyogyszerrel egyidejlileg torténo kezelés a sziiletési rendellenességek magasabb kockazata
Osszefiiggésbe, mint a monoterapia esetén, kovetkezésképpen fontos a monoterapia alkalmazasa, amikor
lehetséges. Azokat a ndbetegeket, akik teherbe eshetnek, vagy fogamzoképesek, szako i tanaccsal kell
ellatni. Az antiepileptikus kezelés sziikségességét feliil kell vizsgalni, ha egy ndbet \%{be kivan esni. Az
antiepileptikus kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni, mivel ez attéréses roha e‘l&dz vezethet, amelyek
komoly kovetkezményekkel jarhatnak az anyara és a gyermekre nézve egyarant.

%

Terhesség Q
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs adat az eszlikarbazepin-acetat teﬁében. Az éllatokon végzett

kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd Terméekenység). Olyan eszlikarbazepin-acetatot szedd
noknél, akik terhesek, vagy szandékukban all teherbe esni, az Exalief N@mazését kortltekintden ujra kell
értékelni. Minimalis effektiv dozist kell alkalmazni és, amennyibe @séges, legalabb a terhesség elsd
harom honapjaban a monoterapiat kell elényben részesiteni. A bet, t tajékoztatni kell a fejlodési
rendellenességek fokozott kockazatanak lehetdségérol, és lehetéfv 11 tenni szamukra a sziiletés el6tti

vizsgalatot. O

Megfigyelés és megelHzés \Q

Az epilepszia elleni gyogyszerek hozzajarulhatnak a fol @ényhoz, amely a foetus fejlodési rendellenesség
egyik lehetséges oka. A terhesség alatt és azt megeld olsavpotlas javasolt. Mivel a potlas hatasossaga
nem bizonyitott, kiilonleges, sziiletést megeldz6 vizggalat ajanlhatd még a folsavpotlassal kezelt nobetegnek

1S. \O

Ujsziiléttnél (D
Ujsziilsttnél epilepszia elleni gyogyszerek ozott véralvadasi zavarokrol szamoltak be.

Elévigyazatossagbol preventiv intézkedés\@ a terhesség utolso néhany hetében és az ujsziilottnek
K;-vitamint kell adni.

Fogamzoképes nébetegek/fogamzﬁs@
Az eszlikarbazepin-acetat az oréli@amzésgétlék hatékonysagat hatranyosan befolyasolja. Ezért a kezelés
ideje alatt és a kezelés megszii ét kovetden a folyamatban levo menstruacios ciklus végéig mas
alternativ, hatasos és biztons fogamzasgatlo modszert kell alkalmazni.

A

Szoptatas @ )

Nem ismert, hogy az eg@}arbazepin-acetét kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak, hogy az
eszlikarbazepin kivé dott az anyatejbe. Mivel nem zarhato ki, hogy az Exalief veszélyes az anyatejjel
taplalt gyermekre e, az Exalief-kezelés alatt nem szabad szoptatni.

Termékenysé /\/

Az eszlikarba gn—acetait termékenységre gyakorolt potencialis mellékhatasait patkdnyoknal és egereknél, a
sziil6i és a eneracidban vizsgaltak. Egy him és ndstény patkanyokon végzett fertilitasi vizsgalatban az
-acetat fertilitas-karosodast okozott ndsténypatkanyokban. Egy egereken végzett fertilitasi
vizsgalatban a magzat fejlodésére gyakorolt hatasokat figyeltek meg. A hatasok azonban a corpus

Iuteu% m csdkkésének a kovetkezményei is lehetnek, és ez magyarazza a fertilitas csokkenését. Az
egere a jelentds rendellenességek altalanos gyakorisaganak, valamint a jelentds csontvazbeli
repdellenességek gyakorisaganak novekedését irtak le. Patkanyoknal és egereknél nem figyeltek meg az F1
generacio fertilitdsi paramétereire gyakorolt hatasokat.




4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo hatasa
nem vizsgaltdk. Egyes betegek szédiilést, aluszékonysagot vagy latiszavart tapasztalhatnak, kiilonosen
kezelés megkezdésekor. Ezért tajékoztatni kell a betegeket, hogy a gépek kezeléséhez vagy jarmiivek 0
vezetéséhez sziikséges fizikai és/vagy szellemi képességeik romolhatnak, és azt kell javasolni, hog Qﬂig ne
végezzenek ilyen tevékenységet, amig ki nem dertil, hogy e képességeik érintettek-e. Q

O

Placebo-kontrollos vizsgalatokban, amelyben 1192 (856 eszlikarbazepin-acetattal, 336 p@z oval kezelt),
parcialis epilepszias rohamban szenvedd beteg vett rész, az eszlikarbazepin-acetattal ke etegek 45,3%-a,
mig a placebdval kezeltek 24,4%-a tapasztalt mellékhatast. ‘Q}

A mellékhatasok intenzitasa altalaban enyhe és kozepesen sulyos volt, és tﬁlnyom@zt az

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

eszlikarbazepin-acetattal torténo kezelés elsd heteiben jelentkezett.

Az alabbi tablazatban a placebohoz képest nagyobb eléfordulasi gyakorisa@%egalébb 1 betegnél

megjelend valamennyi mellékhatas megtalalhato, szervrendszerenkénti cs

alapjan:

nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 - <1/10, nem gyakori: >1/10
Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a mellékhatasok csokkeng

N

rtositasban és gyakorisag

<1/100, ritka: >1/10 000 - <1/1000.
yossag szerint kerililnek megadasra.

AL

Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem @Mri Ritka
kénti osztalyozas gyakori O
Vérképzoszervi és Anachia Thrombocytopenia,
nyirokrendszeri leukopenia
betegségek és (E\Q
tiinetek
Immunrendszeri O\ Hiperszenzitivitas
betegségek és (3
tiinetek R
Endokrin KQ Hypothyreosis
betegségek és s\O
tiinetek
Anyagcsere- és _% Fokozott étvagy, csokkent
taplalkozasi Qs étvagy, hyponatraemia,
betegségek és ‘Q) elektrolit egyensulyhiany,
tiinetek @ cachexia, dehidratacio,

RN obesitas
Pszichiatriai \d Insomnia, apathia,
kérképek depressio, idegesség,

X
2
A
N

agitatio, ingerlékenység,
figyelem
hiany/hiperaktivitas,
zavarodottsag,
hangulatingadozas, siras,
pszichomotoros retardacio,
stressz, pszichotikus zavar

Idegren i Szédiilés*, Fejfajas, Memoriazavar,

betegségéeK és aluszékony- | koordinacids | egyensulyzavar, amnesia,

tﬁne% sag zavar®, hypersomnia, szedaltsag,
figyelem- aphasia, dysaesthesia,

v

zavar, tremor

dystonia, letargia,
parosmia, autoném

idegrendszeri zavar,




Szervrendszeren-
kénti osztalyozas

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

cerebellaris ataxia, grand
mal convulsio, periférias
neuropathia, az alvasi
fazisok ritmuszavara,
nystagmus, beszédzavar,
dysarthria, hypoaesthesia,
ageusia, égetd érzés

Szembetegségek és
szemeészeti tiinetek

Diplopia*,
homalyos
latas

Lataszavar, oscillopsia,
binokularis

szemmozgaszavar, ocularis
hyperaemia, szakkadikus
szemmozgas,
szemfajdalom

4

C
Re

A fiil és az
egyenstly-érzékelé
szerv betegségei és
tiinetei

Vertigo

Fiilfajdalom, hypoacusi

tinnitus
Q
%)

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

Palpitatio, braﬁg‘@ardia,
sinus brady;

N,

Erbetegségek és Hyper‘;:ﬁlé{ hypotensio,
tiinetek ortosztatikus hypotensio
Légzérendszeri, Dy ofia, epistaxis,
mellkasi és n%k si fajdalom
mediastinalis
betegségek és rE\Q
tiinetek N
Emésztérendszeri Hanyin elo\ Dyspepsia, gastritis, Pancreatitis
betegségek és hzinyés,& hasfajas, szajszarazsag,
tiinetek hasm @' hasi diszkomfort,

K& haspuffadas, duodenitis,

O epigastrialis diszkomfort,
s\ gingiva hyperplasia,
.% gingivitis, irritabilis bél
. Q\ szindréma, melaena,
@ odynophagia, hasi
@ diszkomfort, stomatitis,
RN fogfajas

Maj- és /\> Mijbetegség illetve tiinet
epebetegségek @

illetve tiinetek

A bor és a bor alatti
szovet betegségei é

Kiiités

Alopecia, borszarazsag,
hyperhidrosis, erythema,

tiinetei koromrendellenesség,
f,/,\/ bérrendellenesség

A csont- és A"J Myalgia, hatfajas,

izomrends@ nyakfajas

Valamir?§
kiit(’isz.%
bete% és
tiinetel

e- és hugyuti
betegségek és
tiinetek

Nocturia, huigyuti fert6zés




Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
kénti osztalyozas gyakori
A nemi szervekkel Rendszertelen menstruacio Q\v
és az emlokkel
kapcsolatos “0'
betegségek és /\/
tiinetek A%
Altalanos tiinetek, Faradtsag, Asthenia, rossz kozérzet, \b
az alkalmazas jaraszavar hidegrazas, peripherialis @
helyén fellépé oedema, gyogyszer &
reakciok mellékhatas, hideg
végtagok \Q
Laboratériumi és Vérnyomascsokkenés, ‘ '\\\
egyéb vizsgalatok teststilycsokkenés, a
eredményei diasztolés vérnyomas b’
csokkenése, vérnyoma; Q)
emelkedés, a szisztc@
vérnyomas csokke ,
csokkent Vérné.tril.élzint,
hematokrit-cs neés,
hemoglobin- enés,
szivfrekve%ﬁnévekedés,
emelkedpst( anszaminazok,
emelk trigliceridek,
cs@ szabad
trijodtironinszint (T3),
é%(ent szabad
;Q)xinszint (T4)
Sériilés, mérgezés Ql}yégyszertoxicités, elesés,
és a beavatkozassal O izlileti sériilés, mérgezés,
kapcsolatos \ borsériilés
szovodmények (b

* Placebo-kontrollos vizsgalatokban karba nnel és eszlikarbazepin-acetattal egyszerre kezelt
betegeknél sokkal gyakrabban fordult eld &bpia, koordinacids zavar és szédiilés.

Az eszlikarbazepin-acetat alkalmazész.%’R—tévolség megndvekedésével jar. A PR-tavolsag
meghosszabodasaval jaro mellékl}a s'¢pl. AV-blokk, syncope, bradycardia) fordulhat eld. Az
eszlikarbazepin-acetattal kezelt be@nél nem tapasztaltak masod- vagy magasabb foku AV-blokkot.

Az eszlikarbazepin-acetat ep zia program keretében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban nem
fordult el6 olyan ritka mellﬂs}htés, mint pl. a csontveldsejtek csokkenése, az anafilaxias reakcio, a stlyos
borreakceio (mint pl. Stev ohnson szindroma), a szisztémas lupus erythematosus vagy az arrhythmia.
Oxkarbazepin alkalma %or azonban eldfordultak ezek a mellékhatasok. Eléfordulasuk ennélfogva az
Exalief-kezelést kéw@ nem zarhat¢ ki.

4.9 Tl’lladagg"/@
Véletlenszer(i lief tiladagolaskor olyan kozponti idegrendszeri tiineteket figyeltek meg, mint példaul a
vertigo, a ja izonytalansag és a hemiparesis. Nincs ismert specifikus ellenszere. Sziikség szerint

megfeleld i és supportiv kezelést kell alkalmazni. Sziikség esetén az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai
hemodi ssel eltavolithatok (lasd 5.2 pont).

O

SV‘ FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok



Farmakoterapias csoport: Antiepileptikumok, karboxamid szarmazékok ATC-kod: NO3A F04

Hatdsmechanizmus N Q
Az eszlikarbazepin-acetat pontos hatdsmechanizmusa ismeretlen. Az in vitro elektrofizioldgiai vizsga
azonban azt mutatjak, hogy az eszlikarbazepin-acetat é¢s metabolitjai egyarant stabilizaljak a feszﬁltxé@(
natriumecsatornak inaktivalt allapotat, megakadalyozva, hogy ismét aktivalt allapotba keriiljenek, 'gﬁnek
kovetkeztében fenntartsak a neuronok ismétlodo kisiilését. @Q

Farmakodinamias hatas $
Embernél az antikonvulziv hatasossagot elérejelzé nem-klinikai modellben az eszlikarbazepin-acetat és aktiv
metabolitjai megakadalyoztak a rohamok kialakulasat. Az eszlikarbazepin-acetat farma ﬁgiai aktivitasat
emberben elsdsorban az eszlikarbazepin aktiv metabolitjan keresztiil fejti ki. . \

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Q)

Az eszlikarbazepin-acetat hatasossagat és biztonsagossagat harom, II1. fazisu, k@s vak, placebo-kontrollos
vizsgalat bizonyitja, melyben 1049 felndtt beteg vett részt, akiknek a parciélisepsziaij a nem reagalt az 1-3
féle, egyidejiileg alkalmazott antiepileptikus kezelésre. Az oxkarbazepint é bamatot tilos volt
egylittesen alkalmazott gyogyszerkészitményként alkalmazni ezekben a V@galatokban. Az
eszlikarbazepin-acetatot 400 mg, 800 mg és 1200 mg napi egyszeri dé "rsként vizsgaltak. A napi egyszeri
800 mg és 1200 mg eszlikarbazepin-acetat szignifikdnsan hatékonya It, mint a placebo a
rohamgyakorisadg csokkentése vonatkozasaban 12 hetes fenntartd si periodus alatt. Valamennyi I1I.
fazisu vizsgalat soran, azoknak az alanyoknak az aranya, akikné amok gyakorisaga 50%-kal csokkent,
19% volt a placebo-kontrollos, 21% volt a napi 400 mg eszlika epin-acetat adagot, 34% volt a napi

800 mg eszlikarbazepin-acetat adagot és 36% volt a napi eszli @ azepin-acetat 1200 mg adagot kapo
alanyok esetében. (D

. 4

20

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok \Q

Felszivodas @

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlik epinné alakul. Oralis alkalmazas utan az
eszlikarbazepin-acetat szintje a plazmaban alt a mennyiségi meghatarozas szintje alatt marad. Az
eszlikarbazepin a t,,,x értékét 2-3 éraval az a, evétele utan éri el. A biologiai hasznosulasi érték magasnak

feltételezhetd, mivel a vizeletbdl kinyerhetédnyagcseretermék az eszlikarbazepin-acetat dozis tobb, mint
90%-anak felel meg.

Eloszlés
Az eszlikarbazepin viszonylag ke
modon. In vitro vizsgalatok azt
jelenléte nem befolyasolta 574

eszlikarbazepin jelenléte ne)‘;b,e
a tolbutamid kotédést. @

¢ kotodik a plazmafehérjékhez (<40%), és nem koncentraciofiiggd
ttak, hogy a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és a tolbutamid
ttevéen az eszlikarbazepin kotddését a plazmafehérjékhez. Az

folyasolta jelentds mértékben a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és

'Q
Biotranszformacié !
A

Az eszlikarbazepin- t biotranszformaci6 tjan gyorsan és széles kortien f6 aktiv metabolitjava, az

eszlikarbazepinné qgkul at hidrolitikus first-pass metabolizmus utjan. Az eszlikarbazepin plazmabeli
csucskoncentraciajd (Co.x) 2-3 oraval a dozis beadasa utan all be, és a steady state plazmakoncentracio napi
egyszeri adag mellett 4-5 nap utan alakul ki, amely egybevag a tényleges 20-24 6ras felezési idével.
Egészsége on ¢s epilepszias felnott betegen végzett vizsgalatok sordn az eszlikarbazepin latszolagos

felezési 4 -20 Ora, illetve 13-20 6ra volt. A plazmaban jelenlevo kevésbé jelentds metabolit az
in és az oxkarbazepin, amelyek aktivnak bizonyultak, valamint az eszlikarbazepin-acetatnak, az
epinnek, az R-likarbazepinnek és az oxkarbazepinnek a gliikkuronsavval képezett konjugatumai.

Aw/eszlikarbazepin-acetat nem hat a sajat metabolizmusara, illetve clearance-ére.
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Az eszlikarbazepinnek friss humén hepatocitakon végzett vizsgalatakor az UGT1A1-medialt glikkuronidacio
mérsékelt aktivalasAT észlelték.

Kivélasztas ‘
Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai foként a vesén keresztiil valasztodnak ki a szisztémas keringésbé
véltozatlan és gliikuronid konjugatum formaban. Osszességében az eszlikarbazepin és gliikuronidja
vizeletbe kivalasztott metabolit tobb mint 90%-anak felel meg, koriilbeliil kétharmada véltozatla
egyharmada pedig glitkuronid konjugatumként. @

Linearitas/nem-linearitas
Az eszlikarbazepin farmakokinetikaja linearitast és dozisaranyossagot mutat a 400-1200 @-os
dozistartomanyban egészséges alanyokban ¢s betegekben egyarant.

Q"

Id6skortak (65 éves kor felett)
Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikai profilja nem érintett azoknal az id('is@etegeknél, akiknél a
kreatinin-clearance >60 ml/perc (lasd 4.2 pont). :

Vesekarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitok foként a vesén keresztiil Vélasztédr@ki a szisztémas keringésbol. Az
enyhe és kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél vé vizsgalat azt mutatta, hogy a
clearance a vesemiikodéstdl fiigg. Exalief-kezelés soran d(')zism(')dqgk" van sziikség azoknal a betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance <60 ml/perc (lasd 4.2 pont).

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai hemodializissel tévolithapdéa a plazmabol.

O

\g‘[ tobbszori, oralis dozist kovetden értékelték
an szenvedoknél. A kdzepesen stilyos

Majkarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikajat és metaboli
egészséges személyeknél és kozepesen sulyos majkaros
majkarosodas nem befolyasolta az eszlikarbazepin-ac armakokinetikajat. Nincs sziikség
dozismoddositasara enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodassal rendelkezé betegnél (lasd 4.2 pont).
Az eszlikarbazepin farmakokinetikajat nem értéke@: sulyos majkarosodasban szenvedd betegnél.

Y

Nem
Egészséges alanyokon és betegeken végzet %élatok azt mutattak, hogy a vizsgalt személyek neme nem
befolyasolta az eszlikarbazepin-acetat f@okinetikéjét.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi-vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletekben észlelt mellé@ltésok a klinikai expozicios szinthez képest joval alacsonyabb
expozicios szint esetében ford el6 az eszlikarbazepin (az eszlikarbazepin-acetat legfébb és
farmakoldgiailag aktiv metab6litya) esetében. Az expozicioé 6sszehasonlitasan alapuld biztonsagossagi
hatarértékeket igy nem élla@tak meg.

Patkanyon végzett ism&fel{ dozistoxicitasi vizsgalatoknal bizonyithato volt a nefrotoxicitas, de ugyanezt nem
észlelték egérnél és nal, és egybevag a spontan kronikus stlyosbodo nephropathia fokozddasaval ennél

a fajnal.
%)

is hipertrophidja volt megfigyelhetd egeren €s patkanyon végzett ismételt dozisu
toxicitasi vizsgatatnal és egéren végzett karcinogenitasi vizsgalatokban a majdaganatok fokozott eléfordulasi
gyakorisa elték meg; ezek a megfigyelések egybevagnak a maj mikroszomalis enzimeinek
indukci(?'@a 7ezt a hatast nem észlelték azoknal a betegeknél, akik eszlikarbazepin-acetatot kaptak.

Aze A}rbazepinnel végzett genotoxicitasi vizsgalatok azt mutatjak, hogy a készitmény nem jelent
lﬁgle es veszélyt az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
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6.1 Segédanyagok felsorolasa

\
Povidon K 29/32 QO
g \
Kroszkarmell6z-natrium 0

Magnézium-sztearat
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6. &
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam g)

‘4

3 év. bQ)
6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok QQ
. QO

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése \\

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Az Exalief 400 mg-os tablettak 7, 14 vagy 28 tablettat tartalmazo ‘ALU, vagy ALU/PVC
buborékcsomagolasba, kartondobozba vannak csomagolva. /\/

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi fo\r@nba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vint%edések
Nincsenek kiilonleges eléirasok. &:

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENG@LY JOGOSULTJA

BIAL - Portela & C*, SA Q

A Av. da Siderurgia Nacional 4745—457&Qamede do Coronado —Portugalia
tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99 %

e-mail: info@bial.com ‘ Q

8. A FORGALOMBA ATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/520/001-006 , é\/

(%)

9. A FORGA@MBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUM

A forgalombatozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 21.04.2009
)
10. A@OVEG ELLENORZESENEK DATUMA

mgyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Exalief 600 mg tabletta X,

S

600 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. @Q

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Q

3.  GYOGYSZERFORMA \§

)
Tabletta. bg

Fehér, négyszog alaku tabletta, ,,ESL 600" vésett felirattal az egyik, torévonallalya masik oldalon.

A tabletta egyenld részekre oszthato. Q)Q
3 N
4. KLINIKAI JELLEMZOK (b
\'
4.1 Terapias javallatok /\(/D

Az Exalief szekunder generalizacidval jaro vagy anélkiil fe@arci{ﬂis epilepszias rohamok adjuvans
kezelésére ajanlott felndtteknek.

4.2  Adagolas és alkalmazas \Q

Adagolas &

Az Exaliefet a meglévo, antikonvulziv-kezelés t kell alkalmazni. Az ajanlott kezd6 do6zis 400 mg
naponta egyszer, amelyet egy vagy két hét uta mg napi egyszeri dozisra kell novelni. Az egyéni
valaszreakcio alapjan a dozis napi egyszeri g-ig emelhetd (lasd 5.1 pont).

Iddskoruak (65 éves kor felett) O

Az id6skort betegek kezelésekor kéru%lzintéen kell eljarni, mivel az Exalief alkalmazasarol ezeknél a
betegeknél a biztonsadgossagra Vona@ n korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre.

‘
Gyermekpopulacio @
Az Exalief biztonsagossagat q’@konységét 18 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok. /\>

Vesekarosodasban szen@ betegek

Vesekarosodasban s 0 betegek kezelésénél koriiltekintéen kell eljarni, és a dozist a kreatinin-clearance

(CLcR) fiiggvényéb %alébbiak szerint kell beallitani:

- CLcr >60 ml/ nincs sziikség dozismodositasra

- CLcgr 30-60 erc: a kezdé dozis masnaponként 400 mg 2 hétig, ezt kovetden napi egyszeri 400 mg-os
adag. A b gyéni valaszreakcidjatol fiiggden azonban az adagot ndvelni lehet.

- CLkx<3 /perc: alkalmazasa nem javasolt sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adatok
elégte € miatt.

Madjk, '%gddsban szenvedd betegek

Nincswsziikség dozismodositasra enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.
likarbazepin farmakokinetikdjat nem vizsgaltak stilyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (1asd

4.4%s 5.2 pont), ennélfogva alkalmazésa ezeknél a betegeknél nem ajanlott.
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Az alkalmazas médja
Az Exalief bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is.

X

43  Ellenjavallatok ‘§
A készitmény hatéanyagaval, egyéb karboxamid-szarmazékkal (példaul karbamazepin, oxkarbazepi agy
barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység. :
Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis (AV) blokk. &Q

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések @
Az Exalief kapcsolatba hozhatd bizonyos kdzponti idegrendszeri mellékhatasokkal, m&éldéul a szédiilés
¢s az aluszékonysag, amelyek novelhetik a véletlen sériiléseknek az el6fordulasat @

Az Exalief csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok hatékonysagat. Az Exalidf/alkalmazasa soran
kiegészitd, nem hormonalis fogamzasgatld mddszerek alkalmazasa javasolt 8 .5 és 4.6 pont).

Egyéb epilepszia elleni gydgyszerhez hasonloan, a varhatd epilepszias rol@ok gyakorisaganak minimalisra
csokkentése érdekében az Exalief alkalmazasanak megszakitasakor fo'k@tos megvonas javasolt.

Az Exalief egylittadasa oxkarbazepinnel nem javasolt, mivel ez az metabolitokkal szembeni tilzott
expoziciot eredményezhet. /\/

Semmilyen tapasztalat nincs az Exalief-kezelés soran egyﬁ@mazott, egyéb epilepszia elleni gyogyszer
megvonasara vonatkozoan (monoterapiara valo attéréskor).

Placebo-kontrollos, epilepszias betegek kiegészitd keib@ben alkalmazott vizsgalatokban az Exalieffel
egylitt kezelt betegek 0sszpopulacidjanak 1,1%-anal ékhatasként borkilitést tapasztaltak. Az Exalief-
kezelést abba kell hagyni, ha talérzékenységre uta\' naszok vagy tiinetek jelentkeznek.

Az eszlikarbazepin-acetattal végzett kezelés serdn/semmilyen komoly bdrreakciorol nem szamoltak be. A
han kinai és a thai eredetli alanyoknal a HL 502 allél jelenléte erésen befolyasolta a Stevens-Johnson
szindréma (SJS) kialakulasanak kockazata arbamazepin-kezelés soran. Ennélfogva, amennyiben
lehetséges, a han kinai és a thai eredetii g&okat tesztelni kell az allél jelenlétére a karbamazepinnel, vagy a
kémiailag hasonlé vegyiiletekkel tortén@ kezeléskor. A HLA-B*1502 allél el6fordulasa egyéb népcsoportnal
elhanyagolhato. A HLA-B*1502 ?l jelénléte nincs Osszefliggésben az SJS kialakuldsdval a kaukéazusi

populéacioban. @

Exalieffel egyiitt kezelt betq’i@esebb, mint 1%-anal jelentettek mellékhatasként hyponatraemiat. A
hyponatraemia a legtobb esgtben tiinetmentes, azonban olyan klinikai tiinetek kisérhetik, mint példaul a
rohamok sulyosbodasa, a, rtsag €s a csokkent tudatallapot. A hyponatraemia gyakorisaga megnott az
eszlikarbazepin-acetat dozisanak novelésével. Hyponatraemiat okozd, mar meglevo vesebetegségben
szenvedo betegeknél%g onmagaban hyponatraemiat okozo6 gyogyszerekkel (pl. vizhajtok, dezmopresszin)
egyidejileg kezelt eknél az eszlikarbazepin-acetattal torténd kezelés alatt, illetve azt megelézden
ellendrizni kell a mnatriumszintet. A szérumnatriumszintet a hyponatraemiara utalo klinikai tiinetek
megjelenése esetéw/is meg kell hatarozni. Ett6l eltekintve, a natriumszintet rutin laboratoriumi vizsgalat
soran is meg@éllapitani. Ha klinikailag jelentds hyponatraemia alakul ki, az Exalief-kezelést abba kell
hagyni. Q

‘4

Az Ex% atasat primer generalizalt epilepszias rohamokra nem vizsgaltak. Ennélfogva a készitmény
alkal% a ezeknél a betegeknél nem ajanlott.

M(arbazepin-acetéttal végzett klinikai vizsgalatok soran a PR-tdvolsag meghosszabbodasat észlelték.
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A PR-tavolsag meghosszabbodasaval jaro betegségben (pl. alacsony tiroxinszint, szivingeriiletvezetési
rendellenességek) szenvedo betegeknél, vagy egyidejlileg alkalmazott, a PR-tavolsag meghosszabbodasaval
jaré gyogyszeres kezelés esetén koriiltekintéen kell eljarni. X,
Vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésénél koriiltekintden kell eljarni, és a dozist a kreatinin—cl“ %
alapjan kell beallitani (lasd 4.2 pont). Azoknal a betegeknél, akik esetében a CLcg <30 ml/perc, az k
elégtelensége miatt a készitmény alkalmazasa nem javasolt. %

Mivel a klinikai adatok az enyhe és kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegek es
korlatozottak, a sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozéan pedig hianyozn
farmakokinetikai €s klinikai adatok, az Exalief alkalmazasakor koriiltekintden kell eljarni.az enyhe és a
kozepesen stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, illetve alkalmazasa nem javas sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél. .
Szamos javallat kapcsan szamoltak be 6ngyilkossagi gondolatrdl €s 6ngyilkos I@l‘tésrél epilepszia elleni
hatdéanyaggal kezelt betegek esetében. Az epilepszia elleni gydgyszereket vizs andomizalt, placebo-
kontrollos vizsgalatok metaanalizise szintén kismértékben megnovekedett ko tot mutatott az
ongyilkossagi gondolatokat és ongyilkos magatartast illetéen. E kockazat m«QPtanizmusa ismeretlen, és a
rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem kizart az eszlikarbazepin-acetat ko@atnévelé szerepe. az
ongyilkossaggal kapcsolatos tiinetek felismerése érdekében a beteg allapetat gondosan monitorozni kell
Kovetkezésképpen a betegeket az 6ngyilkossagi gondolatokra és 6n s magatartasra utalo jelek
felismerése érdekében megfigyelés alatt kell tartani, €s a megfelel?%zelést mérlegelni kell. A betegnek (és
gondviseldjének) javasolni kell, hogy dngyilkossagi gondolatok ongyilkos magatartas jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz. O}\/

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék \Q
Gyodgyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat csak felndttek en végeztek.

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlikarbazepinné alakul, amely f6leg glitkuronidacié Otjan {iriil.
In vitro koriilmények kozott az eszlikarbazepin 3A4 és az UDP-gliikuronil-transzferaz gyenge
induktora. In vivo az eszlikarbazepin indukalo st mutatott azoknak a gydgyszereknek a metabolizmusara,
amelyek foként CYP3A4 metabolizmuson tiil iiriilnek. fgy, az Exalief-fel valo egyiittadas esetén a
dozis novelésére lehet sziikség az olyan gyégyszerek esetében, amelyek foként a CYP3A4-en keresztiil
metabolizalodnak. In vivo az eszlikarba indukalo hatassal lehet azoknak a gyogyszereknek a
metabolizmusara, amelyek az UDP-glitkuronil-transzferazok altal végzett konjugaciéval tiriilnek. Az Exalief-
kezelés megkezdésekor vagy abbahgé kor, vagy az adag megvaltoztatdsakor 2-3 hétbe telhet, amig az
enzimaktivitas beall az 1;j szintre.‘@ késleltetést figyelembe kell venni abban az esetben, ha az Exalief
alkalmazasa kozvetleniil azeldt y egyidejlileg tortént olyan gyodgyszerekkel, amelyek esetében az Exalief
készitmennyel valo6 egyiittes or dozismodositasra van sziikség. Az eszlikarbazepin gatolja a CYP2C19
hatasat. Ennélfogva gyogyszérkolcsonhatas fordulhat eld a magas dézisu eszlikarbazepin-acetatnak olyan
gyogyszerekkel valo egy%\/alkalmazésa esetén, amelyek foleg a CYP2C19 segitségével metabolizalodnak.
‘

Kolcsonhatés egvéb@@szia elleni gyogyszerrel

Karbamazepin K

Egy egészséges okkal végzett vizsgalatban, napi egyszeri 800 mg eszlikarbazepin-acetat és napi kétszer
400 mg karba in egyiittadasa eredményeként atlagosan 32%-kal csokkent az aktiv metabolit, az
eszlikarbazepifexpozicidja, valoszintileg a gliikuronidacio indukcidja kovetkeztében. A karbamazepin vagy
aktiv meta , a karbamazepin-epoxid expozicid valtozasat nem észlelték. Az egyéni valaszreakciotol
amazepinnel valo egylittadas esetén az Exalief dozisanak ndvelésére lehet sziikség. A

égzett vizsgalatok eredményei kimutattak, hogy az egyiittes kezelés megnovelte a kdvetkezo
mell¢ sok kockazatat: diplopia (a betegek 11,4%-anal fordult eld egylittesen alkalmazott karbamazepin
melletti-mig 2,4%-uknal karbamazepin egyiittadasa nélkiil), koordinacios zavar (6,7%-ban egyiittesen
alkalmazott karbamazepin mellett, mig 2,7%- ban karbamazepin egyiittadasa nélkiil) és szédiilés (30%-ban
egylittesen alkalmazott karbamazepin mellett, mig 11,5%-ban karbamazepin egyiittaddsa nélkiil). Nem
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zarhat6 ki a karbamazepin és az eszlikarbazepin-acetat egyiittes adasa altal okozott specifikus mellékhatasok
kockazatanak novekedése.

Fenitoin & Q
Egészségeseken végzett vizsgalatban, napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat és fenitoin egylit
eredményeként, valosziniileg a gliikkuronidacié indukcioja kdvetkeztében, atlagosan 31-33%-kal csg

aktiv metabolit, az eszlikarbazepin expozicidja, valamint atlagosan 31-35%-kal nétt a fenitoiné,

valdszintileg a CYP2C19 gatlasanak tudhat6 be. Az egyéni valaszreakciotol fiiggben az Exalie anak
novelésére, mig a fenitoin dozisanak csokkentésére lehet sziikség. &
Lamotrigin

Az eszlikarbazepin €s a lamotrigin szdmara egyarant a legjelentésebb metabolizacids Ut @ﬁkuronidécié,
ennélfogva interakcio kialakulasa varhat6. Egészséges onkénteseken végzett Vizsgéleﬁtg%ﬂzonban a napi
egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa kisebb atlagos farmakokinetikai i @iét mutatott (a
lamotrigin expozicioja 15%-kal csokkent) az eszlikarbazepin €s a lamotrigin kéz%évetkezésképpen
dozismodositasra nincs sziikség. Az egyének kozotti variabilitas miatt azonba tas klinikai szempontbol
fontos lehet néhany alanynal. Q

Topiramat . Q)

Egészséges alanyokon végzett vizsgalatban napi egyszeri 1200 mg esz%rbazepin—acetétot topiramattal
egylittesen alkalmazva az eszlikarbazepin expozicidja nem valtozott @ﬁ(’isen, mig a topiramat expozicidja
18%-kal csokkent, valosziniileg a topiramat csdkkent biohasznosulasanak kovetkeztében. Dozismddositas

nem sziikséges. /\/
O

Valproat és levetiracetam
Felnétt epilepszias betegeken végzett fazis 11 vizsgalatok
mutattak ki, hogy a valproattal vagy levetiracetammal v

crer

\()%éciés farmakokinetikai analizise soran azt
gylittes adas nem befolyasolta az
erkdlcsonhatasi vizsgalatokkal nem ellendrizték.

Egyéb gyogyszerkészitmények

Oralis fogamzasgatlok \O
Kombinalt oralis fogamzasgatlot szedd nokné (al egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
levonorgesztrel és etinilosztradiol szisztémé& zicidja 37%-kal, illetve 42%-kal csokkent, amelyet
valoszintileg a CYP3A4-indukcio okoz@en a fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk az Exalief-kezelés alatt, és axkezelés abbahagyasat kdvetden a folyamatban levé menstruacios

ciklus végéig (Iasd 4.4 és 4.6 pont). @

)
Szimvasztatin @
Egy egészséges alanyokkal vé izsgalat a napi egyszeri, 800 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
szimvasztatin szisztémas expdziidjanak atlagosan 50%-os csokkenését mutatta, amelyet valdsziniileg a

CYP3A4-indukciodja okozcﬁVtz eszlikarbazepin-acetattal valo egylittadas esetén a szimvasztatin do6zis
ndvelésére lehet sziikség%

Q

Warfarin
Warfarinnal torté pi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat egylittes addsa kismeértékli (23%), de
statisztikailag szj kans S-warfarin expoziciobeli csdkkenést mutatott. Az R-warfarin farmakokinetikajara
vagy a Véralva® nem volt hatdssal. A kolcsonhatasokban mutatkoz6 egyénenkénti variabilitas miatt
azonban kiilgnos’figyelmet kell forditani az INR-monitorozasra, az egyiittesen alkalmazott warfarin és
eszlikar‘t:a@ acetattal torténd kezelés bevezetésének és befejezésének elsé heteiben.
Digoxi.u§
Egés@ s alanyokon végzett vizsgalatban a napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetatnak nem volt

jsa &°digoxin farmakokinetikajara, amely azt sugallja, hogy az eszlikarbazepinnek nincs hatdsa a
Il%(oprotein transzporterre.

rr

Monoamino-oxidaz gatlok (MAOI)
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Az eszlikarbazepin-acetat €s a triciklikus antidepresszansok szerkezeti hasonldsaga alapjan elméletileg
lehetséges az eszlikarbazepin és a monoamino-oxidaz gatlok kozatti interakeio.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas ‘

Az epilepsziadval és az epilepszia elleni gydgyszerrel altalaban 6sszefliggd kockazat

Kimutattdk, hogy epilepszidban szenvedd nébeteg utddjanal a sziiletési rendellenesség gyakorisa
kétszer-haromszor nagyobb volt, mint az atlagpopulacio megkdzelitéen 3%-os aranya. Leggya
nyulajakrol, cardiovascularis és idegcs6zarodasi rendellenességekrdl szamoltak be. Tobb epi
gyogyszerrel egyidejlileg torténo kezelés a sziiletési rendellenességek magasabb kockazata
Osszefiiggésbe, mint a monoterapia esetén, kovetkezésképpen fontos a monoterapia alkalmazasa, amikor
lehetséges. Azokat a ndbetegeket, akik teherbe eshetnek, vagy fogamzoképesek, szako i tanaccsal kell
ellatni. Az antiepileptikus kezelés sziikségességét feliil kell vizsgalni, ha egy ndbet \%{be kivan esni. Az
antiepileptikus kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni, mivel ez attéréses roha e‘l&dz vezethet, amelyek
komoly kovetkezményekkel jarhatnak az anyara és a gyermekre nézve egyarant.

%

Terhesség Q
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs adat az eszlikarbazepin-acetat teﬁében. Az éllatokon végzett

kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd Terméekenység). Olyan eszlikarbazepin-acetatot szedd
noknél, akik terhesek, vagy szandékukban all teherbe esni, az Exalief N@mazését kortltekintden ujra kell
értékelni. Minimalis effektiv dozist kell alkalmazni és, amennyibe @séges, legalabb a terhesség elsd
harom honapjaban a monoterapiat kell elényben részesiteni. A bet, t tajékoztatni kell a fejlodési
rendellenességek fokozott kockazatanak lehetdségérol, és lehetéfv 11 tenni szamukra a sziiletés el6tti

vizsgalatot. O

Megfigyelés és megelHzés \Q

Az epilepszia elleni gyogyszerek hozzajarulhatnak a fol @ényhoz, amely a foetus fejlodési rendellenesség
egyik lehetséges oka. A terhesség alatt és azt megeld olsavpotlas javasolt. Mivel a potlas hatasossaga
nem bizonyitott, kiilonleges, sziiletést megeldz6 vizggalat ajanlhatd még a folsavpotlassal kezelt nobetegnek

1S. \O

Ujsziiléttnél (D
Ujsziilsttnél epilepszia elleni gyogyszerek ozott véralvadasi zavarokrol szamoltak be.

Elévigyazatossagbol preventiv intézkedés\@ a terhesség utolso néhany hetében és az ujsziilottnek
K;-vitamint kell adni.

Fogamzoképes nébetegek/fogamzﬁs@
Az eszlikarbazepin-acetat az oréli@amzésgétlék hatékonysagat hatranyosan befolyasolja. Ezért a kezelés
ideje alatt és a kezelés megszii ét kovetden a folyamatban levo menstruacios ciklus végéig mas
alternativ, hatasos és biztons fogamzasgatlo modszert kell alkalmazni.

A

Szoptatas @ )

Nem ismert, hogy az eg@}arbazepin-acetét kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak, hogy az
eszlikarbazepin kivé dott az anyatejbe. Mivel nem zarhato ki, hogy az Exalief veszélyes az anyatejjel
taplalt gyermekre e, az Exalief-kezelés alatt nem szabad szoptatni.

Termékenysé /\/

Az eszlikarba gn—acetait termékenységre gyakorolt potencialis mellékhatasait patkdnyoknal és egereknél, a
eneracioban vizsgaltak. Egy him és ndstény patkanyokon végzett fertilitasi vizsgalatban az

szlldi és a

eszlikarﬁg@:-acetét fertilitas-karosodast okozott ndsténypatkanyokban. Egy egereken végzett fertilitasi

vizsgalatban a magzat fejlodésére gyakorolt hatasokat figyeltek meg. A hatasok azonban a corpus

luteu@ m csokkésének a kovetkezményei is lehetnek, és ez magyardzza a fertilitas csokkenését. Az
reki€l a jelentds rendellenességek altalanos gyakorisaganak, valamint a jelent6s csontvazbeli

&Zﬂenességek gyakorisaganak novekedését irtak le. Patkanyoknal és egereknél nem figyeltek meg az F1

generacio fertilitasi paramétereire gyakorolt hatasokat.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo hatasa
nem vizsgaltdk. Egyes betegek szédiilést, aluszékonysagot vagy latiszavart tapasztalhatnak, kiilonosen
kezelés megkezdésekor. Ezért tajékoztatni kell a betegeket, hogy a gépek kezeléséhez vagy jarmiivek 0
vezetéséhez sziikséges fizikai és/vagy szellemi képességeik romolhatnak, és azt kell javasolni, hog Qﬂig ne
végezzenek ilyen tevékenységet, amig ki nem dertil, hogy e képességeik érintettek-e. Q

O

Placebo-kontrollos vizsgalatokban, amelyben 1192 (856 eszlikarbazepin-acetattal, 336 p@z oval kezelt),
parcialis epilepszias rohamban szenvedd beteg vett rész, az eszlikarbazepin-acetattal ke etegek 45,3%-a,
mig a placebdval kezeltek 24,4%-a tapasztalt mellékhatast. ‘Q}

A mellékhatasok intenzitasa altalaban enyhe és kozepesen sulyos volt, és tﬁlnyom@zt az

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

eszlikarbazepin-acetattal torténo kezelés elso heteiben jelentkezett.

Az alabbi tablazatban a placebohoz képest nagyobb eléfordulasi gyakorisz@%egalébb 1 betegnél

megjelend valamennyi mellékhatas megtalalhato, szervrendszerenkénti cs

alapjan:

nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 - <1/10, nem gyakori: >1/10
Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkeng

N

rtositasban és gyakorisag

<1/100, ritka: >1/10 000 - <1/1000.
iyossag szerint kerlilnek megadasra.

AL

Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem @Mri Ritka
kénti osztalyozas gyakori O
Vérképzoszervi és Anachia Thrombocytopenia,
nyirokrendszeri leukopenia
betegségek és (E\Q
tiinetek
Immunrendszeri O\ Hiperszenzitivitas
betegségek és (3
tiinetek R
Endokrin KQ Hypothyreosis
betegségek és s\O
tiinetek
Anyagcsere- és _% Fokozott étvagy, csokkent
taplalkozasi Qs étvagy, hyponatraemia,
betegségek és ‘Q) elektrolit egyensulyhiany,
tiinetek @ cachexia, dehidratacio,

RN obesitas
Pszichiatriai \d Insomnia, apathia,
kérképek depressio, idegesség,

X
2
A
N

agitatio, ingerlékenység,
figyelem
hiany/hiperaktivitas,
zavarodottsag,
hangulatingadozas, siras,
pszichomotoros retardacio,
stressz, pszichotikus zavar

Idegren i Szédiilés*, Fejfajas, Memoriazavar,

betegségéeK és aluszékony- | koordinacids | egyensulyzavar, amnesia,

tﬁne% sag zavar®, hypersomnia, szedaltsag,
figyelem- aphasia, dysaesthesia,

v

zavar, tremor

dystonia, letargia,
parosmia, autoném

idegrendszeri zavar,
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Szervrendszeren-
kénti osztalyozas

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

cerebellaris ataxia, grand
mal convulsio, periférias
neuropathia, az alvasi
fazisok ritmuszavara,
nystagmus, beszédzavar,
dysarthria, hypoaesthesia,
ageusia, égetd érzés

Szembetegségek és
szemeészeti tiinetek

Diplopia*,
homalyos
latas

Lataszavar, oscillopsia,
binokularis

hyperaemia, szakkadikus
szemmozgas,
szemfajdalom

szemmozgaszavar, ocularis

4

C
Re

A fiil és az
egyenstly-érzékelé
szerv betegségei és
tiinetei

Vertigo

Fiilfajdalom, hypoacusi

tinnitus
Q
%)

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

Palpitatio, braﬁg‘@ardia,
sinus brady;

N,

Erbetegségek és Hyper‘;:ﬁlé{ hypotensio,
tiinetek ortosztatikus hypotensio
Légzérendszeri, Dy ofia, epistaxis,
mellkasi és n%k si fajdalom
mediastinalis
betegségek és rE\Q
tiinetek N
Emésztérendszeri Hanyin elo\ Dyspepsia, gastritis, Pancreatitis
betegségek és hzinyés,& hasfajas, szajszarazsag,
tiinetek hasm @' hasi diszkomfort,

K& haspuffadas, duodenitis,

O epigastrialis diszkomfort,
s\ gingiva hyperplasia,
.% gingivitis, irritabilis bél
. Q\ szindréma, melaena,
@ odynophagia, hasi
@ diszkomfort, stomatitis,
RN fogfajas

Maj- és /\> Mijbetegség illetve tiinet
epebetegségek @

illetve tiinetek

A bor és a bor alatti
szovet betegségei é

Kiiités

Alopecia, borszarazsag,
hyperhidrosis, erythema,

tiinetei koromrendellenesség,
f,/,\/ bérrendellenesség

A csont- és A"J Myalgia, hatfajas,

izomrends@ nyakfajas

Valamir?§
kiit(’isz.%
bete% és
tiinetel

e- és hugyuti
betegségek és
tiinetek

Nocturia, huigyuti fert6zés
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Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
kénti osztalyozas gyakori
A nemi szervekkel Rendszertelen menstruacio Q\v
és az emlokkel
kapcsolatos “0'
betegségek és /\/
tiinetek A%
Altalanos tiinetek, Faradtsag, Asthenia, rossz kozérzet, \b
az alkalmazas jaraszavar hidegrazas, peripherialis @
helyén fellépé oedema, gyogyszer &
reakciok mellékhatas, hideg
végtagok \Q
Laboratériumi és Vérnyomascsokkenés, ‘ '\\\
egyéb vizsgalatok teststilycsokkenés, a
eredményei diasztolés vérnyomas b’
csokkenése, vérnyoma; Q)
emelkedés, a szisztc@
vérnyomas csokke ,
csokkent Vérné.tril.élzint,
hematokrit-cs neés,
hemoglobin- enés,
szivfrekve%ﬁnévekedés,
emelkedpst( anszaminazok,
emelk trigliceridek,
cs@ szabad
trijodtironinszint(T3),
é%(ent szabad
;Q)xinszint (T4)
Sériilés, mérgezés Ql}yégyszertoxicités, elesés,
és a beavatkozassal O izlileti sériilés, mérgezés,
kapcsolatos \ borsériilés
szovodmények (b

* Placebo-kontrollos vizsgalatokban karba nnel és eszlikarbazepin-acetattal egyszerre kezelt
betegeknél sokkal gyakrabban fordult eld &bpia, koordinacids zavar és szédiilés.

Az eszlikarbazepin-acetat alkalmazész.%’R—tévolség megndvekedésével jar. A PR-tavolsag
meghosszabodasaval jaro mellékl}a s'¢pl. AV-blokk, syncope, bradycardia) fordulhat eld. Az
eszlikarbazepin-acetattal kezelt be@nél nem tapasztaltak masod- vagy magasabb foku AV-blokkot.

Az eszlikarbazepin-acetat ep zia program keretében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban nem
fordult el6 olyan ritka mellﬂs}htés, mint pl. a csontveldsejtek csokkenése, az anafilaxias reakcio, a stlyos
borreakceio (mint pl. Stev ohnson szindroma), a szisztémas lupus erythematosus vagy az arrhythmia.
Oxkarbazepin alkalma %or azonban eldfordultak ezek a mellékhatasok. Eléfordulasuk ennélfogva az
Exalief-kezelést kéw@ nem zarhat¢ ki.

4.9 Tl’lladagg"/@
Véletlenszer(i lief tiladagolaskor olyan kozponti idegrendszeri tiineteket figyeltek meg, mint példaul a
vertigo, a ja izonytalansag és a hemiparesis. Nincs ismert specifikus ellenszere. Sziikség szerint

megfeleld i és supportiv kezelést kell alkalmazni. Sziikség esetén az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai
hemodi ssel eltavolithatok (lasd 5.2 pont).

O

SV‘ FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
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Farmakoterapias csoport: Antiepileptikumok, karboxamid szarmazékok ATC-kod: NO3A F04

Hatdsmechanizmus N Q
Az eszlikarbazepin-acetat pontos hatdsmechanizmusa ismeretlen. Az in vitro elektrofizioldgiai vizsga
azonban azt mutatjak, hogy az eszlikarbazepin-acetat é¢s metabolitjai egyarant stabilizaljak a feszﬁltxé@(
natriumecsatornak inaktivalt allapotat, megakadalyozva, hogy ismét aktivalt allapotba keriiljenek, 'gﬁnek
kovetkeztében fenntartsak a neuronok ismétlodo kisiilését. @Q

Farmakodinamias hatas $
Embernél az antikonvulziv hatasossagot elérejelzé nem-klinikai modellben az eszlikarbazepin-acetat és aktiv
metabolitjai megakadalyoztak a rohamok kialakulasat. Az eszlikarbazepin-acetat farma ﬁgiai aktivitasat
emberben elsdsorban az eszlikarbazepin aktiv metabolitjan keresztiil fejti ki. . \

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Q)

Az eszlikarbazepin-acetat hatasossagat és biztonsagossagat harom, II1. fazisu, k@s vak, placebo-kontrollos
vizsgalat bizonyitja, melyben 1049 felndtt beteg vett részt, akiknek a parciélisepsziaij a nem reagalt az 1-3
féle, egyidejiileg alkalmazott antiepileptikus kezelésre. Az oxkarbazepint é bamatot tilos volt
egylittesen alkalmazott gyogyszerkészitményként alkalmazni ezekben a V@galatokban. Az
eszlikarbazepin-acetatot 400 mg, 800 mg és 1200 mg napi egyszeri dé "rsként vizsgaltak. A napi egyszeri
800 mg és 1200 mg eszlikarbazepin-acetat szignifikdnsan hatékonya It, mint a placebo a
rohamgyakorisadg csokkentése vonatkozasaban 12 hetes fenntartd si periodus alatt. Valamennyi I1I.
fazisu vizsgalat soran, azoknak az alanyoknak az aranya, akikné amok gyakorisaga 50%-kal csokkent,
19% volt a placebo-kontrollos, 21% volt a napi 400 mg eszlika epin-acetat adagot, 34% volt a napi

800 mg eszlikarbazepin-acetat adagot és 36% volt a napi eszli @ azepin-acetat 1200 mg adagot kapo
alanyok esetében. (D

. 4
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok \Q

Felszivodas @

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlik epinné alakul. Oralis alkalmazas utan az
eszlikarbazepin-acetat szintje a plazmaban alt a mennyiségi meghatarozas szintje alatt marad. Az
eszlikarbazepin a t,,,x értékét 2-3 éraval az a, evétele utan éri el. A biologiai hasznosulasi érték magasnak

feltételezhetd, mivel a vizeletbdl kinyerhetédnyagcseretermék az eszlikarbazepin-acetat dozis tobb, mint
90%-anak felel meg.

Eloszlés
Az eszlikarbazepin viszonylag ke
modon. In vitro vizsgalatok azt
jelenléte nem befolyasolta 574

eszlikarbazepin jelenléte ne)‘;b,e
a tolbutamid kotédést. @

¢ kotodik a plazmafehérjékhez (<40%), és nem koncentraciofiiggd
ttak, hogy a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és a tolbutamid
ttevéen az eszlikarbazepin kotddését a plazmafehérjékhez. Az

folyasolta jelentds mértékben a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és

'Q
Biotranszformacié !
A

Az eszlikarbazepin- t biotranszformaci6 tjan gyorsan és széles kortien f6 aktiv metabolitjava, az

eszlikarbazepinné qgkul at hidrolitikus first-pass metabolizmus utjan. Az eszlikarbazepin plazmabeli
csucskoncentraciajd (Co.x) 2-3 oraval a dozis beadasa utan all be, és a steady state plazmakoncentracio napi
egyszeri adag mellett 4-5 nap utan alakul ki, amely egybevag a tényleges 20-24 6ras felezési idével.
Egészsége on ¢s epilepszias felnott betegen végzett vizsgalatok sordn az eszlikarbazepin latszolagos

felezési 4 -20 Ora, illetve 13-20 6ra volt. A plazmaban jelenlevo kevésbé jelentds metabolit az
in és az oxkarbazepin, amelyek aktivnak bizonyultak, valamint az eszlikarbazepin-acetatnak, az
epinnek, az R-likarbazepinnek és az oxkarbazepinnek a gliikkuronsavval képezett konjugatumai.

Aw/eszlikarbazepin-acetat nem hat a sajat metabolizmusara, illetve clearance-ére.
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Az eszlikarbazepinnek friss humén hepatocitakon végzett vizsgalatakor az UGT1A1-medialt glikkuronidacio
mérsékelt aktivalasAT észlelték.

Kivélasztas ‘
Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai foként a vesén keresztiil valasztodnak ki a szisztémas keringésbé
véltozatlan és gliikuronid konjugatum formaban. Osszességében az eszlikarbazepin és gliikuronidja
vizeletbe kivalasztott metabolit tobb mint 90%-anak felel meg, koriilbeliil kétharmada véltozatla
egyharmada pedig glitkuronid konjugatumként. @

Linearitas/nem-linearitas
Az eszlikarbazepin farmakokinetikaja linearitast és dozisaranyossagot mutat a 400-1200 @-os
dozistartomanyban egészséges alanyokban ¢s betegekben egyarant.

Q"

Id6skortak (65 éves kor felett)
Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikai profilja nem érintett azoknal az id('is@etegeknél, akiknél a
kreatinin-clearance >60 ml/perc (lasd 4.2 pont). :

Vesekarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitok foként a vesén keresztiil Vélasztédr@ki a szisztémas keringésbol. Az
enyhe és kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél vé vizsgalat azt mutatta, hogy a
clearance a vesemiikodéstdl fiigg. Exalief-kezelés soran d(')zism(')dqgk" van sziikség azoknal a betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance <60 ml/perc (lasd 4.2 pont).

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai hemodializissel tévolithapdéa a plazmabol.

O

\g‘[ tobbszori, oralis dozist kovetden értékelték
an szenvedoknél. A kdzepesen stilyos

Majkarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikajat és metaboli
egészséges személyeknél és kozepesen sulyos majkaros
majkarosodas nem befolyasolta az eszlikarbazepin-ac armakokinetikajat. Nincs sziikség
dozismoddositasara enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodassal rendelkezé betegnél (lasd 4.2 pont).
Az eszlikarbazepin farmakokinetikajat nem értéke@: sulyos majkarosodasban szenvedd betegnél.

Y

Nem
Egészséges alanyokon és betegeken végzet %élatok azt mutattak, hogy a vizsgalt személyek neme nem
befolyasolta az eszlikarbazepin-acetat f@okinetikéjét.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi-vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletekben észlelt mellé@ltésok a klinikai expozicios szinthez képest joval alacsonyabb
expozicios szint esetében ford el6 az eszlikarbazepin (az eszlikarbazepin-acetat legfébb és
farmakoldgiailag aktiv metab6litya) esetében. Az expozicioé 6sszehasonlitasan alapuld biztonsagossagi
hatarértékeket igy nem élla@tak meg.

Patkanyon végzett ism&fel{ dozistoxicitasi vizsgalatoknal bizonyithato volt a nefrotoxicitas, de ugyanezt nem
észlelték egérnél és nal, és egybevag a spontan kronikus stlyosbodo nephropathia fokozddasaval ennél

a fajnal.
%)

is hipertrophidja volt megfigyelhetd egeren €s patkanyon végzett ismételt dozisu
toxicitasi vizsgatatnal és egéren végzett karcinogenitasi vizsgalatokban a majdaganatok fokozott eléfordulasi
gyakorisa elték meg; ezek a megfigyelések egybevagnak a maj mikroszomalis enzimeinek
indukci(?'@a 7ezt a hatast nem észlelték azoknal a betegeknél, akik eszlikarbazepin-acetatot kaptak.

Aze A}rbazepinnel végzett genotoxicitasi vizsgalatok azt mutatjak, hogy a készitmény nem jelent
lﬁgle es veszélyt az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
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6.1 Segédanyagok felsorolasa

Povidon K 29/32 .
Kroszkarmell6z-natrium ‘0
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6. &
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam g

‘4

4 ¢év. b@
6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok QQ
. QO

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése \\

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Az Exalief 600 mg-os tablettak 30 vagy 60 tablettat tartalmazo, A U, vagy ALU/PVC
buborékcsomagolasba, kartondobozba vannak csomagolva.

Az Exalief 600 mg-os tablettak 90 tablettat tartalmazo, poli én és gyermekbiztonsagi zarokupakkal
lezart HDPE tartalyba, kartondobozba vannak csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedel&galomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges, oyintézkedések

AN
o
O

7. A FORGALOMBA HOZATAL@GEDELY JOGOSULTJA

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 474@ S. Mamede do Coronado —Portugalia

tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99 @

e-mail: info@bial.com /‘\S/\\‘
%)

8. A FORGAL(@ HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/520/007—®“

9. A Foxms LOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
D‘A'@[A
A fo@nba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 21.04.2009

1??( A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

23



A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Exalief 800 mg tabletta X,

S

800 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. @Q

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Q

3.  GYOGYSZERFORMA $
)
Q
Tabletta. b

800 mg: Fehér, négyszog alaku tabletta, ,,ESL 800 vésett felirattal az egyik, @onallal a masik oldalon.

A tabletta egyenld részekre oszthato. Q)Q
3 N
4. KLINIKAI JELLEMZOK (b
\'
4.1 Terapias javallatok /\(/D

Az Exalief szekunder generalizacidval jaro vagy anélkiil fe@arci{ﬂis epilepszias rohamok adjuvans
kezelésére ajanlott felndtteknek.

4.2  Adagolas és alkalmazas \Q

Adagolas &

Az Exaliefet a meglévo, antikonvulziv-kezelés t kell alkalmazni. Az ajanlott kezd6 do6zis 400 mg
naponta egyszer, amelyet egy vagy két hét uta mg napi egyszeri dozisra kell novelni. Az egyéni
valaszreakcio alapjan a dozis napi egyszeri g-ig emelhetd (lasd 5.1 pont).

Iddskoruak (65 éves kor felett) O

Az id6skort betegek kezelésekor kéru%lzintéen kell eljarni, mivel az Exalief alkalmazasarol ezeknél a
betegeknél a biztonsadgossagra Vona@ n korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre.

‘
Gyermekpopulacio @
Az Exalief biztonsagossagat q’@konységét 18 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok. /\>

Vesekarosodasban szen@ betegek

Vesekarosodasban s 0 betegek kezelésénél koriiltekintéen kell eljarni, és a dozist a kreatinin-clearance

(CLcR) fiiggvényéb %alébbiak szerint kell beallitani:

- CLcr >60 ml/ nincs sziikség dozismodositasra

- CLcgr 30-60 erc: a kezdé dozis masnaponként 400 mg 2 hétig, ezt kovetden napi egyszeri 400 mg-os
adag. A b gyéni valaszreakcidjatol fiiggden azonban az adagot ndvelni lehet.

- CLkx<3 /perc: alkalmazasa nem javasolt sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adatok
elégte € miatt.

Madjk, '%gddsban szenvedd betegek

Nincswsziikség dozismodositasra enyhe és kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.
likarbazepin farmakokinetikdjat nem vizsgaltak stilyos majkarosodasban szenvedo betegeknél (1asd

4.4%s 5.2 pont), ennélfogva alkalmazésa ezeknél a betegeknél nem ajanlott.
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Az alkalmazas médja
Az Exalief bevehet6 étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is.

X

4.3 Ellenjavallatok

enjavallato ‘§
A készitmény hatdanyagaval, egyéb karboxamid-szarmazékkal (példaul karbamazepin, oxkarbazepi agy
barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység. :%

&

Q

Az Exalief kapcsolatba hozhatd bizonyos kdzponti idegrendszeri mellékhatésokkal,‘f@géldéul a szédiilés
¢és az aluszékonysag, amelyek novelhetik a véletlen sériiléseknek az el6fordulasat Q)

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis (AV) blokk.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Exalief csokkentheti a hormonalis fogamzasgatlok hatékonysagat. Az Exalie@kalmazésa soran
kiegészitd, nem hormonalis fogamzasgatlo modszerek alkalmazasa javasolt 1@1.5 ¢és 4.6 pont).

Egyéb epilepszia elleni gyogyszerhez hasonldan, a varhatd epilepszias ro]@ok gyakorisagdnak minimalisra
csokkentése érdekében az Exalief alkalmazasanak megszakitasakor fd@tos megvonas javasolt.

Az Exalief egylittadasa oxkarbazepinnel nem javasolt, mivel ez az metabolitokkal szembeni tilzott
expoziciot eredményezhet. /\/

Semmilyen tapasztalat nincs az Exalief-kezelés soran egyﬁq@mazott, egyéb epilepszia elleni gyogyszer
megvonasara vonatkozéan (monoterapiara valo attéréskor).

Placebo-kontrollos, epilepszias betegek kiegészitd kei&@ében alkalmazott vizsgalatokban az Exalieffel

egylitt kezelt betegek 0sszpopulaciojanak 1,1%-analmetékhatasként borkiiitést tapasztaltak. Az Exalief-
kezelést abba kell hagyni, ha talérzékenységre utalépanaszok vagy tiinetek jelentkeznek.

Az eszlikarbazepin-acetattal végzett kezelés s semmilyen komoly borreakciorol nem szdmoltak be. A
han kinai és a thai eredetli alanyoknal a HL 502 allél jelenléte erdsen befolyasolta a Stevens-Johnson
szindroma (SJS) kialakulasanak kockazat4 arbamazepin-kezelés soran. Ennélfogva, amennyiben
lehetséges, a han kinai és a thai eredetii ;onat tesztelni kell az allél jelenlétére a karbamazepinnel, vagy a
kémiailag hasonld vegyiiletekkel tortén@ kezeléskor. A HLA-B*1502 allél el6fordulasa egyéb népcsoportnal
elhanyagolhat6. A HLA-B*1502 ?l jelénléte nincs 0sszefliggésben az SJS kialakuldsaval a kaukazusi

populacioban. @

Exalieffel egyiitt kezelt bet evesebb, mint 1%-anal jelentettek mellékhatasként hyponatraemiat. A
hyponatraemia a legtobb esgfben tiinetmentes, azonban olyan klinikai tiinetek kisérhetik, mint példaul a
rohamok sulyosbodasa, a Mtség ¢s a csokkent tudatallapot. A hyponatraemia gyakorisaga megnétt az
eszlikarbazepin-acetat gozisanak novelésével. Hyponatraemiat okozo, mar meglevo vesebetegségben
szenvedo betegekné onmagaban hyponatraemiat okozo6 gyogyszerekkel (pl. vizhajtok, dezmopresszin)
egyidejileg kezelt b‘@ eknél az eszlikarbazepin-acetattal torténo kezelés alatt, illetve azt megel6ézden
ellendrizni kell a mnatriumszintet. A szérumnatriumszintet a hyponatraemiara utalo klinikai tiinetek
megjelenése % is meg kell hatarozni. Ettdl eltekintve, a natriumszintet rutin laboratériumi vizsgalat

soran is meg allapitani. Ha klinikailag jelent6s hyponatraemia alakul ki, az Exalief-kezelést abba kell

hagyni. Q
)

Az Ex@atését primer generalizalt epilepszias rohamokra nem vizsgaltak. Ennélfogva a készitmény
alkal% a ezeknél a betegeknél nem ajanlott.

&ﬂ(arbazepin-acetéttal végzett klinikai vizsgalatok soran a PR-tavolsag meghosszabbodasat észlelték.
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A PR-tavolsag meghosszabbodasaval jaro betegségben (pl. alacsony tiroxinszint, szivingeriiletvezetési
rendellenességek) szenvedo betegeknél, vagy egyidejlileg alkalmazott, a PR-tavolsag meghosszabbodasaval
jaré gyogyszeres kezelés esetén koriiltekintéen kell eljarni. X,
Vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésénél koriiltekintden kell eljarni, és a dozist a kreatinin—cl“ %
alapjan kell beallitani (lasd 4.2 pont). Azoknal a betegeknél, akik esetében a CLcg <30 ml/perc, az k
elégtelensége miatt a készitmény alkalmazasa nem javasolt. %

Mivel a klinikai adatok az enyhe és kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedo betegek es
korlatozottak, a sulyos majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozéan pedig hianyozn
farmakokinetikai €s klinikai adatok, az Exalief alkalmazasakor koriiltekintden kell eljarni.az enyhe és a
kozepesen stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, illetve alkalmazasa nem javas sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél. .
Szamos javallat kapcsan szamoltak be 6ngyilkossagi gondolatrdl €s 6ngyilkos I@l‘tésrél epilepszia elleni
hatdéanyaggal kezelt betegek esetében. Az epilepszia elleni gydgyszereket vizs andomizalt, placebo-
kontrollos vizsgalatok metaanalizise szintén kismértékben megnovekedett ko tot mutatott az
ongyilkossagi gondolatokat és ongyilkos magatartast illetéen. E kockazat m«QPtanizmusa ismeretlen, és a
rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem kizart az eszlikarbazepin-acetat ko@atnévelé szerepe. az
ongyilkossaggal kapcsolatos tiinetek felismerése érdekében a beteg allapetat gondosan monitorozni kell
Kovetkezésképpen a betegeket az 6ngyilkossagi gondolatokra és 6n s magatartasra utalo jelek
felismerése érdekében megfigyelés alatt kell tartani, €s a megfelel?%zelést mérlegelni kell. A betegnek (és
gondviseldjének) javasolni kell, hogy dngyilkossagi gondolatok ongyilkos magatartas jelentkezése
esetén forduljon orvoshoz. O}\/

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék \Q
Gyodgyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat csak felndttek en végeztek.

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlikarbazepinné alakul, amely f6leg glitkuronidacié Otjan {iriil.
In vitro koriilmények kozott az eszlikarbazepin 3A4 és az UDP-gliikuronil-transzferaz gyenge
induktora. In vivo az eszlikarbazepin indukalo st mutatott azoknak a gydgyszereknek a metabolizmusara,
amelyek foként CYP3A4 metabolizmuson tiil iiriilnek. fgy, az Exalief-fel valo egyiittadas esetén a
dozis novelésére lehet sziikség az olyan gyégyszerek esetében, amelyek foként a CYP3A4-en keresztiil
metabolizalodnak. In vivo az eszlikarba indukalo hatassal lehet azoknak a gyogyszereknek a
metabolizmusara, amelyek az UDP-glitkuronil-transzferazok altal végzetett konjugacidval {iriilnek. Az
Exalief-kezelés megkezdésekor va, hagyasakor, vagy az adag megvaltoztatasakor 2-3 hétbe telhet,
amig az enzimaktivitds beall az ﬁ]‘§ze. Ezt a késleltetést figyelembe kell venni abban az esetben, ha az
Exalief alkalmazésa kozvetlenil ott, vagy egyidejiileg tortént olyan gyogyszerekkel, amelyek esetében az
Exalief keszitménnyel valo ggyittes adaskor dozismodositasra van sziikség. Az eszlikarbazepin gatolja a
CYP2C19 hatasat. Ennélfogvagyogyszerkdlcsonhatas fordulhat eld a magas dozist eszlikarbazepin-
acetatnak olyan gyégysze@/el vald egyiittes alkalmazasa esetén, amelyek foleg a CYP2C19 segitségével
metabolizalodnak. ‘Q)

Kolcsonhatés egyéb'&gﬁepszia elleni gybgyszerrel
Karbamazepin
Egy egészségega yokkal végzett vizsgalatban, napi egyszeri 800 mg eszlikarbazepin-acetat és napi kétszer

400 mg karbagtazepin egyiittadasa eredményeként atlagosan 32%-kal csdkkent az aktiv metabolit, az
xpozicidja, valdszinlleg a gliikuronidacié indukcidja kdvetkeztében. A karbamazepin vagy
fja, a karbamazepin-epoxid expozici6 valtozasat nem észlelték. Az egyéni valaszreakciotol
arbamazepinnel val6 egylittadas esetén az Exalief dozisanak novelésére lehet sziikség. A
végzett vizsgalatok eredményei kimutattak, hogy az egyiittes kezelés megnovelte a kovetkezd
melléKhatasok kockazatat: diplopia (a betegek 11,4%-anal fordult eld egytittesen alkalmazott karbamazepin
ett, mig 2,4%-uknal karbamazepin egyiittadasa nélkiil), koordinaciés zavar (6,7%-ban egyiittesen
alkalmazott karbamazepin mellett, mig 2,7%- ban karbamazepin egyiittadasa nélkiil) és szédiilés (30%-ban
egylittesen alkalmazott karbamazepin mellett, mig 11,5%-ban karbamazepin egyiittaddsa nélkiil). Nem

—
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zarhat6 ki a karbamazepin és az eszlikarbazepin-acetat egyiittes adasa altal okozott specifikus mellékhatasok
kockazatanak novekedése.

Fenitoin & Q
Egészségeseken végzett vizsgalatban, napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat és fenitoin egylit
eredményeként, valosziniileg a gliikkuronidacié indukcioja kdvetkeztében, atlagosan 31-33%-kal csg

aktiv metabolit, az eszlikarbazepin expozicidja, valamint atlagosan 31-35%-kal nétt a fenitoiné,

valdszintileg a CYP2C19 gatlasanak tudhat6 be. Az egyéni valaszreakciotol fiiggben az Exalie anak
novelésére, mig a fenitoin dozisanak csokkentésére lehet sziikség. &
Lamotrigin

Az eszlikarbazepin €s a lamotrigin szdmara egyarant a legjelentésebb metabolizacids Ut @ﬁkuronidécié,
ennélfogva interakcio kialakulasa varhat6. Egészséges onkénteseken végzett Vizsgéleﬁtg%ﬂzonban a napi
egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa kisebb atlagos farmakokinetikai i @iét mutatott (a
lamotrigin expozicioja 15%-kal csokkent) az eszlikarbazepin €s a lamotrigin kéz%évetkezésképpen
dozismodositasra nincs sziikség. Az egyének kozotti variabilitas miatt azonba tas klinikai szempontbol
fontos lehet néhany alanynal. Q

Topiramat . Q)

Egészséges alanyokon végzett vizsgalatban napi egyszeri 1200 mg esz%rbazepin—acetétot topiramattal
egylittesen alkalmazva az eszlikarbazepin expozicidja nem valtozott @ﬁ(’isen, mig a topiramat expozicidja
18%-kal csokkent, valosziniileg a topiramat csdkkent biohasznosulasanak kovetkeztében. Dozismddositas

nem sziikséges. /\/
O

Valproat és levetiracetam
Felnétt epilepszias betegeken végzett fazis 11 vizsgalatok
mutattak ki, hogy a valproattal vagy levetiracetammal v

crer

\()%éciés farmakokinetikai analizise soran azt
gylittes adas nem befolyasolta az
erkdlcsonhatasi vizsgalatokkal nem ellendrizték.

Egyéb gyogyszerkészitmények

Oralis fogamzasgatlok \O
Kombinalt oralis fogamzasgatlot szedd nokné (al egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
levonorgesztrel és etinilosztradiol szisztémé& zicidja 37%-kal, illetve 42%-kal csokkent, amelyet
valoszintileg a CYP3A4-indukcio okoz@en a fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk az Exalief-kezelés alatt, és axkezelés abbahagyasat kdvetden a folyamatban levé menstruacios

ciklus végéig (Iasd 4.4 és 4.6 pont). @

)
Szimvasztatin @
Egy egészséges alanyokkal vé izsgalat a napi egyszeri, 800 mg eszlikarbazepin-acetat adasa mellett a
szimvasztatin szisztémas expdziidjanak atlagosan 50%-os csokkenését mutatta, amelyet valdsziniileg a

CYP3A4-indukciodja okozcﬁVtz eszlikarbazepin-acetattal valo egylittadas esetén a szimvasztatin do6zis
ndvelésére lehet sziikség%

Q

Warfarin
Warfarinnal torté pi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetat egylittes addsa kismeértékli (23%), de
statisztikailag szj kans S-warfarin expoziciobeli csdkkenést mutatott. Az R-warfarin farmakokinetikajara
vagy a Véralva® nem volt hatdssal. A kolcsonhatasokban mutatkoz6 egyénenkénti variabilitas miatt
azonban kiilgnos’figyelmet kell forditani az INR-monitorozasra, az egyiittesen alkalmazott warfarin és
eszlikar‘t:a@ acetattal torténd kezelés bevezetésének és befejezésének elsé heteiben.
Digoxi.u§
Egés@ s alanyokon végzett vizsgalatban a napi egyszeri 1200 mg eszlikarbazepin-acetatnak nem volt

jsa &°digoxin farmakokinetikajara, amely azt sugallja, hogy az eszlikarbazepinnek nincs hatdsa a
Il%(oprotein transzporterre.

rr

Monoamino-oxidaz gatlok (MAOI)
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Az eszlikarbazepin-acetat €s a triciklikus antidepresszansok szerkezeti hasonldsaga alapjan elméletileg
lehetséges az eszlikarbazepin és a monoamino-oxidaz gatlok kozatti interakeio.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas ‘

Az epilepsziadval és az epilepszia elleni gydgyszerrel altalaban 6sszefliggd kockazat

Kimutattdk, hogy epilepszidban szenvedd nébeteg utddjanal a sziiletési rendellenesség gyakorisa
kétszer-haromszor nagyobb volt, mint az atlagpopulacio megkdzelitéen 3%-os aranya. Leggya
nyulajakrol, cardiovascularis és idegcs6zarodasi rendellenességekrdl szamoltak be. Tobb epi
gyogyszerrel egyidejlileg torténo kezelés a sziiletési rendellenességek magasabb kockazata
Osszefiiggésbe, mint a monoterapia esetén, kovetkezésképpen fontos a monoterapia alkalmazasa, amikor
lehetséges. Azokat a ndbetegeket, akik teherbe eshetnek, vagy fogamzoképesek, szako i tanaccsal kell
ellatni. Az antiepileptikus kezelés sziikségességét feliil kell vizsgalni, ha egy ndbet \%{be kivan esni. Az
antiepileptikus kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni, mivel ez attéréses roha e‘l&dz vezethet, amelyek
komoly kovetkezményekkel jarhatnak az anyara és a gyermekre nézve egyarant.

%

Terhesség Q
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs adat az eszlikarbazepin-acetat teﬁében. Az éllatokon végzett

kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd Terméekenység). Olyan eszlikarbazepin-acetatot szedd
noknél, akik terhesek, vagy szandékukban all teherbe esni, az Exalief N@mazését kortltekintden ujra kell
értékelni. Minimalis effektiv dozist kell alkalmazni és, amennyibe @séges, legalabb a terhesség elsd
harom honapjaban a monoterapiat kell elényben részesiteni. A bet, t tajékoztatni kell a fejlodési
rendellenességek fokozott kockazatanak lehetdségérol, és lehetéfv 11 tenni szamukra a sziiletés el6tti

vizsgalatot. O

Megfigyelés és megelHzés \Q

Az epilepszia elleni gyogyszerek hozzajarulhatnak a fol @ényhoz, amely a foetus fejlodési rendellenesség
egyik lehetséges oka. A terhesség alatt és azt megeld olsavpotlas javasolt. Mivel a potlas hatasossaga
nem bizonyitott, kiilonleges, sziiletést megeldz6 vizggalat ajanlhatd még a folsavpotlassal kezelt nobetegnek

1S. \O

Ujsziiléttnél (D
Ujsziilsttnél epilepszia elleni gyogyszerek ozott véralvadasi zavarokrol szamoltak be.

Elévigyazatossagbol preventiv intézkedés\@ a terhesség utolso néhany hetében és az ujsziilottnek
K;-vitamint kell adni.

Fogamzoképes nébetegek/fogamzﬁs@
Az eszlikarbazepin-acetat az oréli@amzésgétlék hatékonysagat hatranyosan befolyasolja. Ezért a kezelés
ideje alatt és a kezelés megszii ét kovetden a folyamatban levo menstruacios ciklus végéig mas
alternativ, hatasos és biztons fogamzasgatlo modszert kell alkalmazni.

A

Szoptatas @ )

Nem ismert, hogy az eg@}arbazepin-acetét kivalasztodik-e az anyatejbe. Allatkisérletek kimutattak, hogy az
eszlikarbazepin kivé dott az anyatejbe. Mivel nem zarhato ki, hogy az Exalief veszélyes az anyatejjel
taplalt gyermekre e, az Exalief-kezelés alatt nem szabad szoptatni.

Termékenysé /\/

Az eszlikarba gn-acetét termékenységre gyakorolt potencialis mellékhatasait patkdnyoknal és egereknél, a
eneracidoban vizsgaltak. Egy him és néstény patkanyokon végzett fertilitasi vizsgalatban az

sziil6i és a

eszlikar%@‘—acetét fertilitas-karosodast okozott ndsténypatkanyokban. Egy egereken végzett fertilitasi

vizsgalatban a magzat fejlodésére gyakorolt hatasokat figyeltek meg. A hatasok azonban a corpus

lute@ m csokkésének a kdvetkezményei is lehetnek, és ez magyarazza a fertilitas csokkenését. Az
ckn€l a jelentds rendellenességek altalanos gyakorisaganak, valamint a jelentés csontvazbeli

:&leenességek gyakorisdganak novekedését irtak le. Patkanyoknal és egereknél nem figyeltek meg az F1

generacio fertilitasi paramétereire gyakorolt hatasokat.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo hatasa
nem vizsgaltdk. Egyes betegek szédiilést, aluszékonysagot vagy latiszavart tapasztalhatnak, kiilonosen
kezelés megkezdésekor. Ezért tajékoztatni kell a betegeket, hogy a gépek kezeléséhez vagy jarmiivek 0
vezetéséhez sziikséges fizikai és/vagy szellemi képességeik romolhatnak, és azt kell javasolni, hog Qﬂig ne
végezzenek ilyen tevékenységet, amig ki nem dertil, hogy e képességeik érintettek-e. Q

O

Placebo-kontrollos vizsgalatokban, amelyben 1192 (856 eszlikarbazepin-acetattal, 336 p@z oval kezelt),
parcialis epilepszias rohamban szenvedd beteg vett rész, az eszlikarbazepin-acetattal ke etegek 45,3%-a,
mig a placebdval kezeltek 24,4%-a tapasztalt mellékhatast. ‘Q}

A mellékhatasok intenzitasa altalaban enyhe és kozepesen sulyos volt, és tﬁlnyom@zt az

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

eszlikarbazepin-acetattal torténo kezelés elso heteiben jelentkezett.

Az alabbi tablazatban a placebohoz képest nagyobb eléfordulasi gyakorisz@%egalébb 1 betegnél

megjelend valamennyi mellékhatas megtalalhato, szervrendszerenkénti cs

alapjan:

nagyon gyakori: >1/10, gyakori: >1/100 - <1/10, nem gyakori: >1/10
Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkeng

N

rtositasban és gyakorisag

<1/100, ritka: >1/10 000 - <1/1000.
iyossag szerint kerlilnek megadasra.

AL

Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem @Mri Ritka
kénti osztalyozas gyakori O
Vérképzoszervi és Anachia Thrombocytopenia,
nyirokrendszeri leukopenia
betegségek és (E\Q
tiinetek
Immunrendszeri O\ Hiperszenzitivitas
betegségek és (3
tiinetek R
Endokrin KQ Hypothyreosis
betegségek és s\O
tiinetek
Anyagcsere- és _% Fokozott étvagy, csokkent
taplalkozasi Qs étvagy, hyponatraemia,
betegségek és ‘Q) elektrolit egyensulyhiany,
tiinetek @ cachexia, dehidratacio,

RN obesitas
Pszichiatriai \d Insomnia, apathia,
kérképek depressio, idegesség,

X
2
A
N

agitatio, ingerlékenység,
figyelem
hiany/hiperaktivitas,
zavarodottsag,
hangulatingadozas, siras,
pszichomotoros retardacio,
stressz, pszichotikus zavar

Idegren i Szédiilés*, Fejfajas, Memoriazavar,

betegségéeK és aluszékony- | koordinacids | egyensulyzavar, amnesia,

tﬁne% sag zavar®, hypersomnia, szedaltsag,
figyelem- aphasia, dysaesthesia,

v

zavar, tremor

dystonia, letargia,
parosmia, autoném

idegrendszeri zavar,
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Szervrendszeren-
kénti osztalyozas

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

cerebellaris ataxia, grand
mal convulsio, periférias
neuropathia, az alvasi
fazisok ritmuszavara,
nystagmus, beszédzavar,
dysarthria, hypoaesthesia,
ageusia, égetd érzés

Szembetegségek és
szemeészeti tiinetek

Diplopia*,
homalyos
latas

Lataszavar, oscillopsia,
binokularis

hyperaemia, szakkadikus
szemmozgas,
szemfajdalom

szemmozgaszavar, ocularis

4

C
Re

A fiil és az
egyenstly-érzékelé
szerv betegségei és
tiinetei

Vertigo

Fiilfajdalom, hypoacusi

tinnitus
Q
%)

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

Palpitatio, braﬁg‘@ardia,
sinus brady;

N,

Erbetegségek és Hyper‘;:ﬁlé{ hypotensio,
tiinetek ortosztatikus hypotensio
Légzérendszeri, Dy ofia, epistaxis,
mellkasi és n%k si fajdalom
mediastinalis
betegségek és rE\Q
tiinetek N
Emésztérendszeri Hanyin elo\ Dyspepsia, gastritis, Pancreatitis
betegségek és hzinyés,& hasfajas, szajszarazsag,
tiinetek hasm @' hasi diszkomfort,

K& haspuffadas, duodenitis,

O epigastrialis diszkomfort,
s\ gingiva hyperplasia,
.% gingivitis, irritabilis bél
. Q\ szindréma, melaena,
@ odynophagia, hasi
@ diszkomfort, stomatitis,
RN fogfajas

Maj- és /\> Mijbetegség illetve tiinet
epebetegségek @

illetve tiinetek

A bor és a bor alatti
szovet betegségei é

Kiiités

Alopecia, borszarazsag,
hyperhidrosis, erythema,

tiinetei koromrendellenesség,
f,/,\/ bérrendellenesség

A csont- és A"J Myalgia, hatfajas,

izomrends@ nyakfajas

Valamir?§
kiit(’isz.%
bete% és
tiinetel

e- és hugyuti
betegségek és
tiinetek

Nocturia, huigyuti fert6zés
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Szervrendszeren- Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
kénti osztalyozas gyakori
A nemi szervekkel Rendszertelen menstruacio Q\v
és az emlokkel
kapcsolatos “0'
betegségek és /\/
tiinetek A%
Altalanos tiinetek, Faradtsag, Asthenia, rossz kozérzet, \b
az alkalmazas jaraszavar hidegrazas, peripherialis @
helyén fellépé oedema, gyogyszer &
reakciok mellékhatas, hideg
végtagok \Q
Laboratériumi és Vérnyomascsokkenés, ‘ '\\\
egyéb vizsgalatok teststilycsokkenés, a
eredményei diasztolés vérnyomas b’
csokkenése, vérnyoma; Q)
emelkedés, a szisztc@
vérnyomas csokke ,
csokkent Vérné.tril.élzint,
hematokrit-cs neés,
hemoglobin- enés,
szivfrekve%ﬁnévekedés,
emelkedpst( anszaminazok,
emelk trigliceridek,
cs@ szabad
trijodtironinszint(T3),
é%(ent szabad
;Q)xinszint (T4)
Sériilés, mérgezés meégyszertoxicités, elesés,
és a beavatkozassal O iziileti sériilés, mérgezés,
kapcsolatos \ borsériilés
szovodmények (b

* Placebo-kontrollos vizsgalatokban karba nnel és eszlikarbazepin-acetattal egyszerre kezelt
betegeknél sokkal gyakrabban fordult eld &bpia, koordinacids zavar és szédiilés.

Az eszlikarbazepin-acetat alkalmazész.%’R—tévolség megndvekedésével jar. A PR-tavolsag
meghosszabodasaval jaro mellékl}a s'¢pl. AV-blokk, syncope, bradycardia) fordulhat eld. Az
eszlikarbazepin-acetattal kezelt be@nél nem tapasztaltak masod- vagy magasabb foku AV-blokkot.

Az eszlikarbazepin-acetat ep zia program keretében végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban nem
fordult el6 olyan ritka mellﬂs}htés, mint pl. a csontveldsejtek csokkenése, az anafilaxias reakcio, a stlyos
borreakceio (mint pl. Stev ohnson szindroma), a szisztémas lupus erythematosus vagy az arrhythmia.
Oxkarbazepin alkalma %or azonban eldfordultak ezek a mellékhatasok. Eléfordulasuk ennélfogva az
Exalief-kezelést kéw@ nem zarhat¢ ki.

4.9 Tl’lladagg"/@
Véletlenszer(i lief tiladagolaskor olyan kozponti idegrendszeri tiineteket figyeltek meg, mint példaul a
vertigo, a ja izonytalansag és a hemiparesis. Nincs ismert specifikus ellenszere. Sziikség szerint

megfeleld i és supportiv kezelést kell alkalmazni. Sziikség esetén az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai
hemodi ssel eltavolithatok (lasd 5.2 pont).

O

SV‘ FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
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Farmakoterapias csoport: Antiepileptikumok, karboxamid szarmazékok ATC-kod: NO3A F04

Hatdsmechanizmus N Q
Az eszlikarbazepin-acetat pontos hatdsmechanizmusa ismeretlen. Az in vitro elektrofizioldgiai vizsga
azonban azt mutatjak, hogy az eszlikarbazepin-acetat é¢s metabolitjai egyarant stabilizaljak a feszﬁltxé@(
natriumecsatornak inaktivalt allapotat, megakadalyozva, hogy ismét aktivalt allapotba keriiljenek, 'gﬁnek
kovetkeztében fenntartsak a neuronok ismétlodo kisiilését. @Q

Farmakodinamias hatas $
Embernél az antikonvulziv hatasossagot elérejelzé nem-klinikai modellben az eszlikarbazepin-acetat és aktiv
metabolitjai megakadalyoztak a rohamok kialakulasat. Az eszlikarbazepin-acetat farma ﬁgiai aktivitasat
emberben elsdsorban az eszlikarbazepin aktiv metabolitjan keresztiil fejti ki. . \

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Q)

Az eszlikarbazepin-acetat hatasossagat és biztonsagossagat harom, II1. fazisu, k@s vak, placebo-kontrollos
vizsgalat bizonyitja, melyben 1049 felndtt beteg vett részt, akiknek a parciélisepsziaij a nem reagalt az 1-3
féle, egyidejiileg alkalmazott antiepileptikus kezelésre. Az oxkarbazepint é bamatot tilos volt
egylittesen alkalmazott gyogyszerkészitményként alkalmazni ezekben a V@galatokban. Az
eszlikarbazepin-acetatot 400 mg, 800 mg és 1200 mg napi egyszeri dé "rsként vizsgaltak. A napi egyszeri
800 mg és 1200 mg eszlikarbazepin-acetat szignifikdnsan hatékonya It, mint a placebo a
rohamgyakorisadg csokkentése vonatkozasaban 12 hetes fenntartd si periodus alatt. Valamennyi I1I.
fazisu vizsgalat soran, azoknak az alanyoknak az aranya, akikné amok gyakorisaga 50%-kal csokkent,
19% volt a placebo-kontrollos, 21% volt a napi 400 mg eszlika epin-acetat adagot, 34% volt a napi

800 mg eszlikarbazepin-acetat adagot és 36% volt a napi eszli @ azepin-acetat 1200 mg adagot kapo
alanyok esetében. (D

. 4

20

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok \Q

Felszivodas @

Az eszlikarbazepin-acetat nagymértékben eszlik epinné alakul. Oralis alkalmazas utan az
eszlikarbazepin-acetat szintje a plazmaban alt a mennyiségi meghatarozas szintje alatt marad. Az
eszlikarbazepin a t,,,x értékét 2-3 éraval az a, evétele utan éri el. A biologiai hasznosulasi érték magasnak

feltételezhetd, mivel a vizeletbdl kinyerhetédnyagcseretermék az eszlikarbazepin-acetat dozis tobb, mint
90%-anak felel meg.

Eloszlés
Az eszlikarbazepin viszonylag ke
modon. In vitro vizsgalatok azt
jelenléte nem befolyasolta 574

eszlikarbazepin jelenléte ne)‘;b,e
a tolbutamid kotédést. @

¢ kotodik a plazmafehérjékhez (<40%), és nem koncentraciofiiggd
ttak, hogy a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és a tolbutamid
ttevéen az eszlikarbazepin kotddését a plazmafehérjékhez. Az

folyasolta jelentds mértékben a warfarin, a diazepam, a digoxin, a fenitoin és

'Q
Biotranszformacié !
A

Az eszlikarbazepin- t biotranszformaci6 tjan gyorsan és széles kortien f6 aktiv metabolitjava, az

eszlikarbazepinné qgkul at hidrolitikus first-pass metabolizmus utjan. Az eszlikarbazepin plazmabeli
csucskoncentraciajd (Co.x) 2-3 oraval a dozis beadasa utan all be, és a steady state plazmakoncentracio napi
egyszeri adag mellett 4-5 nap utan alakul ki, amely egybevag a tényleges 20-24 6ras felezési idével.
Egészsége on ¢s epilepszias felnott betegen végzett vizsgalatok sordn az eszlikarbazepin latszolagos

felezési 4 -20 Ora, illetve 13-20 6ra volt. A plazmaban jelenlevo kevésbé jelentds metabolit az
in és az oxkarbazepin, amelyek aktivnak bizonyultak, valamint az eszlikarbazepin-acetatnak, az
epinnek, az R-likarbazepinnek és az oxkarbazepinnek a gliikkuronsavval képezett konjugatumai.

Aw/eszlikarbazepin-acetat nem hat a sajat metabolizmusara, illetve clearance-ére.
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Az eszlikarbazepinnek friss humén hepatocitakon végzett vizsgalatakor az UGT1A1-medialt glikkuronidacio
mérsékelt aktivalasAT észlelték.

Kivélasztas ‘
Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai foként a vesén keresztiil valasztodnak ki a szisztémas keringésbé
véltozatlan és gliikuronid konjugatum formaban. Osszességében az eszlikarbazepin és gliikuronidja
vizeletbe kivalasztott metabolit tobb mint 90%-anak felel meg, koriilbeliil kétharmada véltozatla
egyharmada pedig glitkuronid konjugatumként. @

Linearitas/nem-linearitas
Az eszlikarbazepin farmakokinetikaja linearitast és dozisaranyossagot mutat a 400-1200 @-os
dozistartomanyban egészséges alanyokban ¢s betegekben egyarant.

Q"

Id6skortak (65 éves kor felett)
Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikai profilja nem érintett azoknal az id('is@etegeknél, akiknél a
kreatinin-clearance >60 ml/perc (lasd 4.2 pont). :

Vesekarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitok foként a vesén keresztiil Vélasztédr@ki a szisztémas keringésbol. Az
enyhe és kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél vé vizsgalat azt mutatta, hogy a
clearance a vesemiikodéstdl fiigg. Exalief-kezelés soran d(')zism(')dqgk" van sziikség azoknal a betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance <60 ml/perc (lasd 4.2 pont).

Az eszlikarbazepin-acetat metabolitjai hemodializissel tévolithapdéa a plazmabol.

O

\g‘[ tobbszori, oralis dozist kovetden értékelték
an szenvedoknél. A kdzepesen stilyos

Majkarosodas

Az eszlikarbazepin-acetat farmakokinetikajat és metaboli
egészséges személyeknél és kozepesen sulyos majkaros
majkarosodas nem befolyasolta az eszlikarbazepin-ac armakokinetikajat. Nincs sziikség
dozismoddositasara enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodassal rendelkezé betegnél (lasd 4.2 pont).
Az eszlikarbazepin farmakokinetikajat nem értéke@: sulyos majkarosodasban szenvedd betegnél.

Y

Nem
Egészséges alanyokon és betegeken végzet %élatok azt mutattak, hogy a vizsgalt személyek neme nem
befolyasolta az eszlikarbazepin-acetat f@okinetikéjét.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi-vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletekben észlelt mellé@ltésok a klinikai expozicios szinthez képest joval alacsonyabb
expozicios szint esetében ford el6 az eszlikarbazepin (az eszlikarbazepin-acetat legfébb és
farmakoldgiailag aktiv metab6litya) esetében. Az expozicioé 6sszehasonlitasan alapuld biztonsagossagi
hatarértékeket igy nem élla@tak meg.

Patkanyon végzett ism&fel{ dozistoxicitasi vizsgalatoknal bizonyithato volt a nefrotoxicitas, de ugyanezt nem
észlelték egérnél és nal, és egybevag a spontan kronikus stlyosbodo nephropathia fokozddasaval ennél

a fajnal.
%)

is hipertrophidja volt megfigyelhetd egeren €s patkanyon végzett ismételt dozisu
toxicitasi vizsgatatnal és egéren végzett karcinogenitasi vizsgalatokban a majdaganatok fokozott eléfordulasi
gyakorisa elték meg; ezek a megfigyelések egybevagnak a maj mikroszomalis enzimeinek
indukci(?'@a 7ezt a hatast nem észlelték azoknal a betegeknél, akik eszlikarbazepin-acetatot kaptak.

Aze A}rbazepinnel végzett genotoxicitasi vizsgalatok azt mutatjak, hogy a készitmény nem jelent
lﬁgle es veszélyt az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
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6.1 Segédanyagok felsorolasa

\
Povidon K 29/32 QO
r SO 4
Kroszkarmell6z-natrium 0

Magnézium-sztearat
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6. &
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam g

‘4

4 ¢év. b@
6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok QQ
%)

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése '\\

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Az Exalief 800 mg-os tablettak 20, 30, 60, vagy 90 tablettat tartal ALU/ALU, vagy ALU/PVC
buborékcsomagolasba, kartondobozba vannak csomagolva. /\/

Az Exalief 800 mg-os tablettak 90 tablettat tartalmazo, polig@én ¢és gyermekbiztonsagi zarokupakkal
lezart HDPE tartalyba, kartondobozba vannak csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskede@(ggalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges,ayintézkedések

AN
o
O

7. A FORGALOMBA HOZATAI_@GEDELY JOGOSULTJA

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 474@ S. Mamede do Coronado —Portugalia

tel: +351 22 986 61 00
fax: +351 22 986 61 99 @
e-mail: info@bial.com /‘\5/\\'

D , ,
8. A FORGALO HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/520/012-

AY

9. A FOR%?LOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DA’@[A

A for, ba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 21.04.2009

1& A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. MELLEKLEé\/

A. A GYARTASI TETELEK VEGFE XBADiTASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDEE: OGOSULTJA

B. A FORGALOMBA HOZATA GEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA é'

4
A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime 0

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

BIAL - Portela & C*, S.A. c?)é\/
&

Q

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETB&K

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILL KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. Q

N\
. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTE \A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA (D'

Nem értelmezhetd. O/\/

. EGYEB FELTETELEK (f
A biztonsagos gyogyszeralkalmazas (farmakovigilanc ndszere

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak kot }ége biztositani, hogy a farmakovigilancia rendszere,
melynek meg kell felelni a Forgalomba Hozatali F@ ¢ly Modul 1.8.1 leirasban foglaltaknak hozzaférhetd
¢és érvényes legyen a készitmény forgalomba helyezese eldtt €s mindaddig, amig az forgalomban van.

Kockazatkezelési terv Q

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogo u@S&)telezi magat, hogy a Farmakovigilancia Tervben részletezett
vizsgalatokat elvégzi, és tovabbi, a biZtensidgos gyogyszeralkalmazasra iranyuld Iépéseket tesz, melyek
Osszhangban vannak a Forgalomba Hq%ali Engedély Kérelem Kockazatkezelési Terv (RMP) Modul 1.8.2.-
4.0 verzidjaban foglaltakkal és be"m@y zt kovetd Kockazatkezelése Tervet érint6, a CHMP egyetértésével
torténd adatfrissitéssel. Q)

A CHMP Iranyelv human g zeralkalmazasokra vonatkozé Kockazatkezelési Rendszere alapjan
a soronkdvetkezé PSUR (I Szakos biztonsagossagi adatfrissitd jelentés) benyujtasaval egyidében barmely,
adatai tekintetében frissit&)ckézatkezelési Terv is benytjtando.

‘
Az adatok tekinteté ssitett Kockazatkezelési Terv benytjtando a kovetkezo esetekben is:
acio esetén, amely hatassal lehet az aktualisan elfogadott Biztonsagossagi Eloirasra,
cia Tervre, vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységre
s gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6 Gjabb, meghatarozo
meriilnek fel; ezen eredményeknek 60 napon beliil elérhetdeknek kell lennitik.
i Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza.
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III. MELLEKLET
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

7, 14 vagy 28 tablettat tartalmazé doboz X,

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Eszlikarbazepin-acetat

\'4
Exalief 400 mg tabletta Q%
<

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

<
400 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. ‘$

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N\ |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N |

7 tabletta

D
Y
14 tabletta (D
28 tabletta /\/
O
AN

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUPNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

RS

Széjon at torténd alkalmazas. &

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajék t!

6. KULON FIGYELMEZTETES, Y SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva @é!
Q
r A r oo 4
| 7. TOVABBI FIGYELMBZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

N
PAY

| 8. LEJARATI ID@J |
N

%)

FAY,

| 9.  KULONEEGES TAROLASI ELOIRASOK

O’

4

10. LONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
EN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA

¢~ TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X

EXP:
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BIAL - Portela & C*, SA X

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

7
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~

EU/1/09/520/001 7 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas Q)
EU/1/09/520/002 14 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas A
EU/1/09/520/003 28 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas . \
EU/1/09/520/004 7 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas bQ)
EU/1/09/520/005 14 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas
EU/1/09/520/006 28 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas QQ

N

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 4

N
Lot @

Vi
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

D

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (D

O

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

O
>

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETEKI INFORMACIOK
4

Exalief 400 mg Q\O
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

ALU/ALU buborékcsomagolas
PVC/ALU buborékcsomagolas AN

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE A

Exalief 400 mg tabletta
Eszlikarbazepin-acetat @

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE._ ) |

BIAL b(o

(3. LEJARATIIDO SN

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AV

Lot \Q
f0s

| 5.  EGYEB INFORMACIOK nNO)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

30 vagy 60 tablettat tartalmazé doboz X
: : RN
1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE AN |
2
Exalief 600 mg tabletta Q
Eszlikarbazepin-acetat @
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE s |
600 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. ‘$
| | S
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N |
g
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N |

30 tabletta

D
60 tabletta /\(/D
O

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNWALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

O

Szajon at torténd alkalmazas. \Q
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoz§

6. KULON FIGYELMEZTETES, M]@ZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

ELZARVA KELL TARTANI _
N4

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
N

| 7. TOVABBI FIGYELMEZFETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

-

>
A
| 8. LEJARATIIDG7,” |
Ny
<
FAY

| 9.  KULONEEGES TAROLASI ELOIRASOK
Q)
O
%LONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ

10.

% EN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
. TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
X

EXP:
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BIAL - Portela & C, SA X
A Av. da Siderurgia Nacional K Q
4745-457 S. Mamede do Coronado 0

Portugalia é\/
©))

£,
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~Y

EU/1/09/520/007 30 tabletta - ALU/ALU buborékecsomagolas Q)
EU/1/09/520/008 60 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas %
EU/1/09/520/009 30 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas ‘ \
EU/1/09/520/010 60 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas b@

13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~AD

AN
Lot . @

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDa;hf[ET(”)SEG SZEMPONTJABOL

A4
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. O/\/

D

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTA@SOK

<

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETLINFORMACIOK

Exalief 600 mg &Q
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

ALU/ALU buborékcsomagolas
PVC/ALU buborékcsomagolas AN

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE A

Exalief 600 mg tabletta
Eszlikarbazepin-acetat @

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE._ ) |

BIAL b(o

(3. LEJARATIIDO SN

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AV

Lot \Q
f0s

| 5.  EGYEB INFORMACIOK nNO)
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

HDPE tartaly, karton és 90 tablettat tartalmazé HDPE tartaly " \Q

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ,‘\0 \
\ ¥/

Exalief 600 mg tabletta @Q

Eszlikarbazepin-acetat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE )

600 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ) |

N
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM \",b' \

90 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUPNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

RS

Széjon at torténd alkalmazas. &

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajék t!

6. KULON FIGYELMEZTETES, Y SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva @é!
Q
r A r oo 4
| 7. TOVABBI FIGYELMBZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
\v

&

4
B LEJARATI@@" |
N
EXP: /\9)
&
| 9. KUKONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
S/
AO

10. @?L(")NLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

X

BIAL - Portela & C*, SA ¢ Q
A Av. da Siderurgia Nacional /\/0

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia Q

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) I |

N

EU/1/09/520/011 g’
‘,.\

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

W
N
Lot QQ
<

Vo
14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
N

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. s@
: AV
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASQK |
N
r r oo m r r
| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |
&

Exalief 600 mg &

O
>
O
«O
S
S
RN

A%
&2

(csak a kiils6 csomagolason)

&
&
A
‘OO)
N
S
N\

48



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20, 30, 60 vagy 90 tablettat tartalmazé doboz X,

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Eszlikarbazepin-acetat

\'4
Exalief 800 mg tabletta Q%
<

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

<
800 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. ‘$

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA N\ |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N |

N
20 tabletta 5\(,0
30 tabletta (b
60 tabletta /\/
O
<
(023

90 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS RUBNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

§
Szajon at torténd alkalmazas. §

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtaijél@tatét!

A

6. KULON FIGYELMEZTETESSMELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI \

N )
A gyogyszer gyermekektol elza ando!

| 7. TOVABBI FIGYEI}{V}‘@ZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
éV
Q
=
| 8. LEJARATLIDO |

EXP: é\‘/()
N

| 9. KVRONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
N

S

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME X |

¢ \
BIAL - Portela & C*, SA )
A Av. da Siderurgia Nacional /\/
4745-457 S. Mamede do Coronado %
Portugalia Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) O |

EU/1/09/520/012 20 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas ‘
EU/1/09/520/013 30 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas g)
EU/1/09/520/014 60 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas

EU/1/09/520/015 90 tabletta - ALU/ALU buborékcsomagolas @
EU/1/09/520/016 20 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas Q
EU/1/09/520/017 30 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas Q
EU/1/09/520/018 60 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas Q)
EU/1/09/520/019 90 tabletta - PVC/ALU buborékcsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA AY
Lot QO

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESORO#& RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

<

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \O
S0

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKQZO'UTASITASOK |
«O

| 16. BRAILLE iRASSAL FELT]'.'&ETETT INFORMACIOK |
N

Exalief 800 mg @Q

A

)

%

Ny

A

%)
‘O®
N\
O
v
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

ALU/ALU buborékcsomagolas
PVC/ALU buborékcsomagolas AN

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE A

Exalief 800 mg tabletta
Eszlikarbazepin-acetat @

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE._ ) |

BIAL b(o

(3. LEJARATIIDO SN

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA AV

Lot \Q
f0s

| 5.  EGYEB INFORMACIOK nNO)
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK X,

‘
HDPE tartaly, karton és 90 tablettat tartalmazé HDPE tartaly ;0‘

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE %\.-D |

Exalief 800 mg tabletta &
Eszlikarbazepin-acetat @

D

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N
o

800 mg eszlikarbazepin-acetat tablettanként. Q

o D

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Y
N
0
O
4%
S
>

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS RUBNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

90 tabletta

§
Szajon at torténd alkalmazas. §

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtaijél@tatét!

A

6. KULON FIGYELMEZTETESSMELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI \

)
A gyogyszer gyermekektol elza ando!

| 7. TOVABBI FIGYEI}{V’;@ZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
éV
Q
=
| 8. LEJARATLIDO |

EXP: é\‘/()
N

| 9. KVRONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
N

S

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME X |

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

BIAL - Portela & C*, SA /&
9

Portugalia

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) .
\ %4
EU/1/09/520/020 ‘$

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA ~J |
\
Lot QQ

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
U
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. /\(/D
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

@
X

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INEORMACIOK |
N
&
O
«O
S
%

A%
&2

Exalief 800 mg

(csak a kiils6 csomagolason)

&
&
A
‘OO)
N
S
N\
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B. BETEGTAJEKOZ
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Exalief 400 mg tabletta 6\'
(
Eszlikarbazepin-acetat ‘0

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot %/\/

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége %t

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak. Szamara ért@s lehet még
abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt me @ﬂatasokon kiviil

egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet. \
A betegtajékoztaté tartalma: b
1. Milyen tipusu gyogyszer az Exalief és milyen betegségek esetén alkalma 0?
2. Tudnivalok az Exalief szedése el6tt Q
3. Hogyan kell szedni az Exaliefet? Q
4. Lehetséges mellékhatasok Q)
5. Hogyan kell az Exaliefet tarolni?
6.

Tovabbi informaciok \\
0

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EXALIEF ES Nﬁ(yq EN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Exalief az epilepszia elleni gyogyszerek csoportjaba tastozik, az epilepszia kezelésére alkalmas, amely

egy olyan betegség, melyben ismétlodo gércsrohamo@k fel.

Az Exalief egyéb epilepszia elleni gyogyszert mar szedo, felnott betegeknél alkalmazhatd, akiknél még

mindig jelentkeznek az agynak egy részét érinté @nevezett részleges) rohamok. Ezeket a rohamokat nem
feltétlentil kovetik az agy egészét érintd (maso san generalizalt) rohamok.

Az Exaliefet orvosa azért irta eld, hogy csél@e az On rohamainak a szamat.

2.  TUDNIVALOK AZ EXALIEE}@ZEDESE ELOTT

Ne szedje az Exaliefet \
e ha allergias (talérzékeny toanyagra (eszlikarbazepin-acetat), egyéb karboxamid szarmazékra
(példaul karbamazepin‘&gbazepin) vagy az Exalief egyéb 0sszetevdjére
¢ ha bizonyos tipusu s muszavarban szenved (masod- vagy harmadfoku pitvar-kamrai (AV) blokk)

Az Exalief fokozott el@yézatosséggal alkalmazhato

Azonnal tajékoztass sat, ha
e borkiiitése, esi vagy 1égzési problémaja van, feldagad az ajka, az arca, a torka vagy a nyelve. Ezek
allerglas r 0 tiinetei lehetnek.
e zavarod got tapasztal, rosszabbodnak a rohamai vagy csdkkent tudatallapot jelentkezik Onnél,
amely, %rben levé natriums6 alacsony szintjének jele lehet

Kérjiik, tassa orvosat, ha:
eproblémaéja van. Orvosanak lehet, hogy modositania kell az On adagjat. Az Exalief nem ajanlott
os veseproblémaval szenvedd betegnek.
ajproblémaja van. Az Exalief nem ajanlott sulyos majproblémaval szenvedo betegnek.
e barmilyen olyan gyogyszert szed, amely az EKG-ban (elektrokardiogramm) megnodvekedett
PR-tavolsagnak nevezett rendellenességet okozhat. Ha bizonytalan abban, hogy a gydgyszereknek,
amelyeket szed, lehetnek ilyen hatésai, kérje ki orvosa véleményét.
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e valamilyen szivbetegségben szenved, mint pl. szivbénulas vagy szivinfarktus.

e olyan rohamoktdl szenved, amelyek az agy két oldalan megnyilvanulo, széles korben hato elektromos
kistiléssel kezd6dnek X,

. . ¢ Q

Az Exalief szedésekor, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilés és/vagy aluszékonysag jelentkezhet 0

Fokozottan figyeljen arra, hogy az Exalief szedésekor ne érhesse véletlen sériilés (elesés). %/\/

Az epilepszia elleni gyogyszerekkel kezelt betegek kis hanyadanal jelentkeztek onkarosité vag Q

ongyilkossagi gondolatok. Ha az Exalief szedése soran Onnek barmikor ilyen gondolatai ta , azonnal
forduljon orvosahoz.

Gyermekek &

Az Exaliefet tilos gyermekeknek és serdiilokortiaknak adni. ‘Q)
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek b‘
o Téajékoztassa orvosat, ha fenitoint (epilepszia kezelésére hasznalatos gyog ) szed, mert lehet, hogy

az On adagjat modositani kell.

e Tajékoztassa orvosat, ha karbamazepint (epilepszia kezelésére haszné@gyégyszert) szed, mert lehet,
hogy az On adagjat modositani kell, és nagyobb gyakorisaggal fordulbashak el6 a kovetkezd Exalief
okozta mellékhatasok: kettGslatas, koordinacids zavar és szédiilés s

e Téajékoztassa orvosat, ha szimvasztatint (a koleszterinszint csél@sére hasznalatos gyogyszert) szed,
mert lehet, hogy az On adagjat modositani kell. (D

e Tajékoztassa orvosat, ha vérhigitot — warfarint — szed. /\/

e Tajékoztassa orvosat, ha triciklikus depresszio elleni gy(’)g@ rt (antidepresszanst), példaul amitriptilint
szed.

e Tajékoztassa orvosat, ha hormonalis/szajon at szedhe
hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul a fogamz3
¢s hatasos fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a
utan a folyamatban levé menstruacios ciklus végei

e Ne szedjen oxkarbazepint (epilepszia kezelésé
ismert, hogy biztonsagos-e a két gyogyszer

'&mzésgétlét szed. Az Exalief csokkentheti a
0 tabletta hatasossagat. Ezért egyéb biztonsagos
lief szedése alatt, valamint a kezelés befejezése

asznalatos gyogyszert) az Exalieffel egyiitt, mivel nem
ttes szedése.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat Vagy% szerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil z@ 0 készitményeket is. Ezt csak arra az esetre, ha ezek
barmelyike befolyasolja azt, ahogyan az'Exalief hat, illetve az Exalief kdlcsonhatasat a tobbi gydgyszerrel.

Az Exalief egyidejii bevétele bizo@elekkel vagy italokkal
Az Exalief beveheto étkezés kézb‘@zagy attol fiiggetlentil is.

Terhesség és szoptatas ‘s§
Azonnal tajékoztassa orvosafyha On terhes, vagy terhes szeretne maradni. Csak akkor kell terhesség alatt
Exaliefet szednie, ha OW(%&Q‘C elrendeli.

‘
A kutatasok a szﬁletéégg{dellenességek megnovekedett kockazatat mutattak ki epilepszia elleni
gyogyszereket szeddnék gyermekeinél. Masfeldl a hatékony epilepszia elleni kezelést nem szabad
megszakitani, miv@ etegség sulyosbodasa az anyara €s a magzatra egyarant karos lehet.

Ne szoptasso %Z Exaliefet szed. Nem ismert, hogy az Exalief kivalasztodik-e az anyatejbe.

A fogam@léssal kapcsolatos tanacsokért olvassa el ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek”
részt.

Miel@érmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Az Exalief, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilést, aluszékonysagot okozhat, és befolyasolhatja a latasat.
Amennyiben ilyen tiineteket észlel, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

3.  HOGYAN KELL SZEDNI AZ EXALIEFET? ‘0
Az Exaliefet mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos agolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. @

Felnéttek &

Felnottek esetében kétféle adagolasi rend 1étezik: @

A kezelés megkezdésekor alkalmazott adag

400 mg naponta egyszer, egy vagy két hétig, a fenntarté adagra emelés eldtt. Orv s@ja eldonteni, hogy
egy vagy két hétig kapja ezt az adagot. (6

Fenntarto adag Q
A szokasos fenntarté adag 800 mg naponta egyszer.
Attol fliggben, hogyan reagal az Exaliefre, az adag naponta egyszeri 1200@}—ra emelhetd.

Id6skoruak (65 eves kor felett) i} \\
Amennyiben On idéskort, orvosa fogja meghatarozni az Onnek m 16 adagot.

Veseproblémaval szenvedd betegek
Amennyiben Onnek veseproblémadja van, altaliban kisebb Exe@ adagot fog kapni. Orvosa meg fogja
allapitani az Onnek megfelelé pontos adagot. Az Exalief e allt, ha Onnek sulyos veseproblémai

vannak. (D
Majproblémaval szenvedo betegek $:

Az adag ugyanaz, mint a felnétteké. Az Exalief elletjavallt azonban, ha Onnek stilyos méjproblémai vannak.
Kérjiik, beszélje meg orvosaval, ha bizonytalan , mekkora adagot kell szednie.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk és &lmazés modja
A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. \

Ha az el6irtnal tobb Exaliefet vett b S\
Ha véletleniil az el6irtnal tobb Exalie ett be, tajékoztassa orvosat, vagy haladéktalanul keresse fel egy
korhaz stirgdsségi osztalyat. Vigye aval a gyogyszercsomagot. Erre azért van sziikség, hogy orvosa
tudja, On mit vett be.

Ha elfelejtette bevenni az fet

Ha elfelejtett bevenni egy tat, potolja mihelyt eszébe jut, majd a szokdsos modon szedje tovabb. Ne
vegyen be kétszeres ad‘ag% egy kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Exalief szedését
Ne hagyja abba hi a tablettak szedését. Ha megteszi, azt kockaztatja, hogy tobb rohama lesz. Orvosa
fogja meghataro ogy mennyi ideig kell még szednie az Exaliefet. Ha orvosa az Exalief-kezelés

megszakitasa tt dont, adagjat altalaban fokozatosan fogja csdkkenteni. Fontos, hogy kezelése az orvosa
altal ajanlott idoben fejezodjék be, maskiilonben tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha bém‘@ovébbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyégyg Szét.

4?‘. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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Mint minden gyégyszer, igy az Exalief is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

X

Az alabbi mellékhatasok nagyon stlyosak lehetnek. Ha ezek jelentkeznének Onnél, hagyja abba az E
szedését és tajékoztassa orvosat, vagy azonnal menjen kérhazba, mivel lehet, hogy siirgds orvosi kez;‘/ e

van sziliksége: %

e Borkiiités, nyelési vagy 1égzési problémak, az ajkak, az arc, a torok vagy a nyelv feldagadés@ek
allergias reakcio tiinetei lehetnek @

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint @ozhaté meg:

nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint) @

gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint) %

nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint) ‘ \

ritka (10 000 beteg koziil 1-10 beteget érint) bQ)

nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

e Szédiilés vagy aluszékonysag

%)
Nagyon gyakori mellékhatasok: QQ
%)

Gyakori mellékhatasok: \\
Bizonytalansagi érzés, vagy ugy érzi, mintha forogna vagy leb@
Héanyinger, hanyas (D
Fejfajas /\/
Hasmenés O
Kettoslatas vagy homalyos latas \Q
Osszpontositasi nehézség (D

Erétlenség, faradtsag

Remegés :
Ugyetlenség &
Borkiités \0
Zsibbadas és bizserg0 érzés a kézben és a l®an

Nem gyakori mellékhatasok: \

e Tulérzékenység S\O

e A rohamok rosszabbodasa

e Pajzsmirigy alulmiikddés. A tii
nyelv, a vékony és torékeny k¢

0z¢ sorolhatd, hogy a beteg nem tiiri a hideget, a megnagyobbodott
Srdm és haj, valamint az alacsony testhmérséklet.

A vérzsirok szintje megno @
Alvészavar

)
Majproblémak 5\\'

r

Magas vagy alacsony, yomas, vagy felallaskor a vérnyomas esése
A vérvizsgalat alaé@ vérben 1évo elektrolit- €s natriumszintet, vagy csokkent vorosvértestszamot

mutat \&,

Kiszéradas \

Szemmozgas altozasa, homalyos latas, vords szem vagy szemfajdalom
Elesések

Rossz m@ia vagy feledékenység
Siras, szi0, idegesség, vagy zavartsag, az érdeklodés vagy az érzelem hianya
Ne beszélni, vagy irni, illetve nem érti a beszédet, vagy az irott szoveget

Za.%)ttség
I@ kenység

affgulatvaltozas vagy hallucinaciéd
ovgeszédbeli nehézség

e  Orrvérzés

58



Mellkasi fajdalom

Fogyas és rossz altalanos egészségi allapot (kachexia)
Zsibbadas érzése a test barmely részén Xo
Egd érzés ¢ Q
Szaglasi és/vagy izérzési zavar 0
Fiilfajas vagy fiilcsengés /\/

Lab- és kardagadas

Gyomorégés, gyomorrontas, hasi fajdalom, haspuffadas és kellemetlen (diszkomfort) hasi @ﬂletve
szajszarazsag

Véres széklet @
Foginygyulladas, szajiiregi gyulladas vagy fogfajas @

F4ajdalmas nyelés %

Izzadas vagy bérszarazsag ‘Q}

Korom- vagy borelvaltozas (példaul borpir) b

Hajhullas Q)

Rendszertelen havi vérzés Q

Fokozott éjjeli vizelettermelddés Q

Hugyuti fertézés (04)

Altalanos rossz kozérzet vagy hidegrazas \\
Az étvagy fokozodasa vagy csokkenése (b
Fogyas vagy rendkiviili hizas X
[zomfajdalom (D
Hat- vagy nyakfajdalom /\/
Hideg végtag O
Gyorsabb, lassabb, vagy szabalytalan szivverés \Q
Aluszékonysag

Ideggyogyaszati (neuroldgiai) mozgaszavar, amel soran izmai dsszehuzodnak, csavarodast és
ismétlod6é mozgasokat, vagy természetellenes h eket okozva. A tlinetek kdzé sorolhato az

izomremeggés, a fajdalom és a gorcs
e Irritabilis bél szindroma (IBS). A tiinetek k@rolha‘cé az alhasi fajdalom és a hasmenés, valamint a

székrekedés.
$

Ritka mellékhatasok:

o A vérlemezkék szamanak csékkené&&)ely a vérzeés vagy bevérzés kockazatat fokozza
e FEr0s hat- vagy gyomorfajas %

o Fehérvérsejtszém—csékkenés,‘ar@y aloszinlibbé teszi a fertézéseket

Az Exalief szedését a PR- tévo&eghosszabbodésénak nevezett, EKG (elektrokardiogramm)
rendellenesség kiséri. Elofo;&u\' nak ezzel az EKG-rendellenességgel tarsuldo mellékhatasok (pl. aléltsag és

a szivverés lassulasa).

Ha barmely mellékhat @ossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
tiinetet észlel, kerju itse orvosat vagy gyogyszerészét.

\

5. HOGYAMLL AZ EXALIEFET TAROLNI?
A gyogysz, rmekektdl elzarva tartando!

)
A bubo omagolason ¢€s a kartondobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne szedje az Exaliefet. A
lej ér% 6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

%y()gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét. é\'

N

6. TOVABBI INFORMACIOK é\,

Mit tartalmaz az Exalief Q
e A készitmény hatdanyaga az eszlikarbazepin-acetat. 400 mg eszlikarbazepin-acetat tablet nt.
o Egyéb sszetevok: povidon K29/32, kroszkarmelloz-natrium és magnézium-sztearat.

Milyen az Exalief készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas Q)

A 400 mg-os Exalief tabletta fehér, kor alakti és mindkét oldalan dombort feliiletti. J&@&etta egyik oldalan
,,ESL 400" vésett felirat, masik oldalan térévonal talalhatd. A torévonal csak a sz'tt@s elGsegitésére és a
lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokrbsza.

A tablettak 7, 14 vagy 28 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasba, kartond a csomagoltak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba. Q)

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

Portugalia /\/
tel: +351 22 986 61 00 O
fax: +351 22 986 61 99 \Q
e-mail: info@bial.com (D

N
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto (}
>

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel fo@n a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma“EEEE/HH.

()
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurégyszeriigynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Exalief 600 mg tabletta 6\'
(
Eszlikarbazepin-acetat ‘0

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot %/\/

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége %t

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak. Szamara ért@s lehet még
abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt me @ﬂatasokon kiviil

egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet. \
A betegtajékoztaté tartalma: b
1. Milyen tipusu gyogyszer az Exalief és milyen betegségek esetén alkalma 0?
2. Tudnivalok az Exalief szedése el6tt Q
3. Hogyan kell szedni az Exaliefet? Q
4. Lehetséges mellékhatasok Q)
5. Hogyan kell az Exaliefet tarolni?
6.

Tovabbi informaciok \\
0

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EXALIEF ES Nﬁ(yq EN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Exalief az epilepszia elleni gyogyszerek csoportjaba tastozik, az epilepszia kezelésére alkalmas, amely
egy olyan betegség, melyben ismétlodo gércsrohamo@k fel.

Az Exalief egyéb epilepszia elleni gyogyszert mar szedo, felnott betegeknél alkalmazhatd, akiknél még
mindig jelentkeznek az agynak egy részét érinté @nevezett részleges) rohamok. Ezeket a rohamokat nem
feltétlentil kovetik az agy egészét érintd (maso san generalizalt) rohamok.

Az Exaliefet orvosa azért irta eld, hogy csél@e az On rohamainak a szamat.

2.  TUDNIVALOK AZ EXALIEEE%ZEDESE ELOTT

Ne szedje az Exaliefet \
e ha allergias (talérzékeny toanyagra (eszlikarbazepin-acetat), egyéb karboxamid szarmazékra
(példaul karbamazepin‘&gfbazepin) vagy az Exalief egyéb 0sszetevojére
¢ ha bizonyos tipusu s muszavarban szenved (masod- vagy harmadfoku pitvar-kamrai (AV) blokk)

Az Exalief fokozott el@yézatosséggal alkalmazhatoé

Azonnal tajékoztass sat, ha
e borkiiitése, ési vagy 1égzési problémaja van, feldagad az ajka, az arca, a torka vagy a nyelve. Ezek
allerglas r 0 tiinetei lehetnek.
o zavarod% got tapasztal, rosszabbodnak a rohamai vagy csdkkent tudatéllapot jelentkezik Onnél,
amely, rben levo natriums6 alacsony szintjének jele lehet

Kérjiik, tassa orvosat, ha:
eproblémaéja van. Orvosanak lehet, hogy moédositania kell az On adagjat. Az Exalief nem ajanlott
os veseproblémaval szenvedo betegnek.
ajproblémaja van. Az Exalief nem ajanlott sulyos majproblémaval szenvedo betegnek.
e barmilyen olyan gyogyszert szed, amely az EKG-ban (elektrokardiogramm) megnovekedett
PR-tavolsagnak nevezett rendellenességet okozhat. Ha bizonytalan abban, hogy a gydgyszereknek,
amelyeket szed, lehetnek ilyen hatésai, kérje ki orvosa véleményét.
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e valamilyen szivbetegségben szenved, mint pl. szivbénulas vagy szivinfarktus.

e olyan rohamoktdl szenved, amelyek az agy két oldalan megnyilvanulo, széles korben hato elektromos
kistiléssel kezd6dnek X,

. . ¢ Q

Az Exalief szedésekor, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilés és/vagy aluszékonysag jelentkezhet 0

Fokozottan figyeljen arra, hogy az Exalief szedésekor ne érhesse véletlen sériilés (elesés). %/\/

Az epilepszia elleni gyogyszerekkel kezelt betegek kis hanyadanal jelentkeztek onkarosité vag Q

ongyilkossagi gondolatok. Ha az Exalief szedése soran Onnek barmikor ilyen gondolatai ta , azonnal
forduljon orvosahoz.

Gyermekek &

Az Exaliefet tilos gyermekeknek és serdiilokortiaknak adni. ‘Q)
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek b‘
o Téajékoztassa orvosat, ha fenitoint (epilepszia kezelésére hasznalatos gyog ) szed, mert lehet, hogy

az On adagjat modositani kell.

e Tajékoztassa orvosat, ha karbamazepint (epilepszia kezelésére haszné@gyégyszert) szed, mert lehet,
hogy az On adagjat modositani kell, és nagyobb gyakorisaggal fordulbashak el6 a kovetkezd Exalief
okozta mellékhatasok: kettGslatas, koordinacids zavar és szédiilés s

e Téajékoztassa orvosat, ha szimvasztatint (a koleszterinszint csél@sére hasznalatos gyogyszert) szed,
mert lehet, hogy az On adagjat modositani kell. (D

e Tajékoztassa orvosat, ha vérhigitot — warfarint — szed. /\/

e Tajékoztassa orvosat, ha triciklikus depresszio elleni gy(’)g@ rt (antidepresszanst), példaul amitriptilint
szed.

e Tajékoztassa orvosat, ha hormonalis/szajon at szedhe
hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul a fogamz3
¢s hatasos fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a
utan a folyamatban levé menstruacios ciklus végei

e Ne szedjen oxkarbazepint (epilepszia kezelésé
ismert, hogy biztonsagos-e a két gyogyszer

'&mzésgétlét szed. Az Exalief csokkentheti a
0 tabletta hatasossagat. Ezért egyéb biztonsagos
lief szedése alatt, valamint a kezelés befejezése

asznalatos gyogyszert) az Exalieffel egyiitt, mivel nem
ttes szedése.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat Vagy% szerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil z@ 0 készitményeket is. Ezt csak arra az esetre, ha ezek
barmelyike befolyasolja azt, ahogyan az'Exalief hat, illetve az Exalief kdlcsonhatasat a tobbi gydgyszerrel.

Az Exalief egyidejii bevétele bizo@elekkel vagy italokkal
Az Exalief beveheto étkezés kézb‘@zagy attol fiiggetlentil is.

Terhesség és szoptatas ‘s§
Azonnal tajékoztassa orvosafyha On terhes, vagy terhes szeretne maradni. Csak akkor kell terhesség alatt
Exaliefet szednie, ha OW(%&Q‘C elrendeli.

‘
A kutatasok a szﬁletéégg{dellenességek megnovekedett kockazatat mutattak ki epilepszia elleni
gyogyszereket szeddnék gyermekeinél. Masfeldl a hatékony epilepszia elleni kezelést nem szabad
megszakitani, miv@ etegség sulyosbodasa az anyara €s a magzatra egyarant karos lehet.

Ne szoptasso %Z Exaliefet szed. Nem ismert, hogy az Exalief kivalasztodik-e az anyatejbe.

A fogam@léssal kapcsolatos tanacsokért olvassa el ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek”
részt.

Miel@érmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Az Exalief, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilést, aluszékonysagot okozhat, és befolyasolhatja a latasat.
Amennyiben ilyen tiineteket észlel, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

3.  HOGYAN KELL SZEDNI AZ EXALIEFET? ‘0
Az Exaliefet mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos agolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. @

Felnéttek &

Felnottek esetében kétféle adagolasi rend 1étezik: @

A kezelés megkezdésekor alkalmazott adag

400 mg naponta egyszer, egy vagy két hétig, a fenntarté adagra emelés eldtt. Orv s@ja eldonteni, hogy
egy vagy két hétig kapja ezt az adagot. (6

Fenntarto adag Q
A szokasos fenntarté adag 800 mg naponta egyszer.
Attol fliggben, hogyan reagal az Exaliefre, az adag naponta egyszeri 1200@}—ra emelhetd.

Id6skoruak (65 eves kor felett) i} \\
Amennyiben On idéskort, orvosa fogja meghatarozni az Onnek m 16 adagot.

Veseproblémaval szenvedd betegek
Amennyiben Onnek veseproblémadja van, altaliban kisebb Exe@ adagot fog kapni. Orvosa meg fogja
allapitani az Onnek megfelelé pontos adagot. Az Exalief e allt, ha Onnek sulyos veseproblémai

vannak. (D
Majproblémaval szenvedo betegek $:

Az adag ugyanaz, mint a felnétteké. Az Exalief elletjavallt azonban, ha Onnek stilyos méjproblémai vannak.
Kérjiik, beszélje meg orvosaval, ha bizonytalan , mekkora adagot kell szednie.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk és &lmazés modja
A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. \

Ha az el6irtnal tobb Exaliefet vett b S\
Ha véletleniil az el6irtnal tobb Exalie ett be, tajékoztassa orvosat, vagy haladéktalanul keresse fel egy
korhaz stirgdsségi osztalyat. Vigye aval a gyogyszercsomagot. Erre azért van sziikség, hogy orvosa
tudja, On mit vett be.

Ha elfelejtette bevenni az fet

Ha elfelejtett bevenni egy tat, potolja mihelyt eszébe jut, majd a szokdsos modon szedje tovabb. Ne
vegyen be kétszeres ad‘ag% egy kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Exalief szedését
Ne hagyja abba hi a tablettak szedését. Ha megteszi, azt kockaztatja, hogy tobb rohama lesz. Orvosa
fogja meghataro ogy mennyi ideig kell még szednie az Exaliefet. Ha orvosa az Exalief-kezelés

megszakitasa tt dont, adagjat altalaban fokozatosan fogja csdkkenteni. Fontos, hogy kezelése az orvosa
altal ajanlott idoben fejezodjék be, maskiilonben tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha bém‘@ovébbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyégyg Szét.

4?‘. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

63



Mint minden gyégyszer, igy az Exalief is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

X

Az alabbi mellékhatasok nagyon stlyosak lehetnek. Ha ezek jelentkeznének Onnél, hagyja abba az E
szedését és tajékoztassa orvosat, vagy azonnal menjen kérhazba, mivel lehet, hogy siirgds orvosi kez;‘/ e

van sziliksége: %

e Borkiiités, nyelési vagy 1égzési problémak, az ajkak, az arc, a torok vagy a nyelv feldagadés@ek
allergias reakcio tiinetei lehetnek @

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint @ozhaté meg:

nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint) @

gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint) %

nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint) ‘ \

ritka (10 000 beteg koziil 1-10 beteget érint) bQ)

nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

e Szédiilés vagy aluszékonysag

%)
Nagyon gyakori mellékhatasok: QQ
%)

Gyakori mellékhatasok: \\
Bizonytalansagi érzés, vagy ugy érzi, mintha forogna vagy leb@
Héanyinger, hanyas (D
Fejfajas /\/
Hasmenés O
Kettoslatas vagy homalyos latas \Q
Osszpontositasi nehézség (D

Erétlenség, faradtsag

Remegés :
Ugyetlenség &
Borkiités \0
Zsibbadas és bizserg0 érzés a kézben és a l®an

Nem gyakori mellékhatasok: \

e Tulérzékenység S\O

e A rohamok rosszabbodasa

e Pajzsmirigy alulmiikddés. A tii
nyelv, a vékony és torékeny k¢

0z¢ sorolhatd, hogy a beteg nem tiiri a hideget, a megnagyobbodott
Srdm és haj, valamint az alacsony testhmérséklet.

A vérzsirok szintje megno @
Alvészavar

)
Majproblémak 5\\'

r

Magas vagy alacsony, yomas, vagy felallaskor a vérnyomas esése
A vérvizsgalat alaé@ vérben 1évo elektrolit- €s natriumszintet, vagy csokkent vorosvértestszamot

mutat \&,

Kiszéradas \

Szemmozgas altozasa, homalyos latas, vords szem vagy szemfajdalom
Elesések

Rossz m@ia vagy feledékenység
Siras, szi0, idegesség, vagy zavartsag, az érdeklodés vagy az érzelem hianya
Ne beszélni, vagy irni, illetve nem érti a beszédet, vagy az irott szoveget

Za.%)ttség
I@ kenység

affgulatvaltozas vagy hallucinaciéd
ovgeszédbeli nehézség

e  Orrvérzés
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Mellkasi fajdalom

Fogyas és rossz altalanos egészségi allapot (kachexia)
Zsibbadas érzése a test barmely részén Xo
Egd érzés ¢ Q
Szaglasi és/vagy izérzési zavar 0
Fiilfajas vagy fiilcsengés /\/

Lab- és kardagadas

Gyomorégés, gyomorrontas, hasi fajdalom, haspuffadas és kellemetlen (diszkomfort) hasi @ﬂletve
szajszarazsag

Véres széklet @
Foginygyulladas, szajiiregi gyulladas vagy fogfajas @

F4ajdalmas nyelés %

Izzadas vagy bérszarazsag ‘Q}

Korom- vagy borelvaltozas (példaul borpir) b

Hajhullas Q)

Rendszertelen havi vérzés Q

Fokozott éjjeli vizelettermelddés Q

Hugyuti fertézés (04)

Altalanos rossz kozérzet vagy hidegrazas \\
Az étvagy fokozodasa vagy csokkenése (b
Fogyas vagy rendkiviili hizas X
[zomfajdalom (D
Hat- vagy nyakfajdalom /\/
Hideg végtag O
Gyorsabb, lassabb, vagy szabalytalan szivverés \Q
Aluszékonysag

Ideggyogyaszati (neuroldgiai) mozgaszavar, amel soran izmai dsszehuzodnak, csavarodast és
ismétlod6é mozgasokat, vagy természetellenes h eket okozva. A tlinetek kdzé sorolhato az

izomremeggés, a fajdalom és a gorcs
e Irritabilis bél szindroma (IBS). A tiinetek k@rolha‘cé az alhasi fajdalom és a hasmenés, valamint a

székrekedés.
$

Ritka mellékhatasok:

o A vérlemezkék szamanak csékkené&&)ely a vérzeés vagy bevérzés kockazatat fokozza
e FEr0s hat- vagy gyomorfajas %

o Fehérvérsejtszém—csékkenés,‘ar@y aloszinlibbé teszi a fertézéseket

Az Exalief szedését a PR- tévo&eghosszabbodésénak nevezett, EKG (elektrokardiogramm)
rendellenesség kiséri. Elofo;&u\' nak ezzel az EKG-rendellenességgel tarsuldo mellékhatasok (pl. aléltsag és
a szivverés lassulasa).

Ha barmely mellékhat @ossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
tiinetet észlel, kerju itse orvosat vagy gyogyszerészét.

\

5. HOGYAMLL AZ EXALIEFET TAROLNI?
A gyogysz, rmekektdl elzarva tartando!
O
A bu "é;csomagoléson, a tartalyon és a kartondobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje az

Exal . A lejérati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ezc gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét. é\'

N

6. TOVABBI INFORMACIOK é\,

Mit tartalmaz az Exalief Q
e A készitmény hatdanyaga az eszlikarbazepin-acetat. 600 mg eszlikarbazepin-acetat tablet nt.
o Egyéb sszetevok: povidon K29/32, kroszkarmelloz-natrium és magnézium-sztearat.

Milyen az Exalief készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas Q)

A 600 mg-os Exalief tabletta fehér és négyszog alaki. A tabletta egyik oldalan ,, i@)” vésett felirat,
masik oldalan térévonal talalhato, melynek segitségével a tabletta egyenlé adagokfa‘pszthato.

A tablettak 30 vagy 60 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasba, és 90 tablet%artalmazé,
gyermekbiztonsagi zarokupakkal lezart HDPE tartalyba, kartondobozba Vat@k somagolva.

%)

N
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba(}

\'
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto (D
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional, /\/
4745-457 S. Mamede do Coronado O

Portugalia \Q
tel: +351 22 986 61 00 (D
fax: +351 22 986 61 99 \Q

e-mail: info@bial.com &

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivek@luljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.
A betegtajékoztaté engedélyezésének dat EEE/HH.

A gyogyszerrdl részletes informacio az ﬁ@ai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhatd

{g)(\
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Exalief 800 mg tabletta 6\'
(
Eszlikarbazepin-acetat ‘0

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot %/\/

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége %t

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak. Szamara ért@s lehet még
abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt me @ﬂatasokon kiviil

egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészet. \
A betegtajékoztaté tartalma: b
1. Milyen tipusu gyogyszer az Exalief és milyen betegségek esetén alkalma 0?
2. Tudnivalok az Exalief szedése el6tt Q
3. Hogyan kell szedni az Exaliefet? Q
4. Lehetséges mellékhatasok Q)
5. Hogyan kell az Exaliefet tarolni?
6.

Tovabbi informaciok \\
0

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EXALIEF ES Nﬁ(yq EN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Exalief az epilepszia elleni gyogyszerek csoportjaba tastozik, az epilepszia kezelésére alkalmas, amely
egy olyan betegség, melyben ismétlodo gércsrohamo@k fel.

Az Exalief egyéb epilepszia elleni gyogyszert mar szedo, felnott betegeknél alkalmazhatd, akiknél még
mindig jelentkeznek az agynak egy részét érinté @nevezett részleges) rohamok. Ezeket a rohamokat nem
feltétlentil kovetik az agy egészét érintd (maso san generalizalt) rohamok.

Az Exaliefet orvosa azért irta eld, hogy csél@e az On rohamainak a szamat.

2.  TUDNIVALOK AZ EXALIEEE%ZEDESE ELOTT

Ne szedje az Exaliefet \
e ha allergias (talérzékeny toanyagra (eszlikarbazepin-acetat), egyéb karboxamid szarmazékra
(példaul karbamazepin‘&gfbazepin) vagy az Exalief egyéb 0sszetevojére
¢ ha bizonyos tipusu s muszavarban szenved (masod- vagy harmadfoku pitvar-kamrai (AV) blokk)

Az Exalief fokozott el@yézatosséggal alkalmazhatoé

Azonnal tajékoztass sat, ha
e borkiiitése, ési vagy 1égzési problémaja van, feldagad az ajka, az arca, a torka vagy a nyelve. Ezek
allerglas r 0 tiinetei lehetnek.
o zavarod% got tapasztal, rosszabbodnak a rohamai vagy csdkkent tudatéllapot jelentkezik Onnél,
amely, rben levo natriums6 alacsony szintjének jele lehet

Kérjiik, tassa orvosat, ha:
eproblémaéja van. Orvosanak lehet, hogy moédositania kell az On adagjat. Az Exalief nem ajanlott
os veseproblémaval szenvedo betegnek.
ajproblémaja van. Az Exalief nem ajanlott sulyos majproblémaval szenvedo betegnek.
e barmilyen olyan gyogyszert szed, amely az EKG-ban (elektrokardiogramm) megnovekedett
PR-tavolsagnak nevezett rendellenességet okozhat. Ha bizonytalan abban, hogy a gydgyszereknek,
amelyeket szed, lehetnek ilyen hatésai, kérje ki orvosa véleményét.
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e valamilyen szivbetegségben szenved, mint pl. szivbénulas vagy szivinfarktus.

e olyan rohamoktdl szenved, amelyek az agy két oldalan megnyilvanulo, széles korben hato elektromos
kistiléssel kezd6dnek X,

. . ¢ Q

Az Exalief szedésekor, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilés és/vagy aluszékonysag jelentkezhet 0

Fokozottan figyeljen arra, hogy az Exalief szedésekor ne érhesse véletlen sériilés (elesés). %/\/

Az epilepszia elleni gyogyszerekkel kezelt betegek kis hanyadanal jelentkeztek onkarosité vag Q

ongyilkossagi gondolatok. Ha az Exalief szedése soran Onnek barmikor ilyen gondolatai ta , azonnal
forduljon orvosahoz.

Gyermekek &

Az Exaliefet tilos gyermekeknek és serdiilokortiaknak adni. ‘Q)
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek b‘
o Téajékoztassa orvosat, ha fenitoint (epilepszia kezelésére hasznalatos gyog ) szed, mert lehet, hogy

az On adagjat modositani kell.

e Tajékoztassa orvosat, ha karbamazepint (epilepszia kezelésére haszné@gyégyszert) szed, mert lehet,
hogy az On adagjat modositani kell, és nagyobb gyakorisaggal fordulbashak el6 a kovetkezd Exalief
okozta mellékhatasok: kettGslatas, koordinacids zavar és szédiilés s

e Téajékoztassa orvosat, ha szimvasztatint (a koleszterinszint csél@sére hasznalatos gyogyszert) szed,
mert lehet, hogy az On adagjat modositani kell. (D

e Tajékoztassa orvosat, ha vérhigitot — warfarint — szed. /\/

e Tajékoztassa orvosat, ha triciklikus depresszio elleni gy(’)g@ rt (antidepresszanst), példaul amitriptilint
szed.

e Tajékoztassa orvosat, ha hormonalis/szajon at szedhe
hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul a fogamz3
¢s hatasos fogamzasgatlas alkalmazasa javasolt a
utan a folyamatban levé menstruacios ciklus végei

e Ne szedjen oxkarbazepint (epilepszia kezelésé
ismert, hogy biztonsagos-e a két gyogyszer

'&mzésgétlét szed. Az Exalief csokkentheti a
0 tabletta hatasossagat. Ezért egyéb biztonsagos
lief szedése alatt, valamint a kezelés befejezése

asznalatos gyogyszert) az Exalieffel egyiitt, mivel nem
ttes szedése.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat Vagy% szerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil z@ 0 készitményeket is. Ezt csak arra az esetre, ha ezek
barmelyike befolyasolja azt, ahogyan az'Exalief hat, illetve az Exalief kdlcsonhatasat a tobbi gydgyszerrel.

Az Exalief egyidejii bevétele bizo@elekkel vagy italokkal
Az Exalief beveheto étkezés kézb‘@zagy attol fiiggetlentil is.

Terhesség és szoptatas ‘s§
Azonnal tajékoztassa orvosafyha On terhes, vagy terhes szeretne maradni. Csak akkor kell terhesség alatt
Exaliefet szednie, ha OW(%&Q‘C elrendeli.

‘
A kutatasok a szﬁletéégg{dellenességek megnovekedett kockazatat mutattak ki epilepszia elleni
gyogyszereket szeddnék gyermekeinél. Masfeldl a hatékony epilepszia elleni kezelést nem szabad
megszakitani, miv@ etegség sulyosbodasa az anyara €s a magzatra egyarant karos lehet.

Ne szoptasso %Z Exaliefet szed. Nem ismert, hogy az Exalief kivalasztodik-e az anyatejbe.

A fogam@léssal kapcsolatos tanacsokért olvassa el ,,A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek”
részt.

Miel@érmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Az Exalief, kiilonosen a kezelés kezdetekor, szédiilést, aluszékonysagot okozhat, és befolyasolhatja a latasat.
Amennyiben ilyen tiineteket észlel, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

3.  HOGYAN KELL SZEDNI AZ EXALIEFET? ‘0
Az Exaliefet mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos agolast
illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. @

Felnéttek &

Felnottek esetében kétféle adagolasi rend 1étezik: @

A kezelés megkezdésekor alkalmazott adag

400 mg naponta egyszer, egy vagy két hétig, a fenntarté adagra emelés eldtt. Orv s@ja eldonteni, hogy
egy vagy két hétig kapja ezt az adagot. (6

Fenntarto adag Q
A szokasos fenntarté adag 800 mg naponta egyszer.
Attol fliggben, hogyan reagal az Exaliefre, az adag naponta egyszeri 1200@}—ra emelhetd.

Id6skoruak (65 eves kor felett) i} \\
Amennyiben On idéskort, orvosa fogja meghatarozni az Onnek m 16 adagot.

Veseproblémaval szenvedd betegek
Amennyiben Onnek veseproblémadja van, altaliban kisebb Exe@ adagot fog kapni. Orvosa meg fogja
allapitani az Onnek megfelelé pontos adagot. Az Exalief e allt, ha Onnek sulyos veseproblémai

vannak. (D
Majproblémaval szenvedo betegek $:

Az adag ugyanaz, mint a felnétteké. Az Exalief elletjavallt azonban, ha Onnek stilyos méjproblémai vannak.
Kérjiik, beszélje meg orvosaval, ha bizonytalan , mekkora adagot kell szednie.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivaldk és &lmazés modja
A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. \

Ha az el6irtnal tobb Exaliefet vett b S\
Ha véletleniil az el6irtnal tobb Exalie ett be, tajékoztassa orvosat, vagy haladéktalanul keresse fel egy
korhaz stirgdsségi osztalyat. Vigye aval a gyogyszercsomagot. Erre azért van sziikség, hogy orvosa
tudja, On mit vett be.

Ha elfelejtette bevenni az fet

Ha elfelejtett bevenni egy tat, potolja mihelyt eszébe jut, majd a szokdsos modon szedje tovabb. Ne
vegyen be kétszeres ad‘ag% egy kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Exalief szedését
Ne hagyja abba hi a tablettak szedését. Ha megteszi, azt kockaztatja, hogy tobb rohama lesz. Orvosa
fogja meghataro ogy mennyi ideig kell még szednie az Exaliefet. Ha orvosa az Exalief-kezelés

megszakitasa tt dont, adagjat altalaban fokozatosan fogja csdkkenteni. Fontos, hogy kezelése az orvosa
altal ajanlott idoben fejezodjék be, maskiilonben tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha bém‘@ovébbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyégyg Szét.

4?‘. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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Mint minden gyégyszer, igy az Exalief is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

X

Az alabbi mellékhatasok nagyon stlyosak lehetnek. Ha ezek jelentkeznének Onnél, hagyja abba az E
szedését és tajékoztassa orvosat, vagy azonnal menjen kérhazba, mivel lehet, hogy siirgds orvosi kez;‘/ e

van sziliksége: %

e Borkiiités, nyelési vagy 1égzési problémak, az ajkak, az arc, a torok vagy a nyelv feldagadés@ek
allergias reakcio tiinetei lehetnek @

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint @ozhaté meg:

nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érint) @

gyakori (100 beteg koziil 1-10 beteget érint) %

nem gyakori (1000 beteg koziil 1-10 beteget érint) ‘ \

ritka (10 000 beteg koziil 1-10 beteget érint) bQ)

nagyon ritka (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

e Szédiilés vagy aluszékonysag

%)
Nagyon gyakori mellékhatasok: QQ
%)

Gyakori mellékhatasok: \\
Bizonytalansagi érzés, vagy ugy érzi, mintha forogna vagy leb@
Héanyinger, hanyas (D
Fejfajas /\/
Hasmenés O
Kettoslatas vagy homalyos latas \Q
Osszpontositasi nehézség (D

Erétlenség, faradtsag

Remegés :
Ugyetlenség &
Borkiités \0
Zsibbadas és bizserg0 érzés a kézben és a l®an

Nem gyakori mellékhatasok: \

e Tulérzékenység S\O

e A rohamok rosszabbodasa

e Pajzsmirigy alulmiikddés. A tii
nyelv, a vékony és torékeny k¢

0z¢ sorolhatd, hogy a beteg nem tiiri a hideget, a megnagyobbodott
Srdm és haj, valamint az alacsony testhmérséklet.

A vérzsirok szintje megno @
Alvészavar

)
Majproblémak 5\\'

r

Magas vagy alacsony, yomas, vagy felallaskor a vérnyomas esése
A vérvizsgalat alaé@ vérben 1évo elektrolit- €s natriumszintet, vagy csokkent vorosvértestszamot

mutat \&,

Kiszéradas \

Szemmozgas altozasa, homalyos latas, vords szem vagy szemfajdalom
Elesések

Rossz m@ia vagy feledékenység
Siras, szi0, idegesség, vagy zavartsag, az érdeklodés vagy az érzelem hianya
Ne beszélni, vagy irni, illetve nem érti a beszédet, vagy az irott szoveget

Za.%)ttség
I@ kenység

affgulatvaltozas vagy hallucinaciéd
ovgeszédbeli nehézség

e  Orrvérzés
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Mellkasi fajdalom

Fogyas és rossz altalanos egészségi allapot (kachexia)
Zsibbadas érzése a test barmely részén Xo
Egd érzés ¢ Q
Szaglasi és/vagy izérzési zavar 0
Fiilfajas vagy fiilcsengés /\/

Lab- és kardagadas

Gyomorégés, gyomorrontas, hasi fajdalom, haspuffadas és kellemetlen (diszkomfort) hasi @ﬂletve
szajszarazsag

Véres széklet @
Foginygyulladas, szajiiregi gyulladas vagy fogfajas @

F4ajdalmas nyelés %

Izzadas vagy bérszarazsag ‘Q}

Korom- vagy borelvaltozas (példaul borpir) b

Hajhullas Q)

Rendszertelen havi vérzés Q

Fokozott éjjeli vizelettermelddés Q

Hugyuti fertézés (04)

Altalanos rossz kozérzet vagy hidegrazas \\
Az étvagy fokozodasa vagy csokkenése (b
Fogyas vagy rendkiviili hizas X
[zomfajdalom (D
Hat- vagy nyakfajdalom /\/
Hideg végtag O
Gyorsabb, lassabb, vagy szabalytalan szivverés \Q
Aluszékonysag

Ideggyogyaszati (neuroldgiai) mozgaszavar, amel soran izmai dsszehuzodnak, csavarodast és
ismétlod6é mozgasokat, vagy természetellenes h eket okozva. A tlinetek kdzé sorolhato az

izomremeggés, a fajdalom és a gorcs
e Irritabilis bél szindroma (IBS). A tiinetek k@rolha‘cé az alhasi fajdalom és a hasmenés, valamint a

székrekedés.
$

Ritka mellékhatasok:

o A vérlemezkék szamanak csékkené&&)ely a vérzeés vagy bevérzés kockazatat fokozza
e FEr0s hat- vagy gyomorfajas %

o Fehérvérsejtszém—csékkenés,‘ar@y aloszinlibbé teszi a fertézéseket

Az Exalief szedését a PR- tévo&eghosszabbodésénak nevezett, EKG (elektrokardiogramm)
rendellenesség kiséri. Elofo;&u\' nak ezzel az EKG-rendellenességgel tarsuldo mellékhatasok (pl. aléltsag és
a szivverés lassulasa).

Ha barmely mellékhat @ossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
tiinetet észlel, kerju itse orvosat vagy gyogyszerészét.

\

5. HOGYAMLL AZ EXALIEFET TAROLNI?
A gyogysz, rmekektdl elzarva tartando!
O
A bu "é;csomagoléson, a tartalyon és a kartondobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje az

Exal . A lejérati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ezc gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét. é\'

N

6. TOVABBI INFORMACIOK é\,

Mit tartalmaz az Exalief Q
e A készitmény hatdanyaga az eszlikarbazepin-acetat. 800 mg eszlikarbazepin-acetat tablet nt.
o Egyéb sszetevok: povidon K29/32, kroszkarmelloz-natrium és magnézium-sztearat.

Milyen az Exalief készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas Q)

A 800 mg-os Exalief tabletta fehér és négyszog alaki. A tabletta egyik oldalan ,, i@)” vésett felirat,
masik oldalan térovonal talalhatd, amely a tabletta két részre osztasat teszi lehetd

A tablettak 20, 30, 60, vagy 90 tablettat tartalmazo buborékcsomagolasba, és blettat tartalmazo,
gyermekbiztonsagi zarokupakkal lezart HDPE taralyba, kartondobozba csomagoltak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalornba'\\

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto 5\(,0
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional, (D
4745-457 S. Mamede do Coronado O/\/

Portugalia

tel: +351 22 986 61 00 A
fax: +351 22 986 61 99 00}
e-mail: info@bial.com \Q

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel @on a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz.
A betegtajékoztaté engedélyezésének datum EE/HH.

A gyogyszerrdl részletes informacié az E@i yogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talélhaté.ﬁ\
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