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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 400 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 400 mg ta’ eslicarbazepine acetate.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA &%

*
Pillola. K\
Pilloli bojod tondi bikonvessi, imnaqqxin b’*ESL 400’ fuq naha wahda u mnaqqgxin b’sinj g in-naha
l-ohra. Is-sinjal imnaqqax gieghed hemm biss biex tkun tista’ tagsamha sabiex tkun,t tiblaghha minghajr

tbatija u mhux biex tagsamha f’dozi indags.

4. TAGHRIF KLINIKU E Qk
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici @

Exalief huwa indikat bhala terapija mizjuda f’adulti b’aéé‘%s jonijiet ta’ bidu parzjali b’generalizzazzjoni
sekondarja jew minghajrha.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jin%@
L 4

Pozologija
Exalief jehtieg jizdied ma’ terapija antiko a ezistenti. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 400 mg
darba kuljum li ghandha tizdied ghaL8O arba kuljum wara gimgha jew gimaghtejn. Id-doza tista’

tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, @ zi tar-reazzjoni individwali (ara sezzjoni 5.1).
*

L-anzjani (eta ikbar minn 65 s@
Ghandha tigi ezercitata 1-k 1l-kura ta’ pazjenti anzjani peress li hemm informazzjoni limitata dwar
is-sigurta fuq l-uzu ta’ E dawn il-pazjenti.

Popolazzjoni pe 'lei(tz
Is-sigurta u l-effikacja’ta’ Exalief fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta

mhux dispoEc'
Pazjenti eboliment renali
G

igi ezercitata I-kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata
s ir-rata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin (CLcR) kif gej:
- cr >60 ml/min: ma huwa mehtieg l-ebda aggustament tad-doza
- CLcgr 30-60 ml/min: doza tal-bidu ta’ 400 mg darba iva u darba le ghal gimaghtejn segwiti minn doza
wahda kuljum ta’ 400 mg. Madankollu, abbazi tar-rispons tal-individwu, id-doza tista’ tizdied
- CLcr <30 ml/min: l-uzu mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali serju minhabba dejta
insufficjenti

Pazjenti b’indeboliment epatiku

L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat.
Il-farmakokinetici ta’ eslicarbazepine ma gewx evelwati f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjoni
4.4 u 5.2) u ghaldagstant, 1-uzu f’dawn il-pazjenti mhuwiex rakkomandat.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Exalief jista’ jittiched mal-ikel jew minghajr ikel.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccesiva ghas-sustanza attiva jew derivattivi carboxamide ohrajn (ez., carbamazepine,
oxcarbazepine) jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Sadd atrijoventrikulari (AV) tat-tieni jew tielet grad maghruf.

"\

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu @.
Exalief gie asso¢jat ma’ reazzjonijiet avversi tas-sistema nervuza centrali, bhalma huma sturdarnf@(edla
tan-nghas, li tista’ zzid l-okkorrenza ta’ korriment a¢¢identali. K

Exalief jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ kontracettivi ormonali. Forom addizzjoni ta’ kontr. ni mhux

ormonali huma rakkomandati meta jkun ged jintuza Exalief (ara sezzjoni 4.5 u 4.6)

Bhalma jigri bi prodotti medicinali anti-epilettici ohrajn, jekk Exalief ghandu 'it&af huwa rakkomandat li
tirtirah gradwalment biex tnaqqas kemm jista’ jkun il-potenzjal ta’ zieda fi -‘l'(‘\luvenza ta’ accessjonijiet.

Uzu konkomittanti ta’ Exalief ma’ oxcarbazepine mhuwiex rakkomalnhabba li dan jista’ jikkaguna
esponiment zejjed ghall-metaboliti attivi.

Ma hemm l-ebda evidenza rigward l-irtirar ta’ uzu konkoqli :a’ prodotti medicinali anti-epiletti¢i waqt
kura b’Exalief (agleb ghal monoterapija). §

Bhala reazzjoni avversa zviluppa raxx f’1.1% mill-popolazzjoni totali kkurata b’Exalief fi studji add-on
ikkontrollati bi placebo f’pazjenti epilettici. Exali andu jitwaqqaf, jekk jizviluppaw sinjali u sintomi ta’
sensittivita eccessiva.

Ebda kaz ta’ reazzjonijiet serji tal-gild
HLA-B*1502 f’individwi ta’ origini
zviluppar tas-sindromu ta’ Ste
jkun possibbli, suggetti ta’ orig
kura b’carbamazepine jew
ohrajn hija negligibbli.

rrapportat b’eslicarbazepine acetate. Il-prezenza ta’ allel ta’
“iniza u Thai intweriet li hija assoc¢jata hafha mar-riskju ta’

son (SJS) meta ikkurati b’carbamazepine. Ghaldagstant, kullmeta

n Ciniza u Thai ghandhom jigu skrinjati ghal dan I-allel gabel jibdew il-
ti kimikament relatati. [l-prezenza ta’ allel ta’ HLA-B*1502 f’etnicitajiet
LA-B*1502 mhuwiex asso¢jat ma’ SJS fil-popolazzjoni Kawkazjana.
L-iponatremija gi pportata bhala reazzjoni avversa f’inqas minn 1% ta’ pazjenti kkurati b’Exalief.
F’hafna mill-k g& -iponatremija hija bla sintomi, madankollu, tista’ tkun akkompanjata minn sintomi
klini¢i bhal ar tal-attakki ta’ puplesija, konfuzjoni, konoxxenza mnaqqgsa. Il-frekwenza ta’
iponatremi iedet hekk kif zdiedet id-doza ta’ eslicarbazepine acetate. F’pazjenti b’mard renali pre-
ezistenti assal ghal iponatremija, jew f’pazjenti li gew ikkurati fl-istess hin bi prodotti medic¢inali li
j' uhuma stess iwasslu ghal iponatremija (ez. dijuretici, desmopressin), il-livelli tas-sodju fis-serum
ghahdhom jigu ezaminati qabel u matul il-kura b’eslicarbazepine acetate. Barra minn hekk, ghandhom jigu
stabbiliti I-livelli tas-sodium fis-serum, jekk isehhu sinjali klini¢i ta’ iponatremija. Apparti dan, il-livelli tas-
sodju ghandhom jigu stabbiliti matul ezami tal-laboratorju ta’ rutina. Exalief ghandu jitwaqqaf, jekk
tizviluppa iponatremija klinikament relevanti.

L-influwenza ta’ Exalief fuq ac¢essjonijiet generalizzati primarji ma gietx studjata. Ghaldagstant, f’dawn
il-pazjenti, l-uzu mhuwiex rakkomandat.

Fi studji klini¢i b’eslicarbazepine acetate, gie osservat titwil fl-intervall PR. Wiehed ghandu joqghod attent
f’pazjenti b’kundizzjonijiet medic¢i (ez. livelli baxxi ta’ thyroxine, anormalitajiet ta’ kondizzjoni kardijaka),
jew meta jittiechdu prodott medicinali fl-istess hin, maghrufin li huma assocjati ma’ titwil tal-PR.
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Ghandha tinghata kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata skont
l-eliminazzjoni tal-kreatinina (ara sezzjoni 4.2). F’pazjenti b’CLcr <30 ml/min, I-uzu mhuwiex rakkomandat
minhabba nuqqas ta’ dejta.

Minhabba li mhemmx bizzejjed dejta klinika disponibbli f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal
moderat u minhabba li hemm dejta farmakokinetika u klinika niegsa f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever,
Exalief ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat u mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever.

Idejazzjoni u mgiba suwicidali gew irrapportati f’pazjenti kkurati b’sustanzi attivi anti-epilettici 5\
f’indikazzjonijiet diversi. Meta-analizi ta’ provi randomizzati ikkontrollati bi placebo ta’ prodotti m @1
anti-epiletti¢i wriet ukoll zieda zghira fir-riskju ta’ ideazzjoni u mgiba suwicidali. Il-mekkanizmu
riskju mhuwiex maghruf u d-dejta disponibbli ma teskludix il-possibbilita ta’ zieda fir-riskju g
eslicarbazepine acetate. Ghaldagstant il-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati ghal sinjali ta’ i ;Sg ni u
mgibiet suwic¢idali u ghandha tkun ikkunsidrata kura addattata. [l-pazjenti (u dawk 1i ji 1&b pazjenti)
ghandhom jinghataw parir biex ifittxu parir mediku jekk jitfaccaw sinjali ta’ ideazzjog& mgiba

ir-

suwicidali.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet (‘)& li jistghu jibdlu I-
effett farmacewtiku tal-prodott +

Studji dwar l-effett ta’ medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq l-effett fa tiku tal-prodott saru biss fl-adulti.

Eslicarbazepine acetate jingeleb b’mod estensiv f’eslicarbaze i huwa eliminat b’mod ewlieni permezz
ta’ glukoronidazzjoni. In vitro eslicarbazepine huwa induttu jjef ta” CYP3A4 u transferazi ta’ UDP-
glucuronyl. Eslicarbazepine in vivo wera effett li jindu¢ifuq 1Fmetabolizmu ta’ prodotti medicinali li
primarjament jigu eliminati minn metabolizmu perme&YP3A4. Ghaldagstant, tista’ tkun mehtiega
zieda fid-doza tal-prodotti medi¢inali li jkunu pritharjament metabolizzati permezz ta’ CYP3A4, meta jintuza
fl-istess hin ma’ Exalief. Eslicarbazepine in vivo% jkollu effett 1i jinduci fuq il-metabolizmu ta’ prodotti
medic¢inali li primarjament jigu eliminati min jugazzjoni permezz tal-UDP-glucuronyl transferases.
Meta tinbeda jew titwaqqaf kura b’Exaliefq eta tinbidel id-doza, jista’ jkun hemm bzonn ta’ 2 sa
3 gimghat biex jintlahaq il-livell gdid t 1ta tal-enzim. Dan id-dewmien fiz-zmien ghandu jitqies meta
Exalief ikun qed jintuza ezattament; \Q jew f’kombinazzjoni ma’ medicini ohrajn li jehtiegu aggustament
fid-doza meta jinghata fl-istess ‘1\ Exalief. Eslicarbazepine ghandu karatteristici inibitorji fir-rigward ta’
’§5§3 h

CYP2C19. Ghaldagstant, jista emm interazzjonijiet meta dozi gholjin ta’ eslicarbazepine acetate
jinghataw fl-istess hin ma’ 1 medicinali li huma metabolizzati b’mod ewlieni minn CYP2C19.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali antiepiletti¢i ohrajn
Carbamazepine N
s%ﬂrsuni b’sahhithom, I-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum
0 mg darbtejn kuljum, irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 32% fl-espozizzjoni ghall-metabolit
pine, li x’aktarx kien ikkawzat minn induzzjoni ta’ glukoronidazzjoni. Ma kienet osservata 1-
-espozizzjoni ghal carbamazepine jew il-metabolit tieghu carbamazepine-epoxide. Ibbazat fuq

i individwali, id-doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied jekk jintuza fl-istess hin ma’
carbamazepine. Rizultati minn studji li saru fuq pazjenti wrew li kura fl-istess ziedet ir-riskju tar-reazzjonijiet
avversi li gejjin: diplopja (11.4% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-istess hin, 2.4% tal-persuni li ma
hadux carbamazepine fl-istess hin), koordinazzjoni anormali (6.7% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-
istess hin, 2.7% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin), u sturdament (30.0% tal-persuni li hadu
carbamazepine fl-istess hin, 11.5% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin). Ir-riskju ta’ zieda ta’
reazzjonijiet avversi specifici ohrajn ikkawzati mill-ghoti flimkien ta’ carbamazepine u eslicarbazepine
acetate ma jistax jigi eskluz.

Phenytoin
Fi studju b’suggetti b’sahhithom, 1-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum u
phenytoin irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 31-33% fl-espozizzjoni tal-metabolit attiv, eslicarbazepine, 1i wisq
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probabbli jigi kkawzat minn induzzjoni ta’ glukuronidazzjoni, u zieda medja ta’ 31-35% fl-espozizzjoni ta’
phenytoin, wisq probabbli ikkawzata minn inibizzjoni ta’ CYP2C19. Abbazi tar-rispons tal-individwu, id-
doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied u d-doza ta’ phenytoin jista’ jkollha bzonn li titnaqqas.

Lamotrigine

Glukuronidazzjoni hija moghdija metabolika ewlenija kemm ghal eslicarbazepine kif ukoll ghal lamotrigine
u ghaldagstant tista’ tkun mistennija interazzjoni. Studju f’suggetti b’sahhithom b’eslicarbazepine acetate
1200 mg darba kuljum wera interazzjoni farmakokinetika medja minuri (espozizzjoni ta’ lamotrigine naqset
b’15%) bejn eslicarbazepine acetate u lamotrigine u konsegwentement ma huma mehtiega 1-ebda
aggustamenti tad-doza. Madankollu, minhabba l-varjabbilta bejn l-individwi, xi individwi, 1-effett jista’

jkun klinikament relevanti. E
Topiramate

Fi studju fuq suggetti b’sahhithom, ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba‘kuljpm u
topiramate ma wera ebda bidla sinifikanti fl-espozizzjoni ghal eslicarbazepine izda tnaqqis tag(j 0
fl-espozizzjoni ghal topiramate, wisq probabbli kkawzata minn bijodisponibilita mnaq iramate. Ma
huwa mehtieg ebda aggustament fid-doza. $

Valproate u levetiracetam @

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ studji ta’ fazi Il f’pazjenti adultiyepilettici indikat li 1-ghoti fl-
istess hin ma’ valproate jew levetiracetam ma affettwax l-espozizzjoni gha ?s‘ﬂrbazepine, izda dan ma giex
ivverifikat minn studji konvenzjonali dwar l-interazzjonijiet. b

Prodotti medi¢inali ohrajn
Kontracettivi orali
L-ghoti ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljumsi tti nisa li jkunu qed juzaw kontracettiv
orali ikkumbinat wera tnaqqis medju ta’ 37% u 42% f@l t sistemiku ghal levonorgestrel u
1

ethinyloestradiol, rispettivament, x’aktarx ikkagunati nduzzjoni ta’ CYP3A4. Ghaldagstant, nisa ta’
eta 1i jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontrace K{a gwata waqt kura b’Exalief u sa tmiem ic¢-¢iklu ta’
mestrwazzjoni attwali wara li 1-kura tkun twagqqfe sezzjoni 4.4 u 4.6).

Simvastatin \

Studju li sar fuq persuni b’sahhithom wer qqis medju ta’ 50% fl-espozizzjoni sistemika ghal simvastatin
meta nghata flimkien ma’ eslicarb \ acetate 800 mg darba kuljum, li x’aktarx kien ikkawzat minn
induzzjoni ta’ CYP3A4. Tista’ @htiega zieda fid-doza ta’ simvastatin meta jintuza fl-istess hin ma’
eslicarbazepine acetate.

)

Warafarina
Ghoti konkomitanti ta®gslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum ma’ warfarin wera tnaqqis zghir (23%)
izda statistikam inifikattiv fl-esponiment ghal S-warfarin. Ma kien hemm I-ebda effett fuq
il-farmakokine e& -warfarin jew fuq il-koagulazzjoni. Madankollu, minhabba I-varjabilita bejn 1-
individwi sz oni, ghandha tinghata attenzjoni spec¢jali ghall-monitoragg tal-INR fl-ewwel gimghat
wara 1-bi it-tmiem ta’ kura konkomittanti ta’ warfarina u eslicarbazepine acetate.

R

Studju f’suggetti f’sahhithom ma weriex effett ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum fuq
il-farmakokineti¢i ta’ digoxin, li jissuggerixxi li eslicarbazepine acetate m’ghandux effett fuq transporter
P-glycoprotein.

Inibituri ta’ Monoamino Oxidase (MAOIs)
Effett fuq xulxin bejn eslicarbazepine u MAOIs huwa teoretikament possibbli, ibbazat fuq ir-relazzjoni
strutturali ta’ eslicarbazepine acetate ghal anti-depressanti triciklici.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh



Riskju relatat ma’ epilessija u ma’ prodotti medic¢inali ghal kontra l-epilessija in generali

Intwera li fil-wild ta’ mara b’epilessija, il-prevalenza ta’ malformazzjonijiet hija darbtejn sa tliet darbiet
akbar mir-rata ta’ madwar 3% tal-popolazzjoni in generali. L-aktar 1i jigu rrapportati huma qasma fix-xoffa,
malformazzjonijiet kardjovaskulari u difetti fit-tubu newrali. Kura multipla bi prodott medi¢inali kontra
l-epilessija tista’ tkun assoc¢jata ma’ riskju oghla ta’ malformazzjonijiet kongenitali milli b’monoterapija,
ghaldaqstant huwa importanti li kull fejn possibbli, tigi pprattikata monoterapija. Ghandu jinghata parir
spe¢jalista lil nisa bi probabbilta li johorgu tqal jew 1i huma f’eta fertili. Il-htiega ghal kura kontra 1-epilessija
ghandha tigi riveduta meta mara tkun qieghda tippjana li tohrog tqila. Ebda twaqqif f’daqqa ta’ terapija
kontra l-epilessija ma ghandha tinbeda minhabba li din tista’ twassal ghal puplesiji godda li jista’ jkollhom
konsegwenzi serji kemm fuq l-omm kif ukoll fuq it-tarbija.

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ eslicarbazepine acetate waqt it-tqala. Studji fuq bhejje
hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara Fertilita). Jekk nisa li jir¢ievu eslicarbazepine acetate johofg
ghandhom il-hsieb li johorgu tqal, 1-uzu ta’ Exalief ghandu jigi evalwat mill-gdid. Ghandhorﬁ
effettivi minimi, u monoterapija ghandha tkun ippreferuta kull fejn possibbli ghallinqa ewwel tliet
xhur tat-tqala. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir rigward il-possibbilta ta’ riskju mi a’
malformazzjonijiet u ghandhom jinghataw l-opportunita ta’ skrinjar qabel it-twelid.$

Monitoragg u prevenzjoni

Prodotti medi¢inali antiepilettici jistghu jikkontribwixxu ghal nuqqas ta’ felic\@¢id, kawza kontributorja
possibbli ta’ anormalita fetali. Is-suppliment ta’ folic acid huwa rakko qabel u wara t-tqala. Minhabba
li 1-effikacja ta’ dan is-suppliment ma nghatatx prova taghha, dijanj 'é&iﬁka qabel it-twelid tista’ tigi
offruta anki ghal nisa b’kura supplimentari ta’ folic acid. %

Fit-tarbija tat-twelid N %:

Gew irrapportati disturbi ta’ fsada fi trabi tat-twelid ikkawgati n prodotti medicinali kontra l-epilessija.

Bhala prekawzjoni, ghandha tinghata I-vitamina K1 b@imra ta’ prevenzjoni kemm fl-ahhar ftit gimghat
L 2

tat-tqala kif ukoll lit-tarbija tat-twelid. \\

Nisa feta fertili/kontra¢ezzjoni N
Eslicarbazepine acetate jinteraggixxi b’m rs ma’ kontracettivi orali. Ghaldaqgstant, ghandu jintuza

metodu ta’ kontrac¢ezzjoni alternattiv, effettiv u sikur waqt il-kura u sat-tmiem tac¢-ciklu menstrwali attwali
wara li 1-kura tkun twaqqfet. ’c)\
*

Treddigh
Mhuwiex maghruf jekk esli epine acetate huwiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Studji

fl-annimali wrew elimindzzj0ti ta’ eslicarbazepine fil-halib tas-sider. Minhabba li ma jistax jigi eskluz riskju
ghat-tarbija 1i tkun qie terda’, it-treddigh ghandu jitwaqqaf matul kura b’Exalief.

Fertilita &\

Eslicarbazep Qetate gie evalwat fil-firien u fil-grieden ghal effetti avversi potenzjali fuq il-fertilita tal-
genituri ) erazzjoni F1. Fi studju dwar il-fertilita f’firien irgiel u nisa, intwera indeboliment fil-fertilita
tan-niga 'y eslicarbazepine acetate. Fi studju dwar il-fertilita fil-grieden, kienu osservati effetti waqt 1-

12 &l-embriji; madankollu, 1-effetti jistghu jirrizultaw ukoll minn ghadd iktar baxx ta’ corpora lutea u
ghaldagstant juru indeboliment fil-fertilita. Fil-grieden, 1-in¢idenza totali ta’ anormalitajiet magguri u I-
in¢idenza ghal anormalitajiet skeletri¢ci magguri zdiedu. Ma kienu osservati l-ebda effetti fuq il-parametri F1
tal-fertilita fil-firien u fil-grieden.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sar ebda studju fuq l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw
sturdament, hedla tan-nghas jew disturbi vizwali, partikolarment kif tinbeda 1-kura. Ghaldagstant, il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir 1i I-abbilita fizika u/jew mentali li jehtiegu biex ihaddmu makkinarju jew isuqu
tista’ tkun impeduta u huma rakkomandati biex ma jaghmlux hekk sakemm ikun stabbilit li 1-hila taghhom
biex jaghmlu attivitajiet bhal dawn ma tkunx effettwata.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Fi studji ikkontrollati bi placebo li jinvolvu 1,192 pazjent adult b’a¢cessjonijiet ta’ bidu parzjali (856 pazjent

ikkurati b’eslicarbazepine acetate u 336 ikkurati bi placebo), 45.3% tal-pazjenti ikkurati b’eslicarbazepine
acetate u 24.4% ta’ pazjenti kkurati bi placebo esperjenzaw reazzjonijiet avversi.

Reazzjonijiet avvesi kienu generalment hfief ghal moderati fl-intensita u 1-bi¢ca 1-kbira sehhew matul
l-ewwel gimghat ta’ kura b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi, li sehhew f’in¢idenza ikbar milli bi placebo u numerikament prezenti f’iktar minn

pazjent 1, huma kklassifikati skond is-sistema tal-klassifika tal-organi u frekwenza:

komuni hafna >21/10, komuni >1/100 sa <1/10, mhux komuni >1/1,000 sa <1/100, rari >1/10,000
fit-tabella hawn taht. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla ske

taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Sistema Komuni Komuni Mhux komuni
tal-klassifika hafna Q
tal-organi @ f
Disturbi tad-demm Anemija Trombocitopenija
u tas-sistema + lewkopenija
limfatika 0
Disturbi fis-sistema C
immuni
Disturbi fis-sistema
endokrinarja
Disturbi Liedaafl-aptit, tnaqqis
fil-metabolizmu u n- <@aptit, iponatremija,
nutrizzjoni ’\ b zbilan¢ tal-elettroliti,
. \ kakeksja, deidratazzjoni,
N\ obezita

Disturbi psikjatrici S Insomnja, apatija,

. depressjoni, nervozizmu,

X

agitazzjoni, irritabilita,
disturb ta’ nuqqas ta’
attenzjoni/iperattivita, stat
konfuzjonali, tixjir
fil-burdata, biki, dewmien
psikomotorili, tensjoni,
disturb psikotiku

Disturbi fis-si L | Sturdament* Ugigh ta’ ras, | Indeboliment tal-memorja,
nervuza , hedla tan- koordinazzjon | disturb tal-bilan¢, amnezija,
6 nghas i anormali*, ipersomnija, sedazzjoni,
O disturbi afazja, dizestizija, distonija,
Q& fl-attenzjoni, letargija, parozmija, zbilanc¢
roghda tas-sistema nervuza

awtonomika, atassja
cerebellari, sindrome
¢erebellari, acéessjoni
grand mal, newropatija
periferali, disturb tar-rittmu
tal-fazi tal-irqad, nistagmus,
disturbi fid-diskors,
dizartrija, ipoestizija,
agwizija, sensazzjoni ta’
hruq




Disturbi fl-ghajnejn

Diplopija*,
vista mé¢ajpra

Disturbi fil-vista,
oxillopsija, disturbi ta’
moviment binokulari
tal-ghajnejn, iperemija
okulari, moviment
sakkadiku tal-ghajnejn,
ugigh fl-ghajnejn

oD

<§nofagija, skumdita

addominali, halq
skumdita ad indli, netha
addomine@ denite,

skumdita astriku,

a irritabbli, melina,

* fl-istonku, stomatite, ugigh
tas-snien

Disturbi fil-widnejn Mejt Ugigh fil-widnejn,
u fis-sistema hypoacusis, tinnitus
labirintika
Disturbi kardijaci Palpitazzjonijiet, K
bradikardja, bradikardja (b
tas-sinus
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja, pressjoni 7
baxxa, pressjoni ortostatika K\
baxxa @
Disturbi Disfonija, epistassi, ugigh \
respiratorji, toracici fis-sider Qb
u medjastinali m
Disturbi gastro- Nawzja, Dispepsija, gastrite gighl Pankreatite
intestinali rimettar, $
dijarea

Disturbi fil-fwied u
fil-marrara

PN

Disturbi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

O
2

>

Alopixja, gilda xotta,
iperidrozi, eritima, disturb
tad-dwiefer, disturb
tal-gilda

Disturbi muskolu-
skeltrali u tal-

Mijalgija, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-ghonq

connective tissue
Disturbi ﬁl—klieﬁf &,
fis-sistema urifiax)

Nokturja, infezzjoni fil-
passagg urinarju

Disturbi fis=Sistefa

Mestrwazzjoni irregolari

riprod
fis-sider

@%generali u Gheja kbira, Astenija, malaise, tertir,
kurndizzjonijiet ta’ disturb edima periferali, reazzjoni
mnejn jinghata fil-mixja avversa tal-medicina, kesha

periferali




Investigazzjonijiet Tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm, tnaqqis fil-piz,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm dijastolika, zieda
fil-pressjoni tad-demm,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm sistolika, tnaqqis
fis-sodju fid-demm, tnaqqis
fl-ematokrit, tnaqqis
fl-emoglobina, zieda fir-rata
tal-qalb, zieda fit-

transaminases, zieda fit- ®~\ ’
trigliceridi, tnaqqis f’tri- $
iodothyronine (T3) hieles, . $
tnaqqis f’thyroxine (T4) K\

hieles
Korriment, Tossicita ghall-medicina, s\?’
avvelenament u waqgha, hsara fil-gog, \
komplikazzjonijiet ivvelenar, hsara fil-gil

ta’ xi pro¢edura

* F’pazjenti kkurati fl-istess hin b’carbamazepine u b’eslicarbazepine acet ﬁﬁtudji ikkontrollati bi
placebo, diplopija, koordinazzjoni anormali u sturdament kienu rrappo &‘nod iktar frekwenti.

L-uzu ta’ eslicarbazepine acetate huwa assocjat ma’ zieda fl-intgrv . Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi
assocjati ma’ titwil fl-intervall PR (ez. sadd AV, sinkope, bradikardja). Ma deher ebda sadd AV tat-tieni grad
jew oghla f’pazjenti kkurati b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi rari bhal depressjoni ﬁl-mudullu@zjonij iet anafilatti¢i, reazzjonijiet serji tal-gilda
(ez. Sindrome ta’ Stevens-Johnson), lupus erythematosus sistemika jew arritmija kardijaka serja ma sehhewx
matul studji kkontrollati bi placebo tal-programm tal-epilessija b’eslicarbazepine acetate. Madankollu, gew
irrapportati b’oxcarbazepine. Ghaldagstant, N h taghhom wara l-kura b’Exalief ma jistax jigi eskluz.

4.9 Doza ecCessiva . Q
s

Sintomi tas-sistema nervuza ¢
b’tehid ec¢cessiv accidentali ta’
sapportiva ghandha tinghat
permezz ta’ emodijalizi

al ma huma mejt, instabbilita fil-mixi u hemiparesis gew osservati

ef. Ma hemm l-ebda antidot spec¢ifiku maghruf. Kura sintomatika u
eraq. Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate jistghu jitnehhew effettivament
ehtieg (ara sezzjoni 5.2).

5. TAGH MAKOLOGIKU
51 T armakodinamiku

&a farmakoterapewtika: Medicini antiepiletti¢i, Derivattivi ta’ carboxamide, Kodi¢i ATC: NO3AF04

Mekkanizmu ta’ azzjoni
[lI-mekkanizmi ta’ azzjoni precizi ta’ eslicarbazepine acetate mhumiex maghrufin. Madankollu, studji

jistabbilizzaw l-istat mhux attivat tal-kanali tas-sodju voltage-gated, 1i jimpedixxi r-ritorn taghhom ghall-istat
attivat u b’hekk imantni sparar newronali repetittiv.

Effett farmakodinamiku
Eslicarbazepine acetate u I-metaboliti attivi tieghu impedixxew l-izvilupp ta’ ac¢essjonijiet " mudelli mhux
klini¢i i huma ta’ tbassir tal-effikacja kontra 1-ac¢essjonijiet fil-bniedem. Fil-bnedmin I-attivita




farmakologika ta’ eslicarbazepine acetate hija primarjament ezercitata minn gol-metabolit attiv
eslicarbazepine.

Effikac¢ja klinika u sigurta
L-effikacja u s-sigurta ta’ eslicarbazepine acetate intweriet fi tliet studji double-blind ikkontrollati bi placebo

ta’ fazi 111 £1,049 pazjent adult b’epilessija parzjali refrattarja ghall-kura b’wiehed sa tliet prodotti
medic¢inali anti-epilettici konkomittanti. Oxcarbazepine u felbamate ma thallewx bhala prodotti medicinali
konkomittanti f"dawn l-istudji. Eslicarbazepine acetate kien ittestjat f’dozi ta’ 400 mg, 800 mg u 1200 mg,
darba kuljum. Eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum u 1200 mg darba kuljum kienu ferm iktar
effettivi minn placebo fit-tnaqqis tal-frekwenza tal-accessjonijiet fuq perijodu ta’ manteniment ta’ 12-il
gimgha. Il-percentwal ta’ suggetti bi tnaqqis ta’ 50% fil-frekwenza ta’ puplesija tul l-istudji ta’ fazi III kxw'a
kien ta’ 19% ghal placebo, 21% ghal eslicarbazepine acetate 400 mg, 34% ghal eslicarbazepine acet t@»
800 mg u 36% ghal eslicarbazepine acetate 1200 mg kuljum. ¢

5.2 Taghrif farmakokinetiku K\
Assorbiment E\:

Eslicarbazepine acetate huwa konvertit b’mod estensiv f’eslicarbazepine. Livelli fil ata’
eslicarbazepine acetate generalment jibqghu taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni, wﬁ&g oti orali.
Eslicarbazepine t, jinkiseb 2 sa 3 sighat wara d-doza. Il-bijodisponibbilita tista’ tkin meqjusa bhala gholja
minhabba li I-ammont ta’ metaboliti rkuprati fl-awrina kkorresponda ghal i inn 90% tad-doza ta’
eslicarbazepine acetate. 6

Distribuzzjoni Q

L-irbit ta’ eslicarbazepine mal-proteini fil-plazma huwa relatt baxx (<40%) u indipendenti

mill-koncentrazzjoni. Studji in vitro wrew li l-irbit tal-protei lazma ma kienx effettwat b’mod rilevanti
mill-prezenza ta’ warfarin, diazepam, digoxin, phenytoinsy tolbutamide. L-irbit ta’ warfarin, diazepam,
digoxin, phenytoin u tolbutamide ma kinux siniﬁkatti@t effettwati mill-prezenza ta’ eslicarbazepine.

L 2
Bijotransformazzjoni . \\

Eslicarbazepine acetate huwa rapidament u e \ivament bijotransformat fil-metabolit attiv magguri tieghu
eslicarbazepine permezz ta’ metabolizmu fi7 ss idrolitiku. Konc¢entrazzjonijiet tal-quccata fil-plazma
(Cmax) ta’ eslicarbazepine jinkisbu sag 3 sighat wara d-doza u konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ stat
fiss jinkisbu 4 sa 5 ijiem ta’ iddoz ba kuljum, konsistenti ma’ half-life effettiva ta’ madwar

20-24 siegha. Fi studji f’sugget ‘@itbem u f’pazjenti epilettici adulti, il-half life fid-dieher ta’
eslicarbazepine kien ta’ 10-20 @ ha u 13-20 siegha, rispettivament. Metaboliti minuri fil-plazma huma R-
licarbazepine u oxcarbazepifig} Ji"dehru li kienu attivi, u I-kongugati ta’ glucuronic acid ta’ eslicarbazepine
acetate, eslicarbazepine drbazepine u oxcarbazepine.

Eslicarbazepine @ ma jaffettwax il-metabolizmu jew l-eliminazzjoni tieghu nnifsu.

'Qazepine fepatociti tal-bniedem friski, giet osservata attivazzjoni hafifa ta’

Fi studji b’
i ni medjata mill-UGT1A1.

glukuro

oni
boliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mié-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali, fil-forom mhux mibdulin u ta’ kongugat ta’ glucuronide. B’kollox, eslicarbazepine u
1-glucuronide tieghu jikkorrespondu ghal iktar minn 90% tal-metaboliti totali eliminati fl-awrina, madwar
zewg terzi fil-forma mhux mibdula u terz bhala kongugat ta’ glucuronide.

Stat lineari/stat mhux lineari
[l-farmakokinetika ta’ eslicarbazepine hija lineari u proporzjonali ghad-doza fil-medda 400-1200 mg kemm
f’suggetti f*sahhithom kif ukoll f’pazjenti.

L-anzjani (eta aktar minn 65 sena)
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[l-profil farmakokinetiku ta’ eslicarbazepine acetate mhuwiex effettwat f’pazjenti anzjani b’rata ta’
eliminazzjoni ta’ kreatinin >60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mic¢-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali. Studju f’pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal sever wera li r-rata ta’ eliminazzjoni
hija dipendenti fuq il-funzjoni renali. Waqt kura b’Exalief aggustament tad-doza huwa rakkomandat
f’pazjenti b’rata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin <60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

L-emodijalizi tnehhi metabolit ta’ eslicarbazepine acetate mill-plazma.

Indeboliment epatiku

Il-farmakokineti¢i u I-metabolizmu ta’ eslicarbazepine acetate kienu evalwati f’suggetti f’sahhithom %

f’pazjenti b’indeboliment epatiku moderat wara diversi dozi orali. Indeboliment epatiku moderat

effettwax il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine acetate. L-ebda aggustament fid-doza ma huw andat
\

f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (ara sezzjoni 4.2).
Il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine ma gewx effettwati f’pazjenti b’indeboliment epati

Sess
Studji f*suggetti f*sahhithom u f’pazjenti wrew li 1-farmakokinetici ta’ eslicarbaz@w acetate ma kinux

effettwati mis-sess. ‘

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Effetti avversi osservati fi studji fuq l-annimali sehhew f’livelli ta’@iizzj oni ferm iktar baxxi mil-livelli
ta’ espozizzjoni klinika ghal eslicarbazepine (il-metabolit prinCipalisu farmakologikament attiv ta’
eslicarbazepine acetate). Ghaldagstant ghadu ma giex stabbi gini ta’ sigurta bbazat fuq espozizzjoni

komparattiva. §
Evidenza ta’ nefrotossic¢ita giet osservata fi studji YQE i¢ita ta’ doza ripetuta fil-firien, izda din ma dehritx
fi studji fuq il-grieden jew il-klieb, u hija konsisjte\ at-tahrix ta’ nefropatija progressiva kronika
spontaneja f’din l-ispeci. \\

Ipertrofija ¢entrilobulari tal-fwied dehr udji tat-tossicita ta’ doza ripetuta fil-grieden u fil-firien u giet
osservata zieda fl-in¢idenza ta’ tu \ fwied fl-istudju tal-kar¢inogenicita fil-grieden; dawn is-sejbiet
huma konsistenti ma’ induzzjo \ imi mikrosomali tal-fwied, effett 1i ma giex osservat f’pazjenti li
jir¢ievu eslicarbazepine acetatb

Studji tal-genotossicita rbazepine acetate ma jindikaw ebda perikli specjali ghall-umani.

6. TAGH]@%A\KMACEWTIKU

6.1 Li sustanzi mhux attivi

P, &e K 29/32

Croscarmellose sodium
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

3 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pilloli Exalief 400 mg huma ppakkjati f*folji ALU/ALU jew ALU/PVC impoggijin f’kaxex tal-kartun li
fihom 7, 14 jew 28 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema é\'
L-ebda htigijiet specjali. . &
7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SU§'

BIAL - Portela & C*, SA ®
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Il-Portugall
tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99 E 0

e-mail: info@bial.com

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHz\T HID FIS-SUQ

EU/1/09/520/001-006 @
L 2

N\

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZ ’@)NI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data l-ewwel awtorizzazzjoni: 21 .04‘.2(@
.
*

10. DATA TA’ META GI DUTA L-KITBA

Informazzjoni dettalja@r dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar
il-Medicini http://wv. a.europa.eu/.

60
&O

4
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 600 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 600 mg ta’ eslicarbazepine acetate.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

"\

3. GHAMLA FARMACEWTIKA &
*
Pillola. &
ha l-ohra.

Pilloli bojod tawwalin, imnaqqxin b’*ESL 600’ fuq naha wahda u mnaqqxin b’sinjal fug%
[l-pillola tista’ tingasam f’nofsijiet indags.

4. TAGHRIF KLINIKU 5\~

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Exalief huwa indikat bhala terapija mizjuda f’adulti b’aééessj@@ bidu parzjali b’generalizzazzjoni
sekondarja jew minghajrha. N q
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata @

L 2

Pozologija . \\
Exalief jehtieg jizdied ma’ terapija antikonvlZiya ezistenti. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 400 mg
darba kuljum li ghandha tizdied ghal 800 @a kuljum wara gimgha jew gimaghtejn. Id-doza tista’
tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, %b% -reazzjoni individwali (ara sezzjoni 5.1).

s
L-anzjani (eta ikbar minn 65 s
Ghandha tigi ezercitata l-kawt kura ta’ pazjenti anzjani peress li hemm informazzjoni limitata dwar
is-sigurta fuq l-uzu ta’ Exalj whn il-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrik@
Is-sigurta u l-effi %ta Exalief fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta
mhux disponibblj.

Pazjenti b’ oliment renali
Ghand 1 ezercitata I-kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata
s ata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin (CLR) kif gej:
—%CR >60 ml/min: ma huwa mehtieg l-ebda aggustament tad-doza

cr 30-60 ml/min: doza tal-bidu ta’ 400 mg darba iva u darba le ghal gimaghtejn segwiti minn doza
wahda kuljum ta’ 400 mg. Madankollu, abbazi tar-rispons tal-individwu, id-doza tista’ tizdied
- CLcr <30 ml/min: l-uzu mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali serju minhabba dejta

insufficjenti

Pazjenti b’indeboliment epatiku

L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat.
Il-farmakokinetici ta’ eslicarbazepine ma gewx evelwati f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjoni
4.4 u 5.2) u ghaldagstant, 1-uzu f’dawn il-pazjenti mhuwiex rakkomandat.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Exalief jista’ jittiched mal-ikel jew minghajr ikel.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccesiva ghas-sustanza attiva jew derivattivi carboxamide ohrajn (ez., carbamazepine,
oxcarbazepine) jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Sadd atrijoventrikulari (AV) tat-tieni jew tielet grad maghruf.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu \
Exalief gie asso¢jat ma’ reazzjonijiet avversi tas-sistema nervuza ¢entrali, bhalma huma sturdame la
tan-nghas, li tista’ zzid l-okkorrenza ta’ korriment ac¢identali. .

N\

Exalief jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ kontracettivi ormonali. Forom addizzjoni ta’ kontr. ée@‘l mhux
ormonali huma rakkomandati meta jkun ged jintuza Exalief (ara sezzjoni 4.5 u 4.6)$\’

Bhalma jigri bi prodotti medicinali anti-epilettici ohrajn, jekk Exalief ghandu j it\@a huwa rakkomandat li
tirtirah gradwalment biex tnaqqas kemm jista’ jkun il-potenzjal ta’ Zieda ﬁl-frﬁkw a ta’ accessjonijiet.

Uzu konkomittanti ta’ Exalief ma’ oxcarbazepine mhuwiex rakkoman @habba li dan jista’ jikkaguna
esponiment zejjed ghall-metaboliti attivi.

Ma hemm l-ebda evidenza rigward l-irtirar ta’ uzu konkomitt@@rodotti medicinali anti-epilettici waqt
kura b’Exalief (agleb ghal monoterapija). o

Bhala reazzjoni avversa zviluppa raxx £°1.1% mill-po@ oni totali kkurata b’Exalief fi studji add-on
ikkontrollati bi placebo f’pazjenti epilettici. Exa 'eg{ha u jitwaqqaf, jekk jizviluppaw sinjali u sintomi ta’
sensittivita ecéessiva. .

Ebda kaz ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda m: apportat b’eslicarbazepine acetate. Il-prezenza ta’ allel ta’
HLA-B*1502 findividwi ta’ origini Haft €ifiza u Thai intweriet li hija asso¢jata hafna mar-riskju ta’
zviluppar tas-sindromu ta’ Stevenss, N n (SJS) meta ikkurati b’carbamazepine. Ghaldagstant, kullmeta
jkun possibbli, suggetti ta’ origini iniza u Thai ghandhom jigu skrinjati ghal dan 1-allel qabel jibdew il-
kura b’carbamazepine jew ko kimikament relatati. Il-prezenza ta’ allel ta” HLA-B*1502 f’etnicitajiet
ohrajn hija negligibbli. L-a A-B*1502 mhuwiex assoc¢jat ma’ SJS fil-popolazzjoni Kawkazjana.

L-iponatremija giet i rtata bhala reazzjoni avversa f’inqas minn 1% ta’ pazjenti kkurati b’Exalief.
F’hafna mill-kaz \11-1 onatremija hija bla sintomi, madankollu, tista’ tkun akkompanjata minn sintomi
klini¢i bhall-a Zxa al-attakki ta’ puplesija, konfuzjoni, konoxxenza mnaqgsa. Il-frekwenza ta’
iponatremija¥z t hekk kif zdiedet id-doza ta’ eslicarbazepine acetate. F’pazjenti b’mard renali pre-
ezistenti Li al ghal iponatremija, jew f’pazjenti li gew ikkurati fl-istess hin bi prodotti medi¢inali li
jistgh stess iwasslu ghal iponatremija (ez. dijuretic¢i, desmopressin), il-livelli tas-sodju fis-serum
jigu ezaminati gabel u matul il-kura b’eslicarbazepine acetate. Barra minn hekk, ghandhom jigu
staBbiliti I-livelli tas-sodium fis-serum, jekk isehhu sinjali klini¢i ta’ iponatremija. Apparti dan, il-livelli tas-
sodju ghandhom jigu stabbiliti matul ezami tal-laboratorju ta’ rutina. Exalief ghandu jitwaqqaf, jekk
tizviluppa iponatremija klinikament relevanti.

L-influwenza ta’ Exalief fuq ac¢essjonijiet generalizzati primarji ma gietx studjata. Ghaldagstant, f’dawn
il-pazjenti, l-uzu mhuwiex rakkomandat.

Fi studji klini¢i b’eslicarbazepine acetate, gie osservat titwil fl-intervall PR. Wiehed ghandu joqghod attent

f’pazjenti b’kundizzjonijiet medic¢i (ez. livelli baxxi ta’ thyroxine, anormalitajiet ta’ kondizzjoni kardijaka),
jew meta jittiechdu prodott medicinali fl-istess hin, maghrufin li huma assocjati ma’ titwil tal-PR.
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Ghandha tinghata kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata skont
l-eliminazzjoni tal-kreatinina (ara sezzjoni 4.2). F’pazjenti b’CLcg <30 ml/min, I-uzu mhuwiex rakkomandat
minhabba nuqqas ta’ dejta.

Minhabba li mhemmx bizzejjed dejta klinika disponibbli f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal
moderat u minhabba li hemm dejta farmakokinetika u klinika nieqsa f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever,
Exalief ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat u mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever.

Idejazzjoni u mgiba suwicidali gew irrapportati f’pazjenti kkurati b’sustanzi attivi anti-epilettici
f’indikazzjonijiet diversi. Meta-analizi ta’ provi randomizzati ikkontrollati bi placebo ta’ prodotti medié’ﬁ{i'
anti-epilettici wriet ukoll zieda zghira fir-riskju ta’ ideazzjoni u mgiba suwicidali. [l-mekkanizmu ta’ @:
riskju mhuwiex maghruf u d-dejta disponibbli ma teskludix il-possibbilita ta’ zieda fir-riskju ghal
eslicarbazepine acetate. Ghaldagstant il-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati ghal sinjali ta’ idéaZzjont u
mgibiet suwi¢idali u ghandha tkun ikkunsidrata kura addattata. I1-pazjenti (u dawk li jiehdu heg& azjenti)

ghandhom jinghataw parir biex ifittxu parir mediku jekk jitfaccaw sinjali ta’ ideazzjoni@ iba

suwicidali. $
4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet @ 1 jistghu jibdlu I-
effett farmacewtiku tal-prodott

Studji dwar l-effett ta’ medic¢ini jew ta’ affarijiet ohra fuq l-effett farm: ‘@u tal-prodott saru biss fl-adulti.

ta’ glukoronidazzjoni. In vitro eslicarbazepine huwa induttur > CYP3A4 u transferazi ta’ UDP-
glucuronyl. Eslicarbazepine in vivo wera effett li jinduci mq‘% abolizmu ta’ prodotti medicinali 1i
primarjament jigu eliminati minn metabolizmu permezz fa; A4. Ghaldagstant, tista’ tkun mehtiega
zieda fid-doza tal-prodotti medicinali i jkunu primarj@metabolizzati permezz ta’ CYP3A4, meta jintuza
fl-istess hin ma’ Exalief. Eslicarbazepine in vivogjista’ jRollu effett li jinduci fuq il-metabolizmu ta’ prodotti

medic¢inali li primarjament jigu eliminati minn konjugazzjoni permezz tal-UDP-glucuronyl transferases.
Meta tinbeda jew titwaqqaf kura b’Exalief jeg&ta tinbidel id-doza, jista’ jkun hemm bzonn ta’ 2 sa
f’

Eslicarbazepine acetate jingeleb b’mod estensiv f’eslicarbazepine @wa eliminat b’mod ewlieni permezz
&atbe' ta

3 gimghat biex jintlahaq il-livell gdid ta’ aftwita tal-enzim. Dan id-dewmien fiz-zmien ghandu jitqies meta
Exalief ikun ged jintuza ezattament ga kombinazzjoni ma’ medicini ohrajn li jehtiegu aggustament
fid-doza meta jinghata fl-istess hin alief. Eslicarbazepine ghandu karatteristi¢i inibitorji fir-rigward ta’
CYP2C19. Ghaldagstant, jista’s interazzjonijiet meta dozi gholjin ta’ eslicarbazepine acetate
jinghataw fl-istess hin ma’ prodotti medicinali 1i huma metabolizzati b’mod ewlieni minn CYP2C19.

Interazzjonijiet ma’ pro 'v edic¢inali antiepiletti¢i ohrajn
Carbamazepine

Fi studju li sar
u carbamazepi
attiv eslicarb:

rsuni b’sahhithom, 1-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum
400 mg darbtejn kuljum, irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 32% fl-espozizzjoni ghall-metabolit
epine, li x aktarx kien ikkawzat minn induzzjoni ta’ glukoronidazzjoni. Ma kienet osservata I-
ebda bidla Qo 0zizzjoni ghal carbamazepine jew il-metabolit tieghu carbamazepine-epoxide. Ibbazat fuq
ir-rispg % dividwali, id-doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied jekk jintuza fl-istess hin ma’

azepine. Rizultati minn studji li saru fuq pazjenti wrew li kura fl-istess ziedet ir-riskju tar-reazzjonijiet
avversi li gejjin: diplopja (11.4% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-istess hin, 2.4% tal-persuni li ma
hadux carbamazepine fl-istess hin), koordinazzjoni anormali (6.7% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-
istess hin, 2.7% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin), u sturdament (30.0% tal-persuni li hadu
carbamazepine fl-istess hin, 11.5% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin). Ir-riskju ta’ zieda ta’
reazzjonijiet avversi specifici ohrajn ikkawzati mill-ghoti flimkien ta’ carbamazepine u eslicarbazepine
acetate ma jistax jigi eskluz.

Phenytoin

Fi studju b’suggetti b’sahhithom, I-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum u
phenytoin irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 31-33% fl-espozizzjoni tal-metabolit attiv, eslicarbazepine, 1i wisq
probabbli jigi kkawzat minn induzzjoni ta’ glukuronidazzjoni, u zieda medja ta’ 31-35% fl-espozizzjoni ta’
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phenytoin, wisq probabbli ikkawzata minn inibizzjoni ta’ CYP2C19. Abbazi tar-rispons tal-individwu, id-
doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied u d-doza ta’ phenytoin jista’ jkollha bzonn li titnaqqas.

Lamotrigine

Glukuronidazzjoni hija moghdija metabolika ewlenija kemm ghal eslicarbazepine kif ukoll ghal lamotrigine
u ghaldagstant tista’ tkun mistennija interazzjoni. Studju f’suggetti b’sahhithom b’eslicarbazepine acetate
1200 mg darba kuljum wera interazzjoni farmakokinetika medja minuri (espozizzjoni ta’ lamotrigine nagset
b’15%) bejn eslicarbazepine acetate u lamotrigine u konsegwentement ma huma mehtiega l-ebda
aggustamenti tad-doza. Madankollu, minhabba l-varjabbilta bejn l-individwi, £xi individwi, 1-effett jista’

jkun klinikament relevanti. \
Topiramate

Fi studju fuq suggetti b’sahhithom, ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kufjumpu
topiramate ma wera ebda bidla sinifikanti fl-espozizzjoni ghal eslicarbazepine izda tnaqqis ta®

fl-espozizzjoni ghal topiramate, wisq probabbli kkawzata minn bijodisponibilita mnaqqsa ta’& iramate. Ma
huwa mehtieg ebda aggustament fid-doza. \

Valproate u levetiracetam

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ studji ta’ fazi Il f’pazjenti adulti ep@ﬁl indikat li I-ghoti fl-
istess hin ma’ valproate jew levetiracetam ma affettwax l-espozizzjoni ghal eslicarbazepine, izda dan ma giex
ivverifikat minn studji konvenzjonali dwar l-interazzjonijiet. +

Prodotti medic¢inali ohrajn 6

Kontracettivi orali

L-ghoti ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum lil suggetti nisa li jkunu qed juzaw kontracettiv
orali ikkumbinat wera tnaqqis medju ta’ 37% u 42% fl-espo sistemiku ghal levonorgestrel u
ethinyloestradiol, rispettivament, x’aktarx ikkagunati @ joni ta’” CYP3A4. Ghaldaqgstant, nisa ta’

eta i jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontra¢ezzjoni ata waqt kura b’Exalief u sa tmiem i¢-¢iklu ta’
mestrwazzjoni attwali wara li I-kura tkun twaqq%{a zzjoni 4.4 u 4.6).

L 2

Simvastatin \}

Studju li sar fuq persuni b’sahhithom weraft is medju ta’ 50% fl-espozizzjoni sistemika ghal simvastatin
meta nghata flimkien ma’ eslicarbazepi tate 800 mg darba kuljum, li x’aktarx kien ikkawzat minn
induzzjoni ta’ CYP3A4. Tista’ tku ¢a zieda fid-doza ta’ simvastatin meta jintuza fl-istess hin ma’

eslicarbazepine acetate. E \

Warafarina
Ghoti konkomitanti ta’ azepine acetate 1200 mg darba kuljum ma’ warfarin wera tnaqqis zghir (23%)
izda statistikament sin tiv fl-esponiment ghal S-warfarin. Ma kien hemm I-ebda effett fuq

il-farmakokinetiéi ’&B—Warfarm jew fuq il-koagulazzjoni. Madankollu, minhabba l-varjabilita bejn I-
ni, ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-monitoragg tal-INR fl-ewwel gimghat

miem ta’ kura konkomittanti ta’ warfarina u eslicarbazepine acetate.

uggetti fsahhithom ma weriex effett ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum fuq
il- akokinetici ta’ digoxin, li jissuggerixxi li eslicarbazepine acetate m’ghandux effett fuq transporter
P-glycoprotein.

Inibituri ta’ Monoamino Oxidase (MAOIs)
Effett fuq xulxin bejn eslicarbazepine u MAOIs huwa teoretikament possibbli, ibbazat fuq ir-relazzjoni
strutturali ta’ eslicarbazepine acetate ghal anti-depressanti tri¢iklici.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Riskju relatat ma’ epilessija u ma’ prodotti medi¢inali ghal kontra l-epilessija in generali
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Intwera li fil-wild ta’ mara b’epilessija, il-prevalenza ta’ malformazzjonijiet hija darbtejn sa tliet darbiet
akbar mir-rata ta’ madwar 3% tal-popolazzjoni in generali. L-aktar li jigu rrapportati huma qasma fix-xoffa,
malformazzjonijiet kardjovaskulari u difetti fit-tubu newrali. Kura multipla bi prodott medi¢inali kontra
l-epilessija tista’ tkun asso¢jata ma’ riskju oghla ta’ malformazzjonijiet kongenitali milli b>’monoterapija,
ghaldaqgstant huwa importanti li kull fejn possibbli, tigi pprattikata monoterapija. Ghandu jinghata parir
specjalista lil nisa bi probabbilta li johorgu tqal jew li huma f’eta fertili. Il-htiega ghal kura kontra l-epilessija
ghandha tigi riveduta meta mara tkun gieghda tippjana li tohrog tqila. Ebda twaqqif f’daqqa ta’ terapija
kontra l-epilessija ma ghandha tinbeda minhabba li din tista’ twassal ghal puplesiji godda li jista’ jkollhom
konsegwenzi serji kemm fuq l-omm kif ukoll fuq it-tarbija.

Tqala \

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ eslicarbazepine acetate waqt it-tqala. Studji fuq bhejjem
hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara Fertilita). Jekk nisa li jir¢ievu eslicarbazepine acetate johorgu'tqaljew
ghandhom il-hsieb li johorgu tqal, 1-uzu ta’ Exalief ghandu jigi evalwat mill-gdid. Ghandhomji
effettivi minimi, u monoterapija ghandha tkun ippreferuta kull fejn possibbli ghallingas matull-
xhur tat-tqala. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir rigward il-possibbilta ta’ riskju mizj
malformazzjonijiet u ghandhom jinghataw l-opportunita ta’ skrinjar qabel it—twelid.&,

Monitoragg u prevenzjoni @
Prodotti medic¢inali antiepiletti¢i jistghu jikkontribwixxu ghal nuqqas ta’ folicgacid;’kawza kontributorja
possibbli ta’ anormalita fetali. Is-suppliment ta’ folic acid huwa rakkoman %&bel u wara t-tqala. Minhabba
li l-effikacja ta’ dan is-suppliment ma nghatatx prova taghha, dijanjozispecifika qabel it-twelid tista’ tigi
offruta anki ghal nisa b’kura supplimentari ta’ folic acid.

Fit-tarbija tat-twelid ’&
Gew irrapportati disturbi ta’ fsada fi trabi tat-twelid ikka\gz% n prodotti medic¢inali kontra l-epilessija.
Bhala prekawzjoni, ghandha tinghata 1-vitamina K1 bhalayniztiza ta’ prevenzjoni kemm fl-ahhar ftit gimghat
tat-tqala kif ukoll lit-tarbija tat-twelid. &

Nisa f’eta fertili/kontracezzjoni

Eslicarbazepine acetate jinteraggixxi b’ modN\us ma’ kontracettivi orali. Ghaldagstant, ghandu jintuza
metodu ta’ kontracezzjoni alternattiv, effe ikur waqt il-kura u sat-tmiem tac¢-ciklu menstrwali attwali
wara li I-kura tkun twaqqfet.

0
Treddigh N O
Mhuwiex maghruf jekk eshca* pine acetate huwiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Studji
fl-annimali wrew ehmmazz@ a’ eslicarbazepine fil-halib tas-sider. Minhabba li ma jistax jigi eskluz riskju
ghat-tarbija li tkun qie , it-treddigh ghandu jitwaqqaf matul kura b’Exalief.

Fertilita s\r

Eslicarbazepin X& e gie evalwat fil-firien u fil-grieden ghal effetti avversi potenzjali fuq il-fertilita tal-
genituri u t aZZJOHI F1. Fi studju dwar il-fertilita " firien irgiel u nisa, intwera indeboliment fil-fertilita
tan-nisa licarbazepine acetate. Fi studju dwar il-fertilita fil-grieden, kienu osservati effetti waqt 1-
1ZV11u briji; madankollu, 1-effetti jistghu jirrizultaw ukoll minn ghadd iktar baxx ta’ corpora lutea u

tant juru indeboliment fil-fertilita. Fil-grieden, l-in¢idenza totali ta’ anormalitajiet magguri u I-
enza ghal anormalitajiet skeletrici magguri zdiedu. Ma kienu osservati l-ebda effetti fuq il-parametri F1
tal fertilita fil-firien u fil-grieden.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sar ebda studju fuq l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw
sturdament, hedla tan-nghas jew disturbi vizwali, partikolarment kif tinbeda 1-kura. Ghaldagstant, il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir li I-abbilita fizika u/jew mentali li jehtiegu biex ihaddmu makkinarju jew isuqu
tista’ tkun impeduta u huma rakkomandati biex ma jaghmlux hekk sakemm ikun stabbilit li 1-hila taghhom
biex jaghmlu attivitajiet bhal dawn ma tkunx effettwata.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Fi studji ikkontrollati bi placebo li jinvolvu 1,192 pazjent adult b’a¢cessjonijiet ta’ bidu parzjali (856 pazjent
ikkurati b’eslicarbazepine acetate u 336 ikkurati bi placebo), 45.3% tal-pazjenti ikkurati b’eslicarbazepine
acetate u 24.4% ta’ pazjenti kkurati bi placebo esperjenzaw reazzjonijiet avversi.

Reazzjonijiet avvesi kienu generalment hfief ghal moderati fl-intensita u 1-bi¢ca 1-kbira sehhew matul
l-ewwel gimghat ta’ kura b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi, li sehhew f’in¢idenza ikbar milli bi placebo u numerikament prezenti f’iktar minn
pazjent 1, huma kklassifikati skond is-sistema tal-klassifika tal-organi u frekwenza:

komuni hafna >1/10, komuni >1/100 sa <1/10, mhux komuni >1/1,000 sa <1/100, rari >1/10,000 sa <1/,

taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

fit-tabella hawn taht. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skong'v
*

Sistema Komuni Komuni Mhux komuni @‘
tal-klassifika hafna
tal-organi
Disturbi tad-demm Anemija Trombomtopem]a
u tas-sistema lewkopenija
limfatika +
Disturbi fis-sistema Sensittivita a&@ﬁ'
immuni
Disturbi fis-sistema Ipotirojd @'
endokrinarja
Disturbi #Zidda'fl aptit, tnaqqis
fil-metabolizmu u n- -aptitd iponatremija,
nutrizzjoni {%ané tal-elettroliti,
’\ b kakeksja, deidratazzjoni,
. \ obezita

Disturbi psikjatrici \\ Insomnja, apatija,

@. depressjoni, nervozizmu,

. agitazzjoni, irritabilita,

disturb ta’ nuqqas ta’
attenzjoni/iperattivita, stat
konfuzjonali, tixjir
fil-burdata, biki, dewmien
psikomotorili, tensjoni,
disturb psikotiku

Disturbi fis-sist
nervuza

60
&O

4

turdament*
, hedla tan-
nghas

Ugigh ta’ ras,
koordinazzjon
1 anormali*,
disturbi
fl-attenzjoni,
roghda

Indeboliment tal-memorja,
disturb tal-bilan¢, amnezija,
ipersomnija, sedazzjoni,
afazja, dizestizija, distonija,
letargija, parozmija, zbilan¢
tas-sistema nervuza
awtonomika, atassja
cerebellari, sindrome
¢erebellari, acéessjoni
grand mal, newropatija
periferali, disturb tar-rittmu

disturbi fid-diskors,
dizartrija, ipoestizija,
agwizija, sensazzjoni ta’

hruq

tal-fazi tal-irqad, nistagmus,
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Disturbi fl-ghajnejn

Diplopija*,
vista mé¢ajpra

Disturbi fil-vista,
oxillopsija, disturbi ta’
moviment binokulari
tal-ghajnejn, iperemija
okulari, moviment
sakkadiku tal-ghajnejn,
ugigh fl-ghajnejn

oD

<§nofagija, skumdita

addominali, halq
skumdita ad indli, netha
addomine@ denite,

skumdita astriku,

a irritabbli, melina,

* fl-istonku, stomatite, ugigh
tas-snien

Disturbi fil-widnejn Mejt Ugigh fil-widnejn,
u fis-sistema hypoacusis, tinnitus
labirintika
Disturbi kardijaci Palpitazzjonijiet, K
bradikardja, bradikardja (b
tas-sinus
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja, pressjoni 7
baxxa, pressjoni ortostatika K\
baxxa @
Disturbi Disfonija, epistassi, ugigh \
respiratorji, toracici fis-sider Qb
u medjastinali m
Disturbi gastro- Nawzja, Dispepsija, gastrite gighl Pankreatite
intestinali rimettar, $
dijarea

Disturbi fil-fwied u
fil-marrara

PN

Disturbi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

O
2

>

Alopixja, gilda xotta,
iperidrozi, eritima, disturb
tad-dwiefer, disturb
tal-gilda

Disturbi muskolu-
skeltrali u tal-

Mijalgija, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-ghonq

connective tissue
Disturbi ﬁl—klieﬁf &,
fis-sistema urifiax)

Nokturja, infezzjoni fil-
passagg urinarju

Disturbi fis=Sistefa

Mestrwazzjoni irregolari

riprod
fis-sider

@%generali u Gheja kbira, Astenija, malaise, tertir,
kurndizzjonijiet ta’ disturb edima periferali, reazzjoni
mnejn jinghata fil-mixja avversa tal-medicina, kesha

periferali
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Investigazzjonijiet Tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm, tnaqqis fil-piz,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm dijastolika, zieda
fil-pressjoni tad-demm,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm sistolika, tnaqqis
fis-sodju fid-demm, tnaqqis
fl-ematokrit, tnaqqis
fl-emoglobina, zieda fir-rata
tal-qalb, zieda fit-

transaminases, zieda fit- ®~\ ’
trigliceridi, tnaqqis f’tri- $
iodothyronine (T3) hieles, . $
tnaqqis f’thyroxine (T4) K\

hieles
Korriment, Tossicita ghall-medicina, s\?’
avvelenament u waqgha, hsara fil-gog, \
komplikazzjonijiet ivvelenar, hsara fil-gil

ta’ xi pro¢edura

* F’pazjenti kkurati fl-istess hin b’carbamazepine u b’eslicarbazepine acet ﬁﬁtudji ikkontrollati bi
placebo, diplopija, koordinazzjoni anormali u sturdament kienu rrappo &‘nod iktar frekwenti.

L-uzu ta’ eslicarbazepine acetate huwa assocjat ma’ zieda fl-intgrv . Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi
assocjati ma’ titwil fl-intervall PR (ez. sadd AV, sinkope, bradikardja). Ma deher ebda sadd AV tat-tieni grad
jew oghla f’pazjenti kkurati b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi rari bhal depressjoni ﬁl-mudullu@zjonij iet anafilatti¢i, reazzjonijiet serji tal-gilda
(ez. Sindrome ta’ Stevens-Johnson), lupus erythematosus sistemika jew arritmija kardijaka serja ma sehhewx
matul studji kkontrollati bi placebo tal-programm tal-epilessija b’eslicarbazepine acetate. Madankollu, gew
irrapportati b’oxcarbazepine. Ghaldagstant, N h taghhom wara l-kura b’Exalief ma jistax jigi eskluz.

4.9 Doza ecCessiva . Q
s

Sintomi tas-sistema nervuza ¢
b’tehid ec¢cessiv accidentali ta’
sapportiva ghandha tinghat
permezz ta’ emodijalizi

al ma huma mejt, instabbilita fil-mixi u hemiparesis gew osservati

ef. Ma hemm l-ebda antidot spec¢ifiku maghruf. Kura sintomatika u
eraq. Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate jistghu jitnehhew effettivament
ehtieg (ara sezzjoni 5.2).

5. TAGH MAKOLOGIKU
51 T armakodinamiku

&a farmakoterapewtika: Medicini antiepiletti¢i, Derivattivi ta’ carboxamide, Kodi¢i ATC: NO3AF04

Mekkanizmu ta’ azzjoni
[lI-mekkanizmi ta’ azzjoni precizi ta’ eslicarbazepine acetate mhumiex maghrufin. Madankollu, studji

jistabbilizzaw l-istat mhux attivat tal-kanali tas-sodju voltage-gated, 1i jimpedixxi r-ritorn taghhom ghall-istat
attivat u b’hekk imantni sparar newronali repetittiv.

Effett farmakodinamiku
Eslicarbazepine acetate u I-metaboliti attivi tieghu impedixxew l-izvilupp ta’ ac¢essjonijiet " mudelli mhux
klini¢i li huma ta’ tbassir tal-effikacja kontra 1-ac¢essjonijiet fil-bniedem. Fil-bnedmin I-attivita
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farmakologika ta’ eslicarbazepine acetate hija primarjament ezercitata minn gol-metabolit attiv
eslicarbazepine.

Effikac¢ja klinika u sigurta
L-effikacja u s-sigurta ta’ eslicarbazepine acetate intweriet fi tliet studji double-blind ikkontrollati bi placebo

ta’ fazi 111 £1,049 pazjent adult b’epilessija parzjali refrattarja ghall-kura b’wiehed sa tliet prodotti
medic¢inali anti-epilettici konkomittanti. Oxcarbazepine u felbamate ma thallewx bhala prodotti medicinali
konkomittanti f"dawn l-istudji. Eslicarbazepine acetate kien ittestjat f’dozi ta’ 400 mg, 800 mg u 1200 mg,
darba kuljum. Eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum u 1200 mg darba kuljum kienu ferm iktar
effettivi minn placebo fit-tnaqqis tal-frekwenza tal-accessjonijiet fuq perijodu ta’ manteniment ta’ 12-il
gimgha. Il-percentwal ta’ suggetti bi tnaqqis ta’ 50% fil-frekwenza ta’ puplesija tul l-istudji ta’ fazi III kxw'a
kien ta’ 19% ghal placebo, 21% ghal eslicarbazepine acetate 400 mg, 34% ghal eslicarbazepine acet t@»
800 mg u 36% ghal eslicarbazepine acetate 1200 mg kuljum. ¢

5.2 Taghrif farmakokinetiku K\
Assorbiment E\:

Eslicarbazepine acetate huwa konvertit b’mod estensiv f’eslicarbazepine. Livelli fil ata’
eslicarbazepine acetate generalment jibqghu taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni, wﬁ&g oti orali.
Eslicarbazepine t, jinkiseb 2 sa 3 sighat wara d-doza. Il-bijodisponibbilita tista’ tkin meqjusa bhala gholja
minhabba li I-ammont ta’ metaboliti rkuprati fl-awrina kkorresponda ghal i inn 90% tad-doza ta’
eslicarbazepine acetate. 6

Distribuzzjoni Q

L-irbit ta’ eslicarbazepine mal-proteini fil-plazma huwa relatt baxx (<40%) u indipendenti

mill-koncentrazzjoni. Studji in vitro wrew li l-irbit tal-protei lazma ma kienx effettwat b’mod rilevanti
mill-prezenza ta’ warfarin, diazepam, digoxin, phenytoinsy tolbutamide. L-irbit ta’ warfarin, diazepam,
digoxin, phenytoin u tolbutamide ma kinux siniﬁkatti@t effettwati mill-prezenza ta’ eslicarbazepine.

L 2
Bijotransformazzjoni . \\

Eslicarbazepine acetate huwa rapidament u e \ivament bijotransformat fil-metabolit attiv magguri tieghu
eslicarbazepine permezz ta’ metabolizmu fi7 ss idrolitiku. Konc¢entrazzjonijiet tal-quccata fil-plazma
(Cmax) ta’ eslicarbazepine jinkisbu sag 3 sighat wara d-doza u konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ stat
fiss jinkisbu 4 sa 5 ijiem ta’ iddoz ba kuljum, konsistenti ma’ half-life effettiva ta’ madwar

20-24 siegha. Fi studji f’sugget ‘@itbem u f’pazjenti epilettici adulti, il-half life fid-dieher ta’
eslicarbazepine kien ta’ 10-20 @ ha u 13-20 siegha, rispettivament. Metaboliti minuri fil-plazma huma R-
licarbazepine u oxcarbazepifig} Ji"dehru li kienu attivi, u I-kongugati ta’ glucuronic acid ta’ eslicarbazepine
acetate, eslicarbazepine drbazepine u oxcarbazepine.

Eslicarbazepine @ ma jaffettwax il-metabolizmu jew l-eliminazzjoni tieghu nnifsu.

'Qazepine fepatociti tal-bniedem friski, giet osservata attivazzjoni hafifa ta’

Fi studji b’
i ni medjata mill-UGT1A1.

glukuro

oni
boliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mié-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali, fil-forom mhux mibdulin u ta’ kongugat ta’ glucuronide. B’kollox, eslicarbazepine u
1-glucuronide tieghu jikkorrespondu ghal iktar minn 90% tal-metaboliti totali eliminati fl-awrina, madwar
zewg terzi fil-forma mhux mibdula u terz bhala kongugat ta’ glucuronide.

Stat lineari/stat mhux lineari
[l-farmakokinetika ta’ eslicarbazepine hija lineari u proporzjonali ghad-doza fil-medda 400-1200 mg kemm
f’suggetti f*sahhithom kif ukoll f’pazjenti.

L-anzjani (eta aktar minn 65 sena)
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[l-profil farmakokinetiku ta’ eslicarbazepine acetate mhuwiex effettwat f’pazjenti anzjani b’rata ta’
eliminazzjoni ta’ kreatinin >60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mic¢-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali. Studju f’pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal sever wera li r-rata ta’ eliminazzjoni
hija dipendenti fuq il-funzjoni renali. Waqt kura b’Exalief aggustament tad-doza huwa rakkomandat
f’pazjenti b’rata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin <60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

L-emodijalizi tnehhi metabolit ta’ eslicarbazepine acetate mill-plazma.

Indeboliment epatiku

Il-farmakokineti¢i u I-metabolizmu ta’ eslicarbazepine acetate kienu evalwati f’suggetti f’sahhithom %

f’pazjenti b’indeboliment epatiku moderat wara diversi dozi orali. Indeboliment epatiku moderat

effettwax il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine acetate. L-ebda aggustament fid-doza ma huw andat
\

f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (ara sezzjoni 4.2).
Il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine ma gewx effettwati f’pazjenti b’indeboliment epati

Sess
Studji f*suggetti f*sahhithom u f’pazjenti wrew li 1-farmakokinetici ta’ eslicarbaz@w acetate ma kinux

effettwati mis-sess. ‘

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Effetti avversi osservati fi studji fuq l-annimali sehhew f’livelli ta’@iizzj oni ferm iktar baxxi mil-livelli
ta’ espozizzjoni klinika ghal eslicarbazepine (il-metabolit prinCipalisu farmakologikament attiv ta’
eslicarbazepine acetate). Ghaldagstant ghadu ma giex stabbi gini ta’ sigurta bbazat fuq espozizzjoni

komparattiva. §
Evidenza ta’ nefrotossic¢ita giet osservata fi studji YQE i¢ita ta’ doza ripetuta fil-firien, izda din ma dehritx
fi studji fuq il-grieden jew il-klieb, u hija konsisjte\ at-tahrix ta’ nefropatija progressiva kronika
spontaneja f’din l-ispeci. \\

Ipertrofija ¢entrilobulari tal-fwied dehr udji tat-tossicita ta’ doza ripetuta fil-grieden u fil-firien u giet
osservata zieda fl-in¢idenza ta’ tu \ fwied fl-istudju tal-kar¢inogenicita fil-grieden; dawn is-sejbiet
huma konsistenti ma’ induzzjo \ imi mikrosomali tal-fwied, effett 1i ma giex osservat f’pazjenti li
jir¢ievu eslicarbazepine acetatb

Studji tal-genotossicita rbazepine acetate ma jindikaw ebda perikli specjali ghall-umani.

6. TAGH]@%A\KMACEWTIKU

6.1 Li sustanzi mhux attivi

P, &e K 29/32

Croscarmellose sodium
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

4 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pilloli Exalief 600 mg jinsabu f’pakketti f’folji ALU/ALU jew ALU/PVC impoggijin f’kaxex tal-kartun li
fihom 30 jew 60 pillola.

Pilloli Exalief 600 mg huma ppakkjati fi fliexken HDPE b’ghatu li ma jinfetahx mit-tfal, impoggijin ° kaxex
tal-kartun, 1i fihom 90 pillola.

<

Q
L-ebda htigijict specjali. é\o

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID‘ @IQ

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali. &Z

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Il@,\gall
tel: +351 22 986 61 00

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

4

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJ ON\GQTQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/007-011 ’\\
9. DATATA’ L-LEWWEL AW ZAZZJONVTIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

*
Data l-ewwel awtorizzazzjoni: @4 009

10. DATA TA’ M IET RIVEDUTA L-KITBA

il-Medic¢in WWWw.ema.europa.eu/.

Q¥

InfOI’maZZ]E ata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija Ewropeja dwar
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http://www.ema.europa.eu/�

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 800 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 800 mg ta’ eslicarbazepine acetate.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

"\

3. GHAMLA FARMACEWTIKA &
*
Pillola. &
ha l-ohra.

Pilloli bojod tawwalin, imnaqqxin b’*ESL 800’ fuq naha wahda u mnaqqxin b’sinjal fug%
[l-pillola tista’ tingasam f’nofsijiet indags.

4. TAGHRIF KLINIKU 5\~

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Exalief huwa indikat bhala terapija mizjuda f’adulti b’aééessj@@ bidu parzjali b’generalizzazzjoni
sekondarja jew minghajrha. N q
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata @

L 2

Pozologija . \\
Exalief jehtieg jizdied ma’ terapija antikonvlZiya ezistenti. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 400 mg
darba kuljum li ghandha tizdied ghal 800 @a kuljum wara gimgha jew gimaghtejn. Id-doza tista’
tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, %b% -reazzjoni individwali (ara sezzjoni 5.1).

s
L-anzjani (eta ikbar minn 65 s
Ghandha tigi ezercitata l-kawt kura ta’ pazjenti anzjani peress li hemm informazzjoni limitata dwar
is-sigurta fuq l-uzu ta’ Exalj whn il-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrik@
Is-sigurta u l-effi %ta Exalief fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta
mhux disponibblj.

Pazjenti b’ oliment renali
Ghand 1 ezercitata I-kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata
s ata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin (CLR) kif gej:
—%CR >60 ml/min: ma huwa mehtieg l-ebda aggustament tad-doza

cr 30-60 ml/min: doza tal-bidu ta’ 400 mg darba iva u darba le ghal gimaghtejn segwiti minn doza
wahda kuljum ta’ 400 mg. Madankollu, abbazi tar-rispons tal-individwu, id-doza tista’ tizdied
- CLcr <30 ml/min: l-uzu mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali serju minhabba dejta

insufficjenti

Pazjenti b’indeboliment epatiku

L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat.
Il-farmakokinetici ta’ eslicarbazepine ma gewx evelwati f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever (ara sezzjoni
4.4 u 5.2) u ghaldagstant, 1-uzu f’dawn il-pazjenti mhuwiex rakkomandat.

24



Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Exalief jista’ jittiched mal-ikel jew minghajr ikel.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccesiva ghas-sustanza attiva jew derivattivi carboxamide ohrajn (ez., carbamazepine,
oxcarbazepine) jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Sadd atrijoventrikulari (AV) tat-tieni jew tielet grad maghruf.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu \
Exalief gie asso¢jat ma’ reazzjonijiet avversi tas-sistema nervuza ¢entrali, bhalma huma sturdame la
tan-nghas, li tista’ zzid l-okkorrenza ta’ korriment ac¢identali. .

N\

Exalief jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ kontracettivi ormonali. Forom addizzjoni ta’ kontr. ée@‘l mhux
ormonali huma rakkomandati meta jkun ged jintuza Exalief (ara sezzjoni 4.5 u 4.6)$\’

Bhalma jigri bi prodotti medicinali anti-epilettici ohrajn, jekk Exalief ghandu j it\@a huwa rakkomandat li
tirtirah gradwalment biex tnaqqas kemm jista’ jkun il-potenzjal ta’ Zieda ﬁl-frﬁkw a ta’ accessjonijiet.

Uzu konkomittanti ta’ Exalief ma’ oxcarbazepine mhuwiex rakkoman @habba li dan jista’ jikkaguna
esponiment zejjed ghall-metaboliti attivi.

Ma hemm l-ebda evidenza rigward l-irtirar ta’ uzu konkomitt@@rodotti medicinali anti-epilettici waqt
kura b’Exalief (agleb ghal monoterapija). o

Bhala reazzjoni avversa zviluppa raxx £°1.1% mill-po@ oni totali kkurata b’Exalief fi studji add-on
ikkontrollati bi placebo f’pazjenti epilettici. Exa 'eg{ha u jitwaqqaf, jekk jizviluppaw sinjali u sintomi ta’
sensittivita ecéessiva. .

Ebda kaz ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda m: apportat b’eslicarbazepine acetate. Il-prezenza ta’ allel ta’
HLA-B*1502 findividwi ta’ origini Haft €ifiza u Thai intweriet li hija asso¢jata hafna mar-riskju ta’
zviluppar tas-sindromu ta’ Stevenss, N n (SJS) meta ikkurati b’carbamazepine. Ghaldagstant, kullmeta
jkun possibbli, suggetti ta’ origini iniza u Thai ghandhom jigu skrinjati ghal dan 1-allel qabel jibdew il-
kura b’carbamazepine jew ko kimikament relatati. Il-prezenza ta’ allel ta” HLA-B*1502 f’etnicitajiet
ohrajn hija negligibbli. L-a A-B*1502 mhuwiex assoc¢jat ma’ SJS fil-popolazzjoni Kawkazjana.

L-iponatremija giet i rtata bhala reazzjoni avversa f’inqas minn 1% ta’ pazjenti kkurati b’Exalief.
F’hafna mill-kaz \11-1 onatremija hija bla sintomi, madankollu, tista’ tkun akkompanjata minn sintomi
klini¢i bhall-a Zxa al-attakki ta’ puplesija, konfuzjoni, konoxxenza mnaqgsa. Il-frekwenza ta’
iponatremija¥z t hekk kif zdiedet id-doza ta’ eslicarbazepine acetate. F’pazjenti b’mard renali pre-
ezistenti Li al ghal iponatremija, jew f’pazjenti li gew ikkurati fl-istess hin bi prodotti medi¢inali li
jistgh stess iwasslu ghal iponatremija (ez. dijuretic¢i, desmopressin), il-livelli tas-sodju fis-serum
jigu ezaminati gabel u matul il-kura b’eslicarbazepine acetate. Barra minn hekk, ghandhom jigu
staBbiliti I-livelli tas-sodium fis-serum, jekk isehhu sinjali klini¢i ta’ iponatremija. Apparti dan, il-livelli tas-
sodju ghandhom jigu stabbiliti matul ezami tal-laboratorju ta’ rutina. Exalief ghandu jitwaqqaf, jekk
tizviluppa iponatremija klinikament relevanti.

L-influwenza ta’ Exalief fuq ac¢essjonijiet generalizzati primarji ma gietx studjata. Ghaldagstant, f’dawn
il-pazjenti, l-uzu mhuwiex rakkomandat.

Fi studji klini¢i b’eslicarbazepine acetate, gie osservat titwil fl-intervall PR. Wiehed ghandu joqghod attent

f’pazjenti b’kundizzjonijiet medic¢i (ez. livelli baxxi ta’ thyroxine, anormalitajiet ta’ kondizzjoni kardijaka),
jew meta jittiechdu prodott medicinali fl-istess hin, maghrufin li huma assocjati ma’ titwil tal-PR.
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Ghandha tinghata kawtela fil-kura ta’ pazjenti b’indeboliment renali u d-doza ghandha tigi aggustata skont
l-eliminazzjoni tal-kreatinina (ara sezzjoni 4.2). F’pazjenti b’CLcg <30 ml/min, I-uzu mhuwiex rakkomandat
minhabba nuqqas ta’ dejta.

Minhabba li mhemmx bizzejjed dejta klinika disponibbli f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal
moderat u minhabba li hemm dejta farmakokinetika u klinika nieqsa f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever,
Exalief ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat u mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment epatiku sever.

Idejazzjoni u mgiba suwicidali gew irrapportati f’pazjenti kkurati b’sustanzi attivi anti-epilettici
f’indikazzjonijiet diversi. Meta-analizi ta’ provi randomizzati ikkontrollati bi placebo ta’ prodotti medié’ﬁ{i'
anti-epilettici wriet ukoll zieda zghira fir-riskju ta’ ideazzjoni u mgiba suwicidali. [l-mekkanizmu ta’ @:
riskju mhuwiex maghruf u d-dejta disponibbli ma teskludix il-possibbilita ta’ zieda fir-riskju ghal
eslicarbazepine acetate. Ghaldagstant il-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati ghal sinjali ta’ idéaZzjont u
mgibiet suwi¢idali u ghandha tkun ikkunsidrata kura addattata. I1-pazjenti (u dawk li jiehdu heg& azjenti)

ghandhom jinghataw parir biex ifittxu parir mediku jekk jitfaccaw sinjali ta’ ideazzjoni@ iba

suwicidali. $
4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet @ 1 jistghu jibdlu I-
effett farmacewtiku tal-prodott

Studji dwar l-effett ta’ medic¢ini jew ta’ affarijiet ohra fuq l-effett farm: ‘@u tal-prodott saru biss fl-adulti.

ta’ glukoronidazzjoni. In vitro eslicarbazepine huwa induttur > CYP3A4 u transferazi ta’ UDP-
glucuronyl. Eslicarbazepine in vivo wera effett li jinduci mq‘% abolizmu ta’ prodotti medicinali 1i
primarjament jigu eliminati minn metabolizmu permezz fa; A4. Ghaldagstant, tista’ tkun mehtiega
zieda fid-doza tal-prodotti medicinali i jkunu primarj@metabolizzati permezz ta’ CYP3A4, meta jintuza
fl-istess hin ma’ Exalief. Eslicarbazepine in vivogjista’ jRollu effett li jinduci fuq il-metabolizmu ta’ prodotti

medic¢inali li primarjament jigu eliminati minn konjugazzjoni permezz tal-UDP-glucuronyl transferases.
Meta tinbeda jew titwaqqaf kura b’Exalief jeg&ta tinbidel id-doza, jista’ jkun hemm bzonn ta’ 2 sa
f’

Eslicarbazepine acetate jingeleb b’mod estensiv f’eslicarbazepine @wa eliminat b’mod ewlieni permezz
&atbe' ta

3 gimghat biex jintlahaq il-livell gdid ta’ aftwita tal-enzim. Dan id-dewmien fiz-zmien ghandu jitqies meta
Exalief ikun ged jintuza ezattament ga kombinazzjoni ma’ medicini ohrajn li jehtiegu aggustament
fid-doza meta jinghata fl-istess hin alief. Eslicarbazepine ghandu karatteristi¢i inibitorji fir-rigward ta’
CYP2C19. Ghaldagstant, jista’s interazzjonijiet meta dozi gholjin ta’ eslicarbazepine acetate
jinghataw fl-istess hin ma’ prodotti medicinali 1i huma metabolizzati b’mod ewlieni minn CYP2C19.

Interazzjonijiet ma’ pro 'v edic¢inali antiepiletti¢i ohrajn
Carbamazepine

Fi studju li sar
u carbamazepi
attiv eslicarb:

rsuni b’sahhithom, 1-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum
400 mg darbtejn kuljum, irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 32% fl-espozizzjoni ghall-metabolit
epine, li x aktarx kien ikkawzat minn induzzjoni ta’ glukoronidazzjoni. Ma kienet osservata I-
ebda bidla Qo 0zizzjoni ghal carbamazepine jew il-metabolit tieghu carbamazepine-epoxide. Ibbazat fuq
ir-rispg % dividwali, id-doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied jekk jintuza fl-istess hin ma’

azepine. Rizultati minn studji li saru fuq pazjenti wrew li kura fl-istess ziedet ir-riskju tar-reazzjonijiet
avversi li gejjin: diplopja (11.4% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-istess hin, 2.4% tal-persuni li ma
hadux carbamazepine fl-istess hin), koordinazzjoni anormali (6.7% tal-persuni li hadu carbamazepine fl-
istess hin, 2.7% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin), u sturdament (30.0% tal-persuni li hadu
carbamazepine fl-istess hin, 11.5% tal-persuni li ma hadux carbamazepine fl-istess hin). Ir-riskju ta’ zieda ta’
reazzjonijiet avversi specifici ohrajn ikkawzati mill-ghoti flimkien ta’ carbamazepine u eslicarbazepine
acetate ma jistax jigi eskluz.

Phenytoin

Fi studju b’suggetti b’sahhithom, I-ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum u
phenytoin irrizulta fi tnaqqis medju ta’ 31-33% fl-espozizzjoni tal-metabolit attiv, eslicarbazepine, 1i wisq
probabbli jigi kkawzat minn induzzjoni ta’ glukuronidazzjoni, u zieda medja ta’ 31-35% fl-espozizzjoni ta’
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phenytoin, wisq probabbli ikkawzata minn inibizzjoni ta’ CYP2C19. Abbazi tar-rispons tal-individwu, id-
doza ta’ Exalief jista’ jkollha bzonn tizdied u d-doza ta’ phenytoin jista’ jkollha bzonn li titnaqqas.

Lamotrigine

Glukuronidazzjoni hija moghdija metabolika ewlenija kemm ghal eslicarbazepine kif ukoll ghal lamotrigine
u ghaldagstant tista’ tkun mistennija interazzjoni. Studju f’suggetti b’sahhithom b’eslicarbazepine acetate
1200 mg darba kuljum wera interazzjoni farmakokinetika medja minuri (espozizzjoni ta’ lamotrigine nagset
b’15%) bejn eslicarbazepine acetate u lamotrigine u konsegwentement ma huma mehtiega l-ebda
aggustamenti tad-doza. Madankollu, minhabba l-varjabbilta bejn l-individwi, £xi individwi, 1-effett jista’

jkun klinikament relevanti. \
Topiramate

Fi studju fuq suggetti b’sahhithom, ghoti fl-istess hin ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kufjumpu
topiramate ma wera ebda bidla sinifikanti fl-espozizzjoni ghal eslicarbazepine izda tnaqqis ta®

fl-espozizzjoni ghal topiramate, wisq probabbli kkawzata minn bijodisponibilita mnaqqsa ta’& iramate. Ma
huwa mehtieg ebda aggustament fid-doza. \

Valproate u levetiracetam

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’ studji ta’ fazi Il f’pazjenti adulti ep@ﬁl indikat li I-ghoti fl-
istess hin ma’ valproate jew levetiracetam ma affettwax l-espozizzjoni ghal eslicarbazepine, izda dan ma giex
ivverifikat minn studji konvenzjonali dwar l-interazzjonijiet. +

Prodotti medic¢inali ohrajn 6

Kontracettivi orali

L-ghoti ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum lil suggetti nisa li jkunu qed juzaw kontracettiv
orali ikkumbinat wera tnaqqis medju ta’ 37% u 42% fl-espo sistemiku ghal levonorgestrel u
ethinyloestradiol, rispettivament, x’aktarx ikkagunati @ joni ta’” CYP3A4. Ghaldaqgstant, nisa ta’

eta i jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontra¢ezzjoni ata waqt kura b’Exalief u sa tmiem i¢-¢iklu ta’
mestrwazzjoni attwali wara li I-kura tkun twaqq%{a zzjoni 4.4 u 4.6).

L 2

Simvastatin \}

Studju li sar fuq persuni b’sahhithom weraft is medju ta’ 50% fl-espozizzjoni sistemika ghal simvastatin
meta nghata flimkien ma’ eslicarbazepi tate 800 mg darba kuljum, li x’aktarx kien ikkawzat minn
induzzjoni ta’ CYP3A4. Tista’ tku ¢a zieda fid-doza ta’ simvastatin meta jintuza fl-istess hin ma’

eslicarbazepine acetate. E \

Warafarina
Ghoti konkomitanti ta’ azepine acetate 1200 mg darba kuljum ma’ warfarin wera tnaqqis zghir (23%)
izda statistikament sin tiv fl-esponiment ghal S-warfarin. Ma kien hemm I-ebda effett fuq

il-farmakokinetiéi ’&B—Warfarm jew fuq il-koagulazzjoni. Madankollu, minhabba l-varjabilita bejn I-
ni, ghandha tinghata attenzjoni specjali ghall-monitoragg tal-INR fl-ewwel gimghat

miem ta’ kura konkomittanti ta’ warfarina u eslicarbazepine acetate.

uggetti fsahhithom ma weriex effett ta’ eslicarbazepine acetate 1200 mg darba kuljum fuq
il- akokinetici ta’ digoxin, li jissuggerixxi li eslicarbazepine acetate m’ghandux effett fuq transporter
P-glycoprotein.

Inibituri ta’ Monoamino Oxidase (MAOIs)
Effett fuq xulxin bejn eslicarbazepine u MAOIs huwa teoretikament possibbli, ibbazat fuq ir-relazzjoni
strutturali ta’ eslicarbazepine acetate ghal anti-depressanti tri¢iklici.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Riskju relatat ma’ epilessija u ma’ prodotti medi¢inali ghal kontra l-epilessija in generali

27



Intwera li fil-wild ta’ mara b’epilessija, il-prevalenza ta’ malformazzjonijiet hija darbtejn sa tliet darbiet
akbar mir-rata ta’ madwar 3% tal-popolazzjoni in generali. L-aktar li jigu rrapportati huma qasma fix-xoffa,
malformazzjonijiet kardjovaskulari u difetti fit-tubu newrali. Kura multipla bi prodott medi¢inali kontra
l-epilessija tista’ tkun asso¢jata ma’ riskju oghla ta’ malformazzjonijiet kongenitali milli b>’monoterapija,
ghaldaqgstant huwa importanti li kull fejn possibbli, tigi pprattikata monoterapija. Ghandu jinghata parir
specjalista lil nisa bi probabbilta li johorgu tqal jew li huma f’eta fertili. Il-htiega ghal kura kontra l-epilessija
ghandha tigi riveduta meta mara tkun gieghda tippjana li tohrog tqila. Ebda twaqqif f’daqqa ta’ terapija
kontra l-epilessija ma ghandha tinbeda minhabba li din tista’ twassal ghal puplesiji godda li jista’ jkollhom
konsegwenzi serji kemm fuq l-omm kif ukoll fuq it-tarbija.

Tqala \

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ eslicarbazepine acetate waqt it-tqala. Studji fuq bhejjem
hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara Fertilita). Jekk nisa li jir¢ievu eslicarbazepine acetate johorgu'tqaljew
ghandhom il-hsieb li johorgu tqal, 1-uzu ta’ Exalief ghandu jigi evalwat mill-gdid. Ghandhomji
effettivi minimi, u monoterapija ghandha tkun ippreferuta kull fejn possibbli ghallingas matull-
xhur tat-tqala. Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir rigward il-possibbilta ta’ riskju mizj
malformazzjonijiet u ghandhom jinghataw l-opportunita ta’ skrinjar qabel it—twelid.&,

Monitoragg u prevenzjoni @
Prodotti medic¢inali antiepiletti¢i jistghu jikkontribwixxu ghal nuqqas ta’ folicgacid;’kawza kontributorja
possibbli ta’ anormalita fetali. Is-suppliment ta’ folic acid huwa rakkoman %&bel u wara t-tqala. Minhabba
li l-effikacja ta’ dan is-suppliment ma nghatatx prova taghha, dijanjozispecifika qabel it-twelid tista’ tigi
offruta anki ghal nisa b’kura supplimentari ta’ folic acid.

Fit-tarbija tat-twelid ’&
Gew irrapportati disturbi ta’ fsada fi trabi tat-twelid ikka\gz% n prodotti medic¢inali kontra l-epilessija.
Bhala prekawzjoni, ghandha tinghata 1-vitamina K1 bhalayniztiza ta’ prevenzjoni kemm fl-ahhar ftit gimghat
tat-tqala kif ukoll lit-tarbija tat-twelid. &

Nisa f’eta fertili/kontracezzjoni

Eslicarbazepine acetate jinteraggixxi b’ modN\us ma’ kontracettivi orali. Ghaldagstant, ghandu jintuza
metodu ta’ kontracezzjoni alternattiv, effe ikur waqt il-kura u sat-tmiem tac¢-ciklu menstrwali attwali
wara li I-kura tkun twaqqfet.

0
Treddigh N O
Mhuwiex maghruf jekk eshca* pine acetate huwiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Studji
fl-annimali wrew ehmmazz@ a’ eslicarbazepine fil-halib tas-sider. Minhabba li ma jistax jigi eskluz riskju
ghat-tarbija li tkun qie , it-treddigh ghandu jitwaqqaf matul kura b’Exalief.

Fertilita s\r

Eslicarbazepin X& e gie evalwat fil-firien u fil-grieden ghal effetti avversi potenzjali fuq il-fertilita tal-
genituri u t aZZJOHI F1. Fi studju dwar il-fertilita " firien irgiel u nisa, intwera indeboliment fil-fertilita
tan-nisa licarbazepine acetate. Fi studju dwar il-fertilita fil-grieden, kienu osservati effetti waqt 1-
1ZV11u briji; madankollu, 1-effetti jistghu jirrizultaw ukoll minn ghadd iktar baxx ta’ corpora lutea u

tant juru indeboliment fil-fertilita. Fil-grieden, l-in¢idenza totali ta’ anormalitajiet magguri u I-
enza ghal anormalitajiet skeletrici magguri zdiedu. Ma kienu osservati l-ebda effetti fuq il-parametri F1
tal fertilita fil-firien u fil-grieden.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sar ebda studju fuq l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw
sturdament, hedla tan-nghas jew disturbi vizwali, partikolarment kif tinbeda 1-kura. Ghaldagstant, il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir li I-abbilita fizika u/jew mentali li jehtiegu biex ihaddmu makkinarju jew isuqu
tista’ tkun impeduta u huma rakkomandati biex ma jaghmlux hekk sakemm ikun stabbilit li 1-hila taghhom
biex jaghmlu attivitajiet bhal dawn ma tkunx effettwata.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Fi studji ikkontrollati bi placebo li jinvolvu 1,192 pazjent adult b’a¢cessjonijiet ta’ bidu parzjali (856 pazjent
ikkurati b’eslicarbazepine acetate u 336 ikkurati bi placebo), 45.3% tal-pazjenti ikkurati b’eslicarbazepine
acetate u 24.4% ta’ pazjenti kkurati bi placebo esperjenzaw reazzjonijiet avversi.

Reazzjonijiet avvesi kienu generalment hfief ghal moderati fl-intensita u 1-bi¢ca 1-kbira sehhew matul
l-ewwel gimghat ta’ kura b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi, li sehhew f’in¢idenza ikbar milli bi placebo u numerikament prezenti f’iktar minn
pazjent 1, huma kklassifikati skond is-sistema tal-klassifika tal-organi u frekwenza:

komuni hafna >1/10, komuni >1/100 sa <1/10, mhux komuni >1/1,000 sa <1/100, rari >1/10,000 sa <1/,

taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

fit-tabella hawn taht. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skong'v
*

Sistema Komuni Komuni Mhux komuni @‘
tal-klassifika hafna
tal-organi
Disturbi tad-demm Anemija Trombomtopem]a
u tas-sistema lewkopenija
limfatika +
Disturbi fis-sistema Sensittivita a&@ﬁ'
immuni
Disturbi fis-sistema Ipotirojd @'
endokrinarja
Disturbi #Zidda'fl aptit, tnaqqis
fil-metabolizmu u n- -aptitd iponatremija,
nutrizzjoni {%ané tal-elettroliti,
’\ b kakeksja, deidratazzjoni,
. \ obezita

Disturbi psikjatrici \\ Insomnja, apatija,

@. depressjoni, nervozizmu,

. agitazzjoni, irritabilita,

disturb ta’ nuqqas ta’
attenzjoni/iperattivita, stat
konfuzjonali, tixjir
fil-burdata, biki, dewmien
psikomotorili, tensjoni,
disturb psikotiku

Disturbi fis-sist
nervuza

60
&O

4

turdament*
, hedla tan-
nghas

Ugigh ta’ ras,
koordinazzjon
1 anormali*,
disturbi
fl-attenzjoni,
roghda

Indeboliment tal-memorja,
disturb tal-bilan¢, amnezija,
ipersomnija, sedazzjoni,
afazja, dizestizija, distonija,
letargija, parozmija, zbilan¢
tas-sistema nervuza
awtonomika, atassja
cerebellari, sindrome
¢erebellari, acéessjoni
grand mal, newropatija
periferali, disturb tar-rittmu

disturbi fid-diskors,
dizartrija, ipoestizija,
agwizija, sensazzjoni ta’

hruq

tal-fazi tal-irqad, nistagmus,
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Disturbi fl-ghajnejn

Diplopija*,
vista mé¢ajpra

Disturbi fil-vista,
oxillopsija, disturbi ta’
moviment binokulari
tal-ghajnejn, iperemija
okulari, moviment
sakkadiku tal-ghajnejn,
ugigh fl-ghajnejn

oD

<§nofagija, skumdita

addominali, halq
skumdita ad indli, netha
addomine@ denite,

skumdita astriku,

a irritabbli, melina,

* fl-istonku, stomatite, ugigh
tas-snien

Disturbi fil-widnejn Mejt Ugigh fil-widnejn,
u fis-sistema hypoacusis, tinnitus
labirintika
Disturbi kardijaci Palpitazzjonijiet, K
bradikardja, bradikardja (b
tas-sinus
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja, pressjoni 7
baxxa, pressjoni ortostatika K\
baxxa @
Disturbi Disfonija, epistassi, ugigh \
respiratorji, toracici fis-sider Qb
u medjastinali m
Disturbi gastro- Nawzja, Dispepsija, gastrite gighl Pankreatite
intestinali rimettar, $
dijarea

Disturbi fil-fwied u
fil-marrara

PN

Disturbi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

O
2

>

Alopixja, gilda xotta,
iperidrozi, eritima, disturb
tad-dwiefer, disturb
tal-gilda

Disturbi muskolu-
skeltrali u tal-

Mijalgija, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-ghonq

connective tissue
Disturbi ﬁl—klieﬁf &,
fis-sistema urifiax)

Nokturja, infezzjoni fil-
passagg urinarju

Disturbi fis=Sistefa

Mestrwazzjoni irregolari

riprod
fis-sider

@%generali u Gheja kbira, Astenija, malaise, tertir,
kurndizzjonijiet ta’ disturb edima periferali, reazzjoni
mnejn jinghata fil-mixja avversa tal-medicina, kesha

periferali
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Investigazzjonijiet Tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm, tnaqqis fil-piz,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm dijastolika, zieda
fil-pressjoni tad-demm,
tnaqqis fil-pressjoni tad-
demm sistolika, tnaqqis
fis-sodju fid-demm, tnaqqis
fl-ematokrit, tnaqqis
fl-emoglobina, zieda fir-rata
tal-qalb, zieda fit-

transaminases, zieda fit- ®~\ ’
trigliceridi, tnaqqis f’tri- $
iodothyronine (T3) hieles, . $
tnaqqis f’thyroxine (T4) K\

hieles
Korriment, Tossicita ghall-medicina, s\?’
avvelenament u waqgha, hsara fil-gog, \
komplikazzjonijiet ivvelenar, hsara fil-gil

ta’ xi pro¢edura

* F’pazjenti kkurati fl-istess hin b’carbamazepine u b’eslicarbazepine acet ﬁﬁtudji ikkontrollati bi
placebo, diplopija, koordinazzjoni anormali u sturdament kienu rrappo &‘nod iktar frekwenti.

L-uzu ta’ eslicarbazepine acetate huwa assocjat ma’ zieda fl-intgrv . Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi
assocjati ma’ titwil fl-intervall PR (ez. sadd AV, sinkope, bradikardja). Ma deher ebda sadd AV tat-tieni grad
jew oghla f’pazjenti kkurati b’eslicarbazepine acetate.

Reazzjonijiet avversi rari bhal depressjoni ﬁl-mudullu@zjonij iet anafilatti¢i, reazzjonijiet serji tal-gilda
(ez. Sindrome ta’ Stevens-Johnson), lupus erythematosus sistemika jew arritmija kardijaka serja ma sehhewx
matul studji kkontrollati bi placebo tal-programm tal-epilessija b’eslicarbazepine acetate. Madankollu, gew
irrapportati b’oxcarbazepine. Ghaldagstant, N h taghhom wara l-kura b’Exalief ma jistax jigi eskluz.

4.9 Doza ecCessiva . Q
s

Sintomi tas-sistema nervuza ¢
b’tehid ec¢cessiv accidentali ta’
sapportiva ghandha tinghat
permezz ta’ emodijalizi

al ma huma mejt, instabbilita fil-mixi u hemiparesis gew osservati

ef. Ma hemm l-ebda antidot spec¢ifiku maghruf. Kura sintomatika u
eraq. Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate jistghu jitnehhew effettivament
ehtieg (ara sezzjoni 5.2).

5. TAGH MAKOLOGIKU
51 T armakodinamiku

&a farmakoterapewtika: Medicini antiepiletti¢i, Derivattivi ta’ carboxamide, Kodi¢i ATC: NO3AF04

Mekkanizmu ta’ azzjoni
[lI-mekkanizmi ta’ azzjoni precizi ta’ eslicarbazepine acetate mhumiex maghrufin. Madankollu, studji

jistabbilizzaw l-istat mhux attivat tal-kanali tas-sodju voltage-gated, 1i jimpedixxi r-ritorn taghhom ghall-istat
attivat u b’hekk imantni sparar newronali repetittiv.

Effett farmakodinamiku
Eslicarbazepine acetate u I-metaboliti attivi tieghu impedixxew l-izvilupp ta’ ac¢essjonijiet " mudelli mhux
klini¢i li huma ta’ tbassir tal-effikacja kontra 1-ac¢essjonijiet fil-bniedem. Fil-bnedmin I-attivita
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farmakologika ta’ eslicarbazepine acetate hija primarjament ezercitata minn gol-metabolit attiv
eslicarbazepine.

Effikac¢ja klinika u sigurta
L-effikacja u s-sigurta ta’ eslicarbazepine acetate intweriet fi tliet studji double-blind ikkontrollati bi placebo

ta’ fazi 111 £1,049 pazjent adult b’epilessija parzjali refrattarja ghall-kura b’wiehed sa tliet prodotti
medic¢inali anti-epilettici konkomittanti. Oxcarbazepine u felbamate ma thallewx bhala prodotti medicinali
konkomittanti f"dawn l-istudji. Eslicarbazepine acetate kien ittestjat f’dozi ta’ 400 mg, 800 mg u 1200 mg,
darba kuljum. Eslicarbazepine acetate 800 mg darba kuljum u 1200 mg darba kuljum kienu ferm iktar
effettivi minn placebo fit-tnaqqis tal-frekwenza tal-accessjonijiet fuq perijodu ta’ manteniment ta’ 12-il
gimgha. Il-percentwal ta’ suggetti bi tnaqqis ta’ 50% fil-frekwenza ta’ puplesija tul l-istudji ta’ fazi III kxw'a
kien ta’ 19% ghal placebo, 21% ghal eslicarbazepine acetate 400 mg, 34% ghal eslicarbazepine acet t@»
800 mg u 36% ghal eslicarbazepine acetate 1200 mg kuljum. ¢

5.2 Taghrif farmakokinetiku K\
Assorbiment E\:

Eslicarbazepine acetate huwa konvertit b’mod estensiv f’eslicarbazepine. Livelli fil ata’
eslicarbazepine acetate generalment jibqghu taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni, wﬁ&g oti orali.
Eslicarbazepine t, jinkiseb 2 sa 3 sighat wara d-doza. Il-bijodisponibbilita tista’ tkin meqjusa bhala gholja
minhabba li I-ammont ta’ metaboliti rkuprati fl-awrina kkorresponda ghal i inn 90% tad-doza ta’
eslicarbazepine acetate. 6

Distribuzzjoni Q

L-irbit ta’ eslicarbazepine mal-proteini fil-plazma huwa relatt baxx (<40%) u indipendenti

mill-koncentrazzjoni. Studji in vitro wrew li l-irbit tal-protei lazma ma kienx effettwat b’mod rilevanti
mill-prezenza ta’ warfarin, diazepam, digoxin, phenytoinsy tolbutamide. L-irbit ta’ warfarin, diazepam,
digoxin, phenytoin u tolbutamide ma kinux siniﬁkatti@t effettwati mill-prezenza ta’ eslicarbazepine.

L 2
Bijotransformazzjoni . \\

Eslicarbazepine acetate huwa rapidament u e \ivament bijotransformat fil-metabolit attiv magguri tieghu
eslicarbazepine permezz ta’ metabolizmu fi7 ss idrolitiku. Konc¢entrazzjonijiet tal-quccata fil-plazma
(Cmax) ta’ eslicarbazepine jinkisbu sag 3 sighat wara d-doza u konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ stat
fiss jinkisbu 4 sa 5 ijiem ta’ iddoz ba kuljum, konsistenti ma’ half-life effettiva ta’ madwar

20-24 siegha. Fi studji f’sugget ‘@itbem u f’pazjenti epilettici adulti, il-half life fid-dieher ta’
eslicarbazepine kien ta’ 10-20 @ ha u 13-20 siegha, rispettivament. Metaboliti minuri fil-plazma huma R-
licarbazepine u oxcarbazepifig} Ji"dehru li kienu attivi, u I-kongugati ta’ glucuronic acid ta’ eslicarbazepine
acetate, eslicarbazepine drbazepine u oxcarbazepine.

Eslicarbazepine @ ma jaffettwax il-metabolizmu jew l-eliminazzjoni tieghu nnifsu.

'Qazepine fepatociti tal-bniedem friski, giet osservata attivazzjoni hafifa ta’

Fi studji b’
i ni medjata mill-UGT1A1.

glukuro

oni
boliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mié-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali, fil-forom mhux mibdulin u ta’ kongugat ta’ glucuronide. B’kollox, eslicarbazepine u
1-glucuronide tieghu jikkorrespondu ghal iktar minn 90% tal-metaboliti totali eliminati fl-awrina, madwar
zewg terzi fil-forma mhux mibdula u terz bhala kongugat ta’ glucuronide.

Stat lineari/stat mhux lineari
[l-farmakokinetika ta’ eslicarbazepine hija lineari u proporzjonali ghad-doza fil-medda 400-1200 mg kemm
f’suggetti f*sahhithom kif ukoll f’pazjenti.

L-anzjani (eta aktar minn 65 sena)
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[l-profil farmakokinetiku ta’ eslicarbazepine acetate mhuwiex effettwat f’pazjenti anzjani b’rata ta’
eliminazzjoni ta’ kreatinin >60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

Metaboliti ta’ eslicarbazepine acetate huma eliminati mic¢-¢irkolazzjoni sistemika primarjament permezz ta’
eliminazzjoni renali. Studju f’pazjenti b’indeboliment renali hafif ghal sever wera li r-rata ta’ eliminazzjoni
hija dipendenti fuq il-funzjoni renali. Waqt kura b’Exalief aggustament tad-doza huwa rakkomandat
f’pazjenti b’rata ta’ eliminazzjoni ta’ kreatinin <60 ml/min (ara sezzjoni 4.2).

L-emodijalizi tnehhi metabolit ta’ eslicarbazepine acetate mill-plazma.

Indeboliment epatiku

Il-farmakokineti¢i u I-metabolizmu ta’ eslicarbazepine acetate kienu evalwati f’suggetti f’sahhithom %

f’pazjenti b’indeboliment epatiku moderat wara diversi dozi orali. Indeboliment epatiku moderat

effettwax il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine acetate. L-ebda aggustament fid-doza ma huw andat
\

f’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (ara sezzjoni 4.2).
Il-farmakokineti¢i ta’ eslicarbazepine ma gewx effettwati f’pazjenti b’indeboliment epati

Sess
Studji f*suggetti f*sahhithom u f’pazjenti wrew li 1-farmakokinetici ta’ eslicarbaz@w acetate ma kinux

effettwati mis-sess. ‘

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Effetti avversi osservati fi studji fuq l-annimali sehhew f’livelli ta’@iizzj oni ferm iktar baxxi mil-livelli
ta’ espozizzjoni klinika ghal eslicarbazepine (il-metabolit prinCipalisu farmakologikament attiv ta’
eslicarbazepine acetate). Ghaldagstant ghadu ma giex stabbi gini ta’ sigurta bbazat fuq espozizzjoni

komparattiva. §
Evidenza ta’ nefrotossic¢ita giet osservata fi studji YQE i¢ita ta’ doza ripetuta fil-firien, izda din ma dehritx
fi studji fuq il-grieden jew il-klieb, u hija konsisjte\ at-tahrix ta’ nefropatija progressiva kronika
spontaneja f’din l-ispeci. \\

Ipertrofija ¢entrilobulari tal-fwied dehr udji tat-tossicita ta’ doza ripetuta fil-grieden u fil-firien u giet
osservata zieda fl-in¢idenza ta’ tu \ fwied fl-istudju tal-kar¢inogenicita fil-grieden; dawn is-sejbiet
huma konsistenti ma’ induzzjo \ imi mikrosomali tal-fwied, effett 1i ma giex osservat f’pazjenti li
jir¢ievu eslicarbazepine acetatb

Studji tal-genotossicita rbazepine acetate ma jindikaw ebda perikli specjali ghall-umani.

6. TAGH]@%A\KMACEWTIKU

6.1 Li sustanzi mhux attivi

P, &e K 29/32

Croscarmellose sodium
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibilitajiet
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

4 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pilloli Exalief 800 mg huma ppakkjati f*folji ALU/ALU jew ALU/PVC impoggijin f’kaxex tal-kartun li
fihom 20, 30, 60 jew 90 pillola

Pilloli Exalief 800 mg huma ppakkjati fi fliexken HDPE b’ghatu li ma jinfetahx mit-tfal, impoggijin f’kaxex

tal-kartun, li fihom 90 pillola. \

*
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema &
L-ebda htigijiet specjali. é\o

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID‘FI Q

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Il@,\gall
tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99 Q

e-mail: info@bial.com g

4

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJ ON\GQTQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/012-020 ’\\

9. DATA TA’ L-EWWEL AW ZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
*
Data l-ewwel awtorizzazzjoni: @4 009

10. DATATA’M IET RIVEDUTA L-KITBA

&

Informazz;j i jata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ I-Agenzija Ewropeja dwar
il-Mediéini@; WWW.ema.europa.eu/.

Q¥
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ANNESS 11 Q@

DETENTUR TA’ L-AWTORIZZA?Z% TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUE L-LOTT
.

KUNDIZZJONUJIET TA’ L\ TORIZZAZZJONI GHAT-

>

TQEGHID FIS-SUQ \\

>
Q)G
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A. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

BIAL - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
[l-Portugall

"\

B. KUNDIZZJONUJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ @»

. KUNDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-U? OSTI
FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SU&

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. $,

. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD T
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICI AL

Ma jghoddx fdan il-kaz. EQ
Sistema ta’ Farmakovigilanza %:

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq gha
f> Modulu 1.8.1 tal -awtorizzazzjoni ghat- tqeghld fis-

wagqt li I-prodott ikun fuq is-suq.
N

Sistema ta’ l-immaniggar tar-riskju \\
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghi -Suq jimpenja ruhu li jwettaq l-istudji u l-attivitajiet
addizzjonali ta’ farmakovigilanza kifi itt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif inhu deciz fl-verzjoni
4.0 tas-Sistema ta’ 1-Immaniggar t ju inkluz > Modulu 1.8.2 tal- Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq Applikaz ggornamenti sussegwenti tas-Sistema ta’ 1-Immaniggar tar-Riskju kif
deciz mill-Kumitat ghall—Prod&;diéinali ghall-Uzu Uman ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini

(CHMP). @

Kif imsemmi fil-linji gwida tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Uman fuq is-Sistemi ta’ I-
Immaniggar tar- ju, Kull aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat mar-
Rapport Per;j oc@ Aggornament dwar Sigurta (PSUR) li jmiss.

ZU

. KUNDIZZJONIJIET OHRA

a li s-sistema ta’ farmakovigilanza, inkluza
plikazzjoni tkun fis-sehh u tiffunzjona qabel u

. asal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq l-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta’, fuq is-

Barra mi %h kull aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat:
é tema ta’ Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta' minimizzazzjoni tar-riskju;

. Fiz-zmien 60 jum ta’ meta ghandu jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskju);
. Meta 1-Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ 7, 14 jew 28 pillola

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 400 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(T) ATTIVA A0 ]
Kull pillola fiha 400 mg ta’ eslicarbazepine acetate. {\
xO
| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI N\ |

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

7 pilloli 60

14-il pillola

28 pillola ’Q@

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ -

>
Uzu orali. \

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \\

..,\Q

6. TWISSIJA SPECJALI RODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA IRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlaha jidhirx mit-tfal.

X,
K2 TWISS s%1131‘) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. m TA’ META JISKADI

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

BIAL-Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
I1l-Portugall

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/001 7 pilloli - ALU/ALU folji /&

EU/1/09/520/002 14-il pillola - ALU/ALU folji
EU/1/09/520/003 28 pillola - ALU/ALU folji M

EU/1/09/520/004 7 pilloli - PVC/ALU folji K\
EU/1/09/520/005 14-il pillola - PVC/ALU folji O
EU/1/09/520/006 28 pillola - PVC/ALU folji é\.

13. NUMRU TAL-LOTT K

LOT 6°T

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JING
= .
Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.
L 2
A\,
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU' |
>
| 16. INFORMAZZJONI BIL-&@@! |
A

*
Exalief 400 mg b\
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

ALU/ALU folji
PVC/ALU folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 400 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S‘QQ

BIAL \O&\

| 3.  DATA TA’ META JISKADI [P

EXP 0.\‘ -

| 4.  NUMRU TAL-LOTT ( Z).'
LOT g

5.  OHRAJN S Y

41



Kaxxa ta’ 30 jew 60 pillola

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 600 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 600 mg ta’ eslicarbazepine acetate.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

F

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola
60 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

&
&

M
A
N
Uzu orali. ¢

N
2

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

4

JINTLAHAQX U MA MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LII&]SOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u irx mit-tfal.

K2 TWISSIJ@)\SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

2O

| 8.  DATATA’ META JISKADI

QY

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

BIAL-Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
I1l-Portugall

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/007 30 pillola - ALU/ALU folji /@

EU/1/09/520/008 60 pillola - ALU/ALU folji
EU/1/09/520/009 30 pillola - PVC/ALU folji "
EU/1/09/520/010 60 pillola - PVC/ALU folji O\\

\
13.  NUMRU TAL-LOTT §‘ |
4

LOT °+

A

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHAT

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. gc ’

4

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU @ |
R\
AN\
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE)\" |
{7
Exalief 600 . Q
xalie mg . .C)\
O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

ALU/ALU folji
PVC/ALU folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 600 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S‘QQ

BIAL \O&\

| 3.  DATA TA’ META JISKADI [P

EXP 0.\‘ -

| 4.  NUMRU TAL-LOTT ( Z).'
LOT g

5.  OHRAJN R
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MAL-PRODOTT

Pakkett ta’ fliexken HDPE u fliexken HDPE ta’ 90 pillola

TAGHRIF LI GHANDU JIDEHR FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI JMISS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 600 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 600 mg ta’ eslicarbazepine acetate.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT R
A4
90 pillola @
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA N Q

Q‘
Uzu orali.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu. \\

JINTLAHAQX U MA MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LII&DOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahagx u irx mit-tfal.

K2 TWISSIJ@)\SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

2O

| 8.  DATATA’ META JISKADI

Q%

| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

BIAL-Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
I1l-Portugall

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/011 /19

13. NUMRU TAL-LOTT A\

LOT \U
N

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA _\_ -

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. 6

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU Q( N

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE _+_ @

O
Exalief 600 mg ’\\\
(pakkett ta’ barra biss) . @
SO
S~
%,
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ 20, 30, 60 jew 90 pillola

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 800 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA A0 |
Kull pillola fiha 800 mg ta’ eslicarbazepine acetate. {\
%O
| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI =\ |

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

20 pillola 60

30 pillola

60 pillola ’Q@
90 pillola g

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA +_ N\

Uzu orali.

N
Agra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu. . &

*
*
« &

6. TWISSIJA SPECJAL ~PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U J IRX MIT-TFAL

\
Zomm fejn ma jintlaha@m jidhirx mit-tfal.

X

7. TWI IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| s{)ﬁgﬁA TA’ META JISKADI

EXP

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN
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FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

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

I1-Portugall

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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 pillola - ALU/ALU folji
30 pillola - ALU/ALU folji
60 pillola - ALU/ALU folji
90 pillola - ALU/ALU folji
20 pillola - PVC/ALU folji
30 pillola - PVC/ALU folji
60 pillola - PVC/ALU folji
90 pillola - PVC/ALU folji

13. NUMRU TAL-LOTT

LOT

V. N
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIFHNGHATA

. N
Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. \\

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR }0&@

® N
’\C)\

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Exalief 800 mg

N

N

O
O

Q\
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI

ALU/ALLU folja
PVC/ALU folja

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 800 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

(2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
\\
BIAL 5\9

3.  DATA TA’ META JISKADI (9.

\ >4
EXP S\*
| 4. NUMRU TAL-LOTT i ( Z)'
LOT g

5.  OHRAJN RN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Pakkett ta’ flixken HDPE u fliexken HDPE ta’ 90 pillola

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Exalief 800 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate \

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA %;V
Kull pillola fiha 800 mg ta’ eslicarbazepine acetate. 5\'0
| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI !
. S
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT Q
90 pillola ’Q@
Oy

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ -

>
Uzu orali. \

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \\

..,\Q

6. TWISSIJA SPECJALI RODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA IRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlaha jidhirx mit-tfal.

X,
K2 TWISS s%1131‘) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. m TA’ META JISKADI

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

BIAL-Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
I1l-Portugall

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/520/020 /1/%

13. NUMRU TAL-LOTT A\

LOT \U
N

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA _\_ -

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. 6

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU Q( N

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE _+_ @

O
Exalief 800 mg ’\\\
(pakkett ta’ barra biss) . @
SO
S~
%,
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Exalief 400 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara,
anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek. \

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex @,
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

*
F’dan il-fuljett: K@
X’inhu Exalief u ghalxiex jintuza 0

Qabel ma tichu Exalief \
Kif ghandek tiehu Exalief $
Effetti sekondarji li jista’ jkollu
Kif tahzen Exalief

Aktar taghrif S\~

1. X’INHU EXALIEF U GHALXIEX JINTUZA b

A

Exalief jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin anti-e 1ntuzaw biex jikkuraw l-epilessija,
kundizzjoni fejn xi hadd ikollu a¢éessjonijiet irreppetuti ] sija.

Exalief jintuza f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu medi€int anti-epiletti¢i ohrajn u ghadhom jesperjenzaw
accessjonijiet li jeffettwaw parti mill-mohh (aéé&%i parzjali). Dawn l-a¢¢essjonijiet jistghu jew ma
jistghux ikunu segwiti minn ac¢¢essjoni li tefi Wl ohh kollu (generalizzazzjoni sekondarja).

Exalief inghata lilek mit-tabib tieghek b'é\%hqslek in-numru ta’ a¢¢essjonijiet.
*

*
O
2. QABEL MA TIEHU E&

Tihux Exalief jekk inti:
o allergiku/a (tbatigminh sensittivita eccessiva) ghas-sustanza attiva (eslicarbazepine acetate), ghal xi
derivattivi carboxaniide ohrajn (nghidu ahna, carbamazepine jew oxcarbazepine, medicini uzati biex

jikkuraw 1 sija) jew ghal xi sustanzi ohrajn
o issofti rtu tip ta’ disturb fir-rittmu tal-qalb (sadd atrijoventrikolari (AV) tat-tieni jew tat-tielet
grad%

ent hafna b’Exalief
I tattja lit-tabib tieghek minnufih jekk:
ghandek raxx, problemi biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs, nefha fix-xufftejn, fil-wic¢, gerzuma jew

ilsien. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.
e inti ssofri minn konfuzjoni, aggravar ta’ puplesiji jew tnaqqis fil-konoxxenza li jistghu jkunu sinjali ta’
livelli baxxi ta’ melh fid-demm

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek problemi fil-kliewi. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza. Exalief mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-kliewi.
e ghandek problemi fil-fwied. Exalief mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-fwied.
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e ged tiehu xi medicina li tista’ tikkawza anormalita fuq ECG (elettrokardjogramma) imsejha intervall
PR mizjud. Jekk inti m’intix ¢ert jekk il-medi¢ini li gqed tichu jista’ jkollhom dan l-effett, iddiskuti
dan mat-tabib tieghek.

e inti ssofri minn mard tal-qalb bhal kollass tal-qalb jew attakk tal-qalb.

e issofri minn attakki ta’ puplesija li jibdew b’discarg elettriku mifrux li jinvolvi liz-zewg nahat tal-
mohh

Exalief jista’ jgieghlek thossok stordut u/jew imheddel, partikolarment fil-bidu tal-kura. Oqghod attent hafna
meta tiechu Exalief biex tevita korriment ac¢identali (waqghat).

Numru zghir ta’ nies li qed jigu kkurati b’anti-epiletti¢i kellhom hsibijiet 1i jwegghu jew joqtlu lilhom \
infushom. Jekk f’xi hin ikollok dawn il-hsibijiet, meta tkun ged tiehu Exalief, ikkuntattja lit-tabib tie %»
immedjatament.

Tfal Q
Exalief ma ghandux jinghata lil tfal u adoloxxenti. s\'O

Meta tiehu medicini ohra

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu phenytoin (medic¢ina uzata biex tikkura @dessua) peress lid-doza
tieghek tista’ tehtieg li tkun aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu carbamazepine (medic¢ina uzata g .(*kﬁra tal-epilessija) ghax id-
doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata u l-effetti sekon @ejjin ta’ Exalief jistghu jsehhu
bi frekwenza oghla: tara doppju, koordinament mhux normali u ent.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu simvastatin (medic¢ina i t@a biex tbaxxi il-livelli tal-kolesterol),
ghax id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu 1-medi¢ina warfati qqaq id-demm.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu antidepressar@k nghidu ahna, amitriptyline.

al

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu kontracettivisormonali/orali. Exalief jista’ jaghmel kontracettivi
ormonali bhal pillola kontracettiva inqas eff {iva.
ta’ kontracezzjoni sikura u effettiva metat'e&
twaqqaf il-kura. \

e Tihux oxcarbazepine (medi¢ina uzata biexstikkura I-epilessija) ma’ Exalief, minhabba li mhuwiex
maghruf jekk huwiex perikoluz i t\ hindawn il-medic¢ini flimkien.

.
®.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jei @12] ar tieghek jekk qgieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medic¢ini

dagstant huwa rrakkomandat li tuza forom ohrajn
alief sat-tmiem ta¢-Ciklu menstrwali attwali wara li

ohra, anki dawk minghajr ricetfa. ®an ghalli jista’ jkun xi whud minnhom jinterferixxu ma’ kif jahdem
Exalief jew fil-kaz Exalief @r rixxi mal-effett taghhom.

Meta tiehu Exalief ma. Ifikel u max-xorb
Il-pilloli Exalief jistghu jittiehdu mal-ikel kif ukoll mhux mal-ikel.

Tqala u tre @

Ghid lit- ghek minnufih jekk inti tqila jew jekk ged tippjana li tohrog tqila. Waqt tqala, ghandek tichu
Exalie jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel dan.

Ir-vicerka wriet riskju mizjud ta’ difetti mat-twelid fi tfal ta’ nisa li jkunu qeghdin jiehdu medi¢ini kontra
l-epilessija. Min-naha l-ohra, kura kontra l-epilessija ma ghandhiex tigi interrotta minhabba li l-aggravar
tal-marda jaghmel hsara kemm lill-omm kif ukoll lit-tarbija mhux imwielda.

Treddaghx waqt li ged tiechu Exalief. Mhuwiex maghruf jekk jghaddix ghal gol-halib tas-sider.

Ara s-sezzjoni ‘Meta tiechu medi¢ini ohra’ ghal parir dwar il-kontra¢ezzjoni.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ 1-ispizjar tieghek qabel tichu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

54



Exalief jista’ jgieghlek thossok sturdut, imhedel u jaffettwalek il-vista, partikolarment fil-bidu tal-kura. Jekk
jigrilek hekk, issugx u tuzax ghodda jew magni.
3.  KIF GHANDEK TIEHU EXALIEF

Dejjem ghandek tichu Exalief skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Adulti
Hemm zewg regimi ta’ iddozar ghall-adulti: \
Doza meta tibda I-kura ®b

400 mg doza darba kuljum ghal gimgha jew ghal gimaghtejn, qabel izzid ghad-doza ta’ mantenihent/t-
tabib tieghek jiddeciedi jekk ghandekx tinghata din id-doza ghal gimgha wahda jew ghal gir@

Doza ta’ manteniment \Q
Id-doza ta’ manteniment tas-soltu hija 800 mg darba kuljum. §
ol

Id-doza tieghek tista’ tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, jiddependi fuq kif inti di ghal Exalief.

Anzjani (eta aktar minn 65 sena) +
Jekk inti anzjan it-tabib tieghek jiddeciedi d-doza addattata ghalik. 0

Pazjenti bi problemi tal-kliewi @b
Jekk ghandek problemi tal-kliewi generalment tinghata doza i ata’ Exalief. It-tabib tieghek
jahdimlek id-doza korretta ghalik. Exalief mhuwiex rakkci‘mQ jekk inti ghandek problemi serji fil-kliewi.

Pazjenti bi problemi tal-fwied
Id-doza hija l-istess ghall-adulti. Madankollu, Exalie iex rakkomandat jekk ghandek problemi serji
tal-fwied. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghel&é&m’intiex ¢ert dwar id-doza li suppost qed tiehu.

*

Metodu u rotta ta’ mnejn jinghata \\
Ibla’ I-pillola ma’ tazza ilma. @‘
L 4
O

Jekk tiehu Exalief aktar milli su
Jekk ac¢cidentalment tiehu iktar milli suppost, ghid lit-tabib jew mur fid-dipartiment tal-a¢¢identi u
emergenza immedjatament.& kkett tal-medi¢ina mieghek. Dan sabiex it-tabib ikun jaf x’hadt.

Jekk tinsa tiehu Exali

Jekk tinsa tichu pillola,%udha kif tiftakar u kompli bhas-soltu. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti
ghal kull pillola insejt tiehu.

Jekk tieqa xalief

Tieqafx pilloli f"daqqa. Jekk taghmel hekk, tkun fil-periklu ta’ iktar accessjonijiet. It-tabib tieghek
jid, cgf al kemm ghandek tiehu Exalief. Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqaf il-kura tieghek
béli , normalment, id-doza tieghek titnaqqas gradwalment. Huwa importanti li 1-kura tieghek titkompla
kif“ayzat mit-tabib tieghek jew inkella s-sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Exalief jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
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L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jkunu serji hafna. Jekk tesperjenzahom waqqaf Exalief u ghid tabib jew

mur l-isptar immedjatament, peress li tista’ tehtieg kura medika urgenti:

e Raxx, problemi biex tibla’ u bit-tehid tan-nifs, nefha ta’ xufftejk, wi¢cek, gerzumtek jew ilsienek. Dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elenkati hawn taht huwa definit permezz tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (jaffettwa aktar minn utent 1 minn kull 10)

komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 100)

mhux komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 1,000)

rari (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 10,000)

rari hafna (jaffettwa inqas minn utent 1 minn kull 10,000) \

e Thossok sturdut jew bi nghas .

Effetti sekondarji komuni hafna huma: &®
Effetti sekondarji komuni huma: é

Thossok se taqgha jew ikollok sensazzjoni ta’ tidwir jew li ged tghum \
Thossok imdardar jew tirimetti $
Ugigh ta’ ras @
Dijarea

Diffikulta fil-kon¢entrazzjoni

Tara doppju jew imcajpar S\‘

Thossok bla energija jew ghajjien

Caqliq @
Guffagni ’Q:

Raxx fil-gilda LY

Tirzih u tnemmil fl-idejn u s-saqajn @

Effetti sekondarji mhux komuni huma: ‘\
e Sensittivita eCcessiva ¢ \

e Tahrix tal-acCessjonijiet

¢ Glandola tirojde tahdem bil-mod. Si @inkludu intolleranza ghall-kesha, ilsien kbir, dwiefer jew
xaghar irqiq u fragli u temperatu? t@sem baxxa.

Livelli mizjudin ta’ xahmijiet j‘ i

Diffikulta fl-irqad N

Problemi tal-fwied 6

Pressjoni gholja jew @}jew wagqgha fil-pressjoni tad-demm kif tqum bil-wieqfa

Testijiet tad—dem@ li ghandek livelli baxxi ta’ imluha jew sodju fid-demm tieghek jew tnaqqis fi¢-
m

¢elloli homor w
Deidratazzjo

Bidliet g?- imenti tal-ghajnejn, vista méajjpra, ghajnejn homor jew ugigh fl-ghajnejn

aw fid-demm tieghek

Ikollok ghat
Menfiorja debboli jew nisi
i, thossok imdejjaq, nervuz jew konfuz, nuqqas ta’ interess jew emozzjoni
Qifﬁkulté biex titkellem jew tikteb jew tithem lingwa mitkellma jew miktuba
gitazzjoni
Irritabilita
Tibdil fil-burdata jew allu¢inazzjonijiet
Diffikulta fid-diskors
Farga
Ugigh fis-sider
Telf ta’ piz jew nuqqas ta’ sahha generali (Kakeksja)
Thoss xi parti minn gismek mejta
Sensazzjoni ta’ hruq
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Disturbi fis-sens tax-xamm u/jew tat-toghma

Ugigh fil-widnejn jew ¢empil fil-widnejn

Nefha f’riglejk jew dirghajk

Hruq ta’ stonku, stonku imqalleb, ugigh addomianli, nefha addominali u skonfort jew halq xott
Demm fl-ippurgar

Hniek infjammati, infjammazzjoni tal-halq jew ugigh fis-snien

Ugigh meta tibla’

Hrug ta’ gharaq jew ikollok gilda xotta

Tibdil fid-dwiefer u fil-gilda (nghidu ahna, gilda hamra)

Telf ta’ xaghar

Ikollok pirjids irregolari \
Zieda fil-produzzjoni tal-awrina matul il-lejl %
Infezzjoni fil-passagg urinarju $
Thossok generalment ma tiflahx jew ikollox tkexkix ta’ bard \$
Zieda jew tnaqqis fl-aptit K

Telf ta’ piz jew zieda estrema fil-piz O

Ugigh fil-muskoli $\'

Ugigh fid-dahar jew I-ghonq

Riglejn u dirghajn kieshin @
Tahbit tal-qalb iktar mghaggel, bil-mod jew irregolari +
Thossok bi nghas

w tghawwig u movimenti
ughawwig.
ig addominali kroniku u dijarrea jew

Disturb newrologiku fil-moviment, fejn il-muskoli jingibdu u jik
ripetittivi jew qaghdiet skomdi. Is-sintomi jinkludu roghda, ugi
e Sindrome ta’ Musrana Irritabbli (IBS). Sintomi jinkludu
stitikezza. N

Effetti sekondarji rari huma: §
e Tnaqgqis fil-pjastrini tad-demm li jzid ir-riskju*ta’ a jew tbengil
e Ugigh sever fid-dahar u fl-istonku J%

e Tnaqgqis fi¢-celloli bojod tad-demm li Jam infezzjonijiet iktar probabbli

L-uzu ta’ Exalief huwa asso¢jat ma’ a a fI-ECG (elettrokardjogramma) imsejha zieda fl-intervall PR.
Jistghu jsehhu effetti sekondarji ass&') a’ din l-anormalita fI-ECG (ez. hass hazin u tnaqqis fir-rittmu tat-

tahbit tal-qalb). ‘\

Jekk xi wiehed mill-effetti 1ji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin
f’dan il-fuljett, jekk joghg hid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIFTA XALIEF

Zommu é@ Jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

T % 1ef wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett tal-folji u I-kartuna wara JIS. Id-data ta’
s nza tirreferi ghal l-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar

dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni ta’
l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
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X’fih Exalief
e [s-sustanza attiva hi eslicarbazepine acetate. Kull pillola fiha 400 mg ta’ eslicarbazepine acetate.
e Is-sustanzi attivi I-ohra huma povidone K29/32, croscarmellose sodium u magnesium stearate.

Id-Dehra ta’ Exalief u lI-kontenuti tal-pakkett

Pilloli Exalief 400 mg huma bojod, tondi u konvessi miz-zewg nahat. Il-pilloli ghandhom ‘ESL 400’
imnaqqxa fuq naha wahda u huma mnaqqxin b’sinjal fuq in-naha l-ohra. Is-sinjal imnaqqax qieghed hemm
biss biex tkun tista’ tagsamha sabiex tkun tista’ tiblaghha minghajr tbatija u mhux biex taqsamha f’dozi
indags.

[l-pilloli huma ppakkjati f’folji f’kaxxi tal-kartun li fihom 7, 14 jew 28 pilloli. \'
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali. %Z
- \$

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

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

4745-457 S. Mamede do Coronado
[1-Portugall

tel: +351 22 986 61 00
fax: +351 22 986 61 99 S\~

e-mail: info@bial.com

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja l%tentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-Suq. b

4
Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS} §g

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina ti a@ is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. . “\

&

O
O

%)
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Exalief 600 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara,
anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek. \

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex @,
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

*
F’dan il-fuljett: K@
X’inhu Exalief u ghalxiex jintuza 0

Qabel ma tichu Exalief \
Kif ghandek tiehu Exalief $
Effetti sekondarji li jista’ jkollu
Kif tahzen Exalief

Aktar taghrif S\~

1. X’INHU EXALIEF U GHALXIEX JINTUZA b

A

Exalief jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin anti-e 1ntuzaw biex jikkuraw l-epilessija,
kundizzjoni fejn xi hadd ikollu a¢éessjonijiet irreppetuti ] sija.

Exalief jintuza f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu medi€int anti-epiletti¢i ohrajn u ghadhom jesperjenzaw
accessjonijiet li jeffettwaw parti mill-mohh (aéé&%i parzjali). Dawn l-a¢¢essjonijiet jistghu jew ma
jistghux ikunu segwiti minn ac¢¢essjoni li tefi Wl ohh kollu (generalizzazzjoni sekondarja).

Exalief inghata lilek mit-tabib tieghek b'é\%hqslek in-numru ta’ a¢¢essjonijiet.
*

*
A
2. QABEL MA TIEHU E&

Tihux Exalief jekk inti:
o allergiku/a (tbatigminh sensittivita eccessiva) ghas-sustanza attiva (eslicarbazepine acetate), ghal xi
derivattivi carboxaniide ohrajn (nghidu ahna, carbamazepine jew oxcarbazepine, medicini uzati biex

jikkuraw 1 sija) jew ghal xi sustanzi ohrajn
o issofti rtu tip ta’ disturb fir-rittmu tal-qalb (sadd atrijoventrikolari (AV) tat-tieni jew tat-tielet
grad%

ent hafna b’Exalief
I tattja lit-tabib tieghek minnufih jekk:
ghandek raxx, problemi biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs, nefha fix-xufftejn, fil-wic¢, gerzuma jew

ilsien. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.
e inti ssofri minn konfuzjoni, aggravar ta’ puplesiji jew tnaqqis fil-konoxxenza li jistghu jkunu sinjali ta’
livelli baxxi ta’ melh fid-demm

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek problemi fil-kliewi. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza. Exalief mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-kliewi.
e ghandek problemi fil-fwied. Exalief mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-fwied.
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e ged tiehu xi medicina li tista’ tikkawza anormalita fuq ECG (elettrokardjogramma) imsejha intervall
PR mizjud. Jekk inti m’intix ¢ert jekk il-medi¢ini li gqed tichu jista’ jkollhom dan l-effett, iddiskuti
dan mat-tabib tieghek.

e inti ssofri minn mard tal-qalb bhal kollass tal-qalb jew attakk tal-qalb.

e issofri minn attakki ta’ puplesija li jibdew b’discarg elettriku mifrux li jinvolvi liz-zewg nahat tal-
mohh

Exalief jista’ jgieghlek thossok stordut u/jew imheddel, partikolarment fil-bidu tal-kura. Oqghod attent hafna
meta tiechu Exalief biex tevita korriment ac¢identali (waqghat).

Numru zghir ta’ nies li qed jigu kkurati b’anti-epiletti¢i kellhom hsibijiet 1i jwegghu jew joqtlu lilhom \
infushom. Jekk f’xi hin ikollok dawn il-hsibijiet, meta tkun ged tiehu Exalief, ikkuntattja lit-tabib tie %»
immedjatament.

Tfal Q
Exalief ma ghandux jinghata lil tfal u adoloxxenti. s\'O

Meta tiehu medicini ohra

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu phenytoin (medic¢ina uzata biex tikkura @dessua) peress lid-doza
tieghek tista’ tehtieg li tkun aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu carbamazepine (medic¢ina uzata g .(*kﬁra tal-epilessija) ghax id-
doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata u l-effetti sekon @ejjin ta’ Exalief jistghu jsehhu
bi frekwenza oghla: tara doppju, koordinament mhux normali u ent.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu simvastatin (medic¢ina i t@a biex tbaxxi il-livelli tal-kolesterol),
ghax id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu 1-medi¢ina warfati qqaq id-demm.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu antidepressar@k nghidu ahna, amitriptyline.

al

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu kontracettivisormonali/orali. Exalief jista’ jaghmel kontracettivi
ormonali bhal pillola kontracettiva inqas eff {iva.
ta’ kontracezzjoni sikura u effettiva metat'e&
twaqqaf il-kura. \

e Tihux oxcarbazepine (medi¢ina uzata biexstikkura I-epilessija) ma’ Exalief, minhabba li mhuwiex
maghruf jekk huwiex perikoluz i t\ hindawn il-medic¢ini flimkien.

.
®.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jei @12] ar tieghek jekk qgieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medic¢ini

dagstant huwa rrakkomandat li tuza forom ohrajn
alief sat-tmiem ta¢-Ciklu menstrwali attwali wara li

ohra, anki dawk minghajr ricetfa. ®an ghalli jista’ jkun xi whud minnhom jinterferixxu ma’ kif jahdem
Exalief jew fil-kaz Exalief @r rixxi mal-effett taghhom.

Meta tiehu Exalief ma? Ifikel u max-xorb
Il-pilloli Exalief jistghu jittiehdu mal-ikel kif ukoll mhux mal-ikel.

Tqala u tre @

Ghid lit- ghek minnufih jekk inti tqila jew jekk ged tippjana li tohrog tqila. Waqt tqala, ghandek tichu
Exalie jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel dan.

Ir-vicerka wriet riskju mizjud ta’ difetti mat-twelid fi tfal ta’ nisa li jkunu qeghdin jiehdu medi¢ini kontra
l-epilessija. Min-naha l-ohra, kura kontra l-epilessija ma ghandhiex tigi interrotta minhabba li l-aggravar
tal-marda jaghmel hsara kemm lill-omm kif ukoll lit-tarbija mhux imwielda.

Treddaghx waqt li ged tichu Exalief. Mhuwiex maghruf jekk jghaddix ghal gol-halib tas-sider.

Ara s-sezzjoni ‘Meta tiechu medicini ohra’ ghal parir dwar il-kontra¢ezzjoni.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ 1-ispizjar tieghek qabel tichu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
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Exalief jista’ jgieghlek thossok sturdut, imhedel u jaffettwalek il-vista, partikolarment fil-bidu tal-kura. Jekk
jigrilek hekk, issugx u tuzax ghodda jew magni.
3.  KIF GHANDEK TIEHU EXALIEF

Dejjem ghandek tichu Exalief skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Adulti
Hemm zewg regimi ta’ iddozar ghall-adulti: \
Doza meta tibda I-kura ®b

400 mg doza darba kuljum ghal gimgha jew ghal gimaghtejn, qabel izzid ghad-doza ta’ mantenihent/t-
tabib tieghek jiddeciedi jekk ghandekx tinghata din id-doza ghal gimgha wahda jew ghal gir@

Doza ta’ manteniment \Q
Id-doza ta’ manteniment tas-soltu hija 800 mg darba kuljum. §
ol

Id-doza tieghek tista’ tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, jiddependi fuq kif inti di ghal Exalief.

Anzjani (eta aktar minn 65 sena) +
Jekk inti anzjan it-tabib tieghek jiddeciedi d-doza addattata ghalik. 0

Pazjenti bi problemi tal-kliewi @b
Jekk ghandek problemi tal-kliewi generalment tinghata doza i ata’ Exalief. It-tabib tieghek
jahdimlek id-doza korretta ghalik. Exalief mhuwiex rakkci‘mQ jekk inti ghandek problemi serji fil-kliewi.

Pazjenti bi problemi tal-fwied
Id-doza hija l-istess ghall-adulti. Madankollu, Exalie iex rakkomandat jekk ghandek problemi serji
tal-fwied. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghel&é&m’intiex ¢ert dwar id-doza li suppost qed tiehu.

*

Metodu u rotta ta’ mnejn jinghata \\
Ibla’ I-pillola ma’ tazza ilma. @‘
L 4
O

Jekk tiehu Exalief aktar milli su
Jekk ac¢cidentalment tiehu iktar milli suppost, ghid lit-tabib jew mur fid-dipartiment tal-a¢¢identi u
emergenza immedjatament.& kkett tal-medi¢ina mieghek. Dan sabiex it-tabib ikun jaf x’hadt.

Jekk tinsa tiehu Exali

Jekk tinsa tichu pillola,%udha kif tiftakar u kompli bhas-soltu. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti
ghal kull pillola insejt tiehu.

Jekk tieqa xalief

Tieqafx pilloli f"daqqa. Jekk taghmel hekk, tkun fil-periklu ta’ iktar accessjonijiet. It-tabib tieghek
jid, cgf al kemm ghandek tiehu Exalief. Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqaf il-kura tieghek
béli , normalment, id-doza tieghek titnaqqas gradwalment. Huwa importanti li 1-kura tieghek titkompla
kif“ayzat mit-tabib tieghek jew inkella s-sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Exalief jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
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L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jkunu serji hafna. Jekk tesperjenzahom waqqaf Exalief u ghid tabib jew

mur l-isptar immedjatament, peress li tista’ tehtieg kura medika urgenti:

e Raxx, problemi biex tibla’ u bit-tehid tan-nifs, nefha ta’ xufftejk, wi¢cek, gerzumtek jew ilsienek. Dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elenkati hawn taht huwa definit permezz tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (jaffettwa aktar minn utent 1 minn kull 10)

komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 100)

mhux komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 1,000)

rari (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 10,000)

rari hafna (jaffettwa inqas minn utent 1 minn kull 10,000) \

e Thossok sturdut jew bi nghas .

Effetti sekondarji komuni hafna huma: &®
Effetti sekondarji komuni huma: é

Thossok se taqgha jew ikollok sensazzjoni ta’ tidwir jew li ged tghum \
Thossok imdardar jew tirimetti $
Ugigh ta’ ras @
Dijarea

Diffikulta fil-kon¢entrazzjoni

Tara doppju jew imcajpar S\‘

Thossok bla energija jew ghajjien

Caqliq @
Guffagni ’Q:

Raxx fil-gilda LY

Tirzih u tnemmil fl-idejn u s-saqajn @

Effetti sekondarji mhux komuni huma: ‘\
e Sensittivita eCcessiva ¢ \

e Tahrix tal-acCessjonijiet

¢ Glandola tirojde tahdem bil-mod. Si @inkludu intolleranza ghall-kesha, ilsien kbir, dwiefer jew
xaghar irqiq u fragli u temperatu? t@sem baxxa.

Livelli mizjudin ta’ xahmijiet j‘ i

Diffikulta fl-irqad N

Problemi tal-fwied 6

Pressjoni gholja jew @}jew wagqgha fil-pressjoni tad-demm kif tqum bil-wieqfa

Testijiet tad—dem@ li ghandek livelli baxxi ta’ imluha jew sodju fid-demm tieghek jew tnaqqis fi¢-
m

¢elloli homor w
Deidratazzjo

Bidliet g?- imenti tal-ghajnejn, vista méajjpra, ghajnejn homor jew ugigh fl-ghajnejn

aw fid-demm tieghek

Ikollok ghat
Menfiorja debboli jew nisi
i, thossok imdejjaq, nervuz jew konfuz, nuqqas ta’ interess jew emozzjoni
Qifﬁkulté biex titkellem jew tikteb jew tithem lingwa mitkellma jew miktuba
gitazzjoni
Irritabilita
Tibdil fil-burdata jew allu¢inazzjonijiet
Diffikulta fid-diskors
Farga
Ugigh fis-sider
Telf ta’ piz jew nuqqas ta’ sahha generali (Kakeksja)
Thoss xi parti minn gismek mejta
Sensazzjoni ta’ hruq
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Disturbi fis-sens tax-xamm u/jew tat-toghma

Ugigh fil-widnejn jew ¢empil fil-widnejn

Nefha f’riglejk jew dirghajk

Hruq ta’ stonku, stonku imqalleb, ugigh addomianli, nefha addominali u skonfort jew halq xott
Demm fl-ippurgar

Hniek infjammati, infjammazzjoni tal-halq jew ugigh fis-snien

Ugigh meta tibla’

Hrug ta’ gharaq jew ikollok gilda xotta

Tibdil fid-dwiefer u fil-gilda (nghidu ahna, gilda hamra)

Telf ta’ xaghar

Ikollok pirjids irregolari \
Zieda fil-produzzjoni tal-awrina matul il-lejl %
Infezzjoni fil-passagg urinarju $
Thossok generalment ma tiflahx jew ikollox tkexkix ta’ bard \$
Zieda jew tnaqqis fl-aptit K

Telf ta’ piz jew zieda estrema fil-piz O

Ugigh fil-muskoli $\'

Ugigh fid-dahar jew I-ghonq

Riglejn u dirghajn kieshin @
Tahbit tal-qalb iktar mghaggel, bil-mod jew irregolari +
Thossok bi nghas

w tghawwig u movimenti
ughawwig.
ig addominali kroniku u dijarrea jew

Disturb newrologiku fil-moviment, fejn il-muskoli jingibdu u jik
ripetittivi jew qaghdiet skomdi. Is-sintomi jinkludu roghda, ugi
e Sindrome ta’ Musrana Irritabbli (IBS). Sintomi jinkludu
stitikezza. N

Effetti sekondarji rari huma: §
e Tnaqgqis fil-pjastrini tad-demm li jzid ir-riskju*ta’ a jew tbengil
e Ugigh sever fid-dahar u fl-istonku J%

e Tnaqgqis fi¢-celloli bojod tad-demm li Jam infezzjonijiet iktar probabbli

L-uzu ta’ Exalief huwa asso¢jat ma’ a a fI-ECG (elettrokardjogramma) imsejha zieda fl-intervall PR.
Jistghu jsehhu effetti sekondarji ass&') a’ din l-anormalita fI-ECG (ez. hass hazin u tnaqqis fir-rittmu tat-

tahbit tal-qalb). ‘\

Jekk xi wiehed mill-effetti 1ji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin
f’dan il-fuljett, jekk joghg hid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIFTA XALIEF

Zommu é@ Jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

T % tef wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett tal-folji, il-flixkun u I-kartuna wara JIS.
I ta ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar

dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni ta’
l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
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X’fih Exalief
e [s-sustanza attiva hi eslicarbazepine acetate. Kull pillola fiha 600 mg ta’ eslicarbazepine acetate.
e Is-sustanzi attivi I-ohra huma povidone K29/32, croscarmellose sodium u magnesium stearate.

Id-Dehra ta’ Exalief u lI-kontenuti tal-pakkett
Pilloli Exalief 600 mg huma bojod u tawwalin. Il-pilloli ghandhom ‘ESL 600’ imnaqqxa fuq naha wahda u

huma mnaqqgxin b’sinjal fuq in-naha l-ohra, li tippermetti li I-pilloli li jingasmu f’Zewg dozi indags.

[l-pilloli huma ppakkjati f’folji f’kaxxi tal-kartun li fihom 30 jew 60 pilloli, u fi fliexken tal-HDPE b’ghatu li
ma jistax jinfetah mit-tfal f’kaxxi tal-kartun li fihom 90 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur . &

BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional OK
4745-457 S. Mamede do Coronado \
11-Portugall $

tel: +351 22 986 61 00 ®

fax: +351 22 986 61 99

e-mail: info@bial.com +

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lid-tur ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-Suq.
)

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab f@t elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. *

N\

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Exalief 800 mg pilloli
Eslicarbazepine acetate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara,
anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek. \

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex @,
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

*
F’dan il-fuljett: K@
X’inhu Exalief u ghalxiex jintuza 0

Qabel ma tichu Exalief \
Kif ghandek tiehu Exalief $
Effetti sekondarji li jista’ jkollu
Kif tahzen Exalief

Aktar taghrif S\~

1. X’INHU EXALIEF U GHALXIEX JINTUZA b

A

Exalief jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin anti-e 1ntuzaw biex jikkuraw l-epilessija,
kundizzjoni fejn xi hadd ikollu a¢éessjonijiet irreppetuti ] sija.

Exalief jintuza f’pazjenti adulti li diga qed jiehdu medi€int anti-epiletti¢i ohrajn u ghadhom jesperjenzaw
accessjonijiet li jeffettwaw parti mill-mohh (aéé&%i parzjali). Dawn l-a¢¢essjonijiet jistghu jew ma
jistghux ikunu segwiti minn ac¢¢essjoni li tefi Wl ohh kollu (generalizzazzjoni sekondarja).

Exalief inghata lilek mit-tabib tieghek b'é\%hqslek in-numru ta’ a¢¢essjonijiet.
*

*
A
2. QABEL MA TIEHU E&

Tihux Exalief jekk inti:
o allergiku/a (tbatigminh sensittivita eccessiva) ghas-sustanza attiva (eslicarbazepine acetate), ghal xi
derivattivi carboxaniide ohrajn (nghidu ahna, carbamazepine jew oxcarbazepine, medicini uzati biex

jikkuraw 1 sija) jew ghal xi sustanzi ohrajn
o issofti rtu tip ta’ disturb fir-rittmu tal-qalb (sadd atrijoventrikolari (AV) tat-tieni jew tat-tielet
grad%

ent hafna b’Exalief
I tattja lit-tabib tieghek minnufih jekk:
ghandek raxx, problemi biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs, nefha fix-xufftejn, fil-wic¢, gerzuma jew

ilsien. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika.
e inti ssofri minn konfuzjoni, aggravar ta’ puplesiji jew tnaqqis fil-konoxxenza li jistghu jkunu sinjali ta’
livelli baxxi ta’ melh fid-demm

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek problemi fil-kliewi. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza. Exalief mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-kliewi.
e ghandek problemi fil-fwied. Exalief mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’mard sever tal-fwied.
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e ged tiehu xi medicina li tista’ tikkawza anormalita fuq ECG (elettrokardjogramma) imsejha intervall
PR mizjud. Jekk inti m’intix ¢ert jekk il-medi¢ini li gqed tichu jista’ jkollhom dan l-effett, iddiskuti
dan mat-tabib tieghek.

e inti ssofri minn mard tal-qalb bhal kollass tal-qalb jew attakk tal-qalb.

e issofri minn attakki ta’ puplesija li jibdew b’discarg elettriku mifrux li jinvolvi liz-zewg nahat tal-
mohh

Exalief jista’ jgieghlek thossok stordut u/jew imheddel, partikolarment fil-bidu tal-kura. Oqghod attent hafna
meta tiechu Exalief biex tevita korriment ac¢identali (waqghat).

Numru zghir ta’ nies li qed jigu kkurati b’anti-epiletti¢i kellhom hsibijiet 1i jwegghu jew joqtlu lilhom \
infushom. Jekk f’xi hin ikollok dawn il-hsibijiet, meta tkun ged tiehu Exalief, ikkuntattja lit-tabib tie %»
immedjatament.

Tfal Q
Exalief ma ghandux jinghata lil tfal u adoloxxenti. s\'O

Meta tiehu medicini ohra

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu phenytoin (medic¢ina uzata biex tikkura @dessua) peress lid-doza
tieghek tista’ tehtieg li tkun aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu carbamazepine (medic¢ina uzata g .(*kﬁra tal-epilessija) ghax id-
doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata u l-effetti sekon @ejjin ta’ Exalief jistghu jsehhu
bi frekwenza oghla: tara doppju, koordinament mhux normali u ent.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu simvastatin (medic¢ina i t@a biex tbaxxi il-livelli tal-kolesterol),
ghax id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn li tigi aggustata.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu 1-medi¢ina warfati qqaq id-demm.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu antidepressar@k nghidu ahna, amitriptyline.

al

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu kontracettivisormonali/orali. Exalief jista’ jaghmel kontracettivi
ormonali bhal pillola kontracettiva inqas eff {iva.
ta’ kontracezzjoni sikura u effettiva metat'e&
twaqqaf il-kura. \

e Tihux oxcarbazepine (medi¢ina uzata biexstikkura I-epilessija) ma’ Exalief, minhabba li mhuwiex
maghruf jekk huwiex perikoluz i t\ hindawn il-medic¢ini flimkien.

.
®.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jei @12] ar tieghek jekk qgieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medic¢ini

dagstant huwa rrakkomandat li tuza forom ohrajn
alief sat-tmiem ta¢-Ciklu menstrwali attwali wara li

ohra, anki dawk minghajr ricetfa. ®an ghalli jista’ jkun xi whud minnhom jinterferixxu ma’ kif jahdem
Exalief jew fil-kaz Exalief @r rixxi mal-effett taghhom.

Meta tiehu Exalief ma? Ifikel u max-xorb
Il-pilloli Exalief jistghu jittiehdu mal-ikel kif ukoll mhux mal-ikel.

Tqala u tre @

Ghid lit- ghek minnufih jekk inti tqila jew jekk ged tippjana li tohrog tqila. Waqt tqala, ghandek tichu
Exalie jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel dan.

Ir-vicerka wriet riskju mizjud ta’ difetti mat-twelid fi tfal ta’ nisa li jkunu qeghdin jiehdu medi¢ini kontra
l-epilessija. Min-naha l-ohra, kura kontra l-epilessija ma ghandhiex tigi interrotta minhabba li l-aggravar
tal-marda jaghmel hsara kemm lill-omm kif ukoll lit-tarbija mhux imwielda.

Treddaghx waqt li ged tichu Exalief. Mhuwiex maghruf jekk jghaddix ghal gol-halib tas-sider.

Ara s-sezzjoni ‘Meta tiechu medicini ohra’ ghal parir dwar il-kontra¢ezzjoni.

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ 1-ispizjar tieghek qabel tichu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
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Exalief jista’ jgieghlek thossok sturdut, imhedel u jaffettwalek il-vista, partikolarment fil-bidu tal-kura. Jekk
jigrilek hekk, issugx u tuzax ghodda jew magni.
3.  KIF GHANDEK TIEHU EXALIEF

Dejjem ghandek tichu Exalief skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Adulti
Hemm zewg regimi ta’ iddozar ghall-adulti: \
Doza meta tibda I-kura ®b

400 mg doza darba kuljum ghal gimgha jew ghal gimaghtejn, qabel izzid ghad-doza ta’ mantenihent/t-
tabib tieghek jiddeciedi jekk ghandekx tinghata din id-doza ghal gimgha wahda jew ghal gir@

Doza ta’ manteniment \Q
Id-doza ta’ manteniment tas-soltu hija 800 mg darba kuljum. §
ol

Id-doza tieghek tista’ tizdied ghal 1200 mg darba kuljum, jiddependi fuq kif inti di ghal Exalief.

Anzjani (eta aktar minn 65 sena) +
Jekk inti anzjan it-tabib tieghek jiddeciedi d-doza addattata ghalik. 0

Pazjenti bi problemi tal-kliewi @b
Jekk ghandek problemi tal-kliewi generalment tinghata doza i ata’ Exalief. It-tabib tieghek
jahdimlek id-doza korretta ghalik. Exalief mhuwiex rakkci‘mQ jekk inti ghandek problemi serji fil-kliewi.

Pazjenti bi problemi tal-fwied
Id-doza hija l-istess ghall-adulti. Madankollu, Exalie iex rakkomandat jekk ghandek problemi serji
tal-fwied. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghel&é&m’intiex ¢ert dwar id-doza li suppost qed tiehu.

*

Metodu u rotta ta’ mnejn jinghata \\
Ibla’ I-pillola ma’ tazza ilma. @‘
L 4
O

Jekk tiehu Exalief aktar milli su
Jekk ac¢cidentalment tiehu iktar milli suppost, ghid lit-tabib jew mur fid-dipartiment tal-a¢¢identi u
emergenza immedjatament.& kkett tal-medi¢ina mieghek. Dan sabiex it-tabib ikun jaf x’hadt.

Jekk tinsa tiehu Exali

Jekk tinsa tichu pillola,%udha kif tiftakar u kompli bhas-soltu. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti
ghal kull pillola insejt tiehu.

Jekk tieqa xalief

Tieqafx pilloli f"daqqa. Jekk taghmel hekk, tkun fil-periklu ta’ iktar accessjonijiet. It-tabib tieghek
jid, cgf al kemm ghandek tiehu Exalief. Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqaf il-kura tieghek
béli , normalment, id-doza tieghek titnaqqas gradwalment. Huwa importanti li 1-kura tieghek titkompla
kif“ayzat mit-tabib tieghek jew inkella s-sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-aghar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Exalief jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
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L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jkunu serji hafna. Jekk tesperjenzahom waqqaf Exalief u ghid tabib jew

mur l-isptar immedjatament, peress li tista’ tehtieg kura medika urgenti:

e Raxx, problemi biex tibla’ u bit-tehid tan-nifs, nefha ta’ xufftejk, wi¢cek, gerzumtek jew ilsienek. Dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elenkati hawn taht huwa definit permezz tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (jaffettwa aktar minn utent 1 minn kull 10)

komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 100)

mhux komuni (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 1,000)

rari (jaffettwa utent 1 sa 10 minn kull 10,000)

rari hafna (jaffettwa inqas minn utent 1 minn kull 10,000) \

e Thossok sturdut jew bi nghas .

Effetti sekondarji komuni hafna huma: &®
Effetti sekondarji komuni huma: é

Thossok se taqgha jew ikollok sensazzjoni ta’ tidwir jew li ged tghum \
Thossok imdardar jew tirimetti $
Ugigh ta’ ras @
Dijarea

Diffikulta fil-kon¢entrazzjoni

Tara doppju jew imcajpar S\‘

Thossok bla energija jew ghajjien

Caqliq @
Guffagni ’Q:

Raxx fil-gilda LY

Tirzih u tnemmil fl-idejn u s-saqajn @

Effetti sekondarji mhux komuni huma: ‘\
e Sensittivita eCcessiva ¢ \

e Tahrix tal-acCessjonijiet

¢ Glandola tirojde tahdem bil-mod. Si @inkludu intolleranza ghall-kesha, ilsien kbir, dwiefer jew
xaghar irqiq u fragli u temperatu? t@sem baxxa.

Livelli mizjudin ta’ xahmijiet j‘ i

Diffikulta fl-irqad N

Problemi tal-fwied 6

Pressjoni gholja jew @}jew wagqgha fil-pressjoni tad-demm kif tqum bil-wieqfa

Testijiet tad—dem@ li ghandek livelli baxxi ta’ imluha jew sodju fid-demm tieghek jew tnaqqis fi¢-
m

¢elloli homor w
Deidratazzjo

Bidliet g?- imenti tal-ghajnejn, vista méajjpra, ghajnejn homor jew ugigh fl-ghajnejn

aw fid-demm tieghek

Ikollok ghat
Menfiorja debboli jew nisi
i, thossok imdejjaq, nervuz jew konfuz, nuqqas ta’ interess jew emozzjoni
Qifﬁkulté biex titkellem jew tikteb jew tithem lingwa mitkellma jew miktuba
gitazzjoni
Irritabilita
Tibdil fil-burdata jew allu¢inazzjonijiet
Diffikulta fid-diskors
Farga
Ugigh fis-sider
Telf ta’ piz jew nuqqas ta’ sahha generali (Kakeksja)
Thoss xi parti minn gismek mejta
Sensazzjoni ta’ hruq
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Disturbi fis-sens tax-xamm u/jew tat-toghma

Ugigh fil-widnejn jew ¢empil fil-widnejn

Nefha f’riglejk jew dirghajk

Hruq ta’ stonku, stonku imqalleb, ugigh addomianli, nefha addominali u skonfort jew halq xott
Demm fl-ippurgar

Hniek infjammati, infjammazzjoni tal-halq jew ugigh fis-snien

Ugigh meta tibla’

Hrug ta’ gharaq jew ikollok gilda xotta

Tibdil fid-dwiefer u fil-gilda (nghidu ahna, gilda hamra)

Telf ta’ xaghar

Ikollok pirjids irregolari \
Zieda fil-produzzjoni tal-awrina matul il-lejl %
Infezzjoni fil-passagg urinarju $
Thossok generalment ma tiflahx jew ikollox tkexkix ta’ bard \$
Zieda jew tnaqqis fl-aptit K

Telf ta’ piz jew zieda estrema fil-piz O

Ugigh fil-muskoli $\'

Ugigh fid-dahar jew I-ghonq

Riglejn u dirghajn kieshin @
Tahbit tal-qalb iktar mghaggel, bil-mod jew irregolari +
Thossok bi nghas

w tghawwig u movimenti
ughawwig.
ig addominali kroniku u dijarrea jew

Disturb newrologiku fil-moviment, fejn il-muskoli jingibdu u jik
ripetittivi jew qaghdiet skomdi. Is-sintomi jinkludu roghda, ugi
e Sindrome ta’ Musrana Irritabbli (IBS). Sintomi jinkludu
stitikezza. N

Effetti sekondarji rari huma: §
e Tnaqgqis fil-pjastrini tad-demm li jzid ir-riskju*ta’ a jew tbengil
e Ugigh sever fid-dahar u fl-istonku J%

e Tnaqgqis fi¢-celloli bojod tad-demm li Jam infezzjonijiet iktar probabbli

L-uzu ta’ Exalief huwa asso¢jat ma’ a a fI-ECG (elettrokardjogramma) imsejha zieda fl-intervall PR.
Jistghu jsehhu effetti sekondarji ass&') a’ din l-anormalita fI-ECG (ez. hass hazin u tnaqqis fir-rittmu tat-

tahbit tal-qalb). ‘\

Jekk xi wiehed mill-effetti 1ji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin
f’dan il-fuljett, jekk joghg hid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIFTA XALIEF

Zommu é@ Jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

T % tef wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett tal-folji, il-flixkun u I-kartuna wara JIS.
I ta ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar

dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni ta’
l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
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X’fih Exalief
e [s-sustanza attiva hi eslicarbazepine acetate. Kull pillola fiha 800 mg ta’ eslicarbazepine acetate.
e Is-sustanzi attivi I-ohra huma povidone K29/32, croscarmellose sodium u magnesium stearate.

Id-Dehra ta’ Exalief u lI-kontenuti tal-pakkett

Pilloli Exalief 800 mg huma bojod u tawwalin. II-pilloli ghandhom ‘ESL 800’ imnagqxa fuq naha wahda u
huma mnaqqxin b’sinjal fuq in-naha 1-ohra, li thalli 1-pilloli 1i jinqasmu f’zewg dozi indags.

[l-pilloli huma ppakkjati f’folji f’kaxxi tal-kartun 1i fihom 20, 30, 60 jew 90 pillola, u fi fliexken tal-HDPE
b’ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal f’kaxxi tal-kartun li fihom 90 pillola. \

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.

*
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur &
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional \9
4745-457 S. Mamede do Coronado $
I1-Portugall ®
tel: +351 22 986 61 00

fax: +351 22 986 61 99 S\~

e-mail: info@bial.com E
Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja li entur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-Suq.

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS} o

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tina\fu is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar

il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. N
>
. \Q
°
S
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