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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Exalief 400 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 400 mg af eslikarbazepin asetati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hyvitar kringlottar tvikuptar toflur, merktar ‘ESL 400 4 annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni
hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt s¢ ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja
henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Exalief er tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum med stadbundin hlutaflog, med eda an
siokominna krampaalfloga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Exalief skal beeta vid krampaleysandi medferd sem er til stadar. Radlagdur upphafsskammtur er

400 mg einu sinni 4 dag, sem skal auka 1 800 mg einu sinni & dag eftir eina eda tveer vikur. Skammtinn
ma hakka i 1200 mg einu sinni 4 dag, i samrami vid einstaklingsbundna svorun (sja kafla 5.1).

Aldragir (eldri en 65 ara)
Gzeta skal varudar vid medferd aldradra sjuklinga par sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir
vardandi 6ryggi notkunar Exalief hja pessum sjuklingum.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Exalief hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Geeta skal vartidar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skammtinn samkvaemt

kreatininuthreinsun (CLcR) 4 eftirfarandi hatt:

- CLcr >60 ml/min: Skammtaadlogun er ekki naudsynleg

- CLcr 30-60 ml/min: Upphafsskammtur er 400 mg annan hvern dag i 2 vikur, fylgt eftir med
400 mg skammti einu sinni 4 dag. Skammta ma hins vegar haekka, samkvemt einstaklingsbundinni
svorun

- CLcgr <30 ml/min: Notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi vegna 6fullnaegjandi gagna.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med vaga til midlungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2) og notkun pvi ekki radl6gd hja pannig sjuklingum.



Lyfjagjof
Exalief ma taka me0 eda an fedu.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, 60rum karboxamidafleidum (t.d. karbamazepini, oxkabazepini) eda
einhverju hjalparefnanna.

bekkt gatta- sleglarof af annarri eda pridju gradu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Exalief hefur veri0 tengt aukaverkunum a midtaugakerfi, svo sem svima og svefndrunga, sem gaeti
valdid pvi a0 folk slasi sig oftar.

Exalief getur dregid tr virkni horménagetnadarvarnarlyfja. Melt er med notkun annarra getnadarvarna
sem ekki eru hormonar til vidbdtar medan a notkun Exalief stendur (sja kafla 4.5 og 4.6).

Ef haetta 4 notkun Exalief, er radlagt ad gera pad smam saman, eins og 4 vid um Onnur lyf gegn
flogaveiki, til ad lagmarka hattu 4 aukinni tioni floga.

Samhlida notkun Exalief og oxkarbazepins er ekki radlogo, par sem petta geeti valdid of mikilli
utsetningu fyrir virku umbrotsefnunum.

Engin reynsla er af pvi ad hatta notkun flogaveikilyfja sem notud hafa verid samhlida medan 4 Exalief
medferd stendur (skipta yfir 4 einlyfjamedferd).

Utbrot komu fram sem aukaverkun hja 1,1% af heildarpydi sem medhéndlad var med Exalief i
rannsoknum 4 notkun lyfsins med 60rum lyfjum, i samanburdi vio lyfleysu, hja sjoklingum med
flogaveiki. Ef einkenni ofn@mis koma fram verdur ad hetta notkun Exalief.

Ekki hefur verid greint fra neinum tilfellum af alvarlegum vidbrégdum i hiid vid notkun eslikarbazepin
asetats. Synt hefur verid fram 4 ad HLA-B*1502 samseta sem finnst i einstaklingum fra Kina (Han
Kinverjum) og Talandi tengist verulega hettu 4 ad f4 Stevens-Johnson heilkenni vid medferd med
karbamazepini. bvi atti a0 alltaf skima fyrir pessari samsatu hja Han Kinverjum og Telendingum
pegar pad er mogulegt adur en medferd med karbamaexpini eda efnafreedilega skyldum lyfjum er
hafin. Hja 6drum kynstofnum eru hverfandi likur 4 ad HLA-B*1502 samsatan sé til stadar.
HLA-B*1502 samsatan tengist ekki Stevens-Johanson heilkenni hja hvita kynstofninum.

Greint hefur verid fra blodnatriumleekkun sem aukaverkun hjé innan vid 1% sjuklinga i medferd med
Exalief. Bloonatriumlaekkun er i flestum tilvikum einkennalaus, hins vegar geta fylgt henni klinisk
einkenni svo sem versnandi flog, rugl, skert medvitund. Tidni bl6dnatriumlekkunar jokst vid hekkun
skammits af eslikarbazepin asetati. Hja sjuklingum med nyrnasjukdom fyrir, sem veldur
blédnatriumlaekkun, eda hja sjuklingum i samhlida medferd med lyfjum sem geta sjalf valdio
blodnatriumlaekkun (t.d. pvagresilyfjum, desmopressini), etti ad kanna péttni natriums i sermi fyrir og
medan 4 medferd med eslikarbazepin asetati stendur. Einnig @tti ad meela péttni natriums i sermi ef
klinisk einkenni blodnatriumlaekkunar koma fram. Auk pessa skal maela péttni natriums vid
reglubundnar rannsoknir. Ef kliniskt mikilveeg bloonatriumlaekkun kemur fram skal heetta notkun
Exalief.

Ahrif Exalief 4 frumkomin alflog hafa ekki verid rannsokud. Notkun er pvi ekki rad16gd hja pannig
sjuklingum.

Lengingar 4 PR bili hafa komid fram i kliniskum rannséknum & eslikarbazepin asetati. Gata skal
varudar hja sjuklingum me0 sjukdoma (t.d. laga péttni tyroxins, leidslutruflanir i hjarta), eda vid
samhlida notkun lyfja, sem vitad er ad tengjast lengingu PR bils.



Geeta skal varadar vid meodferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skal skamtinn ad
kretatininuthreinsun (sja kafla 4.2). Notkun er ekki radlogo hja sjuklingum med CLcr < 30 ml/min
vegna skorts a gdgnum.

bar sem klinisk gogn takmarkast vio sjuklinga med veega til miolungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi og gdgn vardandi lyfjahvorf og klinisk gdgn vantar fyrir sjuklinga med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi, skal gaeta varudar vid notkun Exalief hja sjuklingum med vaga til
midlungi alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi og hiin er ekki radlogd hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi.

Greint hefur veri0 fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum i medferd med virkum
efnum gegn flogaveiki vegna ymissa abendinga. Safngreining a slembudum rannsoknum a
flogaveikilyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, syndi einnig 6rlitid aukna heettu 4 sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegdun. Ekki er vitad hvad veldur pessari haettu og fyrirliggjandi upplysingar utiloka ekki
hugsanlega aukna ahettu 1 tengslum vid notkun eslikarbazepin asetats. bvi skal fylgjast med
sjuklingum m.t.t. einkenna um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun og videigandi medferd ihugud.
Sjuklingum (og umodnnunaradilum sjiklinga) skal radlagt a0 leita rada hja leekni ef fram koma
einkenni um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir a4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Eslikarbazepin asetati er ad verulegu leyti umbreytt i eslikarbazepin, sem hverfur brott adallega med
glukaroniosamtengingu. In vitro er eslikarbazepin vaegur 6rvi CYP3A4 og UDP-glukuronyl
transferasa. In vivo syndi eslikarbazepin 6rvandi ahrif 4 umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med
umbrotum fyrir tisltilli CYP3A4. bvi geti purft ad hekka skammtinn af lyfjum sem eru umbrotin
adallega fyrir tilstilli CYP3 A4, vid notkun samhlida Exalief. Eslikarbazepin geeti pvi in vivo haft
orvandi ahrif 4 umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med samtengingu fyrir tilstilli UDP-glukaronyl
transferasa. Vid upphaf eda lok medferdar med Exalief eda vid breytingar 4 skommtum, getur pad
tekio 2 til 3 vikur ad na hinu nyja marki ensimvirkni. Pessa tof parf ad hafa i huga pegar Exalief er
notad rétt fyrir eda samhlida 6drum lyfjum sem krefjast skammtaadlogunar vid gjof samhlida Exalief.
Eslikarbazepin hefur hindrandi eiginleika gagnvart CYP2C19. Milliverkanir geta pannig komid fram
vid samhlida gjof harra skammta af eslikarbazepin asetati og lyfja sem eru umbrotin adallega af
CYP2C19.

Milliverkanir vid onnur flogaveikilyf

Karbamazepin

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 800 mg einu
sinni 4 dag og karbamazepins 400 mg tvisvar & dag til 32% medalleekkunar i Gtsetningu fyrir virka
umbrotsefninu eslikarbazepini, liklegast af vdldum Srvunar 4 samtengingu vid glikarénid. Engin
breyting vard a utsetningu fyrir karbamazepini eda umbrotsefni pess, karbamazepin-epoxidi kom fram.
Skammtinn af Exalief gaeti purft ad haekka i samraemi vid einstaklingsbundna svorun ef pad er notad
samhlida kabamazepini. Nidurstodur ur rannséknum hja sjuklingum syndu ad samhlida medferd jok
haettuna & eftirfarandi aukaverkunum: tvisyni (11,4% sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida,
2,4% sjuklinga an samhlida notkunar karbamazepins), 6edlileg samhafing (6,7% sjuklinga sem fengu
karbamazepin samhlida, 2,7% sjiklinga an samhlida notkunar karbamazepins) og sundl (30,0%
sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida, 11,5% sjiklinga an samhlida notkunar karbamazepins).
Ekki er haegt ad ttiloka heettu 4 aukningu annarra sérteekra aukaverkana af voldum samhlida notkunar
karbamazepins og eslikarbazepin asetats.

Fenytdin

f rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu
sinni 4 dag og fenytdins til 31-33% medalleekkunar 4 utsetningu fyrir virka umbrotsefninu
eslikarbazepini, liklegast vegna drvunar glukironidtengingar og 31-35% medalhakkunar 4 tsetningu



fyrir fenytoini, liklegast vegna hindrunar CYP2C19. bvi geeti purft ad heekka skammtinn af Exalief og
leekka skammtinn af fenytoini, samkvamt einstaklingsbundinni svorun.

Lamétrigin

Glukuronidtenging er megin umbrotsferill badi eslikarbazepins og lamotrigins og pvi maetti buast vid
milliverkun. Rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum med eslikarbazepin asetati 1200 mg einu sinni a
dag syndi a0 medaltali veega lyfjahvarfamilliverkun (atsetning lamoétrigins lekkadi um 15%) 4 milli
eslikarbazepin asetats og lamotrigins og pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg. Vegna
einstaklingsbundins breytileika gaetu ahrifin hins vegar haft kliniska pydingu hja sumum
einstaklingum.

Topiramat

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum olli samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni
4 dag og topiramats ekki neinni markteekri breytingu 4 Utsetningu fyrir eslikarbazepini, en 18% laekkun
a utsetningu fyrir topiramati, liklegast vegna skerts adgengis topiramats. Engin skammtaadlégun er
naudsynleg.

Valproéat og levetiracetam

Greining a lyfjahvorfum hja fullordnum sjuklingum med flogaveiki, i 3. stigs rannsoknum bendir til ad
samhlida gjof valproats eda levetiracetams hafi ekki ahrif & ttsetningu fyrir eslikarbazepini, en pad
hefur ekki verid stadfest med hefdbundum rannséknum 4 milliverkunum.

Onnur Iyf
Getnadarvarnarlyf til inntoku

Vid gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni & dag hja konum sem notudu samsett
getnadarvarnarlyf til inntoku kom fram 37% medallaekkun & almennri utsetningu fyrir levonorgestrel
og 42% fyrir etinylestradioli, liklegast vegna 6rvunar CYP3A4. Konur 4 barneignaraldri purfa pvi ad
nota videigandi getnadarvarnir medan 4 medferd med Exalief stendur og allt a0 lokum yfirstandandi
tidahrings pegar medferd er hett (sja kafla 4.4 og 4.6).

Simvastatin

Rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum syndi 50% medalleekkun 1 almennri (systemic) ttsetningu
fyrir simvastatini vi0 gjof samhlida eslikarbazepin asetati 800 mg einu sinni 4 dag, sennilega af
voldum 6rvunar CYP3A4. Hekka gaeti purft skammtinn af simvastatini vid notkun samhlida
eslikarbazepin asetati.

Warfarin

Vid samhlida gjof eslikarbazepins asetats 1200 mg einu sinni & dag og warfarins kom fram litil (23%)
en tolfredilega marktaek leekkun 4 utsetningu fyrir S-warfarini. Engin ahrif komu fram a lyfjahvorf
R-warfarins eda blodstorknun. Vegna einstaklingsbundins breytileika i milliverkuninni, skal hins
vegar fylgjast sérstaklega med INR & fyrstu vikunum eftir a0 samhlida medferd med warfarini og
eslikarbazepin asetati er hafin, eda henni hett.

Digoxin

Engin dhrif komu fram i rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, vid gjof eslikarbazepin asetats

1200 mg einu sinni 4 dag, a lyfjahvorf digoxins, sem bendir til pess ad eslikarbazepin asetat hafi engin
ahrif & P-glykoflutningsproteinid.

Méno6aminoxidasa hemlar (MAO-hemlar)
Vegna byggingarlegra tengsla eslikarbazepin asetats og prihringlaga punglyndislyfja, er milliverkun a
milli eslikarbazepins og MAO-hemla fredilega hugsanleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Hetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Synt hefur verid fram 4 a0 tidni vanskdpunar hja bérnum kvenna med flogaveiki er tvisvar til prisvar
sinnum herri en pau um pad bil 3% sem eru til stadar i almennu pydi. Oftast er greint fra skardi 1 vor,




hjartagdllum og gollum i taugapiplum. Fjollyfjamedferd gegn flogaveiki geeti tengst heerri tioni
feedingargalla en einlyfjameodferd, pvi er mikilvaegt ad einlyfjamedferd sé¢ avallt beitt ef unnt er. Konur
sem liklegt er ad verdi pungadar, eda eru a barneignaraldri skulu fa sérfraediradgjof. Endurskoda skal
porf a flogaveikimedferd pegar kona atlar ad verda pungud. Ekki skal haetta medferd vid flogaveiki
skyndilega, par sem pad getur valdid gegnumbrotsflogum sem geetu haft alvarlegar afleidingar bacdi
fyrir modur og barn.

Medganga
Engin gogn liggja fyrir vardandi notkun eslikarbazepin asetats hja pungudum konum. Rannsoknir hja

dyrum hafa synt eiturverkanir 4 a&xlun (sja Frjosemi). Ef konur sem taka eslikarazepin asetat verda
pungadar eda @tla ad verda pungadar skal notkun Exalief vandlega endurmetin. Nota etti leegstu virku
skammta og einlyfjamedferd alltaf pegar pad er haegt, a.m.k. fyrstu prja manudi medgdngunnar.
Sjuklingar skulu fa radgjof vardandi hugsanlega aukna haettu & feedingargdllum og bodin
fosturskimun.

Eftirlit og forvarnir

Flogaveikilyf geta valdid folinsyruskorti, sem hugsanlega a patt i ad valda fosturskemmdum. Melt er
med toku folinsyru fyrir og & medgongu. bar sem verkun pessa fadubotarefnis er ekki sonnud, er
einnig haegt ad bjoda konum i vidbotarmedferd med folinsyru sérteeka fosturgreiningu.

Hjé nyburanum
Greint hefur verio fra blaedingatruflunum hja nyburum af véldum flogaveikilyfja. Sem varnandi
medferd skal gefa K1 vitamin 4 sidustu vikum medgdngu og sidan nyburanum.

Konur 4 barneignaraldri/getnadarvarnir

Eslikarbazepin asetat dregur ur verkun getnadarvarnarlyfja til innt6ku. bvi skal nota adra virka og
Orugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og til loka yfirstandandi tidahrings pegar medferd er
heett.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort eslikarbazepin asetat skilst ut i brjostamjolk hja konum. Eslikarbazepin hefur
reynst skiljast Gt i moéourm;jolk i dyrarannsoknum. bar sem ekki er haegt ad utiloka aheettu fyrir
brjostmylkinginn skal brjostagjof haett medan 4 medferd med Exalief stendur.

Frjésemi

Hugsanlegar aukaverkanir eslikarbazepin asetats 4 frjosemi foreldra og F1 kynsloédar voru metnar hja
rottum og musum. I rannsokn 4 frjosmemi hja karl- og kvenrottum, kom fram skerding 4 frjosemi hja
kvenrottum af vldum eslikarbazepin asetats. [ rannsokn 4 frjosemi hja masum komu fram ahrif 4
proska fostranna; hins vegar gatu ahrif einnig stafad af faekkun gulbtia og skerding & frjésemi komid
fram me0 peim heetti. Hja misum var heildartioni alvarlegra fravika og tidni alvarlegra
beinagrindargalla aukin. Engin ahrif 4 frjdsemisbreytur komu fram hja F1 rottum eda misum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verio gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Sumir sjuklingar geetu fundid fyrir svima, svefndrunga eda sjontruflunum, einkum i upphafi
medferdar. bvi skal radleggja sjuklingum ad su likamlega og/eda andlega feerni peirra sem naudsynleg
er til ad stjorna vélum eda aka gaeti verio skert og peim radlagt ad gera ekki slikt fyrr en pad liggur
fyrir ad heefni peirra til slikra verka skerdist ekki.

4.8 Aukaverkanir

{ rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu sem 1.192 fullordnir sjuklingar med hlutaflog toku patt i
(856 sjuklingar fengu medferd med eslikarbazepin asetati og 336 fengu medferd med lyfleysu), fundu
45,3% sjuklinga sem fengu eslikarbazepin asetat og 24,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir
aukaverkunum.



Aukaverkanir voru yfirleitt vaegar til midlungi alvarlegar og komu adallega fram & fyrstu vikum

medferdar med eslikarbazepin asetati.

f toflunni hér fyrir nedan eru allar aukaverkanir sem komu fram { tidni heerri en hja lyfleysu og komu
fram hja meira en 1 sjuklingi skradar eftir liffeeraflokkum og tioni:
Mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgeefar

>1/10.000 til <1/1.000. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Lifferaflokkur

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjog
sjaldgeefar

BI6d og eitlar

Blooleysi

Blooflagnafao,
hvitkornafaed

Onamiskerfi

Ofnhemi

Innkirtlar

Vanstarfsemi
skjaldkirtils

Efnaskipti og neering

Aukin matarlyst,
minnkud matarlyst,
blodnatriumlackkun,
ojafnvaegi blodsalta,
krom (cachexia),
ofpornun, offita

Gedraen vandamal

Svefnleysi, sinnuleysi,
punglyndi,
taugaostyrkur, @singur,
pirringur,
athyglisbrestur/ofvirkni,
ruglastand, skapsveiflur,
gratur,
skynhreyfihdmlun,
streita, gedsjukdomur

Taugakerfi

Sundl,
svefnhofgi

Hofudverkur,
oe0lileg samheefing,
einbeitingartruflanir,
skjalfti

Minnisskerding,
jafnveegistruflanir,
minnisleysi, svefnsakni,
sefjun, malstol,
tilfinningartruflun,
truflud voovaspenna,
svefnhofgi, lyktarglop,
ojafnveegi i 0sjalfrada
taugakerfinu,
hnykilslingur (cerebellar
ataxia), hnykils
heilkenni (cerebellar
syndrome), pankippa
krampi (grand mal),
uttaugakvilli, truflanir &
takti svefnfasa, augntin,
taltruflanir, tormeeli,
snertiskynsminnkun,
skert bragdskyn,
svidatilfinning

Augu

Tvisyni*, 6skyr sjon

Sjontruflanir,
sveiflusyni (oscillopsia),
hreyfitruflun i bAdum
augum, blodaukning i
auga (ocular
hyperaemia),
augnrykkir, augnverkur




Eyru og vélundarhus Svimi Eyrnaverkur,
heyrnarskerding,
eyrnasud

Hjarta Hjartslattaronot,
heegslattur,
skatahagslattur (sinus
bradycardia)

FEdar Haprystingur,
lagprystingur,
réttstoduldgprystingur

Ondunarferi, Raddtruflun, blodnasir,

brjosthol og midmeeti brjostverkur

Meltingarfeeri Ogledi, uppkost, Meltingartruflanir,

nidurgangur

magabolga, kvidverkir,
munnpurrkur, 6paegindi
i kvid, paninn kvidur,
skeifugarnarbolga,
uppmagalsoépagindi,
ofvoxtur 1 tannholdi,
tannholdsbdlga, i0radlga
(irritable bowel
syndrome), svartar
heegoir,
kyngingarsarsauki,
Opeaegindi i maga,
munnbdlga, tannverkur

Lifur og gall

Lifrartruflanir

HG6 og undirhad

Utbrot

Skalli, purr huo, ofsviti,
rodapot, naglakvilli,
hudkvilli

Stodkerfi og stodvefur Vodvaverkur,
bakverkur, halsverkur

Nyru og pvagferi Neturpvaglat,
pvagfarasyking

Axlunarfaeri og brjost Oreglulegar
tidablaedingar

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

breyta, truflanir &
gongulagi

Mattleysi, lasleiki,
kuldahrollur, bjugur i
utlimum, aukaverkanir,
kuldi i atlimum

Rannsoknanidurstodur

Laekkun blodprystings,
pyngdartap, lakkun
panbilsprystings,
hakkun bloédprystings,
leekkun
slagbilsprystings,
blodnatriumlackkun,
laekkud blédkornaskil,
leekkun blédrauda, aukin
hjartslattartioni, heekkun
transaminasa, hakkun
priglyserida, leekkun
obundins pri-jodtyronins
(T3), leekkun 6bundins
tyroxins (T4)

Averkar og eitranir

Lyfjaeitrun, fall, averkar
a lidum, eitranir,




| | | hidskaoi |

*Oftar var greint fra tvisyni, 6edlilegri samhaefingu og sundli hja sjuklingum i samhlida medferd med
karbamazepini og eslikarbazepin asetati i rannsoknum med samanburdi vio lyfleysu.

Noktun eslikarbazepin asetats tengist lengingu 4 PR bili. Aukaverkanir tengdar lengingu PR bils (t.d.
gatta- sleglarof, yfirlid, heegslattur) geetu komid fram. Ekki hefur komid fram gatta- sleglarof af
annarri gradu eda heerri hja sjiklingum i medferd med eslikarbazepin asetati.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir svo sem beinmergsbaling, bradaofnaemisvidbrogd, alvarleg vidbrogd i
huo (t.d. Stevens-Johnson heilkenni), almennur hellurodi eda alvarlegar hjartslattartruflanir komu ekki
fram i ranns6knunum med samanburdi vid lyfleysu i flogaveikidatluninni fyrir eslikarbazepin asetat.
Hins vegar hefur verid greint fra peim fyrir oxkarbazepin. bvi er ekki heegt ad utiloka ad per komi
fram vid medferd med Exalief.

49 Ofskdmmtun

Einkenni fra midtaugakerfi svo sem svimi, 0stodugt gdngulag og helftarlomun (hemiparesis) hafa
komid fram vid ofskdmmtun Exalief fyrir slysni. Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Veita skal
videigandi einkennabundna studningsmedferd. Umbrotsefni eslikarbazepin asetats er haegt ad hreinsa
med blodskilun & arangursrikan hatt, ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, karboxamidafleiour, ATC flokkur: NO3AF04.

Verkunarhattur

Verkunarhattur eslikarbazepin asetats er ekki pekktur nakveemlega. Raflifedlisfreedilegar rannsoknir in
vitro benda hins vegar til ad badi eslikarbazepin asetat og umbrotsefni pess auki stodugleika dvirkra
spennustyrdra natrium ganga, komi i veg fyrir a0 pau fari aftur i virkt astand og vidhaldi pannig
endurteknum taugabodum.

Lyfthrif

Eslikarbazepin asetat og virk umbrotsefni pess komu i veg fyrir proun floga i forkliniskum likénum til
a0 spa fyrir um krampaleysandi verkun hja monnum. Lyfjafraedileg verkun eslikarbazepin asetats hja
moénnum er adallega fyrir tilstilli virka umbrotsefnisins eslikarbazepins.

Klinisk verkun og Oryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun og 6ryggi eslikarbazepin asetats i premur 3. stigs tviblindum
rannséknum med samanburdi vid lyfleysu hja 1.049 fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem ekki
hefur tekist ad stjorna med einu til premur flogaveikilyfjum samhlida. Samhlida notkun oxkarbazepins
og felbamats var ekki leyfo i pessum rannséknum. Eslikarbazepin asetat var profad i skommtum sem
voru 400 mg, 800 mg og 1200 mg einu sinni & dag. Eslikarbazepin asetat 800 mg einu sinni 4 dag og
1200 mg einu sinni 4 dag voru markteekt virkari en lyfleysa vio ad leekka tidni floga & 12 vikna
vidhaldstimabili. Hlutfall einstaklinga med 50% laekkun i tidni floga i 6llum 3. stigs rannsoknunum
var 19% fyrir lyfleysu, 21% fyrir eslikarbazepin asetat 400 mg, 34% fyrir eslikarbazepin asetat

800 mg og 36% fyrir eslikarbazepin asetat 1200 mg a dag.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Eslikarbazepin asetati er ad verulegu leyti breytt i eslikarbazepin. Eftir inntoku helst péttni
eslikarbazepin asetats i plasma yfirleitt undir magngreiningarmérkum. T, fyrir eslikarbazepin naest 2



til 3 klst. eftir inntoku. Gera ma rad fyrir miklu adgengi vegna pess ad magn umbrotsefna sem finnst i
pvagi svarar til meira en 90% af skammti eslikarbazepin asetats.

Dreifing
Proteinbinding eslikarbazepins i plasma er tiltélulega litil (<40%) og 6had péttni. In vitro rannsoknir

hafa synt ad warfarin, diazepam, digoxin, fenytoin og tolbiitamid h6fou ekki marktaek ahrif a
proteinbindingu i plasma. Navist eslikarbazepins hafoi ekki marktaek ahrif 4 bindingu warfarins,
diazepams, digoxins, fenytdins og tolbutamios.

Umbrot

Eslikarbazepin asetat er umbrotid hratt og ad verulegu marki i virka adalumbrotsefnid eslikarbazepin
med vatnsrofi i fyrstu umferd um lifur. Harmarkspéttni i plasma (C,,.x) fyrir eslikarbazepin neest 2-3
klst. eftir inntdku og jafnveegispéttni i plasma er nad eftir 4 til 5 daga vid skommtun einu sinni a dag,
sem er i samrzemi vid virkan helmingunartima 4 bilinu 20-24 klst. { rannséknum hja heilbrigdum
einstaklingum og fullordnum sjuklingum med flogaveiki, virtist helmingunartimi eslikarbazepin vera
annars vegar 10-20 klst. og hins vegar 13-20 klst. Minnihattar umbrotsefni i plasma eru R-likarbazepin
og oxkarbazepin, sem synt var fram 4 ad vaeru virk og einnig eslikarbazepin asetat, R-likarbazepin, og
oxkarbazepin tengd glikurénsyru.

Eslikarbazepin asetat hefur ekki ahrif 4 eigin umbrot eda uthreinsun.

{ rannsoknum med eslikarbazepini i nyjum lifrarfrumum Gr ménnum kom fram vaeg virkjun
glukuronidtengingar fyrir tilstilli UGT1AL.

Utskilnadur

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur blodrasinni adallega med ttskilnadi um nyru,
obreytt og gluktronidtengd. Eslikarbazepin og glukironid pess svara alls til yfir 90% af 6llum
umbrotsefnum sem skilin eru ut i pvagi, um tveir pridju i ébreyttu formi og einn pridji
glukuronidtengdur.

Linuleg/6linuleg
Lyfjahvorf eslikarbazepins eru linuleg og skammtahad a bilinu 400-1200 mg baedi hja heilbrigdum
einstaklingum og sjuklingum.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Lyfjahvorf eslikarbazepin asetats verda ekki fyrir ahrifum hja 6ldrudum sjuklingum med kreatinin
uthreinsun > 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur blodi adallega med utskilnadi um nyru. Rannsékn
hja sjuklingum med vaga til alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi syndi ad tithreinsun er hao
nyrnastarfsemi. Skammtaadlogun er radl6gd medan 4 medferd med Exalief stendur hja sjuklingum
med kreatinin uthreinsun < 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Bl60skilun fjarlaegir umbrotsetni eslikarbazepin asetats ur plasma.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf og umbrot eslikarbazepin asetats voru metin hja heilbrigdum einstaklingum og sjiklingum
med midlungi mikla skerdingu & lifrarstarfsemi eftir endurtekna skammta til inntoku. Midlungi mikil
skerding 4 lifrarstarfsemi hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf eslikarbazepin asetats. Engin skammtaadlogun
er radlogd hja sjuklingum med veaga til midlungi mikla skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi.

Kyn
Rannsoéknir hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum syndu ad kyn hefur ekki ahrif & lyfjahvorf
eslikarbazepins asetats.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Aukaverkanir sem komu fram i dyrarannséknum urdu vid utsetningu sem var toluvert leegri en
utsetning fyrir eslikarbazepini (virka adalumbrotsefni eslikarbazepin asetats) vid kliniska notkun.
Oryggismork byggd a samanburdi 4 utsetningu liggja pvi ekki fyrir.

Visbendingar um eiturverkun a taugar kom fram i rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna
skammta hja rottum, en kom ekki fram i rannsoknum hja misum eda hundum og er i samrami vid
versnun sjalfvakins, langvinns, framsakins nyrnasjukdéms hja pessari tegund.

Vefjaauki i lifrarblodum (liver centrilobular hypertrophy) kom fram i rannséknum 4 eiturverkunum
vid endurtekna skammta hja musum og rottum og aukin tidni lifrareexla kom fram i rannsdkninni a
krabbameinsvaldandi dhrifum hja misum; pessar nidurstodur eru i samraemi vid 6rvun ensima
lifrarfrymisagna, ahrif sem ekki hafa komid fram hja sjuklingum sem fengio hafa eslikarbazepin
asetat.

Rannsoknir 4 eiturverkunum 4 erfdaefni med eslikarbazepin asetati benda ekki til sérstakrar heettu fyrir
menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Povidon K 29/32

Natriumkroskarmelldsi

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Exalief 400 mg t6flum er pakkad i al/al eda al/PVC pynnur i pappadskjum sem innihalda 7, 14 eda 28
toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKABSLEYFISHAFI
BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado —Portugal
simi: +351 22 986 61 00
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fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/09/520/001-006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/04/2009
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Exalief 600 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 600 mg af eslikarbazepin asetati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hyvitar ilangar t6flur, merktar med ‘ESL 600’ & annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni. T6flunni ma
skipta 1 jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Exalief er &tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum med stadbundin hlutaflog, med eda an
siokominna krampaalfloga.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Exalief skal beeta vio krampaleysandi medferd sem er til stadar. Ra0lagdur upphafsskammtur er

400 mg einu sinni 4 dag, sem skal auka i 800 mg einu sinni 4 dag eftir eina eda tvar vikur. Skammtinn
ma haekka i 1200 mg einu sinni 4 dag, i samrami vid einstaklingsbundna svorun (sja kafla 5.1).

Aldragir (eldri en 65 ara)
Gzeta skal varudar vid medferd aldradra sjuklinga par sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir
vardandi 6ryggi notkunar Exalief hja pessum sjuklingum.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Exalief hja bornum yngri en 18 4ra. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Geta skal varadar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skammtinn samkvamt

kreatininuthreinsun (CLcR) & eftirfarandi hatt:

- CLcr >60 ml/min: Skammtaadlogun er ekki naudsynleg

- CLcgr 30-60 ml/min: Upphafsskammtur er 400 mg annan hvern dag i 2 vikur, fylgt eftir med
400 mg skammti einu sinni 4 dag. Skammta m4 hins vegar haekka, samkvamt einstaklingsbundinni
svorun

- CLcr <30 ml/min: Notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi vegna 6fullnaegjandi gagna.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum med vaega til midlungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2) og notkun pvi ekki radl6go hja pannig sjuklingum.
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Lyfjagjof
Exalief méa taka med eda an faedu.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum karboxamidafleioum (t.d. karbamazepini, oxkabazepini) eda
einhverju hjalparefnanna.

bekkt gatta- sleglarof af annarri eda pridju gradu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Exalief hefur verid tengt aukaverkunum & midtaugakerfi, svo sem svima og svefndrunga, sem geeti
valdio pvi a0 folk slasi sig oftar.

Exalief getur dregid Ur virkni hormonagetnadarvarnarlyfja. Mzlt er med notkun annarra getnadarvarna
sem ekki eru hormonar til vidbotar medan a notkun Exalief stendur (sja kafla 4.5 og 4.6).

Ef haetta a notkun Exalief, er radlagt ad gera pad smam saman, eins og 4 vid um onnur lyf gegn
flogaveiki, til a0 lagmarka heattu 4 aukinni tioni floga.

Samhlida notkun Exalief og oxkarbazepins er ekki radlogo, par sem petta gaeti valdid of mikilli
utsetningu fyrir virku umbrotsefnunum.

Engin reynsla er af pvi ad haetta notkun flogaveikilyfja sem notud hafa verid samhlida medan 4 Exalief
medferd stendur (skipta yfir 4 einlyfjameoferd).

Utbrot komu fram sem aukaverkun hja 1,1% af heildarpydi sem medhondlad var med Exalief i
rannsoknum 4 notkun lyfsins med 60rum lyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, hja sjuklingum med
flogaveiki. Ef einkenni ofnamis koma fram verdur ad hetta notkun Exalief.

Ekki hefur verid greint fra neinum tilfellum af alvarlegum vidbrogdum i had vid notkun eslikarbazepin
asetats. Synt hefur verid fram 4 a0 HLA-B*1502 samszta sem finnst i einstaklingum fra Kina (Han
Kinverjum) og Talandi tengist verulega heettu 4 ad fa Stevens-Johnson heilkenni vid medferd med
karbamazepini. bvi @tti ad alltaf skima fyrir pessari samsatu hja Han Kinverjum og Talendingum
pegar pad er mogulegt adur en medferd med karbamaexpini eda efnafraedilega skyldum lyfjum er
hafin. Hja 60rum kynstofnum eru hverfandi likur 4 ad HLA-B*1502 samsetan sé til stadar.
HLA-B*1502 samsatan tengist ekki Stevens-Johanson heilkenni hja hvita kynstofninum.

Greint hefur verid fra bléonatriumleekkun sem aukaverkun hja innan vid 1% sjiklinga i medferd med
Exalief. Blodnatriumlakkun er i flestum tilvikum einkennalaus, hins vegar geta fylgt henni klinisk
einkenni svo sem versnandi flog, rugl, skert medvitund. Tidni blédnatriumleekkunar jokst vid hekkun
skammts af eslikarbazepin asetati. Hja sjiklingum med nyrnasjukdom fyrir, sem veldur
blodnatriumlaekkun, eda hja sjuklingum i samhlida medferd med lyfjum sem geta sjalf valdid
blédnatriumleekkun (t.d. pvagraesilyfjum, desmdpressini), &tti ad kanna péttni natriums i sermi fyrir og
medan a medferd med eslikarbazepin asetati stendur. Einnig etti ad meela péttni natriums 1 sermi ef
klinisk einkenni blodnatriumlaekkunar koma fram. Auk pessa skal maela péttni natriums vio
reglubundnar rannsoknir. Ef kliniskt mikilveeg bloonatriumlaekkun kemur fram skal heetta notkun
Exalief.

Ahrif Exalief 4 frumkomin alflog hafa ekki verid rannsékud. Notkun er pvi ekki rad16gd hja pannig
sjuklingum.

Lengingar & PR bili hafa komid fram i kliniskum rannséknum & eslikarbazepin asetati. Geta skal

varudar hja sjuklingum med sjukdéma (t.d. laga péttni tyroxins, leidslutruflanir i hjarta), eda vid
samhlida notkun lyfja, sem vitad er ad tengjast lengingu PR bils.
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Geeta skal vartidar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skal skamtinn ad
kretatininuthreinsun (sja kafla 4.2). Notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med CLcr < 30 ml/min
vegna skorts & gdgnum.

bar sem klinisk gdgn takmarkast vio sjuklinga med veega til miolungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi og gdgn vardandi lyfjahvorf og klinisk gdgn vantar fyrir sjuklinga med alvarlega
skerdingu 4 lifrarstarfsemi, skal geeta varudar vio notkun Exalief hja sjuklingum med vaega til
midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi og hun er ekki radoldgo hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum i medferd med virkum
efnum gegn flogaveiki vegna ymissa abendinga. Safngreining a slembudum rannséknum a
flogaveikilyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, syndi einnig 6rlitid aukna haettu 4 sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegoun. Ekki er vitad hvad veldur pessari haettu og fyrirliggjandi upplysingar utiloka ekki
hugsanlega aukna ahettu i tengslum vio notkun eslikarbazepin asetats. bvi skal fylgjast med
sjuklingum m.t.t. einkenna um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun og videigandi medferd ihugud.
Sjuklingum (og umonnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita rada hja leekni ef fram koma
einkenni um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

4,5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Eslikarbazepin asetati er ad verulegu leyti umbreytt i eslikarbazepin, sem hverfur brott adallega med
glukaronidosamtengingu. In vitro er eslikarbazepin vaegur 6rvi CYP3A4 og UDP-glukuronyl
transferasa. In vivo syndi eslikarbazepin 6rvandi ahrif @ umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med
umbrotum fyrir tisltilli CYP3A4. bvi geti purft ad hakka skammtinn af lyfjum sem eru umbrotin
adallega fyrir tilstilli CYP3 A4, vid notkun samhlida Exalief. Eslikarbazepin geeti pvi in vivo haft
orvandi ahrif 4 umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med samtengingu fyrir tilstilli UDP-glukarényl
transferasa. Vid upphaf eda lok medferdar med Exalief eda vid breytingar a4 skommtum, getur pad
tekid 2 til 3 vikur ad nd hinu nyja marki ensimvirkni. Pessa tof parf ad hafa 1 huga pegar Exalief er
notad rétt fyrir eda samhlida 6drum lyfjum sem krefjast skammtaadlogunar vid gjof samhlida Exalief.
Eslikarbazepin hefur hindrandi eiginleika gagnvart CYP2C19. Milliverkanir geta pannig komid fram
vid samhlida gjof harra skammta af eslikarbazepin asetati og lyfja sem eru umbrotin adallega af
CYP2C19.

Milliverkanir vid énnur flogaveikilyf

Karbamazepin

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 800 mg einu
sinni 4 dag og karbamazepins 400 mg tvisvar a dag til 32% medallekkunar i Utsetningu fyrir virka
umbrotsefninu eslikarbazepini, liklegast af voldum orvunar 4 samtengingu vid glikuronid. Engin
breyting vard a utsetningu fyrir karbamazepini eda umbrotsefni pess, karbamazepin-epoxidi kom fram.
Skammtinn af Exalief geeti purft ad haekka i samraemi vid einstaklingsbundna svorun ef pad er notad
samhlida kabamazepini. Nidurstodur tr rannséknum hja sjuklingum syndu ad samhlida medferd jok
haettuna 4 eftirfarandi aukaverkunum: tvisyni (11,4% sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida,
2,4% sjuklinga an samhlida notkunar karbamazepins), 6edlileg samhaefing (6,7% sjuklinga sem fengu
karbamazepin samhlida, 2,7% sjuklinga an samhlida notkunar karbamazepins) og sundl (30,0%
sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida, 11,5% sjuklinga 4n samhlida notkunar karbamazepins).
Ekki er haegt ad utiloka haettu a4 aukningu annarra sérteekra aukaverkana af voldum samhlida notkunar
karbamazepins og eslikarbazepin asetats.

Fenytoin

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu
sinni 4 dag og fenytoins til 31-33% medalleekkunar & utsetningu fyrir virka umbrotsefninu
eslikarbazepini, liklegast vegna 6rvunar gluktironidtengingar og 31-35% medalhakkunar 4 utsetningu
fyrir fenytoini, liklegast vegna hindrunar CYP2C19. bvi gaeti purft ad hakka skammtinn af Exalief og
leekka skammtinn af fenytoini, samkvaemt einstaklingsbundinni svorun.
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Lamétrigin

Glukaronidtenging er megin umbrotsferill baedi eslikarbazepins og lamotrigins og pvi meetti buast vid
milliverkun. Rannsékn hja heilbrigdum einstaklingum med eslikarbazepin asetati 1200 mg einu sinni &
dag syndi a0 medaltali vaega lyfjahvarfamilliverkun (itsetning lamétrigins laekkadi um 15%) a milli
eslikarbazepin asetats og lamotrigins og pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg. Vegna
einstaklingsbundins breytileika gaetu ahrifin hins vegar haft kliniska pydingu hja sumum
einstaklingum.

Topiramat

f rannsékn hja heilbrigdum einstaklingum olli samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni
a dag og topiramats ekki neinni marktaekri breytingu 4 ttsetningu fyrir eslikarbazepini, en 18% laekkun
a utsetningu fyrir topiramati, liklegast vegna skerts adgengis topiramats. Engin skammtaadlogun er
naudsynleg.

Valproéat og levetiracetam

Greining 4 lyfjahvorfum hja fullordonum sjuklingum med flogaveiki, i 3. stigs rannséknum bendir til ad
samhlida gjof valproats eda levetiracetams hafi ekki ahrif 4 utsetningu fyrir eslikarbazepini, en pad
hefur ekki verid stadfest med hefdbundum rannséknum a milliverkunum.

Onnur lyf
Getnadarvarnarlyf til inntéku

Vid gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni &4 dag hja konum sem notudu samsett
getnadarvarnarlyf til inntoku kom fram 37% medalleekkun 4 almennri utsetningu fyrir levonorgestrel
og 42% fyrir etinylestradioli, liklegast vegna drvunar CYP3A4. Konur & barneignaraldri purfa pvi ad
nota videigandi getnadarvarnir medan a medferd med Exalief stendur og allt a0 lokum yfirstandandi
tidahrings pegar medferd er hett (sja kafla 4.4 og 4.6).

Simvastatin

Rannsokn hjé heilbrigdum einstaklingum syndi 50% medalleekkun 1 almennri (systemic) ttsetningu
fyrir simvastatini vid gjof samhlida eslikarbazepin asetati 800 mg einu sinni 4 dag, sennilega af
voldum Srvunar CYP3A4. Hekka gaeti purft skammtinn af simvastatini vid notkun samhlida
eslikarbazepin asetati.

Warfarin

Vi0 samhlida gjof eslikarbazepins asetats 1200 mg einu sinni 4 dag og warfarins kom fram litil (23%)
en tolfreedilega marktaek leekkun 4 utsetningu fyrir S-warfarini. Engin ahrif komu fram & lyfjahvorf
R-warfarins eda blodstorknun. Vegna einstaklingsbundins breytileika i milliverkuninni, skal hins
vegar fylgjast sérstaklega med INR & fyrstu vikunum eftir a0 samhlida medferd med warfarini og
eslikarbazepin asetati er hafin, eda henni heett.

Digoxin

Engin 4hrif komu fram i rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, vid gjof eslikarbazepin asetats

1200 mg einu sinni 4 dag, 4 lyfjahvorf digoxins, sem bendir til pess ad eslikarbazepin asetat hafi engin
ahrif 4 P-glykoflutningsproteinid.

Mondaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar)
Vegna byggingarlegra tengsla eslikarbazepin asetats og prihringlaga punglyndislyfja, er milliverkun 4
milli eslikarbazepins og MAO-hemla fradilega hugsanleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Heetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Synt hefur verid fram 4 ad tidni vanskdpunar hja bérnum kvenna med flogaveiki er tvisvar til prisvar
sinnum heerri en pau um pad bil 3% sem eru til stadar i almennu pydi. Oftast er greint fra skardi i vor,
hjartagollum og gollum i taugapiplum. Fjollyfjamedferd gegn flogaveiki gaeti tengst heerri tioni
feedingargalla en einlyfjamedferd, pvi er mikilvaegt ad einlyfjamedferd sé avallt beitt ef unnt er. Konur
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sem liklegt er ad verdi pungadar, eda eru a barneignaraldri skulu fa sérfredirddgjof. Endurskoda skal
porf a flogaveikimedferd pegar kona atlar ad verda pungud. Ekki skal haetta medferd vid flogaveiki
skyndilega, par sem pad getur valdid gegnumbrotsflogum sem geetu haft alvarlegar afleidingar beedi
fyrir méour og barn.

Medganga
Engin gdgn liggja fyrir vardandi notkun eslikarbazepin asetats hja pungudum konum. Rannsoknir hja

dyrum hafa synt eiturverkanir 4 @&xlun (sja Frjésemi). Ef konur sem taka eslikarazepin asetat verda
pungadar eda tla ad verda pungadar skal notkun Exalief vandlega endurmetin. Nota atti leegstu virku
skammta og einlyfjamedferd alltaf pegar pad er haegt, a.m.k. fyrstu prja manudi medgdngunnar.
Sjuklingar skulu fa radgjof vardandi hugsanlega aukna hattu & feedingargéllum og bodin
fosturskimun.

Eftirlit og forvarnir

Flogaveikilyf geta valdid folinsyruskorti, sem hugsanlega a patt i ad valda fosturskemmdum. Melt er
med toku folinsyru fyrir og & medgongu. Par sem verkun pessa feedubodtarefnis er ekki sonnud, er
einnig haegt ad bjoda konum i vidbotarmedferd med folinsyru sérteeka fosturgreiningu.

Hja nyburanum
Greint hefur verid fra bledingatruflunum hja nyburum af véldum flogaveikilyfja. Sem varnandi
medferd skal gefa K1 vitamin & sidustu vikum medgongu og sidan nyburanum.

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir

Eslikarbazepin asetat dregur ur verkun getnadarvarnarlyfja til inntoku. Pvi skal nota adra virka og
orugga getnadarvorn medan a medferd stendur og til loka yfirstandandi tidahrings pegar medferd er
haett.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort eslikarbazepin asetat skilst Gt i brjostamjolk hja konum. Eslikarbazepin hefur
reynst skiljast Gt i m6durmjolk 1 dyrarannséknum. Par sem ekki er haegt ad utiloka ahaettu fyrir
brjostmylkinginn skal brjostagjof hett medan & medferd med Exalief stendur.

Frj6semi

Hugsanlegar aukaverkanir eslikarbazepin asetats a frjosemi foreldra og F1 kynslédar voru metnar hja
rottum og musum. [ rannsokn 4 frjosmemi hja karl- og kvenrottum, kom fram skerding 4 frjosemi hja
kvenrottum af vldum eslikarbazepin asetats. [ rannsokn 4 frjosemi hja misum komu fram &hrif 4
proska fostranna; hins vegar gatu ahrif einnig stafad af faekkun gulbua og skerding 4 frjosemi komid
fram med peim hetti. Hja misum var heildartioni alvarlegra fravika og tidni alvarlegra
beinagrindargalla aukin. Engin ahrif 4 frjésemisbreytur komu fram hja F1 rottum eda masum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
Sumir sjuklingar geetu fundid fyrir svima, svefndrunga eda sjontruflunum, einkum i upphafi
medferdar. Pvi skal radleggja sjuklingum ad su likamlega og/eda andlega faerni peirra sem naudsynleg
er til ad stjorna vélum eda aka geeti verid skert og peim radlagt ad gera ekki slikt fyrr en pad liggur
fyrir ad heefni peirra til slikra verka skerdist ekki.

4.8  Aukaverkanir

[ rannséknum med samanburdi vid lyfleysu sem 1.192 fullordnir sjuklingar med hlutaflog toku patt i
(856 sjuklingar fengu medferd med eslikarbazepin asetati og 336 fengu medferd med lyfleysu), fundu
45,3% sjuklinga sem fengu eslikarbazepin asetat og 24,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir

aukaverkunum.

Aukaverkanir voru yfirleitt vaegar til midlungi alvarlegar og komu adallega fram 4 fyrstu vikum
medferdar med eslikarbazepin asetati.
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{ toflunni hér fyrir nedan eru allar aukaverkanir sem komu fram i tidni heerri en hja lyfleysu og komu
fram hja meira en 1 sjuklingi skradar eftir liffeeraflokkum og tioni:
M;jog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgefar

>1/10.000 til <1/1.000. Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg
sjaldgeefar

Bl6d og eitlar

Blooleysi

Blooflagnafaed,
hvitkornafzed

Onamiskerfi

Ofnemi

Innkirtlar

Vanstarfsemi
skjaldkirtils

Efnaskipti og neering

Aukin matarlyst,
minnkud matarlyst,
blédnatriumlekkun,
ojafnveegi blodsalta,
krom (cachexia),
ofpornun, offita

Gedraen vandamal

Svefnleysi, sinnuleysi,
punglyndi,
taugaostyrkur, @singur,
pirringur,
athyglisbrestur/ofvirkni,
ruglastand, skapsveiflur,
gratur,
skynhreyfihdmlun,
streita, gedsjukdomur

Taugakerfi

Sundl,
svefnhofgi

Hofudverkur,
oedlileg samhaefing,
einbeitingartruflanir,
skjalfti

Minnisskerding,
jafnveagistruflanir,
minnisleysi, svefnsakni,
sefjun, malstol,
tilfinningartruflun,
truflud véovaspenna,
svefnhofgi, lyktarglop,
ojafnveegi i 0sjalfrada
taugakerfinu,
hnykilslingur (cerebellar
ataxia), hnykils
heilkenni (cerebellar
syndrome), pankippa
krampi (grand mal),
uttaugakvilli, truflanir &
takti svefnfasa, augntin,
taltruflanir, tormeeli,
snertiskynsminnkun,
skert bragdskyn,
svidatilfinning

Augu

Tvisyni*, 6skyr sjon

Sjontruflanir,
sveiflusyni (oscillopsia),
hreyfitruflun i badum
augum, blodaukning i
auga (ocular
hyperaemia),
augnrykkir, augnverkur

Eyru og vélundarhas

Svimi

Eyrnaverkur,
heyrnarskerding,
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eyrnasud

Hjarta Hjartslattarénot,
haegslattur,
skatahagslattur (sinus
bradycardia)

AEdar Haprystingur,
lagprystingur,
réttstooulagprystingur

Ondunarferi, Raddtruflun, blédnasir,

brjésthol og midmeeti brjostverkur

Meltingarfeeri Ogledi, uppkost, Meltingartruflanir,

nidurgangur

magabdlga, kvidverkir,
munnpurrkur, 6paegindi
i kvid, paninn kvidur,
skeifugarnarbolga,
uppmagalsoépagindi,
ofvoxtur i tannholdi,
tannholdsbolga, idradlga
(irritable bowel
syndrome), svartar
haegdir,
kyngingarsarsauki,
Opezgindi i maga,
munnbolga, tannverkur

Lifur og gall

Lifrartruflanir

HG6 og undirhad

Utbrot

Skalli, purr huo, ofsviti,
rodapot, naglakvilli,
hudkvilli

Stodkerfi og stodvefur Vodvaverkur,
bakverkur, halsverkur

Nyru og pvagferi Neturpvaglat,
pvagferasyking

/Exlunarfeari og brjost Oreglulegar
tidablaedingar

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustao

breyta, truflanir &
gongulagi

Mattleysi, lasleiki,
kuldahrollur, bjugur i
atlimum, aukaverkanir,
kuldi i Gtlimum

Rannsoknanidurstoour

Lackkun blodprystings,
pyngdartap, lekkun
panbilsprystings,
hakkun bloéoprystings,
leekkun
slagbilsprystings,
blédnatriumlekkun,
leekkud blédkornaskil,
leekkun blédrauda, aukin
hjartslattartioni, haeekkun
transaminasa, hakkun
priglyserida, lekkun
obundins pri-jodtyronins
(T3), leekkun 6bundins
tyroxins (T4)

Averkar og eitranir

Lyfjaeitrun, fall, averkar
a lidum, eitranir,
huoskadi
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*Oftar var greint fra tvisyni, 6edlilegri samhaefingu og sundli hja sjuklingum i samhlida medferd med
karbamazepini og eslikarbazepin asetati i rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu.

Noktun eslikarbazepin asetats tengist lengingu 4 PR bili. Aukaverkanir tengdar lengingu PR bils (t.d.
gatta- sleglarof, yfirlid, hagslattur) gaetu komid fram. Ekki hefur komid fram gatta- sleglarof af
annarri gradu eda herri hja sjuklingum i medferd meo eslikarbazepin asetati.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir svo sem beinmergsbeling, bradaofnamisviobrogo, alvarleg viobrogo i
huo (t.d. Stevens-Johnson heilkenni), almennur hellurodi eda alvarlegar hjartslattartruflanir komu ekki
fram 1 rannsoknunum med samanburdi vid lyfleysu i flogaveikiaztluninni fyrir eslikarbazepin asetat.
Hins vegar hefur verid greint fra peim fyrir oxkarbazepin. Pvi er ekki haegt a0 utiloka ad paer komi
fram vi0 medferd med Exalief.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni fra midtaugakerfi svo sem svimi, 6stodugt gongulag og helftarlomun (hemiparesis) hafa
komid fram vid ofskdommtun Exalief fyrir slysni. Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Veita skal
videigandi einkennabundna studningsmedferd. Umbrotsefni eslikarbazepin asetats er hegt ad hreinsa
med blodskilun & arangursrikan hatt, ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, karboxamidafleiour, ATC flokkur: NO3AF04.

Verkunarhéttur

Verkunarhattur eslikarbazepin asetats er ekki pekktur nakveemlega. Raflifedlisfraeedilegar rannsoknir in
vitro benda hins vegar til ad badi eslikarbazepin asetat og umbrotsefni pess auki stodugleika 6virkra
spennustyrdra natrium ganga, komi i veg fyrir ad pau fari aftur i virkt 4stand og vidhaldi pannig
endurteknum taugabodum.

Lyfhrif

Eslikarbazepin asetat og virk umbrotsefni pess komu i veg fyrir préun floga i forkliniskum likénum til
a0 spa fyrir um krampaleysandi verkun hja moénnum. Lyfjafradileg verkun eslikarbazepin asetats hja
monnum er adallega fyrir tilstilli virka umbrotsefnisins eslikarbazepins.

Klinisk verkun og 6ryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun og 6ryggi eslikarbazepin asetats 1 premur 3. stigs tviblindum
rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja 1.049 fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem ekki
hefur tekist ad stjorna med einu til premur flogaveikilyfjum samhlida. Samhlida notkun oxkarbazepins
og felbamats var ekki leyfo i pessum rannséknum. Eslikarbazepin asetat var profad i skommtum sem
voru 400 mg, 800 mg og 1200 mg einu sinni 4 dag. Eslikarbazepin asetat 800 mg einu sinni 4 dag og
1200 mg einu sinni 4 dag voru marktaekt virkari en lyfleysa vio ad leekka tioni floga 4 12 vikna
vidhaldstimabili. Hlutfall einstaklinga med 50% laekkun i tidni floga i 6llum 3. stigs rannsoknunum
var 19% fyrir lyfleysu, 21% fyrir eslikarbazepin asetat 400 mg, 34% fyrir eslikarbazepin asetat

800 mg og 36% fyrir eslikarbazepin asetat 1200 mg a dag.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eslikarbazepin asetati er a0 verulegu leyti breytt i eslikarbazepin. Eftir inntoku helst péttni
eslikarbazepin asetats i1 plasma yfirleitt undir magngreiningarmérkum. T« fyrir eslikarbazepin naest 2
til 3 klst. eftir inntoku. Gera ma rad fyrir miklu adgengi vegna pess ad magn umbrotsefna sem finnst i
pvagi svarar til meira en 90% af skammti eslikarbazepin asetats.
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Dreifing
Proteinbinding eslikarbazepins i plasma er tiltélulega litil (<40%) og 6had péttni. In vitro rannsoknir

hafa synt ad warfarin, diazepam, digoxin, fenytoin og tolbiitamid hofou ekki marktaek ahrif a
préteinbindingu i plasma. Navist eslikarbazepins hafoi ekki marktaek ahrif & bindingu warfarins,
diazepams, digoxins, fenytdins og tolbutamios.

Umbrot

Eslikarbazepin asetat er umbrotid hratt og ad verulegu marki i virka adalumbrotsefnid eslikarbazepin
med vatnsrofi i fyrstu umferd um lifur. Harmarkspéttni i plasma (C,,.x) fyrir eslikarbazepin neest 2-3
klst. eftir inntoku og jatnvagispéttni 1 plasma er ndd eftir 4 til 5 daga vid skommtun einu sinni 4 dag,
sem er i samreemi vid virkan helmingunartima a bilinu 20-24 klst. { ranns6knum hja heilbrigdum
einstaklingum og fullordnum sjuklingum med flogaveiki, virtist helmingunartimi eslikarbazepin vera
annars vegar 10-20 klst. og hins vegar 13-20 klst. Minnihattar umbrotsefni i plasma eru R-likarbazepin
og oxkarbazepin, sem synt var fram 4 ad vaeru virk og einnig eslikarbazepin asetat, R-likarbazepin, og
oxkarbazepin tengd glukaronsyru.

Eslikarbazepin asetat hefur ekki ahrif 4 eigin umbrot eda uthreinsun.

{ rannsoknum med eslikarbazepini i nyjum lifrarfrumum Gr ménnum kom fram vaeg virkjun
glukaréniotengingar fyrir tilstilli UGT1AL.

Utskilnadur

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur blodrasinni adallega med titskilnadi um nyru,
obreytt og gluktironidtengd. Eslikarbazepin og glukironid pess svara alls til yfir 90% af 6llum
umbrotsefnum sem skilin eru ut i pvagi, um tveir pridju i ébreyttu formi og einn pridji
glukuronidtengdur.

Linuleg/6linuleg
Lyfjahvorf eslikarbazepins eru linuleg og skammtahad a bilinu 400-1200 mg baedi hja heilbrigdum
einstaklingum og sjuklingum.

Aldradir (eldri en 65 4ra)
Lyfjahvorf eslikarbazepin asetats verda ekki fyrir ahrifum hja 6ldrudum sjuklingum med kreatinin
uthreinsun > 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur bl6oi adallega med tutskilnadi um nyru. Rannsokn
hja sjuklingum med vaega til alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi syndi ad uthreinsun er hao
nyrnastarfsemi. Skammtaadlogun er radlogd medan a medferd med Exalief stendur hja sjaklingum
med kreatinin uthreinsun < 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Bl60skilun fjarlaegir umbrotsetni eslikarbazepin asetats ur plasma.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf og umbrot eslikarbazepin asetats voru metin hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum
med midlungi mikla skerdingu & lifrarstarfsemi eftir endurtekna skammta til inntoku. Midlungi mikil
skerding 4 lifrarstarfsemi hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf eslikarbazepin asetats. Engin skammtaadlogun
er radlogd hja sjuklingum med veaga til midlungi mikla skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Kyn
Rannsoéknir hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum syndu ad kyn hefur ekki ahrif & lyfjahvorf
eslikarbazepins asetats.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Aukaverkanir sem komu fram i dyrarannséknum urdu vid utsetningu sem var téluvert leegri en
utsetning fyrir eslikarbazepini (virka adalumbrotsefni eslikarbazepin asetats) vio kliniska notkun.
Oryggismérk byggd 4 samanburdi 4 ttsetningu liggja pvi ekki fyrir.

Visbendingar um eiturverkun a taugar kom fram i rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna
skammta hja rottum, en kom ekki fram i rannséknum hja miasum eda hundum og er i samrami vid
versnun sjalfvakins, langvinns, framsakins nyrnasjukdéms hja pessari tegund.

Vefjaauki 1 lifrarblodum (liver centrilobular hypertrophy) kom fram i rannsoknum 4 eiturverkunum
vid endurtekna skammta hja miisum og rottum og aukin tidni lifrareexla kom fram i rannsékninni &
krabbameinsvaldandi dhrifum hjéd masum; pessar nidurstédur eru i samraemi vid érvun ensima
lifrarfrymisagna, ahrif sem ekki hafa komid fram hja sjuklingum sem fengid hafa eslikarbazepin
asetat.

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni med eslikarbazepin asetati benda ekki til sérstakrar heettu fyrir
menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Povidon K 29/32

Natriumkroskarmelldsi

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Exalief 600 mg t6flum er pakkad i 4l/al eda 4l/PVC pynnur i pappadskjum sem innihalda 30 eda 60
toflur.

Exalief 600 mg to6flum er pakkad i HDPE glés med polypropylen loki med barnadryggi, i
pappadskjum sem innihalda 90 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado —Portugal
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simi: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/09/520/007-011

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/04/2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Exalief 800 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 800 mg af eslikarbazepin asetati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Hyvitar ilangar t6flur, merktar med ‘ESL 800’ & annarri hlidinni og med deiliskoru 4 hinni. T6flunni ma
skipta 1 jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Exalief er &tlad sem vidbotarmedferd hja fullordnum med stadbundin hlutaflog, med eda an
sidkominna krampaalfloga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Exalief skal baeta vid krampaleysandi medferd sem er til stadar. Radlagour upphafsskammtur er

400 mg einu sinni 4 dag, sem skal auka i 800 mg einu sinni a dag eftir eina eda tvaer vikur. Skammtinn
ma hakka i 1200 mg einu sinni 4 dag, i samreemi vid einstaklingsbundna svorun (sja kafla 5.1).

Aldradir (eldri en 65 ara)
Geeta skal vartidar vid medferd aldradra sjuklinga par sem takmarkadar upplysingar liggja fyrir
vardandi 6ryggi notkunar Exalief hja pessum sjuklingum.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Exalief hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skammtinn samkvaemt

kreatininuthreinsun (CLcR) & eftirfarandi hatt:

- CLcr >60 ml/min: Skammtaadlogun er ekki naudsynleg

- CLcg 30-60 ml/min: Upphafsskammtur er 400 mg annan hvern dag i 2 vikur, fylgt eftir med
400 mg skammti einu sinni 4 dag. Skammta ma hins vegar haekka, samkvemt einstaklingsbundinni
svorun

- CLcgr < 30 ml/min: Notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi vegna 6fullnaegjandi gagna.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Engin skammtaadldgun er naudsynleg hja sjiklingum med vaga til midlungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2) og notkun pvi ekki radldgo hja pannig sjaklingum.
Lyfjagjof
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Exalief ma taka med eda an faedu.
4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, 66rum karboxamidafleidum (t.d. karbamazepini, oxkabazepini) eda
einhverju hjalparefnanna.

bekkt gatta- sleglarof af annarri eda pridju gradu.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Exalief hefur verid tengt aukaverkunum a midtaugakerfi, svo sem svima og svefndrunga, sem gaeti
valdid pvi a0 folk slasi sig oftar.

Exalief getur dregid ur virkni hormoénagetnadarvarnarlyfja. Melt er med notkun annarra getnadarvarna
sem ekki eru hormonar til vidbotar medan a notkun Exalief stendur (sja kafla 4.5 og 4.6).

Ef heetta 4 notkun Exalief, er radlagt ad gera pad smam saman, eins og 4 vid um onnur lyf gegn
flogaveiki, til ad lagmarka heettu 4 aukinni tioni floga.

Samhlida notkun Exalief og oxkarbazepins er ekki radl6gd, par sem petta gaeti valdid of mikilli
utsetningu fyrir virku umbrotsefnunum.

Engin reynsla er af pvi ad haetta notkun flogaveikilyfja sem notud hafa verid samhlida medan 4 Exalief
medferd stendur (skipta yfir 4 einlyfjamedferd).

Utbrot komu fram sem aukaverkun hja 1,1% af heildarpydi sem medhondlad var med Exalief i
rannséknum a notkun lyfsins med 60rum lyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, hja sjuklingum med
flogaveiki. Ef einkenni ofneemis koma fram verdur ad hetta notkun Exalief.

Ekki hefur verid greint fra neinum tilfellum af alvarlegum vidbréogdum i htid vid notkun eslikarbazepin
asetats. Synt hefur verid fram 4 a0 HLA-B*1502 samszta sem finnst i einstaklingum fra Kina (Han
Kinverjum) og Telandi tengist verulega hattu 4 ad fa Stevens-Johnson heilkenni vid medferd med
karbamazepini. bvi &tti ad alltaf skima fyrir pessari samsatu hja Han Kinverjum og Telendingum
pegar pad er mogulegt adur en medferd med karbamaexpini eda efnafredilega skyldum lyfjum er
hafin. Hja 6drum kynstofnum eru hverfandi likur 4 ad HLA-B*1502 samsatan s¢ til stadar.
HLA-B*1502 samsatan tengist ekki Stevens-Johanson heilkenni hja hvita kynstofninum.

Greint hefur veri0 fra blodnatriumlaeekkun sem aukaverkun hja innan vid 1% sjuklinga i medferd med
Exalief. Blodnatriumlaekkun er i flestum tilvikum einkennalaus, hins vegar geta fylgt henni klinisk
einkenni svo sem versnandi flog, rugl, skert medvitund. Tidni bl6dnatriumlekkunar jokst vid hekkun
skammts af eslikarbazepin asetati. Hja sjuklingum med nyrnasjukdom fyrir, sem veldur
blodnatriumlaekkun, eda hja sjiklingum i samhlida medferd med lyfjum sem geta sjalf valdio
blédnatriumlekkun (t.d. pvagraesilyfjum, desmopressini), &tti ad kanna péttni natriums i sermi fyrir og
medan & medferd med eslikarbazepin asetati stendur. Einnig &tti ad maela péttni natriums i sermi ef
klinisk einkenni blodnatriumlaekkunar koma fram. Auk pessa skal maela péttni natriums vid
reglubundnar rannsoknir. Ef kliniskt mikilveeg bloonatriumlaekkun kemur fram skal heetta notkun
Exalief.

Ahrif Exalief 4 frumkomin alflog hafa ekki verid rannsokud. Notkun er pvi ekki radl6gd hja pannig
sjuklingum.

Lengingar 4 PR bili hafa komid fram i kliniskum rannséknum & eslikarbazepin asetati. Gaeta skal

varudar hja sjuklingum med sjukdoéma (t.d. laga péttni tyroxins, leidslutruflanir i hjarta), eda vid
samhlida notkun lyfja, sem vitad er ad tengjast lengingu PR bils.
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Geeta skal vartidar vid medferd sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og adlaga skal skamtinn ad
kretatininuthreinsun (sja kafla 4.2). Notkun er ekki radlogd hja sjuklingum med CLcr < 30 ml/min
vegna skorts & gdgnum.

bar sem klinisk gdgn takmarkast vio sjuklinga med veega til miolungi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi og gdgn vardandi lyfjahvorf og klinisk gdgn vantar fyrir sjuklinga med alvarlega
skerdingu 4 lifrarstarfsemi, skal geeta varudar vio notkun Exalief hja sjuklingum med vaega til
midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi og hun er ekki radoldgo hja sjuklingum med alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi.

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum i medferd med virkum
efnum gegn flogaveiki vegna ymissa abendinga. Safngreining a slembudum rannséknum a
flogaveikilyfjum, i samanburdi vid lyfleysu, syndi einnig 6rlitid aukna haettu 4 sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegoun. Ekki er vitad hvad veldur pessari haettu og fyrirliggjandi upplysingar utiloka ekki
hugsanlega aukna ahettu i tengslum vio notkun eslikarbazepin asetats. bvi skal fylgjast med
sjuklingum m.t.t. einkenna um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun og videigandi medferd ihugud.
Sjuklingum (og umonnunaradilum sjiklinga) skal radlagt ad leita rada hja leekni ef fram koma
einkenni um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

4,5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Eslikarbazepin asetati er ad verulegu leyti umbreytt i eslikarbazepin, sem hverfur brott adallega med
glukaronidosamtengingu. In vitro er eslikarbazepin vaegur 6rvi CYP3A4 og UDP-glukuronyl
transferasa. In vivo syndi eslikarbazepin 6rvandi ahrif @ umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med
umbrotum fyrir tisltilli CYP3A4. bvi geti purft ad hakka skammtinn af lyfjum sem eru umbrotin
adallega fyrir tilstilli CYP3 A4, vid notkun samhlida Exalief. Eslikarbazepin geeti pvi in vivo haft
orvandi ahrif 4 umbrot lyfja sem adallega hverfa brott med samtengingu fyrir tilstilli UDP-glukarényl
transferasa. Vid upphaf eda lok medferdar med Exalief eda vid breytingar a4 skommtum, getur pad
tekid 2 til 3 vikur ad nd hinu nyja marki ensimvirkni. Pessa tof parf ad hafa 1 huga pegar Exalief er
notad rétt fyrir eda samhlida 6drum lyfjum sem krefjast skammtaadlogunar vid gjof samhlida Exalief.
Eslikarbazepin hefur hindrandi eiginleika gagnvart CYP2C19. Milliverkanir geta pannig komid fram
vid samhlida gjof harra skammta af eslikarbazepin asetati og lyfja sem eru umbrotin adallega af
CYP2C19.

Milliverkanir vid énnur flogaveikilyf

Karbamazepin

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 800 mg einu
sinni 4 dag og karbamazepins 400 mg tvisvar a dag til 32% medallekkunar i Utsetningu fyrir virka
umbrotsefninu eslikarbazepini, liklegast af voldum orvunar 4 samtengingu vid glikuronid. Engin
breyting vard a utsetningu fyrir karbamazepini eda umbrotsefni pess, karbamazepin-epoxidi kom fram.
Skammtinn af Exalief geeti purft ad haekka i samraemi vid einstaklingsbundna svorun ef pad er notad
samhlida kabamazepini. Nidurstodur tr rannséknum hja sjuklingum syndu ad samhlida medferd jok
haettuna 4 eftirfarandi aukaverkunum: tvisyni (11,4% sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida,
2,4% sjuklinga an samhlida notkunar karbamazepins), 6edlileg samhaefing (6,7% sjuklinga sem fengu
karbamazepin samhlida, 2,7% sjuklinga an samhlida notkunar karbamazepins) og sundl (30,0%
sjuklinga sem fengu karbamazepin samhlida, 11,5% sjuklinga 4n samhlida notkunar karbamazepins).
Ekki er haegt ad utiloka haettu a4 aukningu annarra sérteekra aukaverkana af voldum samhlida notkunar
karbamazepins og eslikarbazepin asetats.

Fenytoin

{ rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, leiddi samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu
sinni 4 dag og fenytoins til 31-33% medalleekkunar & utsetningu fyrir virka umbrotsefninu
eslikarbazepini, liklegast vegna 6rvunar gluktironidtengingar og 31-35% medalhakkunar 4 utsetningu
fyrir fenytoini, liklegast vegna hindrunar CYP2C19. bvi gaeti purft ad hakka skammtinn af Exalief og
leekka skammtinn af fenytoini, samkvaemt einstaklingsbundinni svorun.
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Lamétrigin

Glukaronidtenging er megin umbrotsferill baedi eslikarbazepins og lamotrigins og pvi meetti buast vid
milliverkun. Rannsékn hja heilbrigdum einstaklingum med eslikarbazepin asetati 1200 mg einu sinni &
dag syndi a0 medaltali vaega lyfjahvarfamilliverkun (itsetning lamétrigins laekkadi um 15%) a milli
eslikarbazepin asetats og lamotrigins og pvi er skammtaadlogun ekki naudsynleg. Vegna
einstaklingsbundins breytileika gaetu ahrifin hins vegar haft kliniska pydingu hja sumum
einstaklingum.

Topiramat

f rannsékn hja heilbrigdum einstaklingum olli samhlida gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni
a dag og topiramats ekki neinni marktaekri breytingu 4 ttsetningu fyrir eslikarbazepini, en 18% laekkun
a utsetningu fyrir topiramati, liklegast vegna skerts adgengis topiramats. Engin skammtaadlogun er
naudsynleg.

Valproéat og levetiracetam

Greining 4 lyfjahvorfum hja fullordonum sjuklingum med flogaveiki, i 3. stigs rannséknum bendir til ad
samhlida gjof valproats eda levetiracetams hafi ekki ahrif 4 utsetningu fyrir eslikarbazepini, en pad
hefur ekki verid stadfest med hefdbundum rannséknum a milliverkunum.

Onnur lyf
Getnadarvarnarlyf til inntéku

Vid gjof eslikarbazepin asetats 1200 mg einu sinni &4 dag hja konum sem notudu samsett
getnadarvarnarlyf til inntoku kom fram 37% medalleekkun 4 almennri utsetningu fyrir levonorgestrel
og 42% fyrir etinylestradioli, liklegast vegna drvunar CYP3A4. Konur & barneignaraldri purfa pvi ad
nota videigandi getnadarvarnir medan a medferd med Exalief stendur og allt a0 lokum yfirstandandi
tidahrings pegar medferd er hett (sja kafla 4.4 og 4.6).

Simvastatin

Rannsokn hjé heilbrigdum einstaklingum syndi 50% medalleekkun 1 almennri (systemic) ttsetningu
fyrir simvastatini vid gjof samhlida eslikarbazepin asetati 800 mg einu sinni 4 dag, sennilega af
voldum Srvunar CYP3A4. Hekka gaeti purft skammtinn af simvastatini vid notkun samhlida
eslikarbazepin asetati.

Warfarin

Vi0 samhlida gjof eslikarbazepins asetats 1200 mg einu sinni 4 dag og warfarins kom fram litil (23%)
en tolfreedilega marktaek leekkun 4 utsetningu fyrir S-warfarini. Engin ahrif komu fram & lyfjahvorf
R-warfarins eda blodstorknun. Vegna einstaklingsbundins breytileika i milliverkuninni, skal hins
vegar fylgjast sérstaklega med INR & fyrstu vikunum eftir a0 samhlida medferd med warfarini og
eslikarbazepin asetati er hafin, eda henni heett.

Digoxin

Engin 4hrif komu fram i rannsokn hja heilbrigdum einstaklingum, vid gjof eslikarbazepin asetats

1200 mg einu sinni 4 dag, 4 lyfjahvorf digoxins, sem bendir til pess ad eslikarbazepin asetat hafi engin
ahrif 4 P-glykoflutningsproteinid.

Mondaminoxidasa hemlar (MAO-hemlar)
Vegna byggingarlegra tengsla eslikarbazepin asetats og prihringlaga punglyndislyfja, er milliverkun 4
milli eslikarbazepins og MAO-hemla fradilega hugsanleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Heetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum almennt

Synt hefur verid fram 4 ad tidni vanskdpunar hja bérnum kvenna med flogaveiki er tvisvar til prisvar
sinnum heerri en pau um pad bil 3% sem eru til stadar i almennu pydi. Oftast er greint fra skardi i vor,
hjartagollum og gollum i taugapiplum. Fjollyfjamedferd gegn flogaveiki gaeti tengst heerri tioni
feedingargalla en einlyfjamedferd, pvi er mikilvaegt ad einlyfjamedferd sé avallt beitt ef unnt er. Konur
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sem liklegt er ad verdi pungadar, eda eru a barneignaraldri skulu fa sérfredirddgjof. Endurskoda skal
porf a flogaveikimedferd pegar kona atlar ad verda pungud. Ekki skal haetta medferd vid flogaveiki
skyndilega, par sem pad getur valdid gegnumbrotsflogum sem geetu haft alvarlegar afleidingar beedi
fyrir méour og barn.

Medganga
Engin gdgn liggja fyrir vardandi notkun eslikarbazepin asetats hja pungudum konum. Rannsoknir hja

dyrum hafa synt eiturverkanir 4 @&xlun (sja Frjésemi). Ef konur sem taka eslikarazepin asetat verda
pungadar eda tla ad verda pungadar skal notkun Exalief vandlega endurmetin. Nota atti leegstu virku
skammta og einlyfjamedferd alltaf pegar pad er haegt, a.m.k. fyrstu prja manudi medgdngunnar.
Sjuklingar skulu fa radgjof vardandi hugsanlega aukna hattu & feedingargéllum og bodin
fosturskimun.

Eftirlit og forvarnir

Flogaveikilyf geta valdid folinsyruskorti, sem hugsanlega a patt i ad valda fosturskemmdum. Melt er
med toku folinsyru fyrir og & medgongu. Par sem verkun pessa feedubodtarefnis er ekki sonnud, er
einnig haegt ad bjoda konum i vidbotarmedferd med folinsyru sérteeka fosturgreiningu.

Hja nyburanum
Greint hefur verid fra bledingatruflunum hja nyburum af véldum flogaveikilyfja. Sem varnandi
medferd skal gefa K1 vitamin & sidustu vikum medgongu og sidan nyburanum.

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir

Eslikarbazepin asetat dregur ur verkun getnadarvarnarlyfja til inntoku. Pvi skal nota adra virka og
orugga getnadarvorn medan a medferd stendur og til loka yfirstandandi tidahrings pegar medferd er
haett.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort eslikarbazepin asetat skilst Gt i brjostamjolk hja konum. Eslikarbazepin hefur
reynst skiljast Gt i m6durmjolk 1 dyrarannséknum. Par sem ekki er haegt ad utiloka ahaettu fyrir
brjostmylkinginn skal brjostagjof hett medan & medferd med Exalief stendur.

Frj6semi

Hugsanlegar aukaverkanir eslikarbazepin asetats a frjosemi foreldra og F1 kynslédar voru metnar hja
rottum og musum. [ rannsokn 4 frjosmemi hja karl- og kvenrottum, kom fram skerding 4 frjosemi hja
kvenrottum af vldum eslikarbazepin asetats. [ rannsokn 4 frjosemi hja misum komu fram &hrif 4
proska fostranna; hins vegar gatu ahrif einnig stafad af faekkun gulbua og skerding 4 frjosemi komid
fram med peim hetti. Hja misum var heildartioni alvarlegra fravika og tidni alvarlegra
beinagrindargalla aukin. Engin ahrif 4 frjésemisbreytur komu fram hja F1 rottum eda masum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
Sumir sjuklingar geetu fundid fyrir svima, svefndrunga eda sjontruflunum, einkum i upphafi
medferdar. Pvi skal radleggja sjuklingum ad su likamlega og/eda andlega faerni peirra sem naudsynleg
er til ad stjorna vélum eda aka geeti verid skert og peim radlagt ad gera ekki slikt fyrr en pad liggur
fyrir ad heefni peirra til slikra verka skerdist ekki.

4.8  Aukaverkanir

[ rannséknum med samanburdi vid lyfleysu sem 1.192 fullordnir sjuklingar med hlutaflog toku patt i
(856 sjuklingar fengu medferd med eslikarbazepin asetati og 336 fengu medferd med lyfleysu), fundu
45,3% sjuklinga sem fengu eslikarbazepin asetat og 24,4% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir

aukaverkunum.

Aukaverkanir voru yfirleitt vaegar til midlungi alvarlegar og komu adallega fram 4 fyrstu vikum
medferdar med eslikarbazepin asetati.
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{ toflunni hér fyrir nedan eru allar aukaverkanir sem komu fram i tidni heerri en hja lyfleysu og komu
fram hja meira en 1 sjuklingi skradar eftir liffeeraflokkum og tioni:
M;jog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10, sjaldgaefar >1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgefar

>1/10.000 til <1/1.000. Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg
sjaldgeefar

Bl6d og eitlar

Blooleysi

Blooflagnafaed,
hvitkornafzed

Onamiskerfi

Ofnemi

Innkirtlar

Vanstarfsemi
skjaldkirtils

Efnaskipti og neering

Aukin matarlyst,
minnkud matarlyst,
blédnatriumlekkun,
ojafnveegi blodsalta,
krom (cachexia),
ofpornun, offita

Gedraen vandamal

Svefnleysi, sinnuleysi,
punglyndi,
taugaostyrkur, @singur,
pirringur,
athyglisbrestur/ofvirkni,
ruglastand, skapsveiflur,
gratur,
skynhreyfihdmlun,
streita, gedsjukdomur

Taugakerfi

Sundl,
svefnhofgi

Hofudverkur,
oedlileg samhaefing,
einbeitingartruflanir,
skjalfti

Minnisskerding,
jafnveagistruflanir,
minnisleysi, svefnsakni,
sefjun, malstol,
tilfinningartruflun,
truflud véovaspenna,
svefnhofgi, lyktarglop,
ojafnveegi i 0sjalfrada
taugakerfinu,
hnykilslingur (cerebellar
ataxia), hnykils
heilkenni (cerebellar
syndrome), pankippa
krampi (grand mal),
uttaugakvilli, truflanir &
takti svefnfasa, augntin,
taltruflanir, tormeeli,
snertiskynsminnkun,
skert bragdskyn,
svidatilfinning

Augu

Tvisyni*, 6skyr sjon

Sjontruflanir,
sveiflusyni (oscillopsia),
hreyfitruflun i badum
augum, blodaukning i
auga (ocular
hyperaemia),
augnrykkir, augnverkur

Eyru og vélundarhas

Svimi

Eyrnaverkur,
heyrnarskerding,
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eyrnasud

Hjarta Hjartslattarénot,
haegslattur,
skatahagslattur (sinus
bradycardia)

AEdar Haprystingur,
lagprystingur,
réttstooulagprystingur

Ondunarferi, Raddtruflun, blédnasir,

brjésthol og midmeeti brjostverkur

Meltingarfeeri Ogledi, uppkost, Meltingartruflanir,

nidurgangur

magabdlga, kvidverkir,
munnpurrkur, 6paegindi
i kvid, paninn kvidur,
skeifugarnarbolga,
uppmagalsoépagindi,
ofvoxtur i tannholdi,
tannholdsbolga, idradlga
(irritable bowel
syndrome), svartar
haegdir,
kyngingarsarsauki,
Opezgindi i maga,
munnbolga, tannverkur

Lifur og gall

Lifrartruflanir

HG6 og undirhad

Utbrot

Skalli, purr huo, ofsviti,
rodapot, naglakvilli,
hudkvilli

Stodkerfi og stodvefur Vodvaverkur,
bakverkur, halsverkur

Nyru og pvagferi Neturpvaglat,
pvagferasyking

/Exlunarfeari og brjost Oreglulegar
tidablaedingar

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustao

breyta, truflanir &
gongulagi

Mattleysi, lasleiki,
kuldahrollur, bjugur i
atlimum, aukaverkanir,
kuldi i Gtlimum

Rannsoknanidurstoour

Lackkun blodprystings,
pyngdartap, lekkun
panbilsprystings,
hakkun bloéoprystings,
leekkun
slagbilsprystings,
blédnatriumlekkun,
leekkud blédkornaskil,
leekkun blédrauda, aukin
hjartslattartioni, haeekkun
transaminasa, hakkun
priglyserida, lekkun
obundins pri-jodtyronins
(T3), leekkun 6bundins
tyroxins (T4)

Averkar og eitranir

Lyfjaeitrun, fall, averkar
a lidum, eitranir,
huoskadi
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*Oftar var greint fra tvisyni, 6edlilegri samhaefingu og sundli hja sjuklingum i samhlida medferd med
karbamazepini og eslikarbazepin asetati i rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu.

Noktun eslikarbazepin asetats tengist lengingu 4 PR bili. Aukaverkanir tengdar lengingu PR bils (t.d.
gatta- sleglarof, yfirlid, hagslattur) gaetu komid fram. Ekki hefur komid fram gatta- sleglarof af
annarri gradu eda herri hja sjuklingum i medferd meo eslikarbazepin asetati.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir svo sem beinmergsbeling, bradaofnamisviobrogo, alvarleg viobrogo i
huo (t.d. Stevens-Johnson heilkenni), almennur hellurodi eda alvarlegar hjartslattartruflanir komu ekki
fram 1 rannsoknunum med samanburdi vid lyfleysu i flogaveikiaztluninni fyrir eslikarbazepin asetat.
Hins vegar hefur verid greint fra peim fyrir oxkarbazepin. Pvi er ekki haegt a0 utiloka ad paer komi
fram vi0 medferd med Exalief.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni fra midtaugakerfi svo sem svimi, 6stodugt gongulag og helftarlomun (hemiparesis) hafa
komid fram vid ofskdommtun Exalief fyrir slysni. Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Veita skal
videigandi einkennabundna studningsmedferd. Umbrotsefni eslikarbazepin asetats er hegt ad hreinsa
med blodskilun & arangursrikan hatt, ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, karboxamidafleiour, ATC flokkur: NO3AF04.

Verkunarhéttur

Verkunarhattur eslikarbazepin asetats er ekki pekktur nakveemlega. Raflifedlisfraeedilegar rannsoknir in
vitro benda hins vegar til ad badi eslikarbazepin asetat og umbrotsefni pess auki stodugleika 6virkra
spennustyrdra natrium ganga, komi i veg fyrir ad pau fari aftur i virkt 4stand og vidhaldi pannig
endurteknum taugabodum.

Lyfhrif

Eslikarbazepin asetat og virk umbrotsefni pess komu i veg fyrir préun floga i forkliniskum likénum til
a0 spa fyrir um krampaleysandi verkun hja moénnum. Lyfjafradileg verkun eslikarbazepin asetats hja
monnum er adallega fyrir tilstilli virka umbrotsefnisins eslikarbazepins.

Klinisk verkun og 6ryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun og 6ryggi eslikarbazepin asetats 1 premur 3. stigs tviblindum
rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja 1.049 fullordnum sjuklingum med hlutaflog sem ekki
hefur tekist ad stjorna med einu til premur flogaveikilyfjum samhlida. Samhlida notkun oxkarbazepins
og felbamats var ekki leyfo i pessum rannséknum. Eslikarbazepin asetat var profad i skommtum sem
voru 400 mg, 800 mg og 1200 mg einu sinni 4 dag. Eslikarbazepin asetat 800 mg einu sinni 4 dag og
1200 mg einu sinni 4 dag voru marktaekt virkari en lyfleysa vio ad leekka tioni floga 4 12 vikna
vidhaldstimabili. Hlutfall einstaklinga med 50% laekkun i tidni floga i 6llum 3. stigs rannsoknunum
var 19% fyrir lyfleysu, 21% fyrir eslikarbazepin asetat 400 mg, 34% fyrir eslikarbazepin asetat

800 mg og 36% fyrir eslikarbazepin asetat 1200 mg a dag.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eslikarbazepin asetati er a0 verulegu leyti breytt i eslikarbazepin. Eftir inntoku helst péttni
eslikarbazepin asetats i1 plasma yfirleitt undir magngreiningarmérkum. T« fyrir eslikarbazepin naest 2
til 3 klst. eftir inntoku. Gera ma rad fyrir miklu adgengi vegna pess ad magn umbrotsefna sem finnst i
pvagi svarar til meira en 90% af skammti eslikarbazepin asetats.
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Dreifing
Proteinbinding eslikarbazepins i plasma er tiltélulega litil (<40%) og 6had péttni. In vitro rannsoknir

hafa synt ad warfarin, diazepam, digoxin, fenytoin og tolbiitamid hofou ekki marktaek ahrif a
préteinbindingu i plasma. Navist eslikarbazepins hafoi ekki marktaek ahrif & bindingu warfarins,
diazepams, digoxins, fenytdins og tolbutamios.

Umbrot

Eslikarbazepin asetat er umbrotid hratt og ad verulegu marki i virka adalumbrotsefnid eslikarbazepin
med vatnsrofi i fyrstu umferd um lifur. Harmarkspéttni i plasma (C,,.x) fyrir eslikarbazepin neest 2-3
klst. eftir inntoku og jatnvagispéttni 1 plasma er ndd eftir 4 til 5 daga vid skommtun einu sinni 4 dag,
sem er i samreemi vid virkan helmingunartima a bilinu 20-24 klst. { ranns6knum hja heilbrigdum
einstaklingum og fullordnum sjuklingum med flogaveiki, virtist helmingunartimi eslikarbazepin vera
annars vegar 10-20 klst. og hins vegar 13-20 klst. Minnihattar umbrotsefni i plasma eru R-likarbazepin
og oxkarbazepin, sem synt var fram 4 ad vaeru virk og einnig eslikarbazepin asetat, R-likarbazepin, og
oxkarbazepin tengd glukaronsyru.

Eslikarbazepin asetat hefur ekki ahrif 4 eigin umbrot eda uthreinsun.

{ rannsoknum med eslikarbazepini i nyjum lifrarfrumum Gr ménnum kom fram vaeg virkjun
glukaréniotengingar fyrir tilstilli UGT1AL.

Utskilnadur

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur blodrasinni adallega med titskilnadi um nyru,
obreytt og gluktironidtengd. Eslikarbazepin og glukironid pess svara alls til yfir 90% af 6llum
umbrotsefnum sem skilin eru ut i pvagi, um tveir pridju i ébreyttu formi og einn pridji
glukuronidtengdur.

Linuleg/6linuleg
Lyfjahvorf eslikarbazepins eru linuleg og skammtahad a bilinu 400-1200 mg baedi hja heilbrigdum
einstaklingum og sjuklingum.

Aldradir (eldri en 65 4ra)
Lyfjahvorf eslikarbazepin asetats verda ekki fyrir ahrifum hja 6ldrudum sjuklingum med kreatinin
uthreinsun > 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Umbrotsefni eslikarbazepin asetats eru skilin ut ur bl6oi adallega med tutskilnadi um nyru. Rannsokn
hja sjuklingum med vaega til alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi syndi ad uthreinsun er hao
nyrnastarfsemi. Skammtaadlogun er radlogd medan a medferd med Exalief stendur hja sjaklingum
med kreatinin uthreinsun < 60 ml/min (sja kafla 4.2).

Bl60skilun fjarlaegir umbrotsetni eslikarbazepin asetats ur plasma.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf og umbrot eslikarbazepin asetats voru metin hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum
med midlungi mikla skerdingu & lifrarstarfsemi eftir endurtekna skammta til inntoku. Midlungi mikil
skerding 4 lifrarstarfsemi hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf eslikarbazepin asetats. Engin skammtaadlogun
er radlogd hja sjuklingum med veaga til midlungi mikla skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
Lyfjahvorf eslikarbazepins hafa ekki verid metin hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Kyn
Rannsoéknir hja heilbrigdum einstaklingum og sjuklingum syndu ad kyn hefur ekki ahrif & lyfjahvorf
eslikarbazepins asetats.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Aukaverkanir sem komu fram i dyrarannséknum urdu vid utsetningu sem var téluvert leegri en
utsetning fyrir eslikarbazepini (virka adalumbrotsefni eslikarbazepin asetats) vio kliniska notkun.
Oryggismérk byggd 4 samanburdi 4 ttsetningu liggja pvi ekki fyrir.

Visbendingar um eiturverkun a taugar kom fram i rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna
skammta hja rottum, en kom ekki fram i rannséknum hja miasum eda hundum og er i samrami vid
versnun sjalfvakins, langvinns, framsakins nyrnasjukdéms hja pessari tegund.

Vefjaauki 1 lifrarblodum (liver centrilobular hypertrophy) kom fram i rannsoknum 4 eiturverkunum
vid endurtekna skammta hja miisum og rottum og aukin tidni lifrareexla kom fram i rannsékninni &
krabbameinsvaldandi dhrifum hjéd masum; pessar nidurstédur eru i samraemi vid érvun ensima
lifrarfrymisagna, ahrif sem ekki hafa komid fram hja sjuklingum sem fengid hafa eslikarbazepin
asetat.

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni med eslikarbazepin asetati benda ekki til sérstakrar heettu fyrir
menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Povidon K 29/32

Natriumkroskarmelldsi

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Exalief 800 mg t6flum er pakkad i 4l/al eda al/PVC pynnur i pappadskjum sem innihalda 20, 30, 60
e0da 90 toflur.

Exalief 800 mg toflum er pakkad i HDPE glés med polypropylen loki med barnadryggi, i
pappadskjum sem innihalda 90 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado —Portugal
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simi: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/09/520/012-020

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/04/2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

BIAL - Portela & C*, S.A.

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

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKABSLEYFI SEM VARDA AFGREIDPSLU
OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDI

Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, sem er i kafla 1.8.1 1 markadsleyfinu , hafi
verid komid a fot og sé virkt 4dur en og & medan lyfio er & markadi.

Aztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skuldbindur sig til ad gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
tilgreind eru i aztlun um lyfjagat, eins og fram kemur i utgafu 4.0 af azetlun um aheettustjornun sem
lyst er 1 kafla 1.8.2 i markadsleyfisumsokninni og 6llum uppferslum 4 aeetlun um ahattustjornun sem
CHMP sampykkir.

Samtimis nastu samantekt um oryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppfaerda aatlun um
ahattustjornun, i samreemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal
products for human use*.

A9 auki skal leggja fram uppfeerda aztlun um ahettustjornun:

o begar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, deetlun um
lyfjagat eda adgeroir til ad lagmarka dhaettu.

. Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dheettu) naest.

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
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VIDAUKI 11

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR

38



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 7, 14 eda 28 t6flum

1.  HEITILYFS

Exalief 400 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg af eslikarbazepin asetati.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 toflur
14 toflur
28 toflur

B ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BIAL - Portela & C*, SA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/520/001 7 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/002 14 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/003 28 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/004 7 téflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/005 14 toflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/006 28 toflur - PVC/AL pynna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exalief 400 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

AL/AL pynna
PVC/AL pynna

1.  HEITILYFS

Exalief 400 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

BIAL

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 30 eda 60 toflum

1.  HEITILYFS

Exalief 600 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 600 mg af eslikarbazepin asetati.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
60 toflur

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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BIAL - Portela & C*, SA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/520/007 30 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/008 60 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/009 30 toflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/010 60 toflur - PVC/AL pynna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exalief 600 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

AL/AL pynna
PVC/AL pynna

1.  HEITILYFS

Exalief 600 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

BIAL

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir HDPE gldés og HDPE glds med 90 toflum

1.  HEITILYFS

Exalief 600 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 600 mg af eslikarbazepin asetati.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

90 toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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BIAL - Portela & C*, SA

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

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/520/011

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exalief 600 mg

(adeins ytri umbudir)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja med 20, 30 60 eda 90 toflum

1.  HEITILYFS

Exalief 800 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg af eslikarbazepin asetati.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BIAL - Portela & C*, SA

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/520/012 20 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/013 30 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/014 60 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/015 90 toflur - AL/AL pynna
EU/1/09/520/016 20 tflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/017 30 toflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/018 60 toflur - PVC/AL pynna
EU/1/09/520/019 90 toflur - PVC/AL pynna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exalief 800 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

AL/AL pynna
PVC/AL pynna

1.  HEITILYFS

Exalief 800 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

BIAL

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir HDPE gldés og HDPE glds med 90 toflum

1.  HEITILYFS

Exalief 800 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg af eslikarbazepin asetati.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

90 toflur

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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BIAL - Portela & C*, SA

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

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/520/020

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Exalief 800 mg

(adeins ytri umbudir)
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exalief 400 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Dbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum

1. Upplysingar um Exalief og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Exalief

3. Hvernig taka a Exalief

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Exalief

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM EXALIEF OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Exalief tilheyrir flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf og eru notud til medferdar vid flogaveiki,
sjukdomi sem veldur pvi ad vidkomandi feer endurtekin flog eda krampakost.

Exalief er notad hja fulloronum sjuklingum sem pegar taka 6nnur flogaveikilyf og eru enn a0 fa flog
sem hafa ahrif i hluta heilans (hlutaflog). Pessum flogum geta fylgt flog sem hafa ahrif i 6llum
heilanum (krampaalflog).

Leaeknirinn hefur gefid pér Exalief til ad feekka flogum.

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA EXALIEF

Ekki ma taka Exalief ef:

. bt ert med ofneemi fyrir virka efninu (eslikarbazepin asetati), eda 60rum karboxamid afleidum
(t.d. karbamazepini eda oxkarbazepini, lyf notud vio flogaveiki) eda einhverju 60ru
innihaldsefni.

. pt ert med dkvedna tegund hjartslattartruflana (gatta- sleglarof af annarri eda pridju graou)

Gaeta skal sérstakrar vartdar vido notkun Exalief
HafOu strax samband vi0 laekninn ef:

. bt ert med utbrot, kyngingar- eda 6éndunarorougleika, prota i vorum, andliti, halsi eda tungu.
betta gaetu verid einkenni ofnemisvidbragda.
. pu finnur fyrir rugli, versnandi flogum eda skertri medvitund, sem gatu verid einkenni lagrar

péttni salta 1 bl6di.

Lattu leekninn vita ef:

. pt ert med nyrnavandamal. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn. Notkun Exalief er ekki
radlogo hja sjuklingum med alvarlega nyrnasjukdéma.

. pt ert med lifrarvandamal. Notkun Exalief er ekki radlogo hja sjuklingum med alvarleg
lifrarvandamal.

. pt tekur einhver lyf sem geta valdid fravikum & hjartarafriti sem kallast lengt PR bil. Ef pt ert
ekki viss um hvort lyfin sem pu tekur geti haft pessi ahrif skalt pu reeda vid leekninn.
. pt ert med hjartasjukdom svo sem hjartabilun eda hjartaafall.
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. pt ferd flog sem byrja med dreifori rafspennulosun sem badar hlidar heilans verda fyrir

Exalief geeti valdid svima og/eda syfju hja pér, einkum i upphafi medferdar. Gettu pess sérstaklega ad
varast a0 detta af slysni pegar pt tekur Exalief.

Faeinir einstaklingar sem hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum hafa fengio hugmyndir um ad
skada sjalfa sig eda fremja sjafsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima 4 pig, medan pt tekur
Exalief, skalt pu strax hafa samband vid laekninn.

Born
Ekki skal gefa bornum og unglingum Exalief.

Taka annarra lyfja

. Lattu leekninn vita ef pu tekur fenytdin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur karbamazepin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn og eftirtaldar aukaverkanir Exalief gaetu komid fyrir 1 haerri tioni: tvisyni, 6edlileg
samhafing og sundl.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur simvastatin (lyf notad til ad laekka péttni kolesterdls) par sem
adlaga geeti purft skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur blodpynningarlyf — warfarin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur prihringlaga punglyndislyf, t.d. amitriptylin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur hormoénagetnadarvarnarlyf til inntdku. Exalief getur dregid tr

verkun hormonagetnadarvarna svo sem pillunnar. bvi er pér radlagt ad nota virka og 6rugga
getnadarvorn af annarri gerd, medan pu tekur Exalief og til loka yfirstandandi tidahrings pegar
medferd er heett.

. Ekki taka oxkarbazepin (lyf notad vio flogaveiki) med Exalief, par sem ekki er vitad hvort pad
er oruggt ad taka pessi lyf saman.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Petta er ef ske kynni ad einhver peirra hafi ahrif 4 verkun Exalief, eda

Exalief hafi ahrif a verkun peirra.

Ef Exalief er tekio med mat eda drykk
Exalief toflur ma taka med eda an fedu.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn strax vita ef pu ert pungud eda etlar ad verda pungud. bl matt adeins taka Exalief &
medgdngu samkvemt fyrirmalum laeeknisins.

Rannsoknir hafa synt aukna tidni feedingargalla hja bornum kvenna sem taka flogaveikilyf. Hins vegar
skal ekki gera hlé a virkri medferd gegn flogaveiki pvi ef sjikdomurinn versnar getur pad skadad badi
modurina og 6faett barnid.

Ekki hafa barn 4 brjésti medan pt tekur Exalief. Pad er ekki vitad hvort pad berst 1 brjostam;jolk.

Sja kaflann ,,Taka annarra lyfja“ vardandi radleggingar um getnadarvarnir.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Exalief getur valdid svima, syfju og adhrifum & sjonina hja pér, einkum i upphafi meferdar. Ef pt finnur
fyrir pessu, ekki aka eda nota taeki eda vélar.

3. HVERNIG TAKA A EXALIEF
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Takid Exalief alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Til eru tveer medferdaraaetlanir fyrir fullordna:

Skdmmtun pegar medferd er hafin
400 mg skammtur einu sinni 4 dag i eina eda tveer vikur, adur en haekkad er i vidhaldsskammt.
Laeknirinn mun akveda hvort pt faerd pennan skammt i eina eda tver vikur.

Vidhaldsskammtur
Venjulegur vidhaldsskammtur er 800 mg einu sinni 4 dag.
Skammtinn pinn ma heekka i 1200 mg 4 dag i samraemi vid svorun hja pér.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Ef pti ert aldradur/6ldrud mun laeeknirinn akveda videigandi skammt fyrir pig.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal verdur pér yfirleitt gefinn leegri skammtur af Exalief. Laeknirinn mun

finna ut rétta skammtinn fyrir pig. Notkun Exalief er ekki ra0logo ef pu ert med alvarleg
nyrnavandamal.

Sjuklingar med lifrarvandamal
Skammtar eru peir soému og fyrir fullordna. Notkun Exalief er hins vegar ekki radlogd ef pu ert med
alvarleg lifrarvandamal. Raddu vid leekninn ef pu ert ekki viss um hvada skammt p1i att ad taka.

Lyfjagjof og ikomuleid
Kyngid t6flunni med glasi af vatni.

Ef steerri skammtur af Exalief en meelt er fyrir um er tekinn
Ef pu fyrir slysni tekur meira af Exalief en pu attir ad gera, lattu laekni vita eda fardu strax & slysa- eda
bradadeild 4 sjukrahusi. Taktu lyfjaumbudirnar med pér til pess ad leeknirinn viti hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Exalief
Ef pu gleymir ao taka toflu, taktu hana um leid og pu manst eftir henni og haltu &fram eins og
venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til a0 bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Exalief

Ekki heetta skyndilega ad taka toflurnar. Ef pu gerir pad att pt & heettu ad fa fleiri flog. Lacknirinn mun
akveda hve lengi pu att ad taka Exalief. Ef laeknirinn dkvedur ad heetta medferdinni med Exalief
verdur skammturinn venjulega leekkadur smam saman. bad er mikilvaegt ad pu ljukir medferdinni
samkvaemt radleggingum laeknisins annars gaetu einkenni pin versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Exalief valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar. Ef pu feerd paer skalt pt haetta ad taka Exalief og
lata lekninn vita eda fara strax a sjukrahus par sem pu geetir purft 4 bradri leeknishjalp ad halda:

. Utbrot, kyngingar- eda dndunardrdugleikar, proti & vorum, andliti, halsi eda tungu. Petta geetu

verid visbendingar um alvarleg ofneemisviobrogd.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana sem eru skradar hér fyrir nedan er skilgreind a eftirfarandi hatt
mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 notanda af 10)
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algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)
koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vio 1 notanda af 10.000)

Mjog algengar aukaverkanir eru:
. Svimi eda syfja.

Algengar aukaverkanir eru:

. Ostodugleiki eda finnast allt hringsnuast eda fljota
. Ogledi eda uppkost

. Hofudverkur

. Nidurgangur

. A0 sja allt tvofalt eda oskyrt

. Einbeitingarerfioleikar
. Orkuleysi eda preyta
. Skjalfti

. Klaufagangur
. Utbrot 4 hud
. Dodi eda naladofi i hondum og fétum

Sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Ofnhaemi
. Flog versna
. Vanstarfsemi skjaldkirtils. Einkenni eru m.a. 6pol fyrir kulda, stor tunga, punnar og vidkvaemar

neglur eda har og lagur likamsbhiti.
. Haekkun bloodfitu

. Svefnvandamal

. Lifrarvandamal

. Har eda lagur blooprystingur eda blodprystingsfall pegar stadio er & fetur

. Blo0prof syna ad pu hafir laga péttni salta eda natriums i blodi eda faeekkun raudra blodfrumna
. Ofpornun

. Breytingar a augnhreyfingum, 6skyr sjon, raud augu eda verkir 1 augum

. Dettni

. Lélegt minni eda gleymska

. Gratur, finna fyrir punglyndi, taugadstyrk eda rugli, dhugaleysi eda tilfinningaleysi
. Skortur & haefni til ad tala eda skrifa eda skilja talad eda ritad mal

. Asingur

. Pirringur

. Skapbreytingar eda ofskynjanir

. Talvandamal

. Blodnasir

. Brjostverkur

. byngdartap og sleem almenn heilsa (krom)
. Dodi i einhverjum hluta likamans

. Svidatilfinning
. Truflanir 4 lyktar- og/eda bragdskyni

. Eyrnaverkur eda eyrnasud

. broti i fot- eda handleggjum

. Brjostsvioi, magavandamal, kvioverkir, paninn kvidur og vanlidan eda munnpurrkur
. B160 i hegdum

. Boélga i tannholdi, bdlga i munni eda tannverkur

. Verkir vio kyngingu

. Svitamyndun eda purr htd

. Breytingar 4 noglum eda hud (t.d. raud hud)

. Harmissir

. Oreglulegar tidablaedingar
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. Aukin pvagmyndun ad néttu
. bvagferasyking

. Almenn vanlidan eda kuldahrollur

. Aukin eda minnkud matarlyst

. byngdartap eda veruleg pyngdaraukning

. Voovaverkur

. Bakverkur eda verkur i halsi

. Kaldir atlimir

. Hradari, haegari eda 6reglulegur hjartslattur

*  Syfja

. Taugafraedileg hreyfitruflun, par sem vodvarnir dragast saman og valda vindingu eda
endurteknum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstoou. Einkennin eru m.a. skjalfti, verkir,
krampar

. Ioradlga. Einkenni eru m.a. langvinnir krampar i kvid og nidurgangur eda hagdatregoa.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Feekkun blodflagna dsamt aukinni haettu 4 bleedingum eda mari
. Alvarlegur verkur i baki og maga
. Feaekkun hvitra blodfrumna sem eykur likur 4 sykingum

Notkun Exalief tengist fravikum & hjartalinuriti sem kallast lengt PR bil. Aukaverkanir tengdar pessu
fraviki 1 hjartalinuritinu (t.d. yfirlid og heegari hjartslattur) geetu komid fram.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A EXALIEF

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Exalief eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni og 6skjunni 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Exalief

. Virka innihaldsefnid er eslikarbazepin asetat. Hver tafla inniheldur 400 mg af eslikarbazepin
asetati.
. Onnur innihaldsefni eru povidon K29/32, natriumkroskarmellosi og magnesiumsterat.

Utlit Exalief og pakkningastaerdir

Exalief 400 mg toflur eru hvitar, kringlottar og tvikaptar. Toflurnar eru merktar ‘ESL 400” & annarri
hlidinni og med deiliskoru 4 hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta
toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni, en ekki til pess ad skipta henni i tvo jafna skammta.
Toflunum er pakkad i pynnur i pappadskjum sem innihalda 7, 14 eda 28 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Portugal

simi: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exalief 600 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Dbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum

1. Upplysingar um Exalief og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Exalief

3. Hvernig taka a Exalief

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Exalief

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM EXALIEF OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Exalief tilheyrir flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf og eru notud til medferdar vid flogaveiki,
sjukdomi sem veldur pvi ad vidkomandi feer endurtekin flog eda krampakost.

Exalief er notad hja fulloronum sjuklingum sem pegar taka 6nnur flogaveikilyf og eru enn a0 fa flog
sem hafa ahrif i hluta heilans (hlutaflog). Pessum flogum geta fylgt flog sem hafa ahrif i 6llum
heilanum (krampaalflog).

Leaeknirinn hefur gefid pér Exalief til ad feekka flogum.

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA EXALIEF

Ekki ma taka Exalief ef:

. bt ert med ofneemi fyrir virka efninu (eslikarbazepin asetati), eda 60rum karboxamid afleidum
(t.d. karbamazepini eda oxkarbazepini, lyf notud vio flogaveiki) eda einhverju 60ru
innihaldsefni.

. pt ert med dkvedna tegund hjartslattartruflana (gatta- sleglarof af annarri eda pridju graou)

Gaeta skal sérstakrar vartdar vido notkun Exalief
HafOu strax samband vi0 laekninn ef:

. bt ert med utbrot, kyngingar- eda 6éndunarorougleika, prota i vorum, andliti, halsi eda tungu.
betta gaetu verid einkenni ofnemisvidbragda.
. pu finnur fyrir rugli, versnandi flogum eda skertri medvitund, sem gatu verid einkenni lagrar

péttni salta 1 bl6di.

Lattu leekninn vita ef:

. pt ert med nyrnavandamal. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn. Notkun Exalief er ekki
radlogo hja sjuklingum med alvarlega nyrnasjukdéma.

. pt ert med lifrarvandamal. Notkun Exalief er ekki radlogo hja sjuklingum med alvarleg
lifrarvandamal.

. pt tekur einhver lyf sem geta valdid fravikum & hjartarafriti sem kallast lengt PR bil. Ef pt ert
ekki viss um hvort lyfin sem pu tekur geti haft pessi ahrif skalt pu reeda vid leekninn.
. pt ert med hjartasjukdom svo sem hjartabilun eda hjartaafall.
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. pt ferd flog sem byrja med dreifori rafspennulosun sem badar hlidar heilans verda fyrir

Exalief geeti valdid svima og/eda syfju hja pér, einkum i upphafi medferdar. Gettu pess sérstaklega ad
varast a0 detta af slysni pegar pt tekur Exalief.

Faeinir einstaklingar sem hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum hafa fengio hugmyndir um ad
skada sjalfa sig eda fremja sjafsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima 4 pig, medan pt tekur
Exalief, skalt pu strax hafa samband vid laekninn.

Born
Ekki skal gefa bornum og unglingum Exalief.

Taka annarra lyfja

. Lattu leekninn vita ef pu tekur fenytdin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur karbamazepin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn og eftirtaldar aukaverkanir Exalief gaetu komid fyrir 1 haerri tioni: tvisyni, 6edlileg
samhafing og sundl.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur simvastatin (lyf notad til ad laekka péttni kolesterols) par sem
adlaga geeti purft skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur blodpynningarlyf — warfarin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur prihringlaga punglyndislyf, t.d. amitriptylin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur hormoénagetnadarvarnarlyf til inntdku. Exalief getur dregid tr

verkun hormonagetnadarvarna svo sem pillunnar. bvi er pér radlagt ao nota virka og 6rugga
getnadarvorn af annarri gerd, medan pu tekur Exalief og til loka yfirstandandi tidahrings pegar
medferd er heett.

. Ekki taka oxkarbazepin (lyf notad vio flogaveiki) med Exalief, par sem ekki er vitad hvort pad
er oruggt ad taka pessi lyf saman.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Petta er ef ske kynni ad einhver peirra hafi ahrif 4 verkun Exalief, eda

Exalief hafi ahrif a verkun peirra.

Ef Exalief er tekio med mat eda drykk
Exalief toflur ma taka med eda an faou.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn strax vita ef bt ert pungud eda @tlar ad verda pungud. bt matt adeins taka Exalief &
medgongu samkveemt fyrirmaelum laeeknisins.

Rannsoknir hafa synt aukna tidni feedingargalla hja bornum kvenna sem taka flogaveikilyf. Hins vegar
skal ekki gera hlé & virkri medferd gegn flogaveiki pvi ef sjikdomurinn versnar getur pad skadad baoi
modurina og 6faett barnid.

Ekki hafa barn 4 brjosti medan pu tekur Exalief. Pad er ekki vitad hvort pad berst i1 brjostamjolk.

Sja kaflann ,,Taka annarra lyfja“ vardandi radleggingar um getnadarvarnir.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Exalief getur valdid svima, syfju og ahrifum & sjonina hja pér, einkum i upphafi meferdar. Ef pt finnur
fyrir pessu, ekki aka eda nota teki eda vélar.

3. HVERNIG TAKA A EXALIEF
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Takid Exalief alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Til eru tveer medferdaraaetlanir fyrir fullordna:

Skdmmtun pegar medferd er hafin
400 mg skammtur einu sinni 4 dag i eina eda tveer vikur, adur en haekkad er i vidhaldsskammt.
Laeknirinn mun akveda hvort pt faerd pennan skammt i eina eda tver vikur.

Vidhaldsskammtur
Venjulegur vidhaldsskammtur er 800 mg einu sinni 4 dag.
Skammtinn pinn ma heekka i 1200 mg 4 dag i samraemi vid svorun hja pér.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Ef pti ert aldradur/6ldrud mun laeeknirinn akveda videigandi skammt fyrir pig.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal verdur pér yfirleitt gefinn leegri skammtur af Exalief. Laeknirinn mun

finna ut rétta skammtinn fyrir pig. Notkun Exalief er ekki ra0logo ef pu ert med alvarleg
nyrnavandamal.

Sjuklingar med lifrarvandamal
Skammtar eru peir soému og fyrir fullordna. Notkun Exalief er hins vegar ekki radlogd ef pu ert med
alvarleg lifrarvandamal. Raddu vid leekninn ef pu ert ekki viss um hvada skammt p1i att ad taka.

Lyfjagjof og ikomuleid
Kyngid t6flunni med glasi af vatni.

Ef steerri skammtur af Exalief en meelt er fyrir um er tekinn
Ef pu fyrir slysni tekur meira af Exalief en pu attir ad gera, lattu laekni vita eda fardu strax & slysa- eda
bradadeild 4 sjukrahusi. Taktu lyfjaumbudirnar med pér til pess ad leeknirinn viti hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Exalief
Ef pu gleymir ao taka toflu, taktu hana um leid og pu manst eftir henni og haltu &fram eins og
venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til a0 bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Exalief

Ekki heetta skyndilega ad taka toflurnar. Ef pu gerir pad att pt & heettu ad fa fleiri flog. Lacknirinn mun
akveda hve lengi pu att ad taka Exalief. Ef laeknirinn dkvedur ad heetta medferdinni med Exalief
verdur skammturinn venjulega leekkadur smam saman. bad er mikilvaegt ad pu ljukir medferdinni
samkvaemt radleggingum laeknisins annars gaetu einkenni pin versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Exalief valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar. Ef pu feerd paer skalt pt haetta ad taka Exalief og
lata lekninn vita eda fara strax a sjukrahus par sem pu geetir purft 4 bradri leeknishjalp ad halda:

. Utbrot, kyngingar- eda dndunardrdugleikar, proti & vorum, andliti, halsi eda tungu. Petta geetu

verid visbendingar um alvarleg ofneemisviobrogd.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana sem eru skradar hér fyrir nedan er skilgreind a eftirfarandi hatt
mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 notanda af 10)
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algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)
koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vio 1 notanda af 10.000)

Mjog algengar aukaverkanir eru:
. Svimi eda syfja.

Algengar aukaverkanir eru:

. Ostodugleiki eda finnast allt hringsnuast eda fljota
. Ogledi eda uppkost

. Hofudverkur

. Nidurgangur

. A0 sja allt tvofalt eda oskyrt

. Einbeitingarerfioleikar
. Orkuleysi eda preyta
. Skjalfti

. Klaufagangur
. Utbrot 4 hud
. Dodi eda naladofi i hondum og fétum

Sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Ofnhaemi
. Flog versna
. Vanstarfsemi skjaldkirtils. Einkenni eru m.a. 6pol fyrir kulda, stor tunga, punnar og vidkvaemar

neglur eda har og lagur likamsbhiti.
. Haekkun bloodfitu

. Svefnvandamal

. Lifrarvandamal

. Har eda lagur blooprystingur eda blodprystingsfall pegar stadio er & fetur

. Blo0prof syna ad pu hafir laga péttni salta eda natriums i blodi eda faeekkun raudra blodfrumna
. Ofpornun

. Breytingar a augnhreyfingum, 6skyr sjon, raud augu eda verkir 1 augum

. Dettni

. Lélegt minni eda gleymska

. Gratur, finna fyrir punglyndi, taugadstyrk eda rugli, dhugaleysi eda tilfinningaleysi
. Skortur & haefni til ad tala eda skrifa eda skilja talad eda ritad mal

. Asingur

. Pirringur

. Skapbreytingar eda ofskynjanir

. Talvandamal

. Blodnasir

. Brjostverkur

. byngdartap og sleem almenn heilsa (krom)
. Dodi i einhverjum hluta likamans

. Svidatilfinning
. Truflanir 4 lyktar- og/eda bragdskyni

. Eyrnaverkur eda eyrnasud

. broti i fot- eda handleggjum

. Brjostsvioi, magavandamal, kvioverkir, paninn kvidur og vanlidan eda munnpurrkur
. B160 i hegdum

. Boélga i tannholdi, bdlga i munni eda tannverkur

. Verkir vio kyngingu

. Svitamyndun eda purr htd

. Breytingar 4 noglum eda hud (t.d. raud hud)

. Harmissir

. Oreglulegar tidablaedingar
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. Aukin pvagmyndun ad néttu
. bvagferasyking

. Almenn vanlidan eda kuldahrollur

. Aukin eda minnkud matarlyst

. byngdartap eda veruleg pyngdaraukning

. Voovaverkur

. Bakverkur eda verkur i halsi

. Kaldir atlimir

. Hradari, haegari eda 6reglulegur hjartslattur

*  Syfja

. Taugafraedileg hreyfitruflun, par sem vodvarnir dragast saman og valda vindingu eda
endurteknum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstoou. Einkennin eru m.a. skjalfti, verkir,
krampar

. Ioradlga. Einkenni eru m.a. langvinnir krampar i kvid og nidurgangur eda hagdatregoa.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Feekkun blodflagna dsamt aukinni haettu 4 bleedingum eda mari
. Alvarlegur verkur i baki og maga
. Feaekkun hvitra blodfrumna sem eykur likur 4 sykingum

Notkun Exalief tengist fravikum & hjartalinuriti sem kallast lengt PR bil. Aukaverkanir tengdar pessu
fraviki 1 hjartalinuritinu (t.d. yfirlid og heegari hjartslattur) geetu komid fram.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A EXALIEF

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Exalief eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni, glasinu og 6skjunni a
eftir ,,EXP*. Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Exalief

. Virka innihaldsefnid er eslikarbazepin asetat. Hver tafla inniheldur 600 mg af eslikarbazepin
asetati.
. Onnur innihaldsefni eru povidon K29/32, natriumkroskarmellosi og magnesiumsterat.

Utlit Exalief og pakkningastaerdir
Exalief 600 mg toflur eru hvitar og ilangar. T6flurnar eru merktar med ‘ESL 600 & annarri hlidinni og
med deiliskoru 4 hinni, pannig ad hagt er ad skipta toflunni i jafna helminga.

To6flunum er pakkad i pynnur i pappadskjum sem innihalda 30 eda 60 toflur og i HDPE glos med loki
med barnadryggi i 6skjum sem innihalda 90 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Portugal

simi: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Exalief 800 mg toflur
Eslikarbazepin asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Dbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

I fylgisedlinum

1. Upplysingar um Exalief og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad taka Exalief

3. Hvernig taka a Exalief

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Exalief

6 Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM EXALIEF OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Exalief tilheyrir flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf og eru notud til medferdar vid flogaveiki,
sjukdomi sem veldur pvi ad vidkomandi feer endurtekin flog eda krampakost.

Exalief er notad hja fulloronum sjuklingum sem pegar taka 6nnur flogaveikilyf og eru enn a0 fa flog
sem hafa ahrif i hluta heilans (hlutaflog). Pessum flogum geta fylgt flog sem hafa ahrif i 6llum
heilanum (krampaalflog).

Leaeknirinn hefur gefid pér Exalief til ad feekka flogum.

2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA EXALIEF

Ekki ma taka Exalief ef:

. bt ert med ofneemi fyrir virka efninu (eslikarbazepin asetati), eda 60rum karboxamid afleidum
(t.d. karbamazepini eda oxkarbazepini, lyf notud vio flogaveiki) eda einhverju 60ru
innihaldsefni.

. pt ert med dkvedna tegund hjartslattartruflana (gatta- sleglarof af annarri eda pridju graou)

Gaeta skal sérstakrar vartdar vido notkun Exalief
HafOu strax samband vi0 laekninn ef:

. bt ert med utbrot, kyngingar- eda 6éndunarorougleika, prota i vorum, andliti, halsi eda tungu.
betta gaetu verid einkenni ofnemisvidbragda.
. pu finnur fyrir rugli, versnandi flogum eda skertri medvitund, sem gatu verid einkenni lagrar

péttni salta 1 bl6di.

Lattu leekninn vita ef:

. pt ert med nyrnavandamal. Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn. Notkun Exalief er ekki
radlogo hja sjuklingum med alvarlega nyrnasjukdéma.

. pt ert med lifrarvandamal. Notkun Exalief er ekki radlogo hja sjuklingum med alvarleg
lifrarvandamal.

. pt tekur einhver lyf sem geta valdid fravikum & hjartarafriti sem kallast lengt PR bil. Ef pt ert
ekki viss um hvort lyfin sem pu tekur geti haft pessi ahrif skalt pu reeda vid leekninn.
. pt ert med hjartasjukdom svo sem hjartabilun eda hjartaafall.
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. pt ferd flog sem byrja med dreifori rafspennulosun sem badar hlidar heilans verda fyrir

Exalief geeti valdid svima og/eda syfju hja pér, einkum i upphafi medferdar. Gettu pess sérstaklega ad
varast a0 detta af slysni pegar pt tekur Exalief.

Faeinir einstaklingar sem hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum hafa fengio hugmyndir um ad
skada sjalfa sig eda fremja sjafsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima 4 pig, medan pt tekur
Exalief, skalt pu strax hafa samband vid laekninn.

Born
Ekki skal gefa bornum og unglingum Exalief.

Taka annarra lyfja

. Lattu leekninn vita ef pu tekur fenytdin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur karbamazepin (lyf notad vid flogaveiki) par sem adlaga geeti purft
skammtinn og eftirtaldar aukaverkanir Exalief gaetu komid fyrir 1 haerri tioni: tvisyni, 6edlileg
samhafing og sundl.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur simvastatin (lyf notad til ad laekka péttni kolesterdls) par sem
adlaga geeti purft skammtinn.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur blodpynningarlyf — warfarin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur prihringlaga punglyndislyf, t.d. amitriptylin.

. Lattu leekninn vita ef pu tekur hormoénagetnadarvarnarlyf til inntdku. Exalief getur dregid tr

verkun hormonagetnadarvarna svo sem pillunnar. bvi er pér radlagt ad nota virka og 6rugga
getnadarvorn af annarri gerd, medan pu tekur Exalief og til loka yfirstandandi tidahrings pegar
medferd er heett.

. Ekki taka oxkarbazepin (lyf notad vio flogaveiki) med Exalief, par sem ekki er vitad hvort pad
er oruggt ad taka pessi lyf saman.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils. Petta er ef ske kynni ad einhver peirra hafi ahrif 4 verkun Exalief, eda

Exalief hafi ahrif a verkun peirra.

Ef Exalief er tekio med mat eda drykk
Exalief toflur ma taka med eda an fedu.

Medganga og brjostagjof

Lattu leekninn strax vita ef pu ert pungud eda etlar ad verda pungud. bl matt adeins taka Exalief &
medgdngu samkvemt fyrirmalum laeeknisins.

Rannsoknir hafa synt aukna tidni feedingargalla hja bornum kvenna sem taka flogaveikilyf. Hins vegar
skal ekki gera hlé a virkri medferd gegn flogaveiki pvi ef sjikdomurinn versnar getur pad skadad badi
modurina og 6faett barnid.

Ekki hafa barn 4 brjésti medan pt tekur Exalief. Pad er ekki vitad hvort pad berst 1 brjostam;jolk.

Sja kaflann ,,Taka annarra lyfja“ vardandi radleggingar um getnadarvarnir.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Exalief getur valdid svima, syfju og adhrifum & sjonina hja pér, einkum i upphafi meferdar. Ef pt finnur
fyrir pessu, ekki aka eda nota taeki eda vélar.

3. HVERNIG TAKA A EXALIEF
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Takid Exalief alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir
Til eru tveer medferdaraaetlanir fyrir fullordna:

Skdmmtun pegar medferd er hafin
400 mg skammtur einu sinni 4 dag i eina eda tveer vikur, adur en haekkad er i vidhaldsskammt.
Laeknirinn mun akveda hvort pt faerd pennan skammt i eina eda tver vikur.

Vidhaldsskammtur
Venjulegur vidhaldsskammtur er 800 mg einu sinni 4 dag.
Skammtinn pinn ma heekka i 1200 mg 4 dag i samraemi vid svorun hja pér.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Ef pti ert aldradur/6ldrud mun laeeknirinn akveda videigandi skammt fyrir pig.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal verdur pér yfirleitt gefinn leegri skammtur af Exalief. Laeknirinn mun

finna ut rétta skammtinn fyrir pig. Notkun Exalief er ekki ra0logo ef pu ert med alvarleg
nyrnavandamal.

Sjuklingar med lifrarvandamal
Skammtar eru peir soému og fyrir fullordna. Notkun Exalief er hins vegar ekki radlogd ef pu ert med
alvarleg lifrarvandamal. Raddu vid leekninn ef pu ert ekki viss um hvada skammt p1i att ad taka.

Lyfjagjof og ikomuleid
Kyngid t6flunni med glasi af vatni.

Ef steerri skammtur af Exalief en meelt er fyrir um er tekinn
Ef pu fyrir slysni tekur meira af Exalief en pu attir ad gera, lattu laekni vita eda fardu strax & slysa- eda
bradadeild 4 sjukrahusi. Taktu lyfjaumbudirnar med pér til pess ad leeknirinn viti hvad pu hefur tekid.

Ef gleymist ad taka Exalief
Ef pu gleymir ao taka toflu, taktu hana um leid og pu manst eftir henni og haltu &fram eins og
venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til a0 bacta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Exalief

Ekki heetta skyndilega ad taka toflurnar. Ef pu gerir pad att pt & heettu ad fa fleiri flog. Lacknirinn mun
akveda hve lengi pu att ad taka Exalief. Ef laeknirinn dkvedur ad heetta medferdinni med Exalief
verdur skammturinn venjulega leekkadur smam saman. bad er mikilvaegt ad pu ljukir medferdinni
samkvaemt radleggingum laeknisins annars gaetu einkenni pin versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Exalief valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar. Ef pu feerd paer skalt pt haetta ad taka Exalief og
lata lekninn vita eda fara strax a sjukrahus par sem pu geetir purft 4 bradri leeknishjalp ad halda:

. Utbrot, kyngingar- eda dndunardrdugleikar, proti & vorum, andliti, halsi eda tungu. Petta geetu

verid visbendingar um alvarleg ofneemisviobrogd.

Ti0ni hugsanlegra aukaverkana sem eru skradar hér fyrir nedan er skilgreind a eftirfarandi hatt
mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 notanda af 10)
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algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)
koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vio 1 notanda af 10.000)

Mjog algengar aukaverkanir eru:
. Svimi eda syfja.

Algengar aukaverkanir eru:

. Ostodugleiki eda finnast allt hringsnuast eda fljota
. Ogledi eda uppkost

. Hofudverkur

. Nidurgangur

. A0 sja allt tvofalt eda oskyrt

. Einbeitingarerfioleikar
. Orkuleysi eda preyta
. Skjalfti

. Klaufagangur
. Utbrot 4 hud
. Dodi eda naladofi i hondum og fétum

Sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Ofnhaemi
. Flog versna
. Vanstarfsemi skjaldkirtils. Einkenni eru m.a. 6pol fyrir kulda, stor tunga, punnar og vidkvaemar

neglur eda har og lagur likamsbhiti.
. Haekkun bloodfitu

. Svefnvandamal

. Lifrarvandamal

. Har eda lagur blooprystingur eda blodprystingsfall pegar stadio er & fetur

. Blo0prof syna ad pu hafir laga péttni salta eda natriums i blodi eda faeekkun raudra blodfrumna
. Ofpornun

. Breytingar a augnhreyfingum, 6skyr sjon, raud augu eda verkir 1 augum

. Dettni

. Lélegt minni eda gleymska

. Gratur, finna fyrir punglyndi, taugadstyrk eda rugli, dhugaleysi eda tilfinningaleysi
. Skortur & haefni til ad tala eda skrifa eda skilja talad eda ritad mal

. Asingur

. Pirringur

. Skapbreytingar eda ofskynjanir

. Talvandamal

. Blodnasir

. Brjostverkur

. byngdartap og sleem almenn heilsa (krom)
. Dodi i einhverjum hluta likamans

. Svidatilfinning
. Truflanir 4 lyktar- og/eda bragdskyni

. Eyrnaverkur eda eyrnasud

. broti i fot- eda handleggjum

. Brjostsvioi, magavandamal, kvioverkir, paninn kvidur og vanlidan eda munnpurrkur
. B160 i hegdum

. Boélga i tannholdi, bdlga i munni eda tannverkur

. Verkir vio kyngingu

. Svitamyndun eda purr htd

. Breytingar 4 noglum eda hud (t.d. raud hud)

. Harmissir

. Oreglulegar tidablaedingar
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. Aukin pvagmyndun ad néttu
. bvagferasyking

. Almenn vanlidan eda kuldahrollur

. Aukin eda minnkud matarlyst

. byngdartap eda veruleg pyngdaraukning

. Voovaverkur

. Bakverkur eda verkur i halsi

. Kaldir atlimir

. Hradari, haegari eda 6reglulegur hjartslattur

*  Syfja

. Taugafraedileg hreyfitruflun, par sem vodvarnir dragast saman og valda vindingu eda
endurteknum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstoou. Einkennin eru m.a. skjalfti, verkir,
krampar

. Ioradlga. Einkenni eru m.a. langvinnir krampar i kvid og nidurgangur eda hagdatregoa.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir eru:

. Feekkun blodflagna dsamt aukinni haettu 4 bleedingum eda mari
. Alvarlegur verkur i baki og maga
. Feaekkun hvitra blodfrumna sem eykur likur 4 sykingum

Notkun Exalief tengist fravikum & hjartalinuriti sem kallast lengt PR bil. Aukaverkanir tengdar pessu
fraviki 1 hjartalinuritinu (t.d. yfirlid og heegari hjartslattur) geetu komid fram.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A EXALIEF

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Exalief eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni, glasinu og 6skjunni a
eftir ,,EXP*. Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.
6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Exalief

. Virka innihaldsefnid er eslikarbazepin asetat. Hver tafla inniheldur 800 mg af eslikarbazepin
asetati.
. Onnur innihaldsefni eru povidon K29/32, natriumkroskarmellosi og magnesiumsterat.

Utlit Exalief og pakkningastaerdir
800 mg toflur eru hvitar og ilangar téflur. Toflurnar eru merktar med ‘ESL 800’4 annarri hlidinni og
med deiliskoru 4 hinni, pannig ad hagt er ad skipta toflunni i jafna helminga.

Toflunum er pakkad i pynnur i pappadskjum sem innihalda 20, 30, 60 eda 90 toflur og i HDPE glos
med loki med barnadryggi i 6skjum sem innihalda 90 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Portugal

simi: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99

netfang: info@bial.com

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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