


1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 400 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 400 mg eslikarbazepina acetata (eslicarbazepine acetate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tablete. @6

Baltas, apalas, abpuséji izliektas tabletes ar gravéjumu ,,ESL 400” viena pus€ un da]{ xu otra puse.
Dalijuma Iinija paredzgta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas norisanu, nevf{@s dali$anai

vienadas devas. \
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4. KLINISKA INFORMACIJA ) \

4.1 Terapeitiskas indikacijas @q

Exalief ir indic@ts papildterapijai pieaugusajiem, kam ir @li mpji ar sekundaru generalizaciju vai bez

tas.
4.2 Devas un lietoSanas veids @
Devas Q

Exalief japievieno esos$ajai pretkrampju t i. [eteicama sakumdeva ir 400 mg reizi diena, kas japalielina

Iidz 800 mg reizi diena p&c vienas vait divamaédelam. Nemot vera individualo atbildes reakciju, devu var
palielinat Iidz 1200 mg reizi diena &1 k$punktu 5.1).
di

Gados vecaki cilveki (vecaki par em)
Arstgjot gados vecakus cilvekus, jaievero piesardziba, jo informacija par Exalief drosibu Siem pacientiem ir
ierobeZota.

Pediatriska po c
Exalief dros1 1vitate, lietojot berniem vecuma Iidz 18 gadiem Iidz §im nav pieradita. Dati nav
pieejami

Pacienti armiéru darbibas traucéjumiem

Arstgjot pacientus ar nieru darbibas traucéjumiem, jaievéro piesardziba un deva japielago atbilstosi

kreatinina klirensam (CLcR):

- CLcr >60 ml/min: devas pielagosana nav nepiecieSama

- CLcg >30-60 ml/min: sakumdeva 400 mg pardienas 2 nedglas, p&c tam lietojot 400 mg devu reizi diena.
Tacu, nemot véra individualo atbildes reakciju, devu var palielinat.

- CLcr <30 ml/min: licto$ana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, jo nav
pietickamas informacijas

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vidg€ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.
Eslikarbazepina farmakokingtika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem nav novertéta (skatit
apakspunktu 4.4 un 5.2), un tade] ta lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.
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LietoSanas veids
Exalief var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kadu no karboksamida atvasinajumiem (pieméram, karbamazepinu,
okskarbazepinu) vai jebkuru no paligvielam.

Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Exalief lictosana ir saistita ar dazam centralas nervu sistémas blakusparadibam, piem&ram, reib@
miegainibu, kas var palielinat nejausas savainoSanas iesp&jamibu.

Exalief var samazinat hormonalo kontracepcijas Iidzeklu efektivitati. Lietojot Exaliefy xs izmantot
papildu nehormonalus kontracepcijas Iidzeklus (skatit apakspunktu 4.5 un 4.6). @

Tapat ka lietojot citus pretepilepsijas Iidzeklus, ja Exalief lietoSana Japartra xcams darit pakapeniski,
lai mazinatu iespg&jamo krampju biezuma palielinasanos. %

Exalief lietoSana vienlaikus ar okskarbazepinu nav ieteicama, jo tas t akttvo metabolitu parmérigu
ietekmi. é

Nav pieredzes par vienlaikus lietoto pretepilepsijas Iidzek] 1e$-as partraukSanu arsteéSanas laika ar
Exalief (par pareju uz monoterapiju).

Placebo kontrol&tos papildterapijas petijumos epilepsijas slimniekiem izsitumi ka blakusparadiba radas 1,1%
no kopg&ja ar Exalief arst&to cilveku skaita. Ja ro@ugstinétas jutibas pazimes vai simptomi, Exalief
lietoSana ir japartrauc.

Lietojot eslikarbazepina acetatu, zindj @()pietném adas reakcijam nav sanemti. Pieradits, ka
HLA-B*1502 al€les esamiba tradici KTnieSu un taizemieSu izcelsmes cilvékiem ir stingri saistita ar
Stivensa-DZonsona sindroma (S @ arstesanas laika ar karbamazepinu. Tadgl, ja iesp&jams, pirms
arst€Sanas sakSanas ar karbamazepintt vai tam kimiski radniecigiem savienojumiem janoskaidro, vai
tradicionalas kinieSu un taizemiestt' izcelsmes cilvékiem nav §is aléles. HLA-B*1502 al€les esamiba citas
etniskas izcelsmes cilvé ir nenozimiga. HLA-B*1502 aléle nav saistita ar SJS baltas rases parstavjiem.

Par hiponatrié
hiponatriemija

lakusparadibu zinots mazak neka 1% ar Exalief arst€to pacientu. Vairuma gadijjumu
1mptomatiska, tacu to var pavadit tadi klmiskie simptomi ka krampju pastiprinaSanas,
apjuku @ rauc€jumi. Hiponatri€mijas biezums palielinajas Iidz ar eslikarbazepina acetata devu.
Pacientiem|ar esosu nieru slimibu, kas izraisa hiponatri€miju, vai pacientiem, kas tiek vienlaikus arstéti ar
zaleém, kas pa8as var izraisit hiponatri€miju (piemeram, diurétiskiem lidzekliem, desmopresinu), pirms
arst€Sanas ar eslikarbazepina acetatu un tas laika jakontrol@ natrija Iimenis seruma. Natrija Iimenis seruma
janosaka arf tad, ja rodas hiponatri€mijas kliniskas pazimes. Turklat natrija [imenis janosaka arT standarta
laboratoriskas izmeklesanas laika. Ja attistas kliniski nozimiga hiponatriemija, Exalief lietoSana ir japartrauc.

Exalief ietekme uz primari generalizétiem krampjiem nav pétita. Tadg] ta lietoSana Siem pacientiem nav
ieteicama.

Klmiskos pétijumos ar eslikarbazepina acetatu ir noverota PR intervala pagarinasanas. Piesardziba jaievero
pacientiem ar mediciniskiem stavokliem (piem@ram, zemu tiroksina ITmeni, sirds vadi$anas trauc€jumiem)
vai lietojot vienlaikus zales, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos.



Arst&jot pacientus ar nieru darbibas traucg€jumiem, jaievéro piesardziba, un deva japielago atbilstosi
kreatinina klirensam (skatit apakspunktu 4.2). Pacientiem ar CLcr <30 ml/min preparata lietoSana nav
ieteicama, jo nav pietickamas informacijas.

Ta ka ir maz klinisko datu par pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un nav
farmakokingtisko un klmisko datu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem Exalief jalieto piesardzigi un to nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacientiem, kas dazadu indikaciju del arstéti ar pretepilepsijas aktivam vielam, zinots par pa$navnieciskam
domam un ricibu. Ari nejausinatu, placebo kontrol&tu pretepilepsijas lidzeklu p&tijumu meta-analize liecinaja
par nedaudz palielinatu pasnavniecisku domu un ricibas risku. ST riska mehanisms nav zinams, un pieejamie
dati neizslédz palielinata riska iesp&jamibu, lietojot eslikarbazepina acetatu. Tadel jakontrolg, vaipacientiem
nerodas pasnavniecisku domu un ricibas pazimes, un jaapsver piemerota arsteéSana. Ja rodas paé%ecisku
domu vai ricibas pazimes, pacientiem (un pacientu apripétajiem) jaiesaka meklét medicini [¥dZ1bu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi /®

Mijiedarbibas petfjumi ir veikti tikai pieaugusajiem. \K
Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu, kas ti Ki galvenokart
glikuronidacijas veida. In vitro eslikarbazepins ir vajs CYP3A4 un Xoniltransferﬁiu induktors. /n
vivo eslikarbazepins uzradija inducgjosu iedarbibu uz zalém, kas g tiek eliminétas metabolisma
cela ar CYP3A4 palidzibu. Tadgjadi, lietojot vienlaicigi ar Exali ribiiteiepieciesams palielinat to zalu
devu, kas galvenokart tiek metabolizetas ar CYP3A4 palidzibu§1 azepinam in vivo var biit inducgjosa
iedarbiba uz to zalu metabolismu, kas tiek elimin&tas galverokart konjugacijas cela, izmantojot UDP-
glikuroniltransferazes. Sakot vai partraucot arstéSanu ar &&f vai mainot devu, jauns enzimu aktivitates
Iimenis var tikt sasniegts 2 — 3 nedélu laika. ST aizkav€Sahas janem véra, ja Exalief lieto tiesi pirms citam
zaleém, kuru deva, lietojot vienlaikus ar Exalief, irga , vai kombinacija ar $adam zalem.
Eslikarbazepins inhibe CYP2C19. Tadgjadi, lietojet vienlaikus lielas eslikarbazepina acetata devas un zales,
ko metabolizé galvenokart CYP2C19, iesp&jama mifiedarbiba.
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Mijiedarbiba ar citiem pretepilepsiia§ it

diena vienlaiciga nozimeéSana4 Tja akttva metabolita eslikarbazepina iedarbibas samazinasanos vidgji par
32%, ko, loti iesp&jams, radija glikouronidacijas indukcija. Izmainas karbamazepina vai ta metabolita
karbamazepina epoks1d biba netika konstatétas. Pamatojoties uz individualu atbildes reakciju, Exalief
devu var biit nep ec ielinat, ja tas tiek lietots vienlaicigi ar karbamazepinu. Pacientu p&tijumu
rezultati liecin 01ga arst€Sana paaugstina $adu nevélamo blakusparadibu risku: diplopijas (11,4%
subjektu kas*vi g1 sanéma karbamazepinu, 2,4% subjektu, kas vienlaicigi nesanéma karbamazepinu),

s trauc€jumu (6,7% subjektu, kas vienlaicigi sanéma karbamazepinu, 2,7% subjektu, kas
vienlaicigi ema karbamazepinu) un reibona (30,0% subjektu, kas vienlaicigi san€ma karbamazepinu,
11,5% subj , kas vienlaicigi nesan@ma karbamazepinu). Nevar izslégt citu specifisku vienlaicigas
karbamazepina un eslikarbazepina acetata lietoSanas izraisitu nevélamu blakusparadibu riska picaugumu.

Karbamazepins
Veselu subjektu p&tijuma 800 m. azepina acetata vienreiz diena un 400 mg karbamazepina divreiz
qq!%l

Fenitoins

P&tfjuma ar veseliem cilvekiem 1200 mg eslikarbazepina acetata lietoSana reizi diena vienlaicigi ar fenitotnu
izraistja aktiva metabolita, eslikarbazepina, iedarbibas samazinasanos vidgji par 31 - 33%, ko ar vislielako
varbiitibu izraisija glikuronidacijas indukcija, un fenitoina iedarbibas palielinasanos par 31 — 35%, ko ar
vislielako varbiitibu izraisija CYP2C19 inhibicija. Nemot v&ra individualo atbildes reakciju, Exalief deva var
bt japalielina, un fenitoina deva var bt jasamazina.

Lamotrigins



Glikuronidacija ir galvenais metabolisma cel$ gan eslikarbazepinam, gan lamotriginam, un tad€] paredzama
mijiedarbiba. Petijuma, veseliem cilvekiem lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, konstateta
neliela vidgji izteikta farmakoking&tiska mijiedarbiba (lamotrigina iedarbiba samazinajas par 15%) starp
eslikarbazepina acetatu un lamotriginu, un Iidz ar to devas pielagosana nav nepiecieSama. Tac¢u mainibas dél
individu vidi daziem cilvékiem 1 ietekme var biit kliniski nozimiga.

Topiramats

Petijuma ar veseliem cilvekiem, lietojot vienlaikus eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena un
topiramatu, nozimigas eslikarbazepina iedarbibas parmainas nekonstatgja, bet topiramata iedarbiba
samazinajas par 18%, ar vislielako varbutibu tas skaidrojams ar samazinatu topiramata biopieejamibu. Devas
pielagosana nav nepieciesama.

Valproats un levetiracetams

111 fazes petijumu epileptisku pieauguso pacientu vida populacijas farmakokinétikas analize lie@ ka
vienlaiciga nozimé$ana ar valproatu vai levetiracetamu neietekméja eslikarbazepina iedarbi s netika
apstiprinats tradicionalos mijiedarbibas p&tijumos.

(é\

Oralie kontracepcijas lidzekli
Lietojot eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena sieviet€ém, kuras liet inétos oralos

kontracepcijas Iidzeklus, noverota levonorgestrela un etinilestradiola si téx etekmes mazinasanas
vidg&ji par 37% un 42%, domajams, CYP3A4 indukcijas del. Tade] reT?S a vecuma sieviete€m arsteSanas

laika ar Exalief un 1idz konkr&ta menstruala cikla beigam p&c arstes uks$anas jalieto piemé&rota
kontracepcija (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6). &

Simavastatins

Veselu subjektu pétijuma konstat&ja simvastatina sistemiSkasyiedarbibas samazinasanos vidgji par 50%,

nozimgjot vienlaicigi ar 800 mg eslikarbazepina vieni€iz'diena, ko, loti iesp&jams, izraisija CYP3A4
indukcija. Lietojot vienlaicigi ar eslikarbazepina a ar biit nepiecieSama simvastatina devas
palielinasana.

statistiski nozZimigu S-varfarina iet amazinasanos. letekmi uz R-varfarina farmakokinétiku vai
asinsreci nenovéroja. Tacu, nemet a mijiedarbiba cilvéku vida var but atSkiriga, pirmas nedg€las péc
varfarina un eslikarbazepina vienlaicigas lietosanas sakSanas vai partraukSanas 1paSa uzmaniba

japievers INR kontrolei.
Digoksins 6

Pétijuma ar ve N{ kiem, lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, ietekme uz digoksina
g onstateta, kas liecina, ka eslikarbazepina acetatam nepiemit ietekme uz transportétaju

Varfarins
1200 mg eslikarbazepina acetata liet&@ 1 diena vienlaikus ar varfarinu izraisija nelielu (23%), bet

Nemot vera eslikarbazepina acetata strukturalo [idzibu ar tricikliskajiem antidepresantiem, teorgtiski ir
iesp&jama mijiedarbiba starp eslikarbazepina acetatu un MAOL

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Ar epilepsiju un pretepilepsijas Iidzekliem saistitais vispargjais risks

Pieradits, ka ar epilepsiju slimojoSo sieviesu pécnacgjiem anomaliju prevalence ir 2 — 3 reizes lielaka neka
biezums aptuveni 3% vispargja populacija. Visbiezak zinots par lipu skeltni, kardiovaskularam anomalijam
un neiralas caurulites defektiem. Vairaku pretepilepsijas [idzek]u lietoSana var biit saistita ar lielaku iedzimtu
anomaliju risku neka monoterapija, tade] ir svarigi, kad vien iesp&jams, izmantot monoterapiju. Sievieteém,
kuras plano griitniecibu vai kuram var iestaties griitnieciba, jasniedz specialista padoms. Ja sieviete plano




gritniecibu, pretepilepsijas lidzeklu lietoSanas nepiecieSamiba japarskata. Pretepilepsijas terapiju nedrikst
partraukt peksni, jo tas var izraisit krampju 1€kmes, kas var radit nopietnas sekas gan matei, gan be&rnam.

Griitnieciba

Informacijas par eslikarbazepina acetata lietoSanu griitnieceém nav. Ar dzivniekiem veiktie pétijumi lieicna
par toksisku ietekmi uz vairosanos (skatit Fertilitate). Ja sievietei, kura lieto eslikarbazepina acetatu, iestajas
griitnieciba vai vina plano griitniecibu, Exalief licto$ana rupigi japarverte. Jalieto mazaka efektiva deva un, ja
iespé&jams, priekSroka dodama monoterapijai, vismaz pirmajos trijos gritniecibas ménesos. Pacientiem
jasniedz padoms par palielinata anomaliju riska iesp&jamibu un jadod iespg&ja veikt prenatalo
skriingizmeklesanu.

Uzraudziba un profilakse
Pretepilepsijas lidzekli var veicinat folskabes deficita veidosanos, kas ir iespgjams augla anoméli'ﬁd‘ attistibu

veicino$s faktors. Pirms griitniecibas un tas laika ieteicams papildus lietot folskabi. Ta ka $1s papi apijas
efektivitate nav pieradita, specifisku prenatalu diagnostiku var piedavat pat sievietém, kura il@ds lieto
folskabi.

AN
JaundzimusSais @

Zinots par pretepilepsijas lidzeklu izraisitiem asinos$ana strauc€jumiem jaundzimfisajiem. Piesardzibas
noliika ka profilaktisks Iidzeklis dazas pedgjas griitniecibas nedélas un jagn jam jaievada K1
vitamins. J

Reproduktiva vecuma sievietes/kontracepcija

Eslikarbazepina acetats nelabvéligi mijiedarbojas ar peroraliem peifas Iidzekliem. Tadg] arst€Sanas
laika un lidz konkr&ta menstruala cikla beigam pé&c arstéSanas pagtratiksanas jaizmanto alternativs, efektivs
un dross kontracepcijas Iidzeklis. !

eslikarbazepins izdalas mates piena. Nevar izslegtrisku ar kriiti barotam bérnam, tade] arsteéSanas laika ar

Exalief zidi$ana ir japartrauc.
. && b

ZidiSanas periods
Nav zinams, vai eslikarbazepina acetats izdalas ;% a cilvékam. Petijumos ar dzivniekiem pieradits, ka
s

Fertilitate
Eslikarbazepina acetata iesp&jama n
zurkam un pelém. Zurku tevinu
zurku matisu fertilitates trauce

So iedarbibu vargja izraisitmazs corpora lutea skaits, tadejadi uzradot fertilitates traucgjumus. Pelem
palielinajas visparéjais liglak® patologiju biezums un lielako skeleta patologiju biezums. letekmi uz F1
fertilitates rﬁditﬁ'ien@ oja ne zurkam, ne pelem.

4.7 lete ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem ydr rasties reibonis, miegainiba vai redzes trauc€jumi, Tpasi sakot arst€Sanu. Tadg] pacientiem
japaskaidro, ka var biit trauc&tas vinu fiziskas un/vai psihiskas sp&jas, kas nepiecieSamas mehanismu
apkalposanai un transportlidzekla vadiSanai, un ka viniem nav ieteicams veikt §is darbibas, kamer nav
noskaidrots, vai vinu sp&jas nav traucétas.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Placebo kontrol&tos petijumos ar 1192 pieaugusiem pacientiem, kam bija parciali krampji (856 pacienti
arstéti ar eslikarbazepina acetatu un 336 arstéti ar placebo), 45,3% ar eslikarbazepina acetatu un 24,4% ar

placebo arstéto pacientu radas blakusparadibas.

Blakusparadibas parasti bija vieglas vai videji smagas un radas galvenokart pirmajas arst€Sanas nedelas ar
eslikarbazepina acetatu.



Talak esosaja tabula visas blakusparadibas, kas radas biezak neka lietojot placebo un skaitliski konstatetas
vairak neka 1 pacientam, ir uzskaititas atbilsto$i organu sist€émai un biezumam: loti biezi >1/10, biezi >1/100
lidz < 1/10, retak >1/1 000 Iidz < 1/100, reti >1/10 000 Iidz < 1/1 000. Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistéma

Loti
biezi

Biezi

Retak

Reti

Asins un
limfatiskas sistemas
traucéjumi

Anémija

Trombocitopenija,
leikopénija

Imiinas sistémas
trauceéjumi

Paaugstinata jutiba

Endokrinas
sistémas traucéjumi

Hipotireoze

S

Vielmainas un
uztures traucejumi

Palielinata estgriba,

samazinata estgriba, /

hiponatri€mija, elektrolit
lidzsvara traucgjumi,
kaheksija, dehidratag

Psihiskie
traucéjumi

Y ad

aptaukoSanas
Bezmiegs, ap
depresija, % ;|
uzbudi "@
aizkaiu%l a, uzmanibas
defigits/hiperaktivitates
Qms, apjukums,
stavokla svarstibas,
dasana, psihomotora

aizture, stress, psihotiski
traucgjumi

Nervu sistémas
traucejumi

Reibonis*,
miegainiba

@pes,
rdinacijas

ucgjumi*,
zmanibas
traucgjumi,
trice

Atminas traucgjumi,
lidzsvara trauc&jumi,
amnézija, hipersomnija,
sedacija, afazija,
dizestezija, distonija,
letargija, parosmija,
autonomas nervu sist€mas
darbibas traucgjumi,
smadzenisu ataksija,
smadzeniSu sindroms,
grand mal krampji, perifera
neiropatija, miega fazu
ritma trauc€jumi, nistagms,
runas trauc€jumi, dizartrija,
hipoestezija, garSas sajiitas
zudums, dedzinasanas
sajlita

Acu bojajumi

Redzes
dubultosanas
* neskaidra
redze

Redzes traucgjumi,
oscilopsijas, binokularo acu
kustibu trauc&jumi, acs
hiperémija, ]oti atras acu
kustibas, sapes acis

Ausu un labirinta
bojajumi

Reibonis

Sapes ausis, pavajinata
dzirde, troksnis ausis




Sirds funkcijas

Sirdsklauves, bradikardija,

traucéjumi sinusa bradikardija
Asinsvadu sistémas Hipertensija, hipotensija,
traucéjumi ortostatiska hipotensija

Elposanas sistémas
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Disfonija, deguna
asino$ana, sapes kritis

Kunga-zarnu Slikta dusa, | Dispepsija, gastrits, sapes Pankreatits
trakta traucejumi vemsana, védera, sausa mute,
caureja nepatikama sajiita védera,
veédera uzpiiSanas,
duodenits, nepatikama
sajuta epigastrija, smaganu 6
hiperplazija, gingivits, @
kairinatas zarnas sindroms, " \
meléna, odinofagija,
nepatikama sajiita kung
stomatits, zobu sapes
Aknu un/vai Zults Aknu darbibas trauc i
izvades sistemas J
traucéjumi
Adas un zemadas Izsitumi Alopécija,
audu bojajumi hiperhi ; epit€ma, nagu
parmainas, adas bojajumi
Skeleta-muskulu un Midlgija, sapes mugura,
saistaudu sisteémas akla
bojajumi
Nieru un ktiirija, urincelu infekcija
urinizvades
sistémas traucéjumi ~
Reproduktivas v Neregularas menstruacijas
sistemas traucejumi &
un Kkriits slimibas
Visparéji espeks, Asténija, nespéks, drebuli,
traucéjumi un A gaitas periféra tiiska, zalu
reakcijas traucgjumi izraisitas blakusparadibas,

ievadiSanas vieta

perifera salSanas sajiita

N
>




Izmeklejumi Pazeminats asinsspiediens,
samazinata kermena masa,
pazeminats diastoliskais
asinsspiediens, paaugstinats
asinsspiediens, pazeminats
sistoliskais asinsspiediens,
samazinats natrija Itmenis
asinis, samazinats
hematokrits, samazinats
hemoglobina [imenis,
palielinats sirdsdarbibas
atrums, paaugstinats

transaminazu Iimenis,

paaugstinats trigliceridu 6
ITmenis, samazinats briva
trijodtirontna (T3) Itmenis, A \
samazinats briva tiroksina

(T4) lIimenis

Traumas, Zalu toksiska ictekme,
saindé$anas un ar kritieni, locTtavu tra
manipulacijam saind&Sanas, adas
saistitas

komplikacijas

* pacientiem, kuri placebo kontrol&tos p&tijumos tiek vienlaikus arstetifar ¥arbamazepinu un eslikarbazepina
acetatu, par redzes dubultoSanos, koordinacijas trauc&jumiem unyreiboni zinots biezak.

Eslikarbazepina acetata lietoSana ir saistita ar PR interva ielinasanos. Var rasties ar PR intervala
pagarinasanos saistitas blakusparadibas (piemeram, kade, gibonis, bradikardija). Ar eslikarbazepina
acetatu arstétiem pacientiem otras vai augstakas paka blokade nav novérota.

Placebo kontrolétos p&tijumos, 1stenojot epi
blakusparadibas, pieméram, kaulu smad
reakcijas (pieméram, Stivensa-Dzon$b,

nenoveroja. Tacu par tam zinots, ligtejo
Exalief.

4.9 Pardozésana A

Exalief nejausas par % gadijuma zinots par centralas nervu sist€émas simptomiem, piem&ram, reiboni,

sijas propgrammu ar eslikarbazepina acetatu, reti sastopamas
bibas nomakumu, anafilaktiskas reakcijas, smagas adas
mu), sisteémas sarkano vilkedi vai nopietnas sirds aritmijas,
karbazepinu, tade] nevar izslégt to rasanos p&c arsteéSanas ar

nestabilu gaitu u parézi. Specifisks antidots nav zinams. Ja nepiecieSams, javeic simptomatiska un
uzturoa arstaéa nepiecieSams, eslikarbazepina acetata metabolttus var efektivi izvadit ar hemodializes
palidzib a Spunktu 5.2).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretepilepsijas [idzekli, karboksamida atvasinajumi, ATK kods: NO3AF04

Darbibas mehanisms

Precizs eslikarbazepina acetata darbibas mehanisms nav zinams. Tacu in vitro veiktie elektrofiziologijas
pétijumi liecina, ka gan eslikarbazepina acetats, gan ta metaboliti stabiliz€ no sprieguma atkarigo natrija
kanalu neaktivo stavokli, noversot to atgriesanos aktivizeta stavoklt un Iidz ar to paildzinot laiku lidz
atkartotam neironu ,,uzliesmojumam”.




Farmakodinamiska iedarbiba

Eslikarbazepina acetats un ta aktivie metaboliti noversa krampju attistibu nekliniskos modelos, kas liecina
par iesp&jamu pretkrampju iedarbibu cilvéka organisma. Cilvékiem eslikarbazepina acetata farmakologiska
aktivitate tiek realizéta galvenokart ar aktiva metabolita eslikarbazepina starpniecibu.

Kliniska efektivitate un drosiba

Eslikarbazepina acetata efektivitate un drosiba ir pieradita trijos dubultmask&tos, placebo kontrol&tos

111 fazes pétijumos, kuros piedalijas 1049 pieaugusi pacienti ar parcialu, pret arstéSanu ar vienu Iidz trim

vienlaikus lietotiem pretepilepsijas lidzekliem rezistentu epilepsiju. Sajos pétfjumos nedrikstgja vienlaikus

lietot okskarbazepinu un felbamatu. Eslikarbazepina acetatu parbaudija, lietojot 400 mg, 800 mg un 1200 mg

devas reizi diena. Eslikarbazepina acetata 800 mg un 1200 mg lietoSana reizi diena nozimigi efektivak neka

placebo mazinaja krampju biezumu 12 nedelu balstterapijas laika. Procentualais pacientu daudzums, kam

krampju biezums samazinajas par 50%, visos 3. fazes petijumos bija 19% placebo lietotajiem, 212
%zepma

pacientiem, kas lietoja 400 mg eslikarbazepina acetata, 34% pacientiem, kas lictoja 800 mg esli
acetata, un 36% pacientiem, kas lietoja 1200 mg eslikarbazepina acetata diena.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas /Q\

UzstikSanas

Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu. P&c perorala’lictesanas eslikarbazepina
I _ o o § . * . ~

acetata [Tmenis plazma parasti paliek zem noteikSanas robezas. Eslikarbaz tanx it 2—3 h pec devas

lictoSanas. Biologisko pieejamibu var uzskatit par augstu, jo urina ko &etabolitu daudzums atbilda

vairak neka 90% eslikarbazepina acetata devas.

Izkliede @

Eslikarbazepina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir relativi neliela (< 40%) un nav atkariga no
koncentracijas. In vitro petijumos pieradits, ka Varfaﬁna,%péma, digoksina, fenitotna un tolbutamida
klatbiitne neatstaja nozimigu ietekmi uz saistiSanos a as olbaltumvielam. Eslikarbazepina klatbiitne
varfarina, diazepama, digoksina, fenitoina un tolb@ aistiSanos nozimigi neietekmgja.

Biotransformacija

Eslikarbazepina acetats tiek atri un plasi '%forméts par ta galveno metabolitu eslikarbazepinu
hidrolitiska pirma loka metabolisma Veida, E§fkarbazepina maksimala koncentracija plazma (Cpay) tick
sasniegta 2 — 3 stundas péc devas lj & , un lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta péc 4 —

5 dienam, lietojot zales reizi die '@bils‘[ efektivam pusperiodam 20 — 24 h. P&tijumos ar veseliem
cilvékiem un pieaugusiem epi%a slimniekiem Skietamais eslikarbazepina pusperiods bija attiecigi 10 —
20 hun 13 — 20 h. Mazak nozimigi metaboliti plazma ir R-likarbazepins un okskarbazepins, kam pieradita

aktivitate, ka arT eslikar ina acetata konjugati ar glikuronskabi, eslikarbazepins, R-likarbazepins un
okskarbazepins. @
Eslikarbaz \s neietekmé savu metabolismu vai klirensu.

Eslikarbaz
glikuronide

etfjumos ar svaigiem cilvéka hepatocitiem konstatta neliela UGT1A1 medi€tas
as aktivizacija.

Ekskrécija
Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur

nierém nemainita un glikuronidu konjugatu veida. Kopuma eslikarbazepins un ta glikuronids veido vairak
neka 90% no kopg€ja metabolitu daudzuma, kas izdalas ar urinu, aptuveni divas treSdalas nemainita veida un
viena treSdala glikuronida konjugata veida.

Linearitate/nelinearitate
Eslikarbazepina farmakokingtika ir lineara un proporcionala devai 400—1200 mg diapazona gan veseliem
cilvékiem, gan pacientiem.

Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem)
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Gados vecakiem pacientiem ar kreatinina klirensu >60 ml/min eslikarbazepina acetata farmakoking&tiskas
1pasibas nemainas (skatit apakSpunktu 4.2).

Nieru darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur
nierém. Petljums pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem liecingja, ka klirenss ir
atkarigs no nieru darbibas. ArstéSanas laika ar Exalief devas pielagoS$ana ieteicama pacientiem, kam
kreatinina klirenss ir < 60 ml/min (skatit apakSpunktu 4.2).

Eslikarbazepina acetata metabolitus no plazmas var izvadit ar hemodializi.

Aknu darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata farmakokingtika un metabolisms tika vertéts veseliem cilvékiem un pacientiem ar
vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem p&c vairaku devu iekskigas lietoSanas. Vid&ji smagi
darbibas traucgjumi eslikarbazepina acetata farmakoking&tiku neietekmégja. Pacientiem ar viegli
smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit apakspu .
Eslikarbazepina farmakokinétika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem,nasino¥crteta.

vidgji

Dzimums
Pettjumi, kas veikti veseliem cilvékiem un pacientiem, liecinaja, ka dzimums e& azepina acetata

farmakokinétiku neietekmé. . 6
J \

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

par eslikarbazepina (eslikarbazepina acetata galvena un farmak 1 aktva metabolita) kltniskas

Pettjumos ar dzivniekiem noverotas blakusparadibas radas pie @s ena, kas bija nozimigi zemaks
iedarbibas limeni. Tadgjadi, pamatojoties uz salidzinosu @Tbu, drosibas robezas nav noteiktas.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumos zurkam konsta%rotoksicitﬁtes pieradijumus, bet tos nekonstatgja
petTjumos ar pelém vai suniem, un tas atbilst spo niskas progres€joSas nefropatijas paasinajumam
Sai sugai. @

Atkartotu devu toksicitates petijumos pe '@urkﬁm noveroja aknu centrilobularu hipertrofiju un
kancerogenitates p&tijuma ar pelem e ja palielinatu aknu audzgju sastopamibu; §1s atrades atbilst aknu
mikrosomu enzimu indukcijai — ie@& s nav noveérota pacientiem, kuri sanem eslikarbazepina acetatu.

Genotoksicitates p&tijumi ar eslikarbazepina acetatu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMA EI@VFORMACIJA
6.1 Pal %ksts

Povidons Ki29

KroskarmelgZes natrija sals

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 Iepakojuma veids un sastavs

Exalief 400 mg tabletes ir iepakotas ALU/ALU vai ALU/PVH blisteros kartona kastites pa 7, 14 vai 28
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS @6

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

talr.: +351 22 986 61 00 \

fakss: +351 22 986 61 99 .

e-pasts: info@bial.com %
J:\

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) @

EU/1/09/520/001-006 :

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRAC% UMS

BIAL - Portela & C*, SA /Q

Pirmas registracijas datums: 21.04.2009

LD

10. TEKSTA PEDEJAS PARS NAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zﬁ& pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.

5
/ @
>
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1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 600 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 600 mg eslikarbazepina acetata (eslicarbazepine acetate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

9

Tablete. : ?
Baltas, iegarenas tabletes ar gravéjumu ,,ESL 600” viena pus€ un dalijjuma lmiju otr{@ leti var sadalit

vienadas dalas. K
4. KLINISKA INFORMACIJA g ‘\6

4.1 Terapeitiskas indikacijas g

Exalief ir indic&ts papildterapijai pieaugusSajiem, kam ir parciﬁl& ar sekundaru generalizaciju vai bez

tas. :
4.2 Devas un lietosanas veids @

Devas

Exalief japievieno eso$ajai pretkrampju tera "ai@amﬁ sakumdeva ir 400 mg reizi diena, kas japalielina
1idz 800 mg reizi diena p&c vienas vai diva €lam. Nemot veéra individualo atbildes reakciju, devu var
palielinat Iidz 1200 mg reizi diena (skat unktu 5.1).

Gados vecaki cilveki (vecaki par m)
Arst&jot gados vecakus cilvékQ?i ro piesardziba, jo informacija par Exalief dro§ibu Siem pacientiem ir
ierobeZota.

Pediatriskad populdci 6

e
Exalief drosiba e@itﬁte, lietojot be&rniem vecuma lidz 18 gadiem lidz $im nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Pacienfi arni arbibas traucéjumiem

Arstgjot pacigfitus ar nieru darbibas traucgjumiem, jaievéro piesardziba un deva japielago atbilstosi

kreatintna klirensam (CLcR):

- CLcr >60 ml/min: devas pielago$ana nav nepiecieSama

- CLcr >30-60 ml/min: sakumdeva 400 mg pardienas 2 nedélas, pec tam lietojot 400 mg devu reizi diena.
Tacu, nemot vera individualo atbildes reakciju, devu var palielinat.

- CLcg <30 ml/min: lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, jo nav
pietickamas informacijas

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.
Eslikarbazepina farmakoking&tika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav novértéta (skatit
apakspunktu 4.4 un 5.2), un tadg] ta lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.
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LietoSanas veids
Exalief var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kadu no karboksamida atvasinajumiem (pieméram, karbamazepinu,
okskarbazepinu) vai jebkuru no paligvielam.

Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Exalief lictosana ir saistita ar dazam centralas nervu sistémas blakusparadibam, piem&ram, reiboni un
miegainibu, kas var palielinat nejausas savainoSanas iesp&jamibu.

Exalief var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati. Lietojot Exalief. i@mantot
papildu nehormonalus kontracepcijas Iidzeklus (skatit apakspunktu 4.5 un 4.6). /

Tapat ka lietojot citus pretepilepsijas Iidzeklus, ja Exalief lietoSana japartrauc, &&'cams darit pakapeniski,
lai mazinatu iespg&jamo krampju biezuma palielinasanos.

)
Exalief lietoSana vienlaikus ar okskarbazepinu nav ieteicama, jo tas v@ akttvo metabolitu parmérigu

ietekmi.

Nav pieredzes par vienlaikus lietoto pretepilepsijas [idzeklu lie&émaul{éanu arstesanas laika ar

Exalief (par pareju uz monoterapiju). Amn

Placebo kontrol&tos papildterapijas p&tijumos epilepsifagislimniekiem izsitumi ka blakusparadiba radas 1,1%
no kopgja ar Exalief arstéto cilveku skaita. Ja rodasspa inatas jutibas pazimes vai simptomi, Exalief
lietoSana ir japartrauc. Q

HLA-B*1502 al€les esamiba tradiciona Su un taizemieSu izcelsmes cilveékiem ir stingri saistita ar
Stivensa-DZonsona sindroma (SJS)ri téSanas laika ar karbamazepinu. Tadel, ja iesp&jams, pirms
arst€Sanas sakSanas ar karbamaz i tam kTmiski radniecigiem savienojumiem janoskaidro, vai
tradicionalas kiniesu un taizemai elsmes cilvékiem nav §s aléles. HLA-B*1502 al€les esamiba citas
etniskas izcelsmes cilvékiem ir nenozimiga. HLA-B*1502 al€le nav saistita ar SJS baltas rases parstavjiem.

Lietojot eslikarbazepina acetatu, zinoj ur@pietném adas reakcijam nav sanemti. Pieradits, ka
kT

Par hiponatriemiju ka”Blakusparadibu zinots mazak neka 1% ar Exalief arstéto pacientu. Vairuma gadijumu
hiponatriémija ir l'(®na'1tiska, tacu to var pavadit tadi kliniskie simptomi ka krampju pastiprinasanas,
apjukums, sa ucgjumi. Hiponatrieémijas biezums palielinajas 1idz ar eslikarbazepina acetata devu.

r nieru slimibu, kas izraisa hiponatri€miju, vai pacientiem, kas tiek vienlaikus arst&ti ar
zaleém, kas pasas var izraisit hiponatri€miju (piemeram, diurétiskiem lidzekliem, desmopresinu), pirms
arst€Sanas argeslikarbazepina acetatu un tas laika jakontrol@ natrija Iimenis seruma. Natrija Iimenis seruma
janosaka arf tad, ja rodas hiponatri€mijas kliniskas pazimes. Turklat natrija [imenis janosaka arT standarta
laboratoriskas izmeklesanas laika. Ja attistas kliniski nozimiga hiponatriemija, Exalief lietoSana ir japartrauc.

Exalief ietekme uz primari generalizétiem krampjiem nav pétita. Tadg] ta lietoSana Siem pacientiem nav
ieteicama.

Klmiskos pétijumos ar eslikarbazepina acetatu ir noverota PR intervala pagarinasanas. Piesardziba jaievero

pacientiem ar mediciniskiem stavokliem (piem@ram, zemu tiroksina ITmeni, sirds vadiSanas traucg€jumiem)
vai lietojot vienlaikus zales, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos.
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Arst&jot pacientus ar nieru darbibas traucg€jumiem, jaievéro piesardziba, un deva japielago atbilstosi
kreatinina klirensam (skatit apakspunktu 4.2). Pacientiem ar CLcr <30 ml/min preparata lietoSana nav
ieteicama, jo nav pietickamas informacijas.

Ta ka ir maz klinisko datu par pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un nav
farmakokingtisko un klmisko datu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem Exalief jalieto piesardzigi un to nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacientiem, kas dazadu indikaciju del arstéti ar pretepilepsijas aktivam vielam, zinots par pa$navnieciskam
domam un ricibu. Ari nejausinatu, placebo kontrol&tu pretepilepsijas lidzeklu p&tijumu meta-analize liecinaja
par nedaudz palielinatu pasnavniecisku domu un ricibas risku. ST riska mehanisms nav zinams, un pieejamie
dati neizslédz palielinata riska iesp&jamibu, lietojot eslikarbazepina acetatu. Tadel jakontrolg, vaipacientiem
nerodas pasnavniecisku domu un ricibas pazimes, un jaapsver piemerota arsteéSana. Ja rodas paé%ecisku
domu vai ricibas pazimes, pacientiem (un pacientu apripétajiem) jaiesaka meklét medicini [¥dZ1bu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi /®

Mijiedarbibas petfjumi ir veikti tikai pieaugusajiem. \K
Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu, kas ti Ki galvenokart
glikuronidacijas veida. In vitro eslikarbazepins ir vajs CYP3A4 un Xoniltransferﬁiu induktors. /n
vivo eslikarbazepins uzradija inducgjosu iedarbibu uz zalém, kas g tiek eliminétas metabolisma
cela ar CYP3A4 palidzibu. Tadgjadi, lietojot vienlaicigi ar Exali ribiiteiepieciesams palielinat to zalu
devu, kas galvenokart tiek metabolizetas ar CYP3A4 palidzibu§1 azepinam in vivo var biit inducgjosa
iedarbiba uz to zalu metabolismu, kas tiek elimin&tas galverokart konjugacijas cela, izmantojot UDP-
glikuroniltransferazes. Sakot vai partraucot arstéSanu ar &&f vai mainot devu, jauns enzimu aktivitates
Iimenis var tikt sasniegts 2 — 3 nedélu laika. ST aizkav€Sahas janem véra, ja Exalief lieto tiesi pirms citam
zaleém, kuru deva, lietojot vienlaikus ar Exalief, irga , vai kombinacija ar $adam zalem.
Eslikarbazepins inhibe CYP2C19. Tadgjadi, lietojet vienlaikus lielas eslikarbazepina acetata devas un zales,
ko metabolizé galvenokart CYP2C19, iesp&jama mifiedarbiba.

2

Mijiedarbiba ar citiem pretepilepsiia§ it

diena vienlaiciga nozimeéSana4 Tja akttva metabolita eslikarbazepina iedarbibas samazinasanos vidgji par
32%, ko, loti iesp&jams, radija glikouronidacijas indukcija. Izmainas karbamazepina vai ta metabolita
karbamazepina epoks1d biba netika konstatétas. Pamatojoties uz individualu atbildes reakciju, Exalief
devu var biit nep ec ielinat, ja tas tiek lietots vienlaicigi ar karbamazepinu. Pacientu p&tijumu
rezultati liecin 01ga arst€Sana paaugstina $adu nevélamo blakusparadibu risku: diplopijas (11,4%
subjektu kas*vi g1 sanéma karbamazepinu, 2,4% subjektu, kas vienlaicigi nesanéma karbamazepinu),

s trauc€jumu (6,7% subjektu, kas vienlaicigi sanéma karbamazepinu, 2,7% subjektu, kas
vienlaicigi ema karbamazepinu) un reibona (30,0% subjektu, kas vienlaicigi san€ma karbamazepinu,
11,5% subj , kas vienlaicigi nesan@ma karbamazepinu). Nevar izslégt citu specifisku vienlaicigas
karbamazepina un eslikarbazepina acetata lietoSanas izraisitu nevélamu blakusparadibu riska picaugumu.

Karbamazepins
Veselu subjektu p&tijuma 800 m. azepina acetata vienreiz diena un 400 mg karbamazepina divreiz
qq!%l

Fenitoins

P&tfjuma ar veseliem cilvekiem 1200 mg eslikarbazepina acetata lietoSana reizi diena vienlaicigi ar fenitotnu
izraistja aktiva metabolita, eslikarbazepina, iedarbibas samazinasanos vidgji par 31 - 33%, ko ar vislielako
varbiitibu izraisija glikuronidacijas indukcija, un fenitoina iedarbibas palielinasanos par 31 — 35%, ko ar
vislielako varbiitibu izraisija CYP2C19 inhibicija. Nemot v&ra individualo atbildes reakciju, Exalief deva var
bt japalielina, un fenitoina deva var bt jasamazina.

Lamotrigins
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Glikuronidacija ir galvenais metabolisma cel$ gan eslikarbazepinam, gan lamotriginam, un tad€] paredzama
mijiedarbiba. Petijuma, veseliem cilvekiem lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, konstateta
neliela vidgji izteikta farmakoking&tiska mijiedarbiba (lamotrigina iedarbiba samazinajas par 15%) starp
eslikarbazepina acetatu un lamotriginu, un Iidz ar to devas pielagosana nav nepiecieSama. Tac¢u mainibas dél
individu vidi daziem cilvékiem 1 ietekme var biit kliniski nozimiga.

Topiramats

Petijuma ar veseliem cilvekiem, lietojot vienlaikus eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena un
topiramatu, nozimigas eslikarbazepina iedarbibas parmainas nekonstatgja, bet topiramata iedarbiba
samazinajas par 18%, ar vislielako varbutibu tas skaidrojams ar samazinatu topiramata biopieejamibu. Devas
pielagosana nav nepieciesama.

Valproats un levetiracetams

111 fazes petijumu epileptisku pieauguso pacientu vida populacijas farmakokinétikas analize lie@ ka
vienlaiciga nozimé$ana ar valproatu vai levetiracetamu neietekméja eslikarbazepina iedarbi s netika
apstiprinats tradicionalos mijiedarbibas p&tijumos.

(é\

Oralie kontracepcijas lidzekli
Lietojot eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena sieviet€ém, kuras liet inétos oralos

kontracepcijas Iidzeklus, noverota levonorgestrela un etinilestradiola si téx etekmes mazinasanas
vidg&ji par 37% un 42%, domajams, CYP3A4 indukcijas del. Tade] reT?S a vecuma sieviete€m arsteSanas

laika ar Exalief un 1idz konkr&ta menstruala cikla beigam p&c arstes uks$anas jalieto piemé&rota
kontracepcija (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6). &

Simavastatins

Veselu subjektu pétijuma konstat&ja simvastatina sistemiSkasyiedarbibas samazinasanos vidgji par 50%,

nozimgjot vienlaicigi ar 800 mg eslikarbazepina vieni€iz'diena, ko, loti iesp&jams, izraisija CYP3A4
indukcija. Lietojot vienlaicigi ar eslikarbazepina a ar biit nepiecieSama simvastatina devas
palielinasana.

statistiski nozZimigu S-varfarina iet amazinasanos. letekmi uz R-varfarina farmakokinétiku vai
asinsreci nenovéroja. Tacu, nemet a mijiedarbiba cilvéku vida var but atSkiriga, pirmas nedg€las péc
varfarina un eslikarbazepina vienlaicigas lietosanas sakSanas vai partraukSanas 1paSa uzmaniba

japievers INR kontrolei.
Digoksins 6

Pétijuma ar ve N{ kiem, lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, ietekme uz digoksina
g onstateta, kas liecina, ka eslikarbazepina acetatam nepiemit ietekme uz transportétaju

Varfarins
1200 mg eslikarbazepina acetata liet&@ 1 diena vienlaikus ar varfarinu izraisija nelielu (23%), bet

Nemot vera eslikarbazepina acetata strukturalo [idzibu ar tricikliskajiem antidepresantiem, teorgtiski ir
iesp&jama mijiedarbiba starp eslikarbazepina acetatu un MAOL

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Ar epilepsiju un pretepilepsijas Iidzekliem saistitais vispargjais risks

Pieradits, ka ar epilepsiju slimojoSo sieviesu pécnacgjiem anomaliju prevalence ir 2 — 3 reizes lielaka neka
biezums aptuveni 3% vispargja populacija. Visbiezak zinots par lipu skeltni, kardiovaskularam anomalijam
un neiralas caurulites defektiem. Vairaku pretepilepsijas [idzek]u lietoSana var biit saistita ar lielaku iedzimtu
anomaliju risku neka monoterapija, tade] ir svarigi, kad vien iesp&jams, izmantot monoterapiju. Sievieteém,
kuras plano griitniecibu vai kuram var iestaties griitnieciba, jasniedz specialista padoms. Ja sieviete plano
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gritniecibu, pretepilepsijas lidzeklu lietoSanas nepiecieSamiba japarskata. Pretepilepsijas terapiju nedrikst
partraukt peksni, jo tas var izraisit krampju 1€kmes, kas var radit nopietnas sekas gan matei, gan be&rnam.

Griitnieciba

Informacijas par eslikarbazepina acetata lietoSanu griitniecem nav. Ar dzivniekiem veiktie pétijumi lieicna
par toksisku ietekmi uz vairoSanos (skatit Fertilitate). Ja sievietei, kura lieto eslikarbazepina acetatu, iestajas
griitnieciba vai vina plano griitniecibu, Exalief lictosana rupigi japarverte. Jalieto mazaka efektiva deva un, ja
iespé&jams, priekSroka dodama monoterapijai, vismaz pirmajos trijos gritniecibas ménesos. Pacientiem
jasniedz padoms par palielinata anomaliju riska iesp&jamibu un jadod iesp€ja veikt prenatalo
skriingizmeklgsanu.

Uzraudziba un profilakse
Pretepilepsijas lidzekli var veicinat folskabes deficita veidosanos, kas ir iespgjams augla anoméli'ﬁd‘ attistibu

veicino$s faktors. Pirms griitniecibas un tas laika ieteicams papildus lietot folskabi. Ta ka $1s papi apijas
efektivitate nav pieradita, specifisku prenatalu diagnostiku var piedavat pat sievietém, kura il@ds lieto
folskabi.

AN
JaundzimusSais @

Zinots par pretepilepsijas lidzeklu izraisitiem asinos$ana strauc€jumiem jaundzimfisajiem. Piesardzibas
noliika ka profilaktisks Iidzeklis dazas pedgjas griitniecibas nedélas un jagn jam jaievada K1
vitamins. J

Reproduktiva vecuma sievietes/kontracepcija

Eslikarbazepina acetats nelabvéligi mijiedarbojas ar peroraliem peifas Iidzekliem. Tadg] arst€Sanas
laika un lidz konkr&ta menstruala cikla beigam pé&c arstéSanas pagtratiksanas jaizmanto alternativs, efektivs
un dross kontracepcijas Iidzeklis. !

eslikarbazepins izdalas mates piena. Nevar izslegtrisku ar kriiti barotam bérnam, tade] arsteéSanas laika ar

Exalief zidi$ana ir japartrauc.
. && b

ZidiSanas periods
Nav zinams, vai eslikarbazepina acetats izdalas ;% a cilvékam. Petijumos ar dzivniekiem pieradits, ka
s

Fertilitate
Eslikarbazepina acetata iesp&jama n
zurkam un pelém. Zurku tevinu
zurku matisu fertilitates trauce

So iedarbibu vargja izraisitmazs corpora lutea skaits, tadejadi uzradot fertilitates traucgjumus. Pelem
palielinajas visparéjais liglak® patologiju biezums un lielako skeleta patologiju biezums. letekmi uz F1
fertilitates rﬁditﬁ'ien@ oja ne zurkam, ne pelem.

4.7 lete ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem ydr rasties reibonis, miegainiba vai redzes trauc€jumi, Tpasi sakot arst€Sanu. Tadg] pacientiem
japaskaidro, ka var biit trauc&tas vinu fiziskas un/vai psihiskas sp&jas, kas nepiecieSamas mehanismu
apkalposanai un transportlidzekla vadiSanai, un ka viniem nav ieteicams veikt §is darbibas, kamer nav
noskaidrots, vai vinu sp&jas nav traucétas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Placebo kontrol&tos petijumos ar 1192 pieaugusiem pacientiem, kam bija parciali krampji (856 pacienti
arstéti ar eslikarbazepina acetatu un 336 arstéti ar placebo), 45,3% ar eslikarbazepina acetatu un 24,4% ar
placebo arstéto pacientu radas blakusparadibas.

Blakusparadibas parasti bija vieglas vai videji smagas un radas galvenokart pirmajas arst€Sanas nedgelas ar
eslikarbazepina acetatu.
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Talak esosaja tabula visas blakusparadibas, kas radas biezak neka lietojot placebo un skaitliski konstatetas
vairak neka 1 pacientam, ir uzskaititas atbilsto$i organu sist€émai un biezumam: loti biezi >1/10, biezi >1/100
lidz < 1/10, retak >1/1 000 Iidz < 1/100, reti >1/10 000 Iidz < 1/1 000. Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistéma

Loti
biezi

Biezi

Retak

Reti

Asins un
limfatiskas sistemas
traucéjumi

Anémija

Trombocitopenija,
leikopénija

Imiinas sistémas
trauceéjumi

Paaugstinata jutiba

Endokrinas
sistémas traucéjumi

Hipotireoze

S

Vielmainas un
uztures traucejumi

Palielinata estgriba,

samazinata estgriba, /

hiponatri€mija, elektrolit
lidzsvara traucgjumi,
kaheksija, dehidratag

Psihiskie
traucéjumi

Y ad

aptaukoSanas
Bezmiegs, ap
depresija, % ;|
uzbudi "@
aizkaiu%l a, uzmanibas
defigits/hiperaktivitates
Qms, apjukums,
stavokla svarstibas,
dasana, psihomotora

aizture, stress, psihotiski
traucgjumi

Nervu sistémas
traucejumi

Reibonis*,
miegainiba

@pes,
rdinacijas

ucgjumi*,
zmanibas
traucgjumi,
trice

Atminas traucgjumi,
lidzsvara trauc&jumi,
amnézija, hipersomnija,
sedacija, afazija,
dizestezija, distonija,
letargija, parosmija,
autonomas nervu sist€mas
darbibas traucgjumi,
smadzenisu ataksija,
smadzeniSu sindroms,
grand mal krampji, perifera
neiropatija, miega fazu
ritma trauc€jumi, nistagms,
runas trauc€jumi, dizartrija,
hipoestezija, garSas sajiitas
zudums, dedzinasanas
sajlita

Acu bojajumi

Redzes
dubultosanas
* neskaidra
redze

Redzes traucgjumi,
oscilopsijas, binokularo acu
kustibu trauc&jumi, acs
hiperémija, ]oti atras acu
kustibas, sapes acis

Ausu un labirinta
bojajumi

Reibonis

Sapes ausis, pavajinata
dzirde, troksnis ausis
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Sirds funkcijas

Sirdsklauves, bradikardija,

traucéjumi sinusa bradikardija
Asinsvadu sistémas Hipertensija, hipotensija,
traucéjumi ortostatiska hipotensija

Elposanas sistémas
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Disfonija, deguna
asino$ana, sapes kritis

Kunga-zarnu Slikta dusa, | Dispepsija, gastrits, sapes Pankreatits
trakta traucejumi vemsana, védera, sausa mute,
caureja nepatikama sajiita védera,
veédera uzpiiSanas,
duodenits, nepatikama
sajuta epigastrija, smaganu 6
hiperplazija, gingivits, @
kairinatas zarnas sindroms, " \
meléna, odinofagija,
nepatikama sajiita kung
stomatits, zobu sapes
Aknu un/vai Zults Aknu darbibas trauc i
izvades sistemas J
traucéjumi
Adas un zemadas Izsitumi Alopécija,
audu bojajumi hiperhi ; epit€ma, nagu
parmainas, adas bojajumi
Skeleta-muskulu un Midlgija, sapes mugura,
saistaudu sisteémas akla
bojajumi
Nieru un ktiirija, urincelu infekcija
urinizvades
sistémas traucéjumi ~
Reproduktivas v Neregularas menstruacijas
sistemas traucejumi &
un Kkriits slimibas
Visparéji espeks, Asténija, nespéks, drebuli,
traucéjumi un A gaitas periféra tiiska, zalu
reakcijas traucgjumi izraisitas blakusparadibas,

ievadiSanas vieta

perifera salSanas sajiita

N
>
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Izmeklejumi Pazeminats asinsspiediens,
samazinata kermena masa,
pazeminats diastoliskais
asinsspiediens, paaugstinats
asinsspiediens, pazeminats
sistoliskais asinsspiediens,
samazinats natrija Itmenis
asinis, samazinats
hematokrits, samazinats
hemoglobina [imenis,
palielinats sirdsdarbibas
atrums, paaugstinats

transaminazu Iimenis,

paaugstinats trigliceridu 6
ITmenis, samazinats briva
trijodtirontna (T3) Itmenis, A \
samazinats briva tiroksina

(T4) lIimenis

Traumas, Zalu toksiska ictekme,
saindé$anas un ar kritieni, locTtavu tra
manipulacijam saind&Sanas, adas
saistitas

komplikacijas

* pacientiem, kuri placebo kontrol&tos p&tijumos tiek vienlaikus arstetifar ¥arbamazepinu un eslikarbazepina
acetatu, par redzes dubultoSanos, koordinacijas trauc&jumiem unyreiboni zinots biezak.

Eslikarbazepina acetata lietoSana ir saistita ar PR interva ielinasanos. Var rasties ar PR intervala
pagarinasanos saistitas blakusparadibas (piemeram, kade, gibonis, bradikardija). Ar eslikarbazepina
acetatu arstétiem pacientiem otras vai augstakas paka blokade nav novérota.

Placebo kontrolétos p&tijumos, 1stenojot epi
blakusparadibas, pieméram, kaulu smad
reakcijas (pieméram, Stivensa-Dzon$b,

nenoveroja. Tacu par tam zinots, ligtejo
Exalief.

4.9 Pardozésana A

Exalief nejausas par % gadijuma zinots par centralas nervu sist€émas simptomiem, piem&ram, reiboni,

sijas propgrammu ar eslikarbazepina acetatu, reti sastopamas
bibas nomakumu, anafilaktiskas reakcijas, smagas adas
mu), sisteémas sarkano vilkedi vai nopietnas sirds aritmijas,
karbazepinu, tade] nevar izslégt to rasanos p&c arsteéSanas ar

nestabilu gaitu u parézi. Specifisks antidots nav zinams. Ja nepiecieSams, javeic simptomatiska un
uzturoa arstaéa nepiecieSams, eslikarbazepina acetata metabolttus var efektivi izvadit ar hemodializes
palidzib a Spunktu 5.2).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretepilepsijas [idzekli, karboksamida atvasinajumi, ATK kods: NO3AF04

Darbibas mehanisms

Precizs eslikarbazepina acetata darbibas mehanisms nav zinams. Tacu in vitro veiktie elektrofiziologijas
pétijumi liecina, ka gan eslikarbazepina acetats, gan ta metaboliti stabiliz€ no sprieguma atkarigo natrija
kanalu neaktivo stavokli, noversot to atgriesanos aktivizeta stavoklt un Iidz ar to paildzinot laiku lidz
atkartotam neironu ,,uzliesmojumam”.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Eslikarbazepina acetats un ta aktivie metaboliti noversa krampju attistibu nekliniskos modelos, kas liecina
par iesp&jamu pretkrampju iedarbibu cilvéka organisma. Cilvékiem eslikarbazepina acetata farmakologiska
aktivitate tiek realizéta galvenokart ar aktiva metabolita eslikarbazepina starpniecibu.

Kliniska efektivitate un drosiba

Eslikarbazepina acetata efektivitate un drosiba ir pieradita trijos dubultmask&tos, placebo kontrol&tos

111 fazes pétijumos, kuros piedalijas 1049 pieaugusi pacienti ar parcialu, pret arstéSanu ar vienu Iidz trim

vienlaikus lietotiem pretepilepsijas lidzekliem rezistentu epilepsiju. Sajos pétfjumos nedrikstgja vienlaikus

lietot okskarbazepinu un felbamatu. Eslikarbazepina acetatu parbaudija, lietojot 400 mg, 800 mg un 1200 mg

devas reizi diena. Eslikarbazepina acetata 800 mg un 1200 mg lietoSana reizi diena nozimigi efektivak neka

placebo mazinaja krampju biezumu 12 nedelu balstterapijas laika. Procentualais pacientu daudzums, kam

krampju biezums samazinajas par 50%, visos 3. fazes petijumos bija 19% placebo lietotajiem, 212
%zepma

pacientiem, kas lietoja 400 mg eslikarbazepina acetata, 34% pacientiem, kas lictoja 800 mg esli
acetata, un 36% pacientiem, kas lietoja 1200 mg eslikarbazepina acetata diena.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas /Q\

UzstikSanas

Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu. P&c perorala’lictesanas eslikarbazepina
I _ o o § . * . ~

acetata [Tmenis plazma parasti paliek zem noteikSanas robezas. Eslikarbaz tanx it 2—3 h pec devas

lictoSanas. Biologisko pieejamibu var uzskatit par augstu, jo urina ko &etabolitu daudzums atbilda

vairak neka 90% eslikarbazepina acetata devas.

Izkliede @

Eslikarbazepina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir relativi neliela (< 40%) un nav atkariga no
koncentracijas. In vitro petijumos pieradits, ka Varfaﬁna,%péma, digoksina, fenitotna un tolbutamida
klatbiitne neatstaja nozimigu ietekmi uz saistiSanos a as olbaltumvielam. Eslikarbazepina klatbiitne
varfarina, diazepama, digoksina, fenitoina un tolb@ aistiSanos nozimigi neietekmgja.

Biotransformacija

Eslikarbazepina acetats tiek atri un plasi '%forméts par ta galveno metabolitu eslikarbazepinu
hidrolitiska pirma loka metabolisma Veida, E§fkarbazepina maksimala koncentracija plazma (Cpay) tick
sasniegta 2 — 3 stundas péc devas lj & , un lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta péc 4 —

5 dienam, lietojot zales reizi die '@bils‘[ efektivam pusperiodam 20 — 24 h. P&tijumos ar veseliem
cilvékiem un pieaugusiem epi%a slimniekiem Skietamais eslikarbazepina pusperiods bija attiecigi 10 —
20 hun 13 — 20 h. Mazak nozimigi metaboliti plazma ir R-likarbazepins un okskarbazepins, kam pieradita

aktivitate, ka arT eslikar ina acetata konjugati ar glikuronskabi, eslikarbazepins, R-likarbazepins un
okskarbazepins. @
Eslikarbaz \s neietekmé savu metabolismu vai klirensu.

Eslikarbaz
glikuronide

etfjumos ar svaigiem cilvéka hepatocitiem konstatta neliela UGT1A1 medi€tas
as aktivizacija.

Ekskrécija
Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur

nierém nemainita un glikuronidu konjugatu veida. Kopuma eslikarbazepins un ta glikuronids veido vairak
neka 90% no kopg€ja metabolitu daudzuma, kas izdalas ar urinu, aptuveni divas treSdalas nemainita veida un
viena treSdala glikuronida konjugata veida.

Linearitate/nelinearitate
Eslikarbazepina farmakokingtika ir lineara un proporcionala devai 400—1200 mg diapazona gan veseliem
cilvékiem, gan pacientiem.

Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem)
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Gados vecakiem pacientiem ar kreatinina klirensu >60 ml/min eslikarbazepina acetata farmakoking&tiskas
1pasibas nemainas (skatit apakSpunktu 4.2).

Nieru darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur
nierém. Petljums pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem liecingja, ka klirenss ir
atkarigs no nieru darbibas. ArstéSanas laika ar Exalief devas pielagoS$ana ieteicama pacientiem, kam
kreatinina klirenss ir < 60 ml/min (skatit apakSpunktu 4.2).

Eslikarbazepina acetata metabolitus no plazmas var izvadit ar hemodializi.

Aknu darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata farmakokingtika un metabolisms tika vertéts veseliem cilvékiem un pacientiem ar
vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem p&c vairaku devu iekskigas lietoSanas. Vid&ji smagi
darbibas traucgjumi eslikarbazepina acetata farmakoking&tiku neietekmégja. Pacientiem ar viegli
smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit apakspu .
Eslikarbazepina farmakokinétika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem,nasino¥crteta.

vidgji

Dzimums
Pettjumi, kas veikti veseliem cilvékiem un pacientiem, liecinaja, ka dzimums e& azepina acetata

farmakokinétiku neietekmé. . 6
J \

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

par eslikarbazepina (eslikarbazepina acetata galvena un farmak 1 aktva metabolita) kltniskas

Pettjumos ar dzivniekiem noverotas blakusparadibas radas pie @s ena, kas bija nozimigi zemaks
iedarbibas limeni. Tadgjadi, pamatojoties uz salidzinosu @Tbu, drosibas robezas nav noteiktas.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumos zurkam konsta%rotoksicitﬁtes pieradijumus, bet tos nekonstatgja
petTjumos ar pelém vai suniem, un tas atbilst spo niskas progres€joSas nefropatijas paasinajumam
Sai sugai. @

Atkartotu devu toksicitates petijumos pe '@urkﬁm noveroja aknu centrilobularu hipertrofiju un
kancerogenitates p&tijuma ar pelem e ja palielinatu aknu audzgju sastopamibu; §1s atrades atbilst aknu
mikrosomu enzimu indukcijai — ie@& s nav noveérota pacientiem, kuri sanem eslikarbazepina acetatu.

Genotoksicitates p&tijumi ar eslikarbazepina acetatu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMA EI@VFORMACIJA
6.1 Pal %ksts

Povidons Ki29

KroskarmelgZes natrija sals

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 Iepakojuma veids un sastavs

Exalief 600 mg tabletes ir iepakotas ALU/ALU vai ALU/PVH blisteros kartona kastites pa 30 vai 60
tabletem.

Exalief 600 mg tabletes ir iepakotas ABPE pudel@s ar polipropiléna, bérniem neatveramu aizdari pa 90
tabletém. Pudeles ir ievietotas kartona kastites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav ipasu prasibu. \@6

BIAL - Portela & C*, SA \&

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Pgtu’ a 6
talr.: +351 22 986 61 00

fakss: +351 22 986 61 99 q
e-pasts: info@bial.com @

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) A

EU/1/09/520/007-011 Q

9. REGISTRACIJAS / PARREGI{I@IJAS DATUMS
L 2

Pirmas registracijas datums: 21 .04@

10. TEKSTA PEDEJAS l&KATigANAS DATUMS

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sikaka informﬁc@n zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.

/\;’b
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1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 800 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 800 mg eslikarbazepina acetata (eslicarbazepine acetate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

9

Tablete. : ?
Baltas, iegarenas tabletes ar gravéjumu ,,ESL 800” viena pus€ un dalijjuma lmiju otr{@ leti var sadalit

vienadas dalas. K
4. KLINISKA INFORMACIJA g ‘\6

4.1 Terapeitiskas indikacijas g

Exalief ir indic&ts papildterapijai pieaugusajiem, kam ir parciﬁl& ar sekundaru generalizaciju vai bez

tas. :
4.2 Devas un lietosanas veids @

Devas

Exalief japievieno eso$ajai pretkrampju tera "ai@amﬁ sakumdeva ir 400 mg reizi diena, kas japalielina
1idz 800 mg reizi diena p&c vienas vai diva €lam. Nemot veéra individualo atbildes reakciju, devu var
palielinat Iidz 1200 mg reizi diena (skat unktu 5.1).

Gados vecaki cilveki (vecaki par m)
Arst&jot gados vecakus cilvékQ?i ro piesardziba, jo informacija par Exalief dro§ibu Siem pacientiem ir
ierobeZota.

Pediatriskad populdci 6

e
Exalief drosiba e@itﬁte, lietojot be&rniem vecuma lidz 18 gadiem lidz $im nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Pacienfi arni arbibas traucéjumiem

Arstgjot pacigfitus ar nieru darbibas traucgjumiem, jaievéro piesardziba un deva japielago atbilstosi

kreatintna klirensam (CLcR):

- CLcr >60 ml/min: devas pielago$ana nav nepiecieSama

- CLcr >30-60 ml/min: sakumdeva 400 mg pardienas 2 nedélas, pec tam lietojot 400 mg devu reizi diena.
Tacu, nemot vera individualo atbildes reakciju, devu var palielinat.

- CLcg <30 ml/min: lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, jo nav
pietickamas informacijas

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.
Eslikarbazepina farmakoking&tika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav novértéta (skatit
apakspunktu 4.4 un 5.2), un tadg] ta lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.
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LietoSanas veids
Exalief var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, kadu no karboksamida atvasinajumiem (pieméram, karbamazepinu,
okskarbazepinu) vai jebkuru no paligvielam.

Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Exalief lictosana ir saistita ar dazam centralas nervu sistémas blakusparadibam, piem&ram, reiboni un
miegainibu, kas var palielinat nejausas savainoSanas iesp&jamibu.

Exalief var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati. Lietojot Exalief. i@mantot
papildu nehormonalus kontracepcijas Iidzeklus (skatit apakspunktu 4.5 un 4.6). /

Tapat ka lietojot citus pretepilepsijas Iidzeklus, ja Exalief lietoSana japartrauc, &&'cams darit pakapeniski,
lai mazinatu iespg&jamo krampju biezuma palielinasanos.

)
Exalief lietoSana vienlaikus ar okskarbazepinu nav ieteicama, jo tas v@ akttvo metabolitu parmérigu

ietekmi.

Nav pieredzes par vienlaikus lietoto pretepilepsijas [idzeklu lie&éﬁrauﬁanu arstesanas laika ar

Exalief (par pareju uz monoterapiju). Amn

Placebo kontrol&tos papildterapijas petijumos epilepsifagislimniekiem izsitumi ka blakusparadiba radas 1,1%
no kopgja ar Exalief arstéto cilvéku skaita. Ja rodasspa inatas jutibas pazimes vai simptomi, Exalief
lietoSana ir japartrauc. Q

HLA-B*1502 al€les esamiba tradiciona Su un taizemieSu izcelsmes cilveékiem ir stingri saistita ar
Stivensa-DZonsona sindroma (SJS)ri téSanas laika ar karbamazepinu. Tadel, ja iesp&jams, pirms
arst€Sanas sakSanas ar karbamaz i tam kTmiski radniecigiem savienojumiem janoskaidro, vai
tradicionalas kiniesu un taizemai elsmes cilvékiem nav §s aléles. HLA-B*1502 al€les esamiba citas
etniskas izcelsmes cilvékiem ir nenozimiga. HLA-B*1502 al€le nav saistita ar SJS baltas rases parstavjiem.

Lietojot eslikarbazepina acetatu, zinoj ur@pietném adas reakcijam nav sanemti. Pieradits, ka
kT

Par hiponatriemiju ka”Blakusparadibu zinots mazak neka 1% ar Exalief arstéto pacientu. Vairuma gadijumu
hiponatriémija ir l'(®na'1tiska, tacu to var pavadit tadi kliniskie simptomi ka krampju pastiprinasanas,
apjukums, sa ucgjumi. Hiponatrieémijas biezums palielinajas 1idz ar eslikarbazepina acetata devu.

r nieru slimibu, kas izraisa hiponatri€miju, vai pacientiem, kas tiek vienlaikus arst&ti ar
zaleém, kas pasas var izraisit hiponatri€miju (piemeram, diurétiskiem lidzekliem, desmopresinu), pirms
arst€Sanas argeslikarbazepina acetatu un tas laika jakontrol@ natrija Iimenis seruma. Natrija Iimenis seruma
janosaka arf tad, ja rodas hiponatri€mijas kliniskas pazimes. Turklat natrija [imenis janosaka arT standarta
laboratoriskas izmeklesanas laika. Ja attistas kliniski nozimiga hiponatriemija, Exalief lietoSana ir japartrauc.

Exalief ietekme uz primari generalizétiem krampjiem nav pétita. Tadg] ta lietoSana Siem pacientiem nav
ieteicama.

Klmiskos pétijumos ar eslikarbazepina acetatu ir noverota PR intervala pagarinasanas. Piesardziba jaievero

pacientiem ar mediciniskiem stavokliem (piem@ram, zemu tiroksina ITmeni, sirds vadiSanas traucg€jumiem)
vai lietojot vienlaikus zales, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos.

25



Arst&jot pacientus ar nieru darbibas traucg€jumiem, jaievéro piesardziba, un deva japielago atbilstosi
kreatinina klirensam (skatit apakspunktu 4.2). Pacientiem ar CLcr <30 ml/min preparata lietoSana nav
ieteicama, jo nav pietickamas informacijas.

Ta ka ir maz klinisko datu par pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un nav
farmakokingtisko un klmisko datu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem Exalief jalieto piesardzigi un to nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacientiem, kas dazadu indikaciju del arstéti ar pretepilepsijas aktivam vielam, zinots par pa$navnieciskam
domam un ricibu. Ari nejausinatu, placebo kontrol&tu pretepilepsijas lidzeklu p&tijumu meta-analize liecinaja
par nedaudz palielinatu pasnavniecisku domu un ricibas risku. ST riska mehanisms nav zinams, un pieejamie
dati neizslédz palielinata riska iesp&jamibu, lietojot eslikarbazepina acetatu. Tadel jakontrolg, vaipacientiem
nerodas pasnavniecisku domu un ricibas pazimes, un jaapsver piemerota arsteéSana. Ja rodas paé%ecisku
domu vai ricibas pazimes, pacientiem (un pacientu apripétajiem) jaiesaka meklét medicini [¥dZ1bu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi /®

Mijiedarbibas petfjumi ir veikti tikai pieaugusajiem. \K
Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu, kas ti Ki galvenokart
glikuronidacijas veida. In vitro eslikarbazepins ir vajs CYP3A4 un Xoniltransferﬁiu induktors. /n
vivo eslikarbazepins uzradija inducgjosu iedarbibu uz zalém, kas g tiek eliminétas metabolisma
cela ar CYP3A4 palidzibu. Tadgjadi, lietojot vienlaicigi ar Exali ribiiteiepieciesams palielinat to zalu
devu, kas galvenokart tiek metabolizetas ar CYP3A4 palidzibu§1 azepinam in vivo var biit inducgjosa
iedarbiba uz to zalu metabolismu, kas tiek elimin&tas galverokart konjugacijas cela, izmantojot UDP-
glikuroniltransferazes. Sakot vai partraucot arstéSanu ar &&f vai mainot devu, jauns enzimu aktivitates
Iimenis var tikt sasniegts 2 — 3 nedélu laika. ST aizkav€Sahas janem véra, ja Exalief lieto tiesi pirms citam
zaleém, kuru deva, lietojot vienlaikus ar Exalief, irga , vai kombinacija ar $adam zalem.
Eslikarbazepins inhibe CYP2C19. Tadgjadi, lietojet vienlaikus lielas eslikarbazepina acetata devas un zales,
ko metabolizé galvenokart CYP2C19, iesp&jama mifiedarbiba.

2

Mijiedarbiba ar citiem pretepilepsiia§ it

diena vienlaiciga nozimeéSana4 Tja akttva metabolita eslikarbazepina iedarbibas samazinasanos vidgji par
32%, ko, loti iesp&jams, radija glikouronidacijas indukcija. Izmainas karbamazepina vai ta metabolita
karbamazepina epoks1d biba netika konstatétas. Pamatojoties uz individualu atbildes reakciju, Exalief
devu var biit nep ec ielinat, ja tas tiek lietots vienlaicigi ar karbamazepinu. Pacientu p&tijumu
rezultati liecin 01ga arst€Sana paaugstina $adu nevélamo blakusparadibu risku: diplopijas (11,4%
subjektu kas*vi g1 sanéma karbamazepinu, 2,4% subjektu, kas vienlaicigi nesanéma karbamazepinu),

s trauc€jumu (6,7% subjektu, kas vienlaicigi sanéma karbamazepinu, 2,7% subjektu, kas
vienlaicigi ema karbamazepinu) un reibona (30,0% subjektu, kas vienlaicigi san€ma karbamazepinu,
11,5% subj , kas vienlaicigi nesan@ma karbamazepinu). Nevar izslégt citu specifisku vienlaicigas
karbamazepina un eslikarbazepina acetata lietoSanas izraisitu nevélamu blakusparadibu riska picaugumu.

Karbamazepins
Veselu subjektu p&tijuma 800 m. azepina acetata vienreiz diena un 400 mg karbamazepina divreiz
qq!%l

Fenitoins

P&tfjuma ar veseliem cilvekiem 1200 mg eslikarbazepina acetata lietoSana reizi diena vienlaicigi ar fenitotnu
izraistja aktiva metabolita, eslikarbazepina, iedarbibas samazinasanos vidgji par 31 - 33%, ko ar vislielako
varbiitibu izraisija glikuronidacijas indukcija, un fenitoina iedarbibas palielinasanos par 31 — 35%, ko ar
vislielako varbiitibu izraisija CYP2C19 inhibicija. Nemot v&ra individualo atbildes reakciju, Exalief deva var
bt japalielina, un fenitoina deva var bt jasamazina.

Lamotrigins

26



Glikuronidacija ir galvenais metabolisma cel$ gan eslikarbazepinam, gan lamotriginam, un tad€] paredzama
mijiedarbiba. Petijuma, veseliem cilvekiem lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, konstateta
neliela vidgji izteikta farmakoking&tiska mijiedarbiba (lamotrigina iedarbiba samazinajas par 15%) starp
eslikarbazepina acetatu un lamotriginu, un Iidz ar to devas pielagosana nav nepiecieSama. Tac¢u mainibas dél
individu vidi daziem cilvékiem 1 ietekme var biit kliniski nozimiga.

Topiramats

Petijuma ar veseliem cilvekiem, lietojot vienlaikus eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena un
topiramatu, nozimigas eslikarbazepina iedarbibas parmainas nekonstatgja, bet topiramata iedarbiba
samazinajas par 18%, ar vislielako varbutibu tas skaidrojams ar samazinatu topiramata biopieejamibu. Devas
pielagosana nav nepieciesama.

Valproats un levetiracetams

111 fazes petijumu epileptisku pieauguso pacientu vida populacijas farmakokinétikas analize lie@ ka
vienlaiciga nozimé$ana ar valproatu vai levetiracetamu neietekméja eslikarbazepina iedarbi s netika
apstiprinats tradicionalos mijiedarbibas p&tijumos.

(é\

Oralie kontracepcijas lidzekli
Lietojot eslikarbazepina acetatu pa 1200 mg reizi diena sieviet€ém, kuras liet inétos oralos

kontracepcijas Iidzeklus, noverota levonorgestrela un etinilestradiola si téx etekmes mazinasanas
vidg&ji par 37% un 42%, domajams, CYP3A4 indukcijas del. Tade] reT?S a vecuma sieviete€m arsteSanas

laika ar Exalief un 1idz konkr&ta menstruala cikla beigam p&c arstes uks$anas jalieto piemé&rota
kontracepcija (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6). &

Simavastatins

Veselu subjektu pétijuma konstat&ja simvastatina sistemiSkasyiedarbibas samazinasanos vidgji par 50%,

nozimgjot vienlaicigi ar 800 mg eslikarbazepina vieni€iz'diena, ko, loti iesp&jams, izraisija CYP3A4
indukcija. Lietojot vienlaicigi ar eslikarbazepina a ar biit nepiecieSama simvastatina devas
palielinasana.

statistiski nozZimigu S-varfarina iet amazinasanos. letekmi uz R-varfarina farmakokinétiku vai
asinsreci nenovéroja. Tacu, nemet a mijiedarbiba cilvéku vida var but atSkiriga, pirmas nedg€las péc
varfarina un eslikarbazepina vienlaicigas lietosanas sakSanas vai partraukSanas 1paSa uzmaniba

japievers INR kontrolei.
Digoksins 6

Pétijuma ar ve N{ kiem, lietojot 1200 mg eslikarbazepina acetata reizi diena, ietekme uz digoksina
g onstateta, kas liecina, ka eslikarbazepina acetatam nepiemit ietekme uz transportétaju

Varfarins
1200 mg eslikarbazepina acetata liet&@ 1 diena vienlaikus ar varfarinu izraisija nelielu (23%), bet

Nemot vera eslikarbazepina acetata strukturalo [idzibu ar tricikliskajiem antidepresantiem, teorgtiski ir
iesp&jama mijiedarbiba starp eslikarbazepina acetatu un MAOL

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Ar epilepsiju un pretepilepsijas Iidzekliem saistitais vispargjais risks

Pieradits, ka ar epilepsiju slimojoSo sieviesu pécnacgjiem anomaliju prevalence ir 2 — 3 reizes lielaka neka
biezums aptuveni 3% vispargja populacija. Visbiezak zinots par lipu skeltni, kardiovaskularam anomalijam
un neiralas caurulites defektiem. Vairaku pretepilepsijas [idzek]u lietoSana var biit saistita ar lielaku iedzimtu
anomaliju risku neka monoterapija, tade] ir svarigi, kad vien iesp&jams, izmantot monoterapiju. Sievieteém,
kuras plano griitniecibu vai kuram var iestaties griitnieciba, jasniedz specialista padoms. Ja sieviete plano
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gritniecibu, pretepilepsijas lidzeklu lietoSanas nepiecieSamiba japarskata. Pretepilepsijas terapiju nedrikst
partraukt peksni, jo tas var izraisit krampju 1€kmes, kas var radit nopietnas sekas gan matei, gan be&rnam.

Griitnieciba

Informacijas par eslikarbazepina acetata lietoSanu griitniecem nav. Ar dzivniekiem veiktie pétijumi lieicna
par toksisku ietekmi uz vairoSanos (skatit Fertilitate). Ja sievietei, kura lieto eslikarbazepina acetatu, iestajas
griitnieciba vai vina plano griitniecibu, Exalief lictosana rupigi japarverte. Jalieto mazaka efektiva deva un, ja
iespé&jams, priekSroka dodama monoterapijai, vismaz pirmajos trijos gritniecibas ménesos. Pacientiem
jasniedz padoms par palielinata anomaliju riska iesp&jamibu un jadod iesp€ja veikt prenatalo
skriingizmeklgsanu.

Uzraudziba un profilakse
Pretepilepsijas lidzekli var veicinat folskabes deficita veidosanos, kas ir iespgjams augla anoméli'ﬁd‘ attistibu

veicino$s faktors. Pirms griitniecibas un tas laika ieteicams papildus lietot folskabi. Ta ka $1s papi apijas
efektivitate nav pieradita, specifisku prenatalu diagnostiku var piedavat pat sievietém, kura il@ds lieto
folskabi.

AN
JaundzimusSais @

Zinots par pretepilepsijas lidzeklu izraisitiem asinos$ana strauc€jumiem jaundzimfisajiem. Piesardzibas
noliika ka profilaktisks Iidzeklis dazas pedgjas griitniecibas nedélas un jagn jam jaievada K1
vitamins. J

Reproduktiva vecuma sievietes/kontracepcija

Eslikarbazepina acetats nelabvéligi mijiedarbojas ar peroraliem peifas Iidzekliem. Tadg] arst€Sanas
laika un lidz konkr&ta menstruala cikla beigam pé&c arstéSanas pagtratiksanas jaizmanto alternativs, efektivs
un dross kontracepcijas Iidzeklis. !

eslikarbazepins izdalas mates piena. Nevar izslegtrisku ar kriiti barotam bérnam, tade] arsteéSanas laika ar

Exalief zidi$ana ir japartrauc.
. && b

ZidiSanas periods
Nav zinams, vai eslikarbazepina acetats izdalas ;% a cilvékam. Petijumos ar dzivniekiem pieradits, ka
s

Fertilitate
Eslikarbazepina acetata iesp&jama n
zurkam un pelém. Zurku tevinu
zurku matisu fertilitates trauce

So iedarbibu vargja izraisitmazs corpora lutea skaits, tadejadi uzradot fertilitates traucgjumus. Pelem
palielinajas visparéjais liglak® patologiju biezums un lielako skeleta patologiju biezums. letekmi uz F1
fertilitates rﬁditﬁ'ien@ oja ne zurkam, ne pelem.

4.7 lete ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Daziem
pacientiem ydr rasties reibonis, miegainiba vai redzes trauc€jumi, Tpasi sakot arst€Sanu. Tadg] pacientiem
japaskaidro, ka var biit trauc&tas vinu fiziskas un/vai psihiskas sp&jas, kas nepiecieSamas mehanismu
apkalposanai un transportlidzekla vadiSanai, un ka viniem nav ieteicams veikt §is darbibas, kamer nav
noskaidrots, vai vinu sp&jas nav traucétas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Placebo kontrol&tos petijumos ar 1192 pieaugusiem pacientiem, kam bija parciali krampji (856 pacienti
arstéti ar eslikarbazepina acetatu un 336 arstéti ar placebo), 45,3% ar eslikarbazepina acetatu un 24,4% ar
placebo arstéto pacientu radas blakusparadibas.

Blakusparadibas parasti bija vieglas vai videji smagas un radas galvenokart pirmajas arst€Sanas nedgelas ar
eslikarbazepina acetatu.
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Talak esosaja tabula visas blakusparadibas, kas radas biezak neka lietojot placebo un skaitliski konstatetas
vairak neka 1 pacientam, ir uzskaititas atbilsto$i organu sist€émai un biezumam: loti biezi >1/10, biezi >1/100
lidz < 1/10, retak >1/1 000 Iidz < 1/100, reti >1/10 000 Iidz < 1/1 000. Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistéma

Loti
biezi

Biezi

Retak

Reti

Asins un
limfatiskas sistemas
traucéjumi

Anémija

Trombocitopenija,
leikopénija

Imiinas sistémas
trauceéjumi

Paaugstinata jutiba

Endokrinas
sistémas traucéjumi

Hipotireoze

S

Vielmainas un
uztures traucejumi

Palielinata estgriba,

samazinata estgriba, /

hiponatri€mija, elektrolit
lidzsvara traucgjumi,
kaheksija, dehidratag

Psihiskie
traucéjumi

Y ad

aptaukoSanas
Bezmiegs, ap
depresija, % ;|
uzbudi "@
aizkaiu%l a, uzmanibas
defigits/hiperaktivitates
Qms, apjukums,
stavokla svarstibas,
dasana, psihomotora

aizture, stress, psihotiski
traucgjumi

Nervu sistémas
traucejumi

Reibonis*,
miegainiba

@pes,
rdinacijas

ucgjumi*,
zmanibas
traucgjumi,
trice

Atminas traucgjumi,
lidzsvara trauc&jumi,
amnézija, hipersomnija,
sedacija, afazija,
dizestezija, distonija,
letargija, parosmija,
autonomas nervu sist€mas
darbibas traucgjumi,
smadzenisu ataksija,
smadzeniSu sindroms,
grand mal krampji, perifera
neiropatija, miega fazu
ritma trauc€jumi, nistagms,
runas trauc€jumi, dizartrija,
hipoestezija, garSas sajiitas
zudums, dedzinasanas
sajlita

Acu bojajumi

Redzes
dubultosanas
* neskaidra
redze

Redzes traucgjumi,
oscilopsijas, binokularo acu
kustibu trauc&jumi, acs
hiperémija, ]oti atras acu
kustibas, sapes acis

Ausu un labirinta
bojajumi

Reibonis

Sapes ausis, pavajinata
dzirde, troksnis ausis
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Sirds funkcijas

Sirdsklauves, bradikardija,

traucéjumi sinusa bradikardija
Asinsvadu sistémas Hipertensija, hipotensija,
traucéjumi ortostatiska hipotensija

Elposanas sistémas
traucéjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Disfonija, deguna
asino$ana, sapes kritis

Kunga-zarnu Slikta dusa, | Dispepsija, gastrits, sapes Pankreatits
trakta traucejumi vemsana, védera, sausa mute,
caureja nepatikama sajiita védera,
veédera uzpiiSanas,
duodenits, nepatikama
sajuta epigastrija, smaganu 6
hiperplazija, gingivits, @
kairinatas zarnas sindroms, " \
meléna, odinofagija,
nepatikama sajiita kung
stomatits, zobu sapes
Aknu un/vai Zults Aknu darbibas trauc i
izvades sistemas J
traucéjumi
Adas un zemadas Izsitumi Alopécija,
audu bojajumi hiperhi ; epit€ma, nagu
parmainas, adas bojajumi
Skeleta-muskulu un Midlgija, sapes mugura,
saistaudu sisteémas akla
bojajumi
Nieru un ktiirija, urincelu infekcija
urinizvades
sistémas traucéjumi ~
Reproduktivas v Neregularas menstruacijas
sistemas traucejumi &
un Kkriits slimibas
Visparéji espeks, Asténija, nespéks, drebuli,
traucéjumi un A gaitas periféra tiiska, zalu
reakcijas traucgjumi izraisitas blakusparadibas,

ievadiSanas vieta

perifera salSanas sajiita

N
>
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Izmeklejumi Pazeminats asinsspiediens,
samazinata kermena masa,
pazeminats diastoliskais
asinsspiediens, paaugstinats
asinsspiediens, pazeminats
sistoliskais asinsspiediens,
samazinats natrija Itmenis
asinis, samazinats
hematokrits, samazinats
hemoglobina [imenis,
palielinats sirdsdarbibas
atrums, paaugstinats

transaminazu Iimenis,

paaugstinats trigliceridu 6
ITmenis, samazinats briva
trijodtirontna (T3) Itmenis, A \
samazinats briva tiroksina

(T4) lIimenis

Traumas, Zalu toksiska ictekme,
saindé$anas un ar kritieni, locTtavu tra
manipulacijam saind&Sanas, adas
saistitas

komplikacijas

* pacientiem, kuri placebo kontrol&tos p&tijumos tiek vienlaikus arstetifar ¥arbamazepinu un eslikarbazepina
acetatu, par redzes dubultoSanos, koordinacijas trauc&jumiem unyreiboni zinots biezak.

Eslikarbazepina acetata lietoSana ir saistita ar PR interva ielinasanos. Var rasties ar PR intervala
pagarinasanos saistitas blakusparadibas (piemeram, kade, gibonis, bradikardija). Ar eslikarbazepina
acetatu arstétiem pacientiem otras vai augstakas paka blokade nav novérota.

Placebo kontrolétos p&tijumos, 1stenojot epi
blakusparadibas, pieméram, kaulu smad
reakcijas (pieméram, Stivensa-Dzon$b,

nenoveroja. Tacu par tam zinots, ligtejo
Exalief.

4.9 Pardozésana A

Exalief nejausas par % gadijuma zinots par centralas nervu sist€émas simptomiem, piem&ram, reiboni,

sijas propgrammu ar eslikarbazepina acetatu, reti sastopamas
bibas nomakumu, anafilaktiskas reakcijas, smagas adas
mu), sisteémas sarkano vilkedi vai nopietnas sirds aritmijas,
karbazepinu, tade] nevar izslégt to rasanos p&c arsteéSanas ar

nestabilu gaitu u parézi. Specifisks antidots nav zinams. Ja nepiecieSams, javeic simptomatiska un
uzturoa arstaéa nepiecieSams, eslikarbazepina acetata metabolttus var efektivi izvadit ar hemodializes
palidzib a Spunktu 5.2).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretepilepsijas [idzekli, karboksamida atvasinajumi, ATK kods: NO3AF04

Darbibas mehanisms

Precizs eslikarbazepina acetata darbibas mehanisms nav zinams. Tacu in vitro veiktie elektrofiziologijas
pétijumi liecina, ka gan eslikarbazepina acetats, gan ta metaboliti stabiliz€ no sprieguma atkarigo natrija
kanalu neaktivo stavokli, noversot to atgriesanos aktivizeta stavoklt un Iidz ar to paildzinot laiku lidz
atkartotam neironu ,,uzliesmojumam”.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Eslikarbazepina acetats un ta aktivie metaboliti noversa krampju attistibu nekliniskos modelos, kas liecina
par iesp&jamu pretkrampju iedarbibu cilvéka organisma. Cilvékiem eslikarbazepina acetata farmakologiska
aktivitate tiek realizéta galvenokart ar aktiva metabolita eslikarbazepina starpniecibu.

Kliniska efektivitate un drosiba

Eslikarbazepina acetata efektivitate un drosiba ir pieradita trijos dubultmask&tos, placebo kontrol&tos

111 fazes pétijumos, kuros piedalijas 1049 pieaugusi pacienti ar parcialu, pret arstéSanu ar vienu Iidz trim

vienlaikus lietotiem pretepilepsijas lidzekliem rezistentu epilepsiju. Sajos pétfjumos nedrikstgja vienlaikus

lietot okskarbazepinu un felbamatu. Eslikarbazepina acetatu parbaudija, lietojot 400 mg, 800 mg un 1200 mg

devas reizi diena. Eslikarbazepina acetata 800 mg un 1200 mg lietoSana reizi diena nozimigi efektivak neka

placebo mazinaja krampju biezumu 12 nedelu balstterapijas laika. Procentualais pacientu daudzums, kam

krampju biezums samazinajas par 50%, visos 3. fazes petijumos bija 19% placebo lietotajiem, 212
%zepma

pacientiem, kas lietoja 400 mg eslikarbazepina acetata, 34% pacientiem, kas lictoja 800 mg esli
acetata, un 36% pacientiem, kas lietoja 1200 mg eslikarbazepina acetata diena.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas /Q\

UzstikSanas

Eslikarbazepina acetats tiek plasi parveidots par eslikarbazepinu. P&c perorala’lictesanas eslikarbazepina
I _ o o § . * . ~

acetata [Tmenis plazma parasti paliek zem noteikSanas robezas. Eslikarbaz tanx it 2—3 h pec devas

lictoSanas. Biologisko pieejamibu var uzskatit par augstu, jo urina ko &etabolitu daudzums atbilda

vairak neka 90% eslikarbazepina acetata devas.

Izkliede @

Eslikarbazepina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir relativi neliela (< 40%) un nav atkariga no
koncentracijas. In vitro petijumos pieradits, ka Varfaﬁna,%péma, digoksina, fenitotna un tolbutamida
klatbiitne neatstaja nozimigu ietekmi uz saistiSanos a as olbaltumvielam. Eslikarbazepina klatbiitne
varfarina, diazepama, digoksina, fenitoina un tolb@ aistiSanos nozimigi neietekmgja.

Biotransformacija

Eslikarbazepina acetats tiek atri un plasi '%forméts par ta galveno metabolitu eslikarbazepinu
hidrolitiska pirma loka metabolisma Veida, E§fkarbazepina maksimala koncentracija plazma (Cpay) tick
sasniegta 2 — 3 stundas péc devas lj & , un lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta péc 4 —

5 dienam, lietojot zales reizi die '@bils‘[ efektivam pusperiodam 20 — 24 h. P&tijumos ar veseliem
cilvékiem un pieaugusiem epi%a slimniekiem Skietamais eslikarbazepina pusperiods bija attiecigi 10 —
20 hun 13 — 20 h. Mazak nozimigi metaboliti plazma ir R-likarbazepins un okskarbazepins, kam pieradita

aktivitate, ka arT eslikar ina acetata konjugati ar glikuronskabi, eslikarbazepins, R-likarbazepins un
okskarbazepins. @
Eslikarbaz \s neietekmé savu metabolismu vai klirensu.

Eslikarbaz
glikuronide

etfjumos ar svaigiem cilvéka hepatocitiem konstatta neliela UGT1A1 medi€tas
as aktivizacija.

Ekskrécija
Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur

nierém nemainita un glikuronidu konjugatu veida. Kopuma eslikarbazepins un ta glikuronids veido vairak
neka 90% no kopg€ja metabolitu daudzuma, kas izdalas ar urinu, aptuveni divas treSdalas nemainita veida un
viena treSdala glikuronida konjugata veida.

Linearitate/nelinearitate
Eslikarbazepina farmakokingtika ir lineara un proporcionala devai 400—1200 mg diapazona gan veseliem
cilvékiem, gan pacientiem.

Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem)
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Gados vecakiem pacientiem ar kreatinina klirensu >60 ml/min eslikarbazepina acetata farmakoking&tiskas
1pasibas nemainas (skatit apakSpunktu 4.2).

Nieru darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata metaboliti no sist€émiskas asinsrites tiek izvaditi galvenokart ekskrécijas veida caur
nierém. Petljums pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem liecingja, ka klirenss ir
atkarigs no nieru darbibas. ArstéSanas laika ar Exalief devas pielagoS$ana ieteicama pacientiem, kam
kreatinina klirenss ir < 60 ml/min (skatit apakSpunktu 4.2).

Eslikarbazepina acetata metabolitus no plazmas var izvadit ar hemodializi.

Aknu darbibas traucgjumi

Eslikarbazepina acetata farmakokingtika un metabolisms tika vertéts veseliem cilvékiem un pacientiem ar
vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem p&c vairaku devu iekskigas lietoSanas. Vid&ji smagi
darbibas traucgjumi eslikarbazepina acetata farmakoking&tiku neietekmégja. Pacientiem ar viegli
smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit apakspu .
Eslikarbazepina farmakokinétika pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem,nasino¥crteta.

vidgji

Dzimums
Pettjumi, kas veikti veseliem cilvékiem un pacientiem, liecinaja, ka dzimums e& azepina acetata

farmakokinétiku neietekmé. . 6
J \

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

par eslikarbazepina (eslikarbazepina acetata galvena un farmak 1 aktva metabolita) kltniskas

Pettjumos ar dzivniekiem noverotas blakusparadibas radas pie @s ena, kas bija nozimigi zemaks
iedarbibas limeni. Tadgjadi, pamatojoties uz salidzinosu @Tbu, drosibas robezas nav noteiktas.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumos zurkam konsta%rotoksicitﬁtes pieradijumus, bet tos nekonstatgja
petTjumos ar pelém vai suniem, un tas atbilst spo niskas progres€joSas nefropatijas paasinajumam
Sai sugai. @

Atkartotu devu toksicitates petijumos pe '@urkﬁm noveroja aknu centrilobularu hipertrofiju un
kancerogenitates p&tijuma ar pelem e ja palielinatu aknu audzgju sastopamibu; §1s atrades atbilst aknu
mikrosomu enzimu indukcijai — ie@& s nav noveérota pacientiem, kuri sanem eslikarbazepina acetatu.

Genotoksicitates p&tijumi ar eslikarbazepina acetatu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMA EI@VFORMACIJA
6.1 Pal %ksts

Povidons Ki29

KroskarmelgZes natrija sals

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

33



Zalem nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstak]i.
6.5 Iepakojuma veids un sastavs

Exalief 800 mg tabletes ir iepakotas ALU/ALU vai ALU/PVH blisteros kartona kastites pa 20, 30, 60 vai 90
tabletém.

Exalief 800 mg tabletes ir iepakotas ABPE pudel@s ar polipropiléna, bérniem neatveramu aizdari pa 90
tabletém. Pudeles ir ievietotas kartona kastites.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav ipasu prasibu. \%6

BIAL - Portela & C*, SA \K

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado — 13111 '6
talr.: +351 22 986 61 00 \

fakss: +351 22 986 61 99 q
e-pasts: info@bial.com @

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I) A

EU/1/09/520/012-020 Q

9. REGISTRACIJAS / PARREGIS ::%IJAS DATUMS
L 2

Pirmas registracijas datums: 21 .04%

10. TEKSTA PEDEJAS 1$KATKANAS DATUMS

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Sikaka informﬁc@n zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.

/\;’0
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V)
PIELIKUMS II @

A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIE &RS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIEC'Q@SACUUMI

2
&

2
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>
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

BIAL - Portela &C?, S.A.

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

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales. \@
/

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DRoéwFEKTiVU SO

ZALU LIETOSANU . 6
Nav piemérojama. Jg\
e  CITINOSACIIUMI @

Farmakovigilances sistéma K
Registracijas apliecibas ipasniekam ir janodroS$ina, lai pi alu nonaksanas tirgii un zalu tirdzniecibas laika
bitu ieviesta un darbotos farmakovigilances sistéma, Kafas aprakstits Registracijas pieteikuma 1.8.1. moduli.

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETO %U, KAS

Riskvadibas plans
Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas
sikak aprakstiti farmakovigilances plana
riskvadibas plana (RVP) 4.0 versijai

'kt&mus un papildu farmakovigilances pasakumus, kas
il§t051 Registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli apstiprinatajai
ilstoSus RVP papildinajumus, saskanojot ar CHMP.

Saskana ar CHMP vadlinijam at '@z cilvekiem paredzeto zalu riska vadibas sistémam, papildinats RVP
jaiesniedz vienlaicigi ar nﬁka& iski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RV nledz
ja sanemta Ja acua kas var ietekmé&t esoSo drosibas specifikaciju, farmakovigilances planu
vai rlska as pasakumus,

. 60 die €c biitisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas,
m alu agentiras pieprasijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastites pa 7, 14 vai 28 tabletem

1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 400 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 400 mg eslikarbazepina acetata. @6

y4
| 3. PALIGVIELU SARAKSTS )
| 4. ZALU FORMA UN SATURS ¢
v J

7 tabletes q

14 tabletes

28 tabletes K

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADiSAN%ﬁS

Iekskigai lietoSanai. Q

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instn@

*
6. IPASI BRIDINAJUMI .U UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepie@un neredzama vieta.

CITI 1P

IDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Portugale

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

7 tabletes - ALU/ALU blisters
14 tabletes - ALU/ALU blisters
28 tabletes - ALU/ALU blisters
7 tabletes - PVH/ALU blisters
14 tabletes - PVH/ALU blisters
28 tabletes - PVH/ALU blisters

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

>

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU e i

. 3

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Exalief 400 mg

/

\&

3
9
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

ALU/ALU blisters
PVH/ALU blisters

1.  ZALU NOSAUKUMS

Exalief 400 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS a) |
o
BIAL @'
RN
3.  DERIGUMA TERMINS

EXP J ’\%

| 4. SERIJAS NUMURS )
Lot !
5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite pa 30 vai 60 tabletéem

1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 600 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 600 mg eslikarbazepina acetata. @6

W\

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS )

| 4. ZALU FORMA UN SATURS .

J
30 tabletes q
60 tabletes

S

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS

Tekskigai lietoSanai. Q
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcij

.2

NEREDZAMA VIETA 4

6. IPASI BRIDINAJUMI PA% UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat bérniem nepieej a?ﬁ$redzamé vieta.

7. CITI IPA NAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGWMA TERMINS

Der. Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BIAL-Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/09/520/007 30 tabletes - ALU/ALU blisters
EU/1/09/520/008 60 tabletes - ALU/ALU blisters
EU/1/09/520/009 30 tabletes - PVH/ALU blisters
EU/1/09/520/010 60 tabletes - PVH/ALU blisters

‘
13. SERIJAS NUMURS ’ g

Ser. \

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales. @

A\
[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU ®\'\

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ;

Exalief 600 mg . \&

2
/ @
>
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

ALU/ALU blisters
PVH/ALU blisters

1.  ZALU NOSAUKUMS

Exalief 600 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS a) |
o
BIAL @'
RN
3.  DERIGUMA TERMINS

EXP J ’\%

| 4. SERIJAS NUMURS )
Lot !
5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

ABPE pudelu kastite un ABPE pudeles pa 90 tabletem

1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 600 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 600 mg eslikarbazepina acetata. @6

W\

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS A

| 4. ZALU FORMA UN SATURS .

4

po
90 tabletes g

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS K)S

Iekskigai lietoSanai. @

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju. Q

y 3
6. IPASI BRIDINAJUMI PAR I%GLABAsANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieej amaQer zama vieta.

7.  CITITPASI INAJUMI, JA NEPIECIESAMS

/

TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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BIAL-Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/09/520/011

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Exalief 600 mg

(tikai uz argja iepakojuma)

RY4

2
/ @
>

‘\K%
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite pa 20, 30, 60 vai 90 tabletem

1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 800 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena tablete satur 800 mg eslikarbazepina acetata. @6

W\

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS A

| 4. ZALU FORMA UN SATURS .

v
20 tabletes q
30 tabletes
60 tabletes K
90 tabletes :

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADIS IDS

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas inf§ cu%

4
6. IPASI BRIDINAJU @LU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nf‘@j un neredzama vieta.

/a

BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Portugale

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

20 tabletes - ALU/ALU blisters
30 tabletes - ALU/ALU blisters
60 tabletes - ALU/ALU blisters
90 tabletes - ALU/ALU blisters
20 tabletes - PVH/ALU blisters
30 tabletes - PVH/ALU blisters
60 tabletes - PVH/ALU blisters
90 tabletes - PVH/ALU blisters

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

\

N
2

[15. NORADIJUMI PAR LIBBOSANU

| 16.  INFORMA

RAILA RAKSTA

/
Exalief m@
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

ALU/ALU blisters
PVH/ALU blisters

1.  ZALU NOSAUKUMS

Exalief 800 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS a) |
o
BIAL @'
RN
3.  DERIGUMA TERMINS

EXP J ’\%

| 4. SERIJAS NUMURS )
Lot !
5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

ABPE pudelu kastite un ABPE pudeles pa 90 tabletem

1. ZALU NOSAUKUMS

Exalief 800 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) G.

Viena tablete satur 800 mg eslikarbazepina acetata. \@

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

+ &

| 4. ZALU FORMA UN SATURS J o

90 tabletes @
RN
S

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS

o

Iekskigai lietoSanai. Q
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas 1nstruk01

6. IPASI BRIDINAJUMI PA % UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA o

Uzglabat beérniem nepieej amﬁ$redzamé vieta.

7. CITI i%@NAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Ly

8. DERIGWMA TERMINS

Der. Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BIAL-Portela & C?, S.A.

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/09/520/020

13. SERIJAS NUMURS (f
Sér. / \

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales. J \

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU ,‘

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA %s

Exalief 800 mg Q
(tikai uz argja iepakojuma) 6
‘\&

RY4

2
/ @
>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Exalief 400 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja $iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Exalief un kadam nolukam to lieto @
2. Pirms Exalief lictoSanas Z \

3. Ka lietot Exalief @

4. Iesp&jamas blakusparadibas K

5. Ka uzglabat Exalief \

6.

Sikaka informacija A g 6
I\
1. KAS IR EXALIEF UN KADAM NOLUKAM TO LIET@Q

Exalief pieder pie zalu grupas, ko sauc par pretepilepsijas lidzekliem. Tos izmanto epilepsijas (stavokla, kura
gadijuma raksturigi atkartoti krampji vai lekmes) arstesanai.

Exalief izmanto pieaugusSiem pacientiem, kuri jau lie@ pretepilepsijas zales un kuriem vél aizvien rodas
krampiji, kas skar vienu galvas smadzenu dalu (pafciali ampji). Pec Siem krampjiem var rasties visas galvas
smadzenes skarosi krampji vai arT §ads stavoklis undara generalizacija) var neiestaties.

Exalief arsts Jums dod, lai mazinatu kra@mju biezumu.
2. PIRMS EXALIEF LI@S

Nelietojiet Exalief $ados,gadijumos:

e ja Jums ir alergij aplgstinata jutiba) pret aktivo vielu (eslikarbazepina acetatu), citiem
karboksa 'da@ ajumiem (piem&ram, karbamazepinu vai okskarbazepinu - zalem, ko izmanto
epilepsys a ai) vai kadu citu Exalief sastavdalu;

e jaJums ikta veida sirds ritma trauc€jumi (otras vai tresas pakapes atrioventrikulara (AV)

e).

Ipasa piesa¥dziba, lietojot Exalief, nepiecieSsama $ados gadijumos
Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja:
e Jums ir izsitumi, riSanas vai elpoSanas trauc&jumi, liipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var but
alergiskas reakcijas pazimes;
e Jums ir apjukums, v€rojama krampju pastiprinasanas vai samanas trauc€jumi, kas var liecinat par zemu
salu [Tmeni asinis.

Ludzu, pastastiet arstam:
e jaJums ir nieru darbibas trauc€jumi. Jusu arstam var biit japielago deva. Exalief nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagu nieru slimibu;
e jaJums ir aknu darbibas traucgjumi. Exalief nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem;
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e ja Jus lietojat kadas zales, kas var izraisit novirzes EKG (elektrokardiogramma), ko déve par PR
intervala pagarinasanos. Ja neesat dross, vai zales, kuras Jiis lietojat, varetu radit $adu ietekmi,
konsult&jieties ar arstu;

e ja Jums ir sirds slimiba, pieméram, sirds mazspg&ja vai sirdslekme;

e jaJums ir krampji, kas sakas ar plasu, abas galvas smadzenu puses aptverosu elektrisku izladi.

Exalief var Jums izraisit reiboni un/vai miegainibu, 1pasi arst€Sanas sakuma. Esiet Tpasi uzmanigs, lai Exalief
lietoSanas laika izvairitos no nejausam traumam (kritieniem).

Nelielam skaitam ar pretepilepsijas lidzekliem arsteto cilveku ir bijuSas domas par kait€juma nodariSanu sev
vai pas$navibu. Ja Jums jebkura bridi Exalief lictosanas laika rodas $adas domas, nekavégjoties sazinieties ar
savu arstu.

Bérni 6
Exalief nav lietojams b&rniem un pusaudziem. \%

Citu zalu lietoSana /

J Pastastiet arstam, ja Jis lietojat fenitoinu (zales epilepsijas arstésanai), jo J @Et japielago so
zalu deva.

o Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat karbamazepinu (zales epilegsij% §anai), jo Jusu devu var
biit nepiecieSams pielagot, un biezak var rasties $adas nevélamg Ex\ kusparadibas: redzes
dubultosanas, koordinacijas trauc&jumi un reibonis.

. Pastastiet savam arstam, ja Jiis lietojat simvastatinu (zales, kol sterina Itmena pazeminasanai),
jo Jasu devu var bt nepiecieSams pielagot.
. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat asinis Skidrinosu Hdzekl&l rnu.

. Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat tricikliskos anfidepreSantus, piem&ram, amitriptilinu.

o Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat hormonal A&gi lietojamus kontracepcijas lidzek]us.
Exalief var mazinat hormonalo kontracepcijas @u, pieméram, kontracepcijas tablesu, efektivitati.
Tadel ieteicams, lai Exalief lietoSanas laika 1dzskonkréta menstruala cikla beigam péc arstéSanas
partrauksanas Jiis izmantotu droSu un efekfiyu Kontracepcijas lidzekli.

. Nelietojiet okskarbazepinu (zales epilepsijas arstéSanai) vienlaikus ar Exalief, jo nav zinams, vai So
zalu vienlaikus lietoSana ir dro’éa.

Pastastiet arstam vai farmaceitam pa &n zalém, kuras lietojat vai p&deja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes. T @ ccieSams, ja nu gadijuma kadas no tam ietekmé& Exalief iedarbibu vai
Exalief ietekmé %o zalu iedaer

Exalief lietoSana kopa %uru

Exalief tabletes var li g8anas laika vai neatkarigi no €dienreizém.

Griitnieciba idi§anas periods

Ja Jums i#iestdj griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, nekavgjoties informgjiet savu arstu.
Griitniecibas laika Exalief Jus drikstat lietot tikai tad, ja Jums to liek darit arsts.

Pettjumi liecina par palielinatu iedzimtu defektu risku b&rniem, kas dzimusi sievietem, kuras lieto
pretepilepsijas lidzkelus. No otras puses, efektivu pretepilepsijas terapiju nedrikst partraukt, jo slimibas
gaitas pasliktinasanas kaiteé gan matei, gan nedzimusajam b&rnam.

Nebarojiet bérnu ar kriti Exalief lietoSanas laika. Nav zinams, vai Exalief izdalas mates piena.

Padomu par kontracepciju skat. apakSpunkta ,,Citu zalu lietoSana”.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Exalief var Jums izraisit reiboni, miegainibu un ietekmét Jiisu redzi, 1pasi arst€Sanas sakuma. Ja Jums rodas
Sie simptomi, nevadiet transportlidzekli, nelietojiet ierices un neapkalpojiet mehanismus.

3. KA LIETOT EXALIEF

Vienmer lietojiet Exalief tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Picaugusie
Pieaugusajiem ir divas dozg€Sanas shémas:

Deva, uzsakot arstésanu @
400 mg deva reizi diena vienu vai divas nedg€las, pec tam tiek veikta devas palielinasanas It vai.
JUsu arsts izlems, vai Jums $T deva jalieto vienu vai divas nedélas. \

Balstdeva

Parasta balstdeva ir 800 mg reizi diena.
Atkariba no Jusu atbildes reakcijas pret Exalief, devu var palielinat Iidz 120(%6g izt diena.

2
Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem) Jg\

Ja Jus esat gados vecaks cilveks, arsts noteiks Jums piemerotu devu.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem @
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jums parasti dos maza ief devu. Arsts noteiks Jums piemé&rotu
devu. Exalief nav ieteicams lietot, ja Jums ir smagi nieru datbibas traucgjumi.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem
Deva ir tada pati ka picaugusajiem. Tomer, ja Jupds gi aknu darbibas trauc€jumi, Exalief lietoSana nav
ieteicama. Ja neesat parliecinats, kadu devu Jums vajadzetu lietot, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens. K

Ja esat lietojis Exalief vairak n eikts

Ja nejausi esat ieneémis Exalie ak neka noteikts, nekavgjoties pastastiet to arstam vai dodieties uz
slimnicas nelaimes gadijumu un neatlickamas palidzibas nodalu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu, lai arsts
zinatu, ko Jus esat lieto'%

Ja esat aizmi i\ xalief
Ja esat aizmi emt tableti, ienemiet to, tiklidz atceraties un pec tam turpiniet lietot zales ka parasti.
Nelieto ub evu, lai kompensétu izlaisto devu.

ucat lietot Exalief

Nepartrauciet tablesu lietosanu peksni. Sadi rikojoties, Jums ir biezaku krampju lekmju risks. Jiisu arsts
izlems, cik ilgi Jums jalieto Exalief. Ja arsts izlems partraukt Jusu arsteSanu ar Exalief, deva parasti tiks
samazinata pakapeniski. Ir svarigi, lai Jiis partrauktu arsteSanu atbilstosi arsta ieteikumiem, citadi Jusu
simptomi var pastiprinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Exalief var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Talak mingtas blakusparadibas var biit loti btiskas. Ja tas Jums rodas, partrauciet Exalief lietoSanu un

nekavéjoties pastastiet par tam savam arstam vai dodieties uz slimnicu, jo Jums var biit nepiecieSama tilitja

mediciniska arstéSana:

e Izsitumi, ri8anas vai elpoSanas trauc€jumi, lipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var bt alergiskas
reakcijas pazimes

Talak min&to iespgjamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu klasifikaciju:
loti biezi (skar vairak neka 1 lietotaju no 10)

biezi (skar 1 — 10 lietotajus no 100)

retak (skar 1 — 10 lietotajus no 1000)

reti (skar 1 — 10 lietotajus no 10 000)

loti reti (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000)

L.oti bieZi sastopamas blakusparadibas: 6

e Reibona vai miegainibas sajiita @

BiezZi sastopamas blakusparadibas: 7,
Nestabilitates, grieSanas vai Stiposanas sajita @

Slikta diisa vai vemSana \K
Galvassapes .

Caureja J \6
Redzes dubultosanas vai neskaidra redze

Apgriitinata koncentrésanas

Energijas izstkums vai nogurums @

Trice K

Neveikliba

Izsitumi uz adas A

Nejutigums un durstiSanas sajita plaukstas un pé%

Retak sastopamas blakusparadibas: Q

e Paaugstinata jutiba
e Krampju pastiprinasanas

e Pavajinata vairogdziedzera darbib ptomi ir aukstuma nepanesamiba, liela méle, plani un trausli
nagi vai mati un zema kermen atiira

e Palielinats cirkulgjoso tauw ms asinis

e Miega traucgjumi

e Aknu darbibas traucgj@mi

e Paaugstinats vai ts asinsspiediens vai asinsspiediena pazeminasanas pieceloties.

e Asins analiz igcina, ka Jums ir zems salu vai natrija limenis asinis vai samazinats sarkano asins
Sunu skaigs’,

¢ Dehi ta@.

e Ac tibuparmainas, aizmiglota redze, apsartusas acis vai sapes acis

e Kritien

e Slikta atmina vai aizmarSiba

e Raudasana, nomaktibas, nervozitates vai apjukuma sajiita, intereses vai emociju zudums

e Nespgja runat vai rakstit, vai saprast runato vai rakstito

e Uzbudinajums

e Aizkaitinamiba

e Garastavok]a parmainas vai halucinacijas

e Apgriitinata sp&ja runat

e Deguna asinosana

e Sapes kriitis

e Kermena masas zudums un vispargji slikta veseliba (kaheksija)

e Kadas kermena dalas nejutigums
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e Dedzinasanas sajlta

e Ozas un/vai garsas sajiitas trauc&jumi

e Sapes vai dzinkst€Sana ausis

e Kaju un roku pietakums

e Dedzinasana, kunga darbibas traucgjumi, sapes védera, védera uzpiianas un nepatikama sajiita vai
sausums muté

e  Asinis izkarnijjumos

¢ Smaganu iekaisums, mutes dobuma iekaisums vai zobu sapes

e Sapes riSanas laika

e SviSana vai sausa ada

e Nagu vai adas parmainas (pieméram, sarkana ada)

e Matu izkriSana

e Neregularas menstruacijas

e Palielinata urina veido$anas nakti 6

e Urincelu infekcija @

e Vispargji slikta paSsajtta vai drebuli Z \

e Palielinata vai samazinata &stgriba @

e Kermena masas zudums vai parmériga kermena masas palielinasanas &

e Sapes muskulos \

e Sapes mugura vai kakla ¢ 6

e  Aukstas ekstremitates J \

e Atraka, lenaka vai neregulara sirdsdarbiba

e Miegainibas sajiita Q

e Neirologiski kustibu traucgjumi, kad muskuli saraujas, izraﬁ tiSanos un atkartotas kustibas vai
patologiskas pozas. Simptomi ir trice, sapes, krampji

e Kairinatas zarnas sindroms (KZS). Simptomi ir hronQvédergraizes un caureja vai aizcietejums

Reti sastopamas blakusparadibas:
e Trombocrttu skaita samazinasanas, kas paliel@oéanas vai zilumu veido$anas risku

e Stipras sapes mugura un kungi
e Balto asins $iinu skaita samazinﬁ§an?§%alielina infekciju iespg&jamibu

L 2
Exalief lietosana ir saistita ar novirzi N elektrokardiogramma), ko sauc par PR intervala pagarinasanos.
Var rasties ar So EKG novirzi sai kusparadibas (pieméram, gibonis un sirdsdarbibas paléninasanas).

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums i Zas smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KAU \4?1‘ EXALIEF

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Exalief péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc Derigs lidz. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Exalief satur
e Aktiva viela ir eslikarbazepina acetats. Viena tablete satur 400 mg eslikarbazepina acetata.
e (itas sastavdalas ir povidons K29/32, kroskarmelozes natrija sals un magnija stearats.

Exalief arejais izskats un iepakojums
Exalief 400 mg tabletes ir baltas, apalas un abpusgji izliektas. Tabletem ir grav&jums ,,ESL 400 viena puse
un dalfjuma linija otra pus€. Dalfjuma linija paredzeta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu,
nevis tabletes daliSanai vienadas devas.

Tabletes ir iepakotas blisteros kartona kastites pa 7, 14 vai 28 tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebtt pieejami. 6
Registracijas apliecibas ipa$nieks un raZotajs / \%

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

4745-457 S. Mamede do Coronado K
Portugale
falr.: +351 22 986 61 00 M %
J \
stracija

fakss: +351 22 986 61 99 q

e-pasts: info@bial.com
Lai iegiitu informaciju par §Tm zalém, lidzam kontakt&ties ar R@ s apliecibas TpasSnieka vietgjo

parstavniecibu.
Si lieto$anas instrukceija pedejo reizi akceptéta M\\@g

Sikaka informacija par §$Tm zaleém ir pieejama Ei@a,u agentiiras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Exalief 600 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Exalief un kadam nolikam to lieto @
2. Pirms Exalief lietoSanas Z \

3. Ka lietot Exalief @

4, Iesp&jamas blakusparadibas \

5. Ka uzglabat Exalief \

6.

Sikaka informacija . 6
I\
1. KAS IR EXALIEF UN KADAM NOLUKAM TO LIET@Q

Exalief pieder pie zalu grupas, ko sauc par pretepilepsijas Iidzekltem. Tos izmanto epilepsijas (stavokla, kura
gadijuma raksturigi atkartoti krampji vai I€kmes) arsteésanai.

Exalief izmanto pieauguSiem pacientiem, kuri jau lie@ pretepilepsijas zales un kuriem vél aizvien rodas
krampji, kas skar vienu galvas smadzenu dalu (pafciali Krampji). P&c Siem krampjiem var rasties visas galvas
smadzenes skarosi krampji vai ar1 $ads stavoklis undara generalizacija) var neiestaties.

Exalief arsts Jums dod, lai mazinatu kra@mju biezumu.

2. PIRMS EXALIEF LI@AS

Nelietojiet Exalief $ados,gadijumos:

e jaJums ir alergij aplgstinata jutiba) pret aktivo vielu (eslikarbazepina acetatu), citiem
karboksa ‘da@najumiem (pieméram, karbamazepinu vai okskarbazepinu - zalém, ko izmanto
epilepsyzx ai) vai kadu citu Exalief sastavdalu;

e jaJums 1kta veida sirds ritma trauc€jumi (otras vai tresas pakapes atrioventrikulara (AV)

b e).

Ipasa piesa¥dziba, lietojot Exalief, nepiecieSama $ados gadijumos
Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja:
e Jums ir izsitumi, riSanas vai elpoSanas traucjumi, liipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var bt
alergiskas reakcijas pazimes;
e Jums ir apjukums, vérojama krampju pastiprinasanas vai samanas trauc€jumi, kas var liecinat par zemu
salu Iimeni asinis.

Ludzu, pastastiet arstam:
e ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi. Jusu arstam var bt japielago deva. Exalief nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagu nieru slimibu;
e jaJums ir aknu darbibas traucgjumi. Exalief nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem;
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e ja Jus lietojat kadas zales, kas var izraisit novirzes EKG (elektrokardiogramma), ko déve par PR
intervala pagarinasanos. Ja neesat dross, vai zales, kuras Jiis lietojat, varetu radit $adu ietekmi,
konsult&jieties ar arstu;

e ja Jums ir sirds slimiba, pieméram, sirds mazspg&ja vai sirdslekme;

e jaJums ir krampji, kas sakas ar plasu, abas galvas smadzenu puses aptverosu elektrisku izladi.

Exalief var Jums izraisit reiboni un/vai miegainibu, 1pasi arst€Sanas sakuma. Esiet Tpasi uzmanigs, lai Exalief
lietoSanas laika izvairitos no nejausam traumam (kritieniem).

Nelielam skaitam ar pretepilepsijas lidzekliem arsteto cilveku ir bijuSas domas par kait€juma nodariSanu sev
vai pas$navibu. Ja Jums jebkura bridi Exalief lictosanas laika rodas $adas domas, nekavégjoties sazinieties ar
savu arstu.

Bérni 6
Exalief nav lietojams b&rniem un pusaudziem. \%

Citu zalu lietoSana /

J Pastastiet arstam, ja Jis lietojat fenitoinu (zales epilepsijas arstésanai), jo J @Et japielago so
zalu deva.

o Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat karbamazepinu (zales epilegsij% §anai), jo Jusu devu var
biit nepiecieSams pielagot, un biezak var rasties $adas nevélamg Ex\ kusparadibas: redzes
dubultosanas, koordinacijas trauc&jumi un reibonis.

. Pastastiet savam arstam, ja Jiis lietojat simvastatinu (zales, kol sterina Itmena pazeminasanai),
jo Jasu devu var bt nepiecieSams pielagot.
. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat asinis Skidrinosu Hdzekl&l rnu.

. Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat tricikliskos anfidepreSantus, piem&ram, amitriptilinu.

o Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat hormonal A&gi lietojamus kontracepcijas lidzek]us.
Exalief var mazinat hormonalo kontracepcijas @u, pieméram, kontracepcijas tablesu, efektivitati.
Tadel ieteicams, lai Exalief lietoSanas laika 1dzskonkréta menstruala cikla beigam péc arstéSanas
partrauksanas Jiis izmantotu droSu un efekfiyu Kontracepcijas lidzekli.

. Nelietojiet okskarbazepinu (zales epilepsijas arstéSanai) vienlaikus ar Exalief, jo nav zinams, vai So
zalu vienlaikus lietoSana ir dro’éa.

Pastastiet arstam vai farmaceitam pa &n zalém, kuras lietojat vai p&deja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes. T @ ccieSams, ja nu gadijuma kadas no tam ietekmé& Exalief iedarbibu vai
Exalief ietekmé %o zalu iedaer

Exalief lietoSana kopa %uru

Exalief tabletes var li g8anas laika vai neatkarigi no €dienreizém.

Griitnieciba idi§anas periods

Ja Jums i#iestdj griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, nekavgjoties informgjiet savu arstu.
Griitniecibas laika Exalief Jus drikstat lietot tikai tad, ja Jums to liek darit arsts.

Pettjumi liecina par palielinatu iedzimtu defektu risku b&rniem, kas dzimusi sievietem, kuras lieto
pretepilepsijas lidzkelus. No otras puses, efektivu pretepilepsijas terapiju nedrikst partraukt, jo slimibas
gaitas pasliktinasanas kaiteé gan matei, gan nedzimusajam b&rnam.

Nebarojiet bérnu ar kriti Exalief lietoSanas laika. Nav zinams, vai Exalief izdalas mates piena.

Padomu par kontracepciju skat. apakSpunkta ,,Citu zalu lietoSana”.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Exalief var Jums izraisit reiboni, miegainibu un ietekmét Jiisu redzi, 1pasi arst€Sanas sakuma. Ja Jums rodas
Sie simptomi, nevadiet transportlidzekli, nelietojiet ierices un neapkalpojiet mehanismus.

3. KA LIETOT EXALIEF

Vienmer lietojiet Exalief tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Picaugusie
Pieaugusajiem ir divas dozg€Sanas shémas:

Deva, uzsakot arstésanu @
400 mg deva reizi diena vienu vai divas nedg€las, pec tam tiek veikta devas palielinasanas It vai.
JUsu arsts izlems, vai Jums $T deva jalieto vienu vai divas nedélas. \

Balstdeva

Parasta balstdeva ir 800 mg reizi diena.
Atkariba no Jusu atbildes reakcijas pret Exalief, devu var palielinat Iidz 120(%6g izt diena.

2
Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem) Jg\

Ja Jus esat gados vecaks cilveks, arsts noteiks Jums piemerotu devu.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem @
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jums parasti dos maza ief devu. Arsts noteiks Jums piemé&rotu
devu. Exalief nav ieteicams lietot, ja Jums ir smagi nieru datbibas traucgjumi.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem
Deva ir tada pati ka picaugusajiem. Tomer, ja Jupds gi aknu darbibas trauc€jumi, Exalief lietoSana nav
ieteicama. Ja neesat parliecinats, kadu devu Jums vajadzetu lietot, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens. K

Ja esat lietojis Exalief vairak n eikts

Ja nejausi esat ieneémis Exalie ak neka noteikts, nekavgjoties pastastiet to arstam vai dodieties uz
slimnicas nelaimes gadijumu un neatlickamas palidzibas nodalu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu, lai arsts
zinatu, ko Jus esat lieto'%

Ja esat aizmi i\ xalief
Ja esat aizmi emt tableti, ienemiet to, tiklidz atceraties un pec tam turpiniet lietot zales ka parasti.
Nelieto ub evu, lai kompensétu izlaisto devu.

ucat lietot Exalief

Nepartrauciet tablesu lietosanu peksni. Sadi rikojoties, Jums ir biezaku krampju lekmju risks. Jiisu arsts
izlems, cik ilgi Jums jalieto Exalief. Ja arsts izlems partraukt Jusu arsteSanu ar Exalief, deva parasti tiks
samazinata pakapeniski. Ir svarigi, lai Jiis partrauktu arsteSanu atbilstosi arsta ieteikumiem, citadi Jusu
simptomi var pastiprinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Exalief var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Talak mingtas blakusparadibas var biit loti btiskas. Ja tas Jums rodas, partrauciet Exalief lietoSanu un

nekavéjoties pastastiet par tam savam arstam vai dodieties uz slimnicu, jo Jums var biit nepiecieSama tilitja

mediciniska arstéSana:

e Izsitumi, ri8anas vai elpoSanas trauc€jumi, lipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var bt alergiskas
reakcijas pazimes

Talak min&to iespgjamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu klasifikaciju:
loti biezi (skar vairak neka 1 lietotaju no 10)

biezi (skar 1 — 10 lietotajus no 100)

retak (skar 1 — 10 lietotajus no 1000)

reti (skar 1 — 10 lietotajus no 10 000)

loti reti (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000)

L.oti bieZi sastopamas blakusparadibas: 6

e Reibona vai miegainibas sajiita @

BiezZi sastopamas blakusparadibas: 7,
Nestabilitates, grieSanas vai Stiposanas sajita @

Slikta diisa vai vemSana \K
Galvassapes .

Caureja J \6
Redzes dubultosanas vai neskaidra redze

Apgriitinata koncentrésanas

Energijas izstkums vai nogurums @

Trice K

Neveikliba

Izsitumi uz adas A

Nejutigums un durstiSanas sajita plaukstas un pé%

Retak sastopamas blakusparadibas: Q

e Paaugstinata jutiba
e Krampju pastiprinasanas

e Pavajinata vairogdziedzera darbib ptomi ir aukstuma nepanesamiba, liela méle, plani un trausli
nagi vai mati un zema kermen atiira

e Palielinats cirkulgjoso tauw ms asinis

e Miega traucgjumi

e Aknu darbibas traucgj@mi

e Paaugstinats vai ts asinsspiediens vai asinsspiediena pazeminasanas pieceloties.

e Asins analiz igcina, ka Jums ir zems salu vai natrija limenis asinis vai samazinats sarkano asins
Sunu skaigs’,

¢ Dehi ta@.

e Ac tibuparmainas, aizmiglota redze, apsartusas acis vai sapes acis

e Kritien

e Slikta atmina vai aizmarSiba

e Raudasana, nomaktibas, nervozitates vai apjukuma sajiita, intereses vai emociju zudums

e Nespgja runat vai rakstit, vai saprast runato vai rakstito

e Uzbudinajums

e Aizkaitinamiba

e Garastavok]a parmainas vai halucinacijas

e Apgriitinata sp&ja runat

e Deguna asinosana

e Sapes kriitis

e Kermena masas zudums un vispargji slikta veseliba (kaheksija)

e Kadas kermena dalas nejutigums
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e Dedzinasanas sajlta

e Ozas un/vai garsas sajiitas trauc&jumi

e Sapes vai dzinkst€Sana ausis

e Kaju un roku pietakums

e Dedzinasana, kunga darbibas traucgjumi, sapes védera, védera uzpiianas un nepatikama sajiita vai
sausums muté

e  Asinis izkarnijjumos

¢ Smaganu iekaisums, mutes dobuma iekaisums vai zobu sapes

e Sapes riSanas laika

e SviSana vai sausa ada

e Nagu vai adas parmainas (pieméram, sarkana ada)

e Matu izkriSana

e Neregularas menstruacijas

e Palielinata urina veido$anas nakti 6

e Urincelu infekcija @

e Vispargji slikta paSsajtta vai drebuli Z \

e Palielinata vai samazinata &stgriba @

e Kermena masas zudums vai parmériga kermena masas palielinasanas &

e Sapes muskulos \

e Sapes mugura vai kakla ¢ 6

e  Aukstas ekstremitates J \

e Atraka, lenaka vai neregulara sirdsdarbiba

e Miegainibas sajiita Q

e Neirologiski kustibu traucgjumi, kad muskuli saraujas, izraﬁ tiSanos un atkartotas kustibas vai
patologiskas pozas. Simptomi ir trice, sapes, krampji

e Kairinatas zarnas sindroms (KZS). Simptomi ir hronQvédergraizes un caureja vai aizcietejums

Reti sastopamas blakusparadibas:
e Trombocrttu skaita samazinasanas, kas paliel@oéanas vai zilumu veido$anas risku

e Stipras sapes mugura un kungi
e Balto asins $iinu skaita samazinﬁ§an?§%alielina infekciju iespg&jamibu

L 2
Exalief lietosana ir saistita ar novirzi N elektrokardiogramma), ko sauc par PR intervala pagarinasanos.
Var rasties ar So EKG novirzi sai kusparadibas (pieméram, gibonis un sirdsdarbibas paléninasanas).

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums i Zas smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KAU \4?1‘ EXALIEF

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Exalief p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, pudeles un kastites pec Derigs lidz.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa peédgjo dienu.

Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Exalief satur
e Aktiva viela ir eslikarbazepina acetats. Viena tablete satur 600 mg eslikarbazepina acetata.
e (itas sastavdalas ir povidons K29/32, kroskarmelozes natrija sals un magnija stearats.

Exalief arejais izskats un iepakojums
Exalief 600 mg tabletes ir baltas un iegarenas. Tableteém viena pusg ir grav&jums ,,ESL 600” un otra pusé —

dalfjuma Iinija, kas lauj tableti sadalit vienadas dalas.

Tabletes ir iepakotas blisteros kartona kastités pa 30 vai 60 tabletem un ABPE pudel@s ar berniem
neatveramu aizdari kartona kastites pa 90 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami. 6
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs / \'@

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

4745-457 S. Mamede do Coronado \K
Portugale
alr.: +351 22 986 61 00 ¢ %
J \
stracija

fakss: +351 22 986 61 99 q

e-pasts: info@bial.com
Lai iegiitu informaciju par §tm zalém, lidzam kontakteties ar R@ s apliecibas TpasSnieka vietgjo

parstavniecibu.
Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi akceptéta M =;§

Sikaka informacija par §$Tm zaleém ir pieejama Ei@élu agentliras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Exalief 800 mg tabletes
Eslicarbazepine acetate

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja $iem cilvékiem ir
lidzigi simptomi.

- Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:
. Kas ir Exalief un kadam noliikam to lieto
Pirms Exalief lietoSanas /®

Ka lietot Exalief

Iesp&jamas blakusparadibas K

Ka uzglabat Exalief \

Sikaka informacija . 6
I\

1. KASIR EXALIEF UN KADAM NOLUKAM TO LIET@Q

Exalief pieder pie zalu grupas, ko sauc par pretepilepsijas HSZek, . Tos izmanto epilepsijas (stavokla, kura

Ok W =

gadijuma raksturigi atkartoti krampji vai lekmes) arsteésanai.

Exalief izmanto pieaugusSiem pacientiem, kuri jau lie@ pretepilepsijas zales un kuriem vél aizvien rodas
krampiji, kas skar vienu galvas smadzenu dalu (pafciali lampji). P&c Siem krampjiem var rasties visas galvas
smadzenes skarosi krampji vai arT §ads stavoklis undara generalizacija) var neiestaties.

Exalief arsts Jums dod, lai mazinatu kra@mju biezumu.
2. PIRMS EXALIEF LIQ@S

Nelietojiet Exalief $ados,gadijumos:
e ja Jums ir alergij %gstinéta jutiba) pret aktivo vielu (eslikarbazepina acetatu), citiem
karboksa 'da@ ajumiem (piem&ram, karbamazepinu vai okskarbazepinu - zalem, ko izmanto
epilepsij ‘Z\ ai) vai kadu citu Exalief sastavdalu;
e jaJums ikta veida sirds ritma trauc&jumi (otras vai tresas pakapes atrioventrikulara (AV)

b e).

Ipasa piesa¥dziba, lietojot Exalief, nepiecieSsama $ados gadijumos
Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja:
e Jums ir izsitumi, riSanas vai elpoSanas trauc&jumi, liipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var but
alergiskas reakcijas pazimes;
e Jums ir apjukums, v€rojama krampju pastiprinasanas vai samanas trauc€jumi, kas var liecinat par zemu
salu [Tmeni asinis.

Ludzu, pastastiet arstam:
e jaJums ir nieru darbibas trauc€jumi. Jusu arstam var biit japielago deva. Exalief nav ieteicams lietot
pacientiem ar smagu nieru slimibu;
e jaJums ir aknu darbibas traucgjumi. Exalief nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem;
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e ja Jus lietojat kadas zales, kas var izraisit novirzes EKG (elektrokardiogramma), ko déve par PR
intervala pagarinasanos. Ja neesat dross, vai zales, kuras Jiis lietojat, varetu radit $adu ietekmi,
konsult&jieties ar arstu;

e ja Jums ir sirds slimiba, pieméram, sirds mazspg&ja vai sirdslekme;

e jaJums ir krampji, kas sakas ar plasu, abas galvas smadzenu puses aptverosu elektrisku izladi.

Exalief var Jums izraisit reiboni un/vai miegainibu, 1pasi arst€Sanas sakuma. Esiet Tpasi uzmanigs, lai Exalief
lietoSanas laika izvairitos no nejausam traumam (kritieniem).

Nelielam skaitam ar pretepilepsijas lidzekliem arsteto cilveku ir bijuSas domas par kait€juma nodariSanu sev
vai pas$navibu. Ja Jums jebkura bridi Exalief lictosanas laika rodas $adas domas, nekavégjoties sazinieties ar
savu arstu.

Bérni 6
Exalief nav lietojams b&rniem un pusaudziem. \%

Citu zalu lietoSana /

J Pastastiet arstam, ja Jis lietojat fenitoinu (zales epilepsijas arstésanai), jo J @Et japielago so
zalu deva.

o Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat karbamazepinu (zales epilegsij% §anai), jo Jusu devu var
biit nepiecieSams pielagot, un biezak var rasties $adas nevélamg Ex\ kusparadibas: redzes
dubultosanas, koordinacijas trauc&jumi un reibonis.

. Pastastiet savam arstam, ja Jiis lietojat simvastatinu (zales, kol sterina Itmena pazeminasanai),
jo Jasu devu var bt nepiecieSams pielagot.
. Pastastiet arstam, ja Jus lietojat asinis Skidrinosu Hdzekl&l rnu.

. Pastastiet savam arstam, ja Jis lietojat tricikliskos anfidepreSantus, piem&ram, amitriptilinu.

o Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat hormonal A&gi lietojamus kontracepcijas lidzek]us.
Exalief var mazinat hormonalo kontracepcijas @u, pieméram, kontracepcijas tablesu, efektivitati.
Tadel ieteicams, lai Exalief lietoSanas laika 1dzskonkréta menstruala cikla beigam péc arstéSanas
partrauksanas Jiis izmantotu droSu un efekfiyu Kontracepcijas lidzekli.

. Nelietojiet okskarbazepinu (zales epilepsijas arstéSanai) vienlaikus ar Exalief, jo nav zinams, vai So
zalu vienlaikus lietoSana ir dro’éa.

Pastastiet arstam vai farmaceitam pa &n zalém, kuras lietojat vai p&deja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes. T @ ccieSams, ja nu gadijuma kadas no tam ietekmé& Exalief iedarbibu vai
Exalief ietekmé %o zalu iedaer

Exalief lietoSana kopa %uru

Exalief tabletes var li g8anas laika vai neatkarigi no €dienreizém.

Griitnieciba idi§anas periods

Ja Jums i#iestdj griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, nekavgjoties informgjiet savu arstu.
Griitniecibas laika Exalief Jus drikstat lietot tikai tad, ja Jums to liek darit arsts.

Pettjumi liecina par palielinatu iedzimtu defektu risku b&rniem, kas dzimusi sievietem, kuras lieto
pretepilepsijas lidzkelus. No otras puses, efektivu pretepilepsijas terapiju nedrikst partraukt, jo slimibas
gaitas pasliktinasanas kaiteé gan matei, gan nedzimusajam b&rnam.

Nebarojiet bérnu ar kriti Exalief lietoSanas laika. Nav zinams, vai Exalief izdalas mates piena.

Padomu par kontracepciju skat. apakSpunkta ,,Citu zalu lietoSana”.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Exalief var Jums izraisit reiboni, miegainibu un ietekmét Jiisu redzi, 1pasi arst€Sanas sakuma. Ja Jums rodas
Sie simptomi, nevadiet transportlidzekli, nelietojiet ierices un neapkalpojiet mehanismus.

3. KA LIETOT EXALIEF

Vienmer lietojiet Exalief tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Picaugusie
Pieaugusajiem ir divas dozg€Sanas shémas:

Deva, uzsakot arstésanu @
400 mg deva reizi diena vienu vai divas nedg€las, pec tam tiek veikta devas palielinasanas It vai.
JUsu arsts izlems, vai Jums $T deva jalieto vienu vai divas nedélas. \

Balstdeva

Parasta balstdeva ir 800 mg reizi diena.
Atkariba no Jusu atbildes reakcijas pret Exalief, devu var palielinat Iidz 120(%6g izt diena.

2
Gados vecaki cilvéki (vecaki par 65 gadiem) Jg\

Ja Jus esat gados vecaks cilveks, arsts noteiks Jums piemerotu devu.

Pacienti ar nieru darbibas trauc€jumiem @
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jums parasti dos maza ief devu. Arsts noteiks Jums piemé&rotu
devu. Exalief nav ieteicams lietot, ja Jums ir smagi nieru datbibas traucgjumi.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem
Deva ir tada pati ka picaugusajiem. Tomer, ja Jupds gi aknu darbibas trauc€jumi, Exalief lietoSana nav
ieteicama. Ja neesat parliecinats, kadu devu Jums vajadzetu lietot, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens. K

Ja esat lietojis Exalief vairak n eikts

Ja nejausi esat ieneémis Exalie ak neka noteikts, nekavgjoties pastastiet to arstam vai dodieties uz
slimnicas nelaimes gadijumu un neatlickamas palidzibas nodalu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu, lai arsts
zinatu, ko Jus esat lieto'%

Ja esat aizmi i\ xalief
Ja esat aizmi emt tableti, ienemiet to, tiklidz atceraties un pec tam turpiniet lietot zales ka parasti.
Nelieto ub evu, lai kompensétu izlaisto devu.

ucat lietot Exalief

Nepartrauciet tablesu lietosanu peksni. Sadi rikojoties, Jums ir biezaku krampju lekmju risks. Jiisu arsts
izlems, cik ilgi Jums jalieto Exalief. Ja arsts izlems partraukt Jusu arsteSanu ar Exalief, deva parasti tiks
samazinata pakapeniski. Ir svarigi, lai Jiis partrauktu arsteSanu atbilstosi arsta ieteikumiem, citadi Jusu
simptomi var pastiprinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Exalief var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Talak mingtas blakusparadibas var biit loti btiskas. Ja tas Jums rodas, partrauciet Exalief lietoSanu un

nekavéjoties pastastiet par tam savam arstam vai dodieties uz slimnicu, jo Jums var biit nepiecieSama tilitja

mediciniska arstéSana:

e Izsitumi, ri8anas vai elpoSanas trauc€jumi, lipu, sejas, rikles vai méles pietikums. Tas var bt alergiskas
reakcijas pazimes

Talak min&to iespgjamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu klasifikaciju:
loti biezi (skar vairak neka 1 lietotaju no 10)

biezi (skar 1 — 10 lietotajus no 100)

retak (skar 1 — 10 lietotajus no 1000)

reti (skar 1 — 10 lietotajus no 10 000)

loti reti (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000)

L.oti bieZi sastopamas blakusparadibas: 6

e Reibona vai miegainibas sajiita @

BiezZi sastopamas blakusparadibas: 7,
Nestabilitates, grieSanas vai Stiposanas sajita @

Slikta diisa vai vemSana \K
Galvassapes .

Caureja J \6
Redzes dubultosanas vai neskaidra redze

Apgriitinata koncentrésanas

Energijas izstkums vai nogurums @

Trice K

Neveikliba

Izsitumi uz adas A

Nejutigums un durstiSanas sajita plaukstas un pé%

Retak sastopamas blakusparadibas: Q

e Paaugstinata jutiba
e Krampju pastiprinasanas

e Pavajinata vairogdziedzera darbib ptomi ir aukstuma nepanesamiba, liela méle, plani un trausli
nagi vai mati un zema kermen atiira

e Palielinats cirkulgjoso tauw ms asinis

e Miega traucgjumi

e Aknu darbibas traucgj@mi

e Paaugstinats vai ts asinsspiediens vai asinsspiediena pazeminasanas pieceloties.

e Asins analiz igcina, ka Jums ir zems salu vai natrija limenis asinis vai samazinats sarkano asins
Sunu skaigs’,

¢ Dehi ta@.

e Ac tibuparmainas, aizmiglota redze, apsartusas acis vai sapes acis

e Kritien

e Slikta atmina vai aizmarSiba

e Raudasana, nomaktibas, nervozitates vai apjukuma sajiita, intereses vai emociju zudums

e Nespgja runat vai rakstit, vai saprast runato vai rakstito

e Uzbudinajums

e Aizkaitinamiba

e Garastavok]a parmainas vai halucinacijas

e Apgriitinata sp&ja runat

e Deguna asinosana

e Sapes kriitis

e Kermena masas zudums un vispargji slikta veseliba (kaheksija)

e Kadas kermena dalas nejutigums
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e Dedzinasanas sajlta

e Ozas un/vai garsas sajiitas trauc&jumi

e Sapes vai dzinkst€Sana ausis

e Kaju un roku pietakums

e Dedzinasana, kunga darbibas traucgjumi, sapes védera, védera uzpiianas un nepatikama sajiita vai
sausums muté

e  Asinis izkarnijjumos

¢ Smaganu iekaisums, mutes dobuma iekaisums vai zobu sapes

e Sapes riSanas laika

e SviSana vai sausa ada

e Nagu vai adas parmainas (pieméram, sarkana ada)

e Matu izkriSana

e Neregularas menstruacijas

e Palielinata urina veido$anas nakti 6

e Urincelu infekcija @

e Vispargji slikta paSsajtta vai drebuli Z \

e Palielinata vai samazinata &stgriba @

e Kermena masas zudums vai parmériga kermena masas palielinasanas &

e Sapes muskulos \

e Sapes mugura vai kakla ¢ 6

e  Aukstas ekstremitates J \

e Atraka, lenaka vai neregulara sirdsdarbiba

e Miegainibas sajiita Q

e Neirologiski kustibu traucgjumi, kad muskuli saraujas, izraﬁ tiSanos un atkartotas kustibas vai
patologiskas pozas. Simptomi ir trice, sapes, krampji

e Kairinatas zarnas sindroms (KZS). Simptomi ir hronQvédergraizes un caureja vai aizcietejums

Reti sastopamas blakusparadibas:
e Trombocrttu skaita samazinasanas, kas paliel@oéanas vai zilumu veido$anas risku

e Stipras sapes mugura un kungi
e Balto asins $iinu skaita samazinﬁ§an?§%alielina infekciju iespg&jamibu

L 2
Exalief lietosana ir saistita ar novirzi N elektrokardiogramma), ko sauc par PR intervala pagarinasanos.
Var rasties ar So EKG novirzi sai kusparadibas (pieméram, gibonis un sirdsdarbibas paléninasanas).

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums i Zas smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KAU \4?1‘ EXALIEF

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Exalief p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, pudeles un kastites pec Derigs lidz.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa peédgjo dienu.

Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Exalief satur
e Aktiva viela ir eslikarbazepina acetats. Viena tablete satur 800 mg eslikarbazepina acetata.
e (itas sastavdalas ir povidons K29/32, kroskarmelozes natrija sals un magnija stearats.

Exalief arejais izskats un iepakojums
Exalief 800 mg tabletes ir baltas un iegarenas. Tableteém viena pusg ir grav&jums ,,ESL 800” un otra pusé —
dalfjuma Iinija, kas lauj tableti sadalit vienadas dalas.

Tabletes ir iepakotas blisteros kartona kastites pa 20, 30, 60 vai 90 tabletém un ABPE pudel&s ar b&rmiem
neatveramu aizdari kartona kastites pa 90 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami. 6
Registracijas apliecibas ipa$nieks un raZotajs / \%

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

4745-457 S. Mamede do Coronado K
Portugale
falr.: +351 22 986 61 00 M %
J \
stracija

fakss: +351 22 986 61 99 q

e-pasts: info@bial.com
Lai iegiitu informaciju par §Tm zalém, lidzam kontakt&ties ar R@ s apliecibas TpasSnieka vietgjo

parstavniecibu.
Si lieto$anas instrukceija pedejo reizi akceptéta M\\@g

Sikaka informacija par §$Tm zaleém ir pieejama Ei@a,u agentiiras majas lapa http://www.ema.europa.eu/.
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