


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 400 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 400 mg octanu eslikarbazepiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. \'0
¥
)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

60
Tabletka.

0\@
Biate, obustronnie wypukle, okragte tabletki z wytloczonym napisem ,,ESL 400” po M&onie i linig

podziatu na drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce tylko ulatwia przetamanie w latwienia
potknigcia, a nie podzielenia na réwne dawki. %’l/

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 60

4.1 Wskazania do stosowania (\

0

Produkt leczniczy Exalief jest wskazany jako lek uzupehglg;%z\\x dorostych z czgsciowymi napadami

padaczkowymi z wtdérnym uogodlnieniem lub bez wtorne Olnienia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania O’\ﬁ

Dawkowanie Q

Produkt leczniczy Exalief nalezy doda¢ do @)wanego leczenia przeciwpadaczkowego. Zalecang dawke
poczatkowa 400 mg raz na dobg nalezy Qg'kszyé do 800 mg raz na dobg po jednym lub dwoch tygodniach.
Na podstawie indywidualnej reakcji, %1\;' ¢ mozna zwigkszy¢ do 1 200 mg raz na dobg (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Nalezy zachowac ostroZno\é@A&as leczenia 0s6b w podesztym wieku, poniewaz informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowa&'a u Exalief u tych pacjentow sa ograniczone.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono ?:yuas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Exalief u dzieci
w wieku do 1 Brak dostepnych danych.

Pacjenci aburzemem czynnosci nerek
NaleZinzachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i dostosowac
d w zaleznos$ci od klirensu kreatyniny (CLcr) W nastgpujacy sposob:

Q CLcr >60 ml/min: nie jest konieczna modyfikacja dawki;
= CLcr 30-60 ml/min: dawke poczatkowa 400 mg podaje si¢ co drugi dzien przez 2 tygodnie, a nastgpnie
dawke 400 mg raz na dobg. Jednak na podstawie indywidualnej reakcji dawke mozna zwigkszy¢;
- CLcr <30 ml/min: w zwiazku z niewystarczajaca iloscia danych nie zaleca sig stosowania leku u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentoéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest konieczna modyfikacja
dawki.



Nie dokonano oceny farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2) i dlatego u tych pacjentow nie zaleca sig¢ stosowania leku.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Exalief mozna przyjmowac z positkiem lub oddzielnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna, na inne pochodne karboksamidu (np. karbamazepina, okskarbazepina)

lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza. ,\Q
O

Stwierdzony blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia. \QK

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania GO

Podczas stosowania produktu Exalief wystepuja niektore dzialania niepozadane dotyczace-0§rddkowego
uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy i senno$¢, mogace zwigksza¢ wystepowani@przypadkowych
obrazen. 'd)

Produkt leczniczy Exalief moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych érodk%%tykoncepcyjnych.
Podczas stosowania produktu Exalief zaleca si¢ stosowanie dodatkowych ni¢hérmonalnych metod
antykoncepcji (patrz punkty 4.5 1 4.6).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, j e@stosowanie produktu Exalief ma by¢
zakonczone, zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w celu zmin@lizowania mozliwego zwigkszenia
czgstosci napadow. \@

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania produktu Ex%& z okskarbazepina, poniewaz moze to powodowac
nadmierne narazenie na czynne metabolity. o

Brak doswiadczenia dotyczacego odstawianiaf@l czesnie stosowanych lekow przeciwpadaczkowych
podczas stosowania leku Exalief (zmiana %%noteraplq)

W badaniach dodatkowych z grupa /\Iolnq wysypka wystapita jako dziatanie niepozadane u 1,1% laczne;j
populacji pacjentéw z padaczka, ujacych produkt leczniczy Exalief. Jesli wystapia objawy
nadwrazliwosci, nalezy przerwaf/stosowame produktu Exalief.

Zgtaszano przypadki cigzki Q reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem octanu eslikarbazepiny.
Wykazano, ze Wystqp ie alleli HLA-B*1502 u pacjentéw nalezacych do grup etnicznych Chinczykow
Han i Tajow $cile ywiaze s1q z ryzykiem rozwoju zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) podczas leczenia
karbamazepina. wiazku z tym, jesli jest to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia karbamazeping lub
zwiazkami W nej budowie chemicznej pacjentow nalezacych do grupy etnicznej Chinczykéw Han i
Tajow, nalezy-badac czy nie wystgpuja u nich takie allele. Wystgpowanie alleli HLA-B*1502 w innych
grupac cznych jest bez znaczenia. Allel HLA-B*1502 nie wiaze si¢ z wystgpowaniem SJS u pacjentow
rasy .

% onatremig jako dziatanie niepozadane zglaszano rzadziej niz u 1% pacjentdéw leczonych produktem

xalief. Hiponatremia jest najczesciej bezobjawowa, jednak moga wystepowaé rownoczesnie takie objawy,
jak nasilenie napadéw padaczkowych, stany splatania, ograniczenie $wiadomosci. Czestos¢ wystgpowania
hiponatremii wzrastata wraz ze zwigkszaniem dawki octanu eslikarbazepiny. U pacjentdow z wystgpujaca
wcze$niej choroba nerek prowadzaca do hiponatremii lub u pacjentéw rownoczesnie leczonych lekami, ktore
moga powodowac hiponatremig (np. leki moczopedne, desmopresyna), nalezy badaé stezenie sodu w
surowicy przed rozpoczgciem i podczas leczenia octanem eslikarbazepiny. Ponadto nalezy oznacza¢ st¢zenie
sodu w surowicy, jesli wystepuja objawy kliniczne hiponatremii. Niezaleznie od tego, nalezy oznaczaé
stezenie sodu podczas rutynowych badan laboratoryjnych. Jesli wystapi klinicznie istotna hiponatremia,
produkt leczniczy Exalief nalezy odstawié.



Nie badano wptywu produktu Exalief na pierwotnie uogdlnione napady padaczkowe. W zwiazku z tym,
stosowanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Podczas badan klinicznych obserwowano wydtuzenie odstgpu PR u pacjentdéw leczonych octanem
eslikarbazepiny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow z chorobami, w przebiegu ktorych moze dojs¢ do
wydtuzenia odstgpu PR (np. mate st¢zenie tyroksyny, zaburzenia przewodnictwa serca) lub u pacjentow
stosujacych rownoczesnie leki, o ktorych wiadomo, Ze ich stosowanie wiaze si¢ z wydtuzeniem odstepu PR.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i dostosowac ,\Q
dawke leku w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2). W zwiazku z niewystarczajaca ilos’ciko

danych nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z CLcr <30 ml/min. c\)Q
Poniewaz dane kliniczne dotyczace stosowania leku u pacjentow z lekkimi i umiarkowanymi z eniami

cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, produkt leczniczy Exalief nalezy stosowaé ost ie u pacjentow
z lekkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby i nie zaleca si¢ stosowary‘@ u u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami watroby. /\/c)

U pacjentdéw, u ktorych stosowano w kilku wskazaniach substancje czynne o d.@ niu
przeciwpadaczkowym, zglaszano mysli samobojcze lub zachowania samobéjeze. Meta-analiza
randomizowanych badan lekéw przeciwpadaczkowych prowadzonych z a kontrolna rowniez wykazata
niewielkie zwigkszenie ryzyka mys$li lub zachowan samobdjczych. Me@anizm takiego ryzyka nie jest znany
i dostgpne dane nie wykluczaja mozliwosci zwigkszonego ryzyka zas stosowania octanu
eslikarbazepiny. Dlatego nalezy obserwowac, czy u pacjentow ystepuja mysli i zachowania samobojcze
i rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nalezy é i¢ pacjentom (i ich opickunom), aby

watroby sa ograniczone i brak danych dotyczacych farmakokinetyki i stosowania leku u p%cgt z

zglosili si¢ do lekarza w razie pojawienia si¢ mysli lub zaghdwan samobojczych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczy@l‘/]nne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzong@Wytdcznie u dorostych.

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stgﬁ@ przeksztatcany w eslikarbazeping, ktora jest eliminowana
gtdwnie w procesie sprzegania z kw glukuronowym. W badaniach in vitro eslikarbazepina jest stabym
induktorem CYP3A4 i UDP-gluk lo-transferazy. W warunkach in vivo eslikarbazepina pobudza
metabolizm lekéw, ktore s usudvane gtdéwnie w procesach metabolizmu zachodzacych z udziatem CYP3A4.
Dlatego , stosujac je w pol@g@m z produktem Exalief moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki produktow
leczniczych, ktore sa metabotizowane gltownie z udziatem CYP3A4. W warunkach in vivo eslikarbazepina
moze indukowaé met Ul)}l m produktéw leczniczych, ktore sa usuwane gldwnie przez sprzgganie za
posrednictwem U@ukuronylo—transferaz. Podczas rozpoczynania lub przerywania stosowania leku
Exalief lub zmiar%'ego dawki, moze uptynac 2 do 3 tygodni do osiagnigcia nowego poziomu aktywnoS$ci
enzymow. T res opOznienia nalezy bra¢ pod uwagg, jesli produkt leczniczy Exalief stosuje sig tuz przed
lub réan{% nie z innymi lekami, ktorych dawki nalezy zmodyfikowa¢ podczas rownoczesnego stosowania
z prod Exalief. Eslikarbazepina dziata hamujaco na CYP2C19. W zwiazku z tym moga wystapi¢
inter 3’6 podczas jednoczesnego podawania duzych dawek octanu eslikarbazepiny z lekami

olizowanymi gtownie przez CYP2C19.

?nterakcie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
Karbamazepina
W badaniach z udziatem zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie octanu eslikarbazepiny w dawce
800 mg raz na dobg oraz karbamazepiny w dawce 400 mg dwa razy na dob¢ powodowato zmniejszenie
$rednio o 32% narazenia na aktywny metabolit eslikarbazepiny, najprawdopodobniej wskutek indukcji
glukuronidacji. Nie stwierdzono zmiany narazenia na karbamazeping lub jej metabolit epoksyd
karbamazepiny. Na podstawie odpowiedzi osobniczej moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu
Exalief stosowanego jednocze$nie z karbamazepina. Wyniki badan z udziatem pacjentéw wykazaly, ze takie
jednoczesne leczenie karbamazeping i produktem Exalief zwigkszato ryzyko nastgpujacych dziatan
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niepozadanych: podwdjnego widzenia (11,4% pacjentow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 2,4%
pacjentow nieleczonych jednocze$nie karbamazepina), nieprawidtowej koordynacji (6,7% pacjentow
leczonych jednoczes$nie karbamazepina, 2,7% pacjentow nieleczonych jednoczes$nie karbamazeping) i
zawrotow gtowy (30,0% pacjentow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 11,5% pacjentdw nieleczonych
jednoczesnie karbamazeping). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka nasilenia innych swoistych dziatan
niepozadanych powodowanych przez jednoczesne podawanie karbamazepiny i octanu eslikarbazepiny.

Fenytoina

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikdw rownoczesne stosowanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i fenytoiny powodowato $rednie zmniejszenie o 31-33% narazenia na czynny metabolit, QA
najprawdopodobniej spowodowane indukcja sprzegania z kwasem glukuronowym, i $rednie zwiekszenig @)
31-35% narazenia na fenytoing, najprawdopodobniej spowodowane hamowaniem CYP2C19. Na pod ie
indywidualnej reakcji, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu Exalief i zmniejszenie daw

fenytoiny. 6

Lamotrygina \®

Sprzgganie z kwasem glukuronowym jest glownym szlakiem metabolicznym zaréwno %rbazepiny, jaki
lamotryginy i w zwiazku z tym mozna spodziewac sig interakcji. Badanie z udziatengzdrowych ochotnikow,
ktérym podawano 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobe, wykazato niewielkie srednie interakcje
farmakokinetyczne (narazenie na lamotryging zmniejszyto si¢ o 15%) pomiqdngoctanem eslikarbazepiny i
lamotryging i w zwiazku z tym nie jest konieczna zmiana dawki. Niemniej jednak, w zwiazku ze
zroznicowaniem migdzyosobniczym, u niektorych pacjentow takie dziai@e moze by¢ klinicznie istotne.

o

Topiramat Q
W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow, jednoczesne podz ie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i topiramatu nie wykazato znaczacych zmian naraz na eslikarbazeping, ale zmniejszenie o 18%

narazenia na topiramat, najprawdopodobniej spowodowageyzmniejszeniem biodostgpnosci topiramatu. Nie
jest konieczna modyfikacja dawki.
3V
Walproinian i lewetriacetam
Analiza farmakokinetyki w badaniach I11 fazy@udziatem dorostych pacjentow z padaczka wskazata, ze

jednoczesne podawanie walproinianu lub iracetamu nie zmieniato narazenia na eslikarbazeping, ale nie
sprawdzano tego w konwenc;j onalnych/ﬁﬁaniach interakcji.

Inne produkty lecznicze $

Doustne srodki anlykoncepcyj»%

Podawanie 1 200 mg octa@ arbazepiny raz na dobg u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne powodowato $rednie zmniejszenie odpowiednio o 37% i 42% ogolnego narazenia na
lewonorgestrel i etyn adiol, najprawdopodobniej spowodowane indukcja CYP3A4. Dlatego kobiety w
wieku rozrodczy 73 stosowac odpowiednie metody antykoncepcyjne podczas leczenia produktem
Exalief i do konea biezacego cyklu menstruacyjnego po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4 1 4.6).

Symwasm((}bz@

Badani \k'udziakem zdrowych uczestnikow wykazato zmniejszenie $rednio o 50% ogdlnego narazenia na
sym atyng podczas jednoczesnego stosowania octanu eslikarbazepiny w dawce 800 mg raz na dobg,
awdopodobniej z powodu indukcji CYP3A4. W przypadku jednoczesnego podawania octanu
slikarbazepiny moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki symwastatyny.

Warfaryna

Jednoczesne podawanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobg i warfaryny wykazato mate (23%), ale
statystycznie znamienne zmniejszenie narazenia na S-warfaryn¢. Nie ma to wptywu na farmakokinetyke R-
warfaryny ani na krzepliwos$¢. Niemniej jednak, w zwigzku ze zréznicowaniem migdzyosobniczym
interakcji, podczas pierwszych tygodni po rozpoczgciu lub zakonczeniu leczenia warfaryng i octanem
eslikarbazepiny nalezy zwraca¢ szczego6lna uwage na monitorowanie INR.



Digoksyna

Badanie z udziatem zdrowych ochotnikéw nie wykazato wptywu dawki 1 200 mg octanu eslikarbazepiny
podawanej raz na dobg¢ na farmakokinetyke digoksyny, co $wiadczy o tym, Ze octan eslikarbazepiny nie
wywiera wplywu na transport P-glikoproteiny.

Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)
Z podobienstwa budowy octanu eslikarbazepiny do trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych wynika
teoretyczna mozliwos$¢ interakcji pomigdzy octanem eslikarbazepiny i inhibitorami oksydazy monoaminowej

(MAOI).
QO

Ogdlne ryzyko zwiazane z padaczka i lekami przeciwpadaczkowymi O
Wykazano, ze u potomstwa matek z padaczka czgstos¢ wystgpowania wad rozwojowych jest d\&b
e

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

trzykrotnie wigksza niz w ogdlnej populacji, w ktorej taki odsetek wynosi okoto 3%. Najcze$eiej zgtaszano
rozszczep wargi, wady rozwojowe sercowo-naczyniowe i uszkodzenia cewy nerwowe;j. L&ie kilkoma
lekami przeciwpadaczkowymi moze wiaza¢ si¢ z wigkszym ryzykiem wrodzonych wad@zwojowych niz w

przypadku monoterapii i dlatego zawsze, jesli jest to mozliwe, nalezy stosowaé mo pie. Kobietom,
ktore moga zaj$¢ w ciaze lub sa w wieku rozrodczym, nalezy przekazaé specjali e wskazowki. Jesli
pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg, nalezy zweryfikowac zasadno$¢ leczenia prze adaczkowego. Nie nalezy

nagle przerywac leczenia przeciwpadaczkowego, poniewaz moze to prowads id do przetomu padaczkowego,
ktoéry moze mie¢ powazne konsekwencje zarowno dla matki, jak i dla dziegka.

Ciaza NG
Brak danych dotyczacych stosowania octanu eslikarbazepiny @et w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaty szkodliwy wptyw na rozrod (patrz Ptodno$é). Jeslipacjentka leczona octanem eslikarbazepiny
zajdzie w cigze lub planuje zaj$¢ w ciaze, nalezy dokladnéonownie oceni¢ stosowanie produktu Exalief.
Zaleca si¢ stosowanie minimalnej skutecznej dawki 1 terapii zawsze, jesli jest to mozliwe, przynajmnie;j
Ww pierwszym trymestrze ciazy. Pacjentkg nalezy poi owac o mozliwo$ci zwigkszonego ryzyka wad
rozwojowych i mozliwosci przeprowadzenia prm@a nych badan przesiewowych.

O
Monitorowanie i1 zapobieganie @
Leki przeciwpadaczkowe moga przycz @c si¢ do niedoboru kwasu foliowego, mozliwego czynnika
sprzyjajacego nieprawidtowemu roz wi ptodu. Przed zaj$ciem w ciaze i podczas ciazy zaleca si¢
podawanie kwasu foliowego. Ponj@\az nie potwierdzono skutecznos$ci takiego uzupetniania, mozna
zaproponowac specj alistyczn%d\g,gnostykq prenatalng rowniez kobietom przyjmujacym kwas foliowy.

Q

Noworodki &
U noworodkéw noto aburzenia krzepliwosci, spowodowane stosowaniem lekoéw

. ® . ror . r . . .
przeciwpadaczko “Mozna zastosowac $rodek ostroznosci, polegajacy na profilaktycznym podawaniu

witaminy K1 - podczas kilku ostatnich tygodni cigzy i noworodkowi - po urodzeniu.
Kobiety w\?’gﬁu rozrodczym, antykoncepcija
Octan eslikarbazepiny niekorzystnie oddziatluje z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi. Dlatego podczas
stos ia leku i do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu jego stosowania nalezy
é@waé alternatywna, skuteczna i bezpieczna metod¢ antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy octan eslikarbazepiny jest wydzielany do mleka kobiet. Badania na zwierzgtach wykazaty
wydzielanie eslikarbazepiny do mleka samic. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka zagrazajacego dziecku
karmionemu piersia, nalezy przerwaé karmienie piersia podczas leczenia produktem Exalief.

Plodnos¢

Octan eslikarbazepiny oceniano u szczur6w i myszy pod katem potencjalnych dziatan niepozadanych
wplywajacych na ptodno$¢ rodzicéw i pokolenia F1. W badaniach ptodno$ci samcow 1 samic szczurOw
wykazano uposledzenie plodnosci samic powodowane przez octan eslikarbazepiny. W badaniach ptodnosci
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u myszy obserwowano wplyw na rozwoj dotyczacy zarodkow, jednak oddziatywanie to moglo by¢ takze
wynikiem zmniejszonej liczby ciatek zottych i dlatego wykazano obnizenie ptodnosci. U myszy wzrosta
ogo6lna czgstos¢ wystepowania znaczacych nieprawidtowosci oraz duzych nieprawidtowosci uktadu
szkieletowego. U szczuréw i myszy nie zaobserwowano pogorszenia parametrow ptodnosci pokolenia F1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. U niektorych pacjentdéw moga wystapié
zawroty glowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia, szczeg6lnie na poczatku leczenia. W zwiazku z tym nale\jQO
ostrzec pacjentow, ze lek moze powodowa¢ uposledzenie ich fizycznych i (lub) psychicznych zdolnosci , ()

koniecznych do obstugiwania maszyn lub prowadzenia pojazdow i nie powinni wykonywa¢ takich ¢ sci
dopdki nie zostanie ustalone, ze lek nie ma wptywu na wykonywanie przez nich takich czynnosci. Q)

4.8 Dzialania niepozadane 6
0\@

W badaniach z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udziatem 1 192 dorostych pacje@Q z czg$ciowymi

napadami padaczkowymi (856 pacjentow leczonych octanem eslikarbazepiny i 336 pagjentow
otrzymujacych placebo), dziatania niepozadane wystapity u 45,3% pacjentow lewm octanem
eslikarbazepiny i u 24,4% pacjentow otrzymujacych placebo. 0
Dziatania niepozadane byty zwykle lekkie lub umiarkowane i wystqpow&giownie w poczatkowych
tygodniach leczenia octanem eslikarbazepiny. (\(b‘
W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane, ktore wystgpo czg$ciej niz w grupie placebo i czgsciej
niz u 1 pacjenta. Przedstawiono je wedhug klasyfikacji uktadé t narzadow oraz czgstosci wystgpowania:
bardzo czgsto >1/10, czgsto >1/100 do <1/10, niezbyt cz /1 000 do <1/100, rzadko >1/10 000 do
<1/1 000. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstoseiwystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem. O’\/

Q
Klasyfikacja Bardzo CzestaD) ~ Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i czesto
narzadow ) Qo
Zaburzenia krwi i Q;l} Niedokrwisto$¢ Trombocytopenia,
ukladu chlonnego N leukopenia
Zaburzenia ukladu /\/‘ Nadwrazliwo$¢
immunologicznego \,\Q)
Zaburzenia Niedoczynnos¢ tarczycy
endokrynologiczne V|,
Zaburzenia ’\\) . Zwigkszenie apetytu,
metabolizmu i /1/Q zmniegjszenie apetytu,
odzywiania %) hiponatremia, zaburzenia

X rownowagi elektrolitowej,
\17 wyniszczenie,
AO odwodnienie, otylo§¢
irzenia Bezsennosé, apatia,
Q)sychiczne depresja, nerwowos¢,
pobudzenie, drazliwos¢,
brak moznosci skupienia
uwagi lub/nadmierna
aktywnos¢, stan splatania,
wahania nastroju, placz,
opoOznienie
psychomotoryczne, stres,
zaburzenia psychotyczne




Zaburzenia ukladu | Zawroty Bol glowy, Zaburzenia pamigci,

nerwowego glowy*, zaburzenia zaburzenia rownowagi,
senno$é koordynacji* | zanik pamigci, nadmierna
, zaburzenia | potrzeba snu, uspokojenie,
uwagi, afazja, nieprawidlowe
drzenie odczucia, dystonia, letarg,

omamy wechowe,
zaburzenia uktadu
wegetatywnego, ataksja
moézdzkowa, zespot
mozdzkowy, napady \O
padaczkowe wielkie, A®)
neuropatia obwodowa, O
zaburzenia rytmu faz snu, bo
oczoplas, zaburzenia N
mowy, uposledzenie N
wymowy, niedoczulica, /\/Q
D

¢

brak smaku, uczucie q
pieczenia aﬂ/
o L . - '
Zaburzenia oka Podwojne Zaburzenia wzroku, \}

widzenie*, oscylopsja, zabu
niewyrazne ruchow obu gatek dcznych,

widzenie przekrwienie 6&zu,
nierowny, oczu, bol
oczu ,;\
Zaburzenia ucha i Zawroty B6 @}a‘, niedoshuch,
blednika glowy ;§§Iy uszne
pochodzenia
obwodoweé\/
Zaburzenia serca O | Kotatanie serca,
@g bradykardia, bradykardia
1 {\ zatokowa
Zaburzenia Q}V Nadcisnienie,
naczyniowe $ niedocis$nienie,
,,’]/ podci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia ukladu \QU Dysfonia, krwawienie z
oddechowego, % nosa, bol w klatce
klatki piersiowej i, c/l/ piersiowej
Srodpiersia .(\\ /
Zaburzenia ioéhka Nudnosci, Dyspepsia, zapalenie Zapalenie trzustki
i jelit \Q wymioty, zotadka, bol brzucha,
biegunka sucho$¢ w jamie ustnej,

brzucha, wzdecie brzucha,
Q zapalenie dwunastnicy,
Q dyskomfort w nadbrzuszu,
hiperplazja dziasel,
zapalenie dziasel, zespot
jelita drazliwego, smoliste
stolce, bolesne przetykanie,
dyskomfort zotadka,
zapalenie jamy ustnej, bol
z¢ba

é\sb dyskomfort w obrebie
O

Zaburzenia Zaburzenia czynnosci




.

A8

O

obnizenie ci§iiienia

rozkurcz 0 krwi,
podwyés%nie ci$nienia
krwiggbnizenie cisnienia
zowego krwi,
\ynﬁenie stezenia sodu we

/'krwi, zmniejszenie
hematokrytu, obnizenie
stezenia hemoglobiny,
przyspieszenie czgstosci
pracy serca, zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz,
zwigkszenie stgzenia
trojglicerydow,
zmniejszenie st¢zenia
wolnej tréjjodotyroniny
(T3), obnizenie stezenia
wolnej tyroksyny (T4)

watroby i drog watroby
z6lciowych
Zaburzenia skory i Wysypka Lysienie, suchosc¢ skory,
tkanki podskérnej nadmierne pocenie si¢,
rumien, zaburzenia
paznokci, zaburzenia skory
Zaburzenia Bdl migsni, bol plecdéw, bol
mig¢sniowo- szyi
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia Oddawanie moczu w nocy, \O
czynnoS$ci nerek i zakazenie drég moczowych ‘Q
drog moczowych . O
Zaburzenia ukladu Nieregularne miesiaczki GU
rozrodczego i piersi . O
Zaburzenia ogolne i Zmeczenie, Astenia, zle samopoczucie, (\\v
stany w miejscu zaburzenia dreszcze, obrzgk %)
podania chodu obwodowy, dzialania (
niepozadane leku, %/l/
obwodowe uczucie zi
Badania Obnizenie cisnie i@&vi,
diagnostyczne zmniejszenie ma&ciaia,

Urazy, zat@
()

powiklani

Toksycznos¢ leku, upadki,
obrazenia stawOw, zatrucia,

uszkodzenia skory

zabie;
* @entéw rownoczesnie leczonych karbamazeping i octanem eslikarbazepiny w badaniach z grupa

@ olna otrzymujaca placebo, czgsciej zglaszano podwojne widzenie, nieprawidlowa koordynacjg i
awroty glowy.

Stosowanie octanu eslikarbazepiny wiaze si¢ ze zwigkszeniem odstgpu PR. Moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwiazane z wydtuzeniem odstgpu PR (np. blok AV, omdlenia, bradykardia). Nie obserwowano
drugiego bloku przedsionkowo-komorowego ani bloku wyzszego stopnia u pacjentéw leczonych octanem

eslikarbazepiny.

Rzadko wystgpujace dziatania niepozadane, takie jak zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, reakcje
anafilaktyczne, cigzkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona), toczen rumieniowaty uktadowy lub
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powazne zaburzenia rytmu serca, nie wystapity podczas badan oceniajacych leczenie padaczki octanem
eslikarbazepiny, prowadzonych z grupa kontrolna otrzymujaca placebo. Niemniej jednak takie dziatania
notowano podczas stosowania oksykarbazepiny i dlatego nie mozna wykluczy¢ ich wystapienia po leczeniu
produktem Exalief.

4.9 Przedawkowanie

Objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, niestabilny chod i niedowtad
potowiczy obserwowano w przypadku przypadkowego przedawkowania produktu Exalief. Brak znanego
swoistego antidotum. Nalezy stosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie ,\Q
koniecznosci metabolity octanu eslikarbazepiny mozna skutecznie usuna¢ za pomoca hemodializy (patrio

punkt 5.2).
O

O
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE @6
N\

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne /\/@(\
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, pochodne karboksamiduéé) ATC: NO3AFO04.

Mechanizm dziatania 0

Doktadny mechanizm dziatania octanu eslikarbazepiny nie jest znany. N@Qiej jednak badania
elektrofizjologiczne in vitro wskazuja, ze zarbwno octan eslikarbazepiny, jak i jego metabolity stabilizuja
nieaktywny stan kanatéw sodowych zaleznych od potencjatu, zapo jac ich powrotowi do stanu
czynnego i tym samym utrzymywania seryjnych wyladowan ner@qéw.

Dzialanie farmakodynamiczne \Q

Octan eslikarbazepiny i jego czynne metabolity zapobi wystepowaniu napadéw padaczkowych w
modelach nieklinicznych, co wskazuje na skuteczno$€| dziatania przeciwdrgawkowego u ludzi. Octan
eslikarbazepiny u ludzi dziata farmakologicznie ie za posrednictwem czynnego metabolitu
eslikarbazepiny. o

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo s(@bwania

Skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowafliz octanu eslikarbazepiny wykazano w trzech badaniach 111 fazy
prowadzonych metoda podwojnie §lepe€j proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo. W badaniu brato
udziat 1 049 dorostych pacjentd adaczka z napadami czg$ciowymi, oporna na leczenie jednym do trzech
lekoéw przeciwpadaczkowyc adaniach tych nie stosowano w skojarzeniu okskarbazepiny ani felbamatu.
Octan eslikarbazepiny ba 3@ w dawkach 400 mg, 800 mg i 1 200 mg, raz na dobg. Dawki octanu
eslikarbazepiny 800 m, na dobg i 1 200 mg raz na dobg byty znamiennie bardziej skuteczne niz placebo
W zmniejszaniu ¢z¢stQ$ci napadow w 12-tygodniowym okresie leczenia podtrzymujacego. Odsetek
pacjentow z:éj{r@zonq 0 50% czgstoscia napaddéw padaczkowych we wszystkich badaniach III fazy

wynosit 19% stosowaniu placebo, 21% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 400 mg, 34% po
zastosowaniyéactanu eslikarbazepiny 800 mg i 36% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 1 200 mg na

dobe. \]\:\

S.bﬁwas’ciwoéci farmakokinetyczne

K
z’V chlanianie

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stopniu przeksztatcany w eslikarbazeping. Stezenia octanu
eslikarbazepiny w osoczu zwykle pozostaja ponizej progu oznaczalnosci po podaniu doustnym. Warto$¢ ti.x
eslikarbazepiny jest osiagana 2 do 3 godziny po podaniu dawki. Mozna zaktada¢ duza biodostgpnosc,
poniewaz ilo$¢ metabolitow odzyskanych w moczu odpowiada ponad 90% dawki octanu eslikarbazepiny.

Dystrybucja
Wiazanie eslikarbazepiny z biatkami osocza jest wzglednie mate (<40%) i nie zalezy od stezenia leku.

Badania in vitro wykazaty, ze warfaryna, diazepam, digoksyna, fenytoina ani tolbutamid nie wplywaty
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istotnie na wiazanie z biatkami osocza. Eslikarbazepina nie miata istotnego wptywu na wiazanie warfaryny,
diazepamu, digoksyny, fenytoiny i tolbutamidu.

Metabolizm

Octan eslikarbazepiny jest szybko i w duzym stopniu metabolizowany do gléwnego czynnego metabolitu,
eslikarbazepiny, w procesie hydrolizy podczas pierwszego przejscia przez watrobg. Maksymalne st¢zenie w
osoczu (Cpax) eslikarbazepina osiaga po 2-3 godzinach po podaniu dawki, a stgzenie stacjonarne w osoczu
wystepuje po 4-5 dniach podawania raz na dobg, zgodnie z efektywnym okresem poéttrwania, wynoszacym
20-24 godz. W badaniach u zdrowych ochotnikow i dorostych pacjentow z padaczka wyznaczony okres
pottrwania wynosit odpowiednio 10-20 godz. i 13-20 godz. Mniej wazne, wystgpujace w osoczu metabolit Q
o wykazanej aktywnosci, to R-likarbazepina i okskarbazepina oraz sprze¢zone z kwasem glukuronowym:\o
octan eslikarbazepiny, eslikarbazepina, R-likarbazepina i okskarbazepina. c\)o

Octan eslikarbazepiny nie wptywa na metabolizm ani klirens eslikarbazepiny. 60

Podczas badan eslikarbazepiny, przeprowadzonych na §wiezych hepatocytach ludzkich, ‘&vowano

umiarkowang aktywacje¢ sprzg¢gania z kwasem glukuronowym, zachodzaca za posredni m UGTI1AL.

. O
Wydalanie /\/
Metabolity octanu eslikarbazepiny sa eliminowane z krazenia ogolnego gtownieW procesie wydalania przez
nerki w postaci niezmienionej i sprz¢zonej z kwasem glukuronowym. Lac slikarbazepina i jej
glukuronid stanowia ponad 90% wszystkich metabolitow wydalanych w @eczu, okoto dwie trzecie w
postaci niezmienionej i jedna trzecia w postaci sprz¢zonej z kwasem uronowym.
Liniowo$¢, nieliniowo$¢ ’\(b'

Farmakokinetyka eslikarbazepiny ma u zdrowych ochotni%' u pacjentow przebieg liniowy i wprost
proporcjonalny do dawki w zakresie 400-1 200 mg. @)

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) /\/
Profil farmakokinetyki octanu eslikarbazepiny jest niezmieniony u pacjentow w podesztym wieku z
klirensem kreatyniny >60 ml/min (patrz pun&@Z).
, . - )

aburzenie czynnos$ci nerek . {\
Metabolity octanu eslikarbazepiny s /l»ﬁlinowane z krazenia og6lnego glownie w procesie wydalania przez
nerki. Badanie z udziatem pacjentdw z lekkim lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek wykazato, ze
klirens leku zalezy od czynnosei nerek. Podczas leczenia produktem Exalief zaleca si¢ zmiang dawki u
pacjentow z klirensem kre y <60 ml/min (patrz punkt 4.2).
Hemodializa usuwa z osgza metabolity octanu eslikarbazepiny.

Zaburzenie czvnnoéb‘xcéllaftrobv

Farmakokinety Qb,\netabolizm octanu eslikarbazepiny oceniano u zdrowych ochotnikéw i pacjentow z
umiarkowa; aburzeniem czynnos$ci watroby po wielokrotnym podaniu dawki doustnej. Umiarkowane
zaburzeniv\cgynnos'ci watroby nie wptywa na farmakokinetyke octanu eslikarbazepiny. Nie zaleca si¢

zmian ki u pacjentdéw z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).
Nie iano farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby.
teé

Badania na zdrowych ochotnikach wykazatly, ze farmakokinetyka octanu eslikarbazepiny nie zalezy od plci.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowane podczas badan dziatania niepozadane wystgpowaty u zwierzat po narazeniu na st¢zenia
znacznie mniejsze niz wystgpujace po podaniu dawek leczniczych eslikarbazepiny (glownego i

farmakologicznie czynnego metabolitu octanu eslikarbazepiny). W zwiazku z tym nie ustalono margineséw
bezpieczenstwa na podstawie porOwnania narazenia.

11



Potwierdzono nefrotoksyczno$¢ w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw, ale nie
obserwowano jej w badaniach na myszach lub psach i wyniki te sa zgodne z zaostrzeniem samoistnej
przewleklej postepujacej nefropatii u tego gatunku.

Hipertrofig srodkowej czgsci zrazikow watroby obserwowano w badaniu toksycznosci po podaniu
wielokrotnym u myszy i szczurow oraz obserwowano zwigkszong czgsto$¢ guzow watroby w badaniu
dziatania rakotwoérczego na myszach. Takie odkrycia sa zgodne z indukcja watrobowych enzymow
mikrosomalnych. Dzialania takiego nie obserwowano u pacjentow stosujacych octan eslikarbazepiny.

QO

Badania genotoksycznos$ci octanu eslikarbazepiny nie wykazuja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla \O

czlowieka. \Q
@)

6. DANE FARMACEUTYCZNE . @
N
6.1 Wykaz substancji pomocniczych /\/Q
. O
Powidon K 29/32 %’l/
Kroskarmeloza sodowa D

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne (\(b
Nie dotyczy. (’\\(b'
6.3  OKkres waznoSci O\®

3 lata. O/\/

6.4  Specjalne SrodKi ostroznosci podczas pyzechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkow ostrOZnoégiqgfrczqcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opako&ma

Lek Exalief 400 mg tabletl%;@) akowany w blistry AI/Al lub Al/PVC umieszczane w tekturowych
pudeltkach zawieraj qcycl&, lub 28 tabletek.

Nie wszystkie rod@&dpakowaﬁ moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjaé@ﬁfodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak séztéélnych wymagan.

O
Q. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalia
tel: +351 22 986 61 00

faks: +351 22 986 61 99

e-mail: info@bial.com
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21.04.2009
»

, O
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYST\@I
PRODUKTU LECZNICZEGO Q)

Szczegodlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europe;j skﬁ@gencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 600 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 600 mg octanu eslikarbazepiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. \'0
¥
)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
O
Tabletka. 6

Biate, owalne tabletki z wytloczonym napisem ,,ESL 600” po jednej stronie i linig po% na druglej
stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy. %’l/
| &

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 6

4.1 Wskazania do stosowania (\

0

Produkt leczniczy Exalief jest wskazany jako lek uzupeh;m\} dorostych z czgsciowymi napadami

padaczkowymi z wtérnym uogoélnieniem lub bez wtdrne olnienia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania O’\ﬁ

Dawkowanie Q

Produkt leczniczy Exalief nalezy doda¢ do @)wanego leczenia przeciwpadaczkowego. Zalecang dawke
poczatkowa 400 mg raz na dobg nalezy Qg'kszyé do 800 mg raz na dobg po jednym lub dwoch tygodniach.
Na podstawie indywidualnej reakcji, %1\;' ¢ mozna zwigkszy¢ do 1 200 mg raz na dobg (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Nalezy zachowac ostroZno\é@A&as leczenia 0s6b w podesztym wieku, poniewaz informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowa&'a u Exalief u tych pacjentow sa ograniczone.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono ?:yuas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Exalief u dzieci
w wieku do 1 Brak dostepnych danych.

Pacjenci aburzemem czynnosci nerek
NaleZinzachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek i dostosowac
d w zaleznos$ci od klirensu kreatyniny (CLcr) W nastgpujacy sposob:

Q CLcr >60 ml/min: nie jest konieczna modyfikacja dawki;
= CLcr 30-60 ml/min: dawke poczatkowa 400 mg podaje si¢ co drugi dzien przez 2 tygodnie, a nastgpnie
dawke 400 mg raz na dobg. Jednak na podstawie indywidualnej reakcji dawke mozna zwigkszy¢;
- CLcr <30 ml/min: w zwiazku z niewystarczajaca iloscia danych nie zaleca sig stosowania leku u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentoéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest konieczna modyfikacja
dawki.
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Nie dokonano oceny farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2) i dlatego u tych pacjentdow nie zaleca sig¢ stosowania leku.

Sposdb podawania
Exalief mozna przyjmowac z positkiem lub oddzielnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na inne pochodne karboksamidu (np. karbamazepina, okskarbazepina)

lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. ,\Q
O

Stwierdzony blok przedsionkowo-komorowy II Iub III stopnia. \Q\

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania 60

Podczas stosowania produktu Exalief wystepuja niektore dziatania niepozadane dotyczac ¥ dkowego
uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy i sennos$¢, mogace zwigksza¢ wystepowani@przypadkowych
obrazen. 0;\/

Produkt leczniczy Exalief moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych érodké@tykoncepcyjnych.
Podczas stosowania produktu Exalief zaleca si¢ stosowanie dodatkowych T’s@rmonalnych metod
antykoncepcji (patrz punkty 4.5 i 4.6).

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwpadaczkowych, 'eﬁ\stosowanie produktu Exalief ma by¢
zakonczone, zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w celu zmin@lizowania mozliwego zwigkszenia

czesto$ci napadow.
5 p \@

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania produktu Ex&&q z okskarbazepina, poniewaz moze to powodowac
nadmierne narazenie na czynne metabolity. o

Brak do$wiadczenia dotyczacego odstawiania F@in cze$nie stosowanych lekow przeciwpadaczkowych
podczas stosowania leku Exalief (zmiana r@%noterapiq).

W badaniach dodatkowych z grupa /‘tolna( wysypka wystapita jako dziatanie niepozadane u 1,1% lacznej
populacji pacjentéw z padaczka, ujacych produkt leczniczy Exalief. Jesli wystapia objawy
nadwrazliwosci, nalezy przerwzbstosowame produktu Exalief.

Zgtaszano przypadki c1q§\9 reakcji skornych zwiazanych ze stosowaniem octanu eslikarbazepiny.
Wykazano, ze Wyste;p ie alleli HLA-B*1502 u pacjentdow nalezacych do grup etnicznych Chinczykow
Han i Tajow $cisle swtaze sie z ryzykiem rozwoju zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) podczas leczenia
karbamazepina. wiazku z tym, jesli jest to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia karbamazeping lub
zwiazkami o nej budowie chemicznej pacjentow nalezacych do grupy etnicznej Chinczykow Han i
Tajow, na,k ada¢ czy nie wystepuja u nich takie allele. Wystgpowanie alleli HLA-B*1502 w innych
gmp&&mczmych jest bez znaczenia. Allel HLA-B*1502 nie wiaze si¢ z wystgpowaniem SJS u pacjentow

rasy

%I onatremig jako dziatanie niepozadane zglaszano rzadziej niz u 1% pacjentéw leczonych produktem

xalief. Hiponatremia jest najczg$ciej bezobjawowa, jednak moga wystepowaé rownoczesnie takie objawy,
jak nasilenie napadéw padaczkowych, stany splatania, ograniczenie §wiadomosci. Czgsto$¢ wystgpowania
hiponatremii wzrastata wraz ze zwigkszaniem dawki octanu eslikarbazepiny. U pacjentdw z wystgpujaca
wczesniej choroba nerek prowadzaca do hiponatremii lub u pacjentéw rownoczesnie leczonych lekami, ktore
moga powodowac hiponatremi¢ (np. leki moczopedne, desmopresyna), nalezy badac stezenie sodu w
surowicy przed rozpoczgciem i podczas leczenia octanem eslikarbazepiny. Ponadto nalezy oznacza¢ stgzenie
sodu w surowicy, jesli wystepuja objawy kliniczne hiponatremii. Niezaleznie od tego, nalezy oznaczaé
stezenie sodu podczas rutynowych badan laboratoryjnych. Jesli wystapi klinicznie istotna hiponatremia,
Exalief nalezy odstawi¢.
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Nie badano wptywu produktu Exalief na pierwotnie uogdlnione napady padaczkowe. W zwiazku z tym,
stosowanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Podczas badan klinicznych obserwowano wydtuzenie odstgpu PR u pacjentdéw leczonych octanem
eslikarbazepiny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw z chorobami, w przebiegu ktorych moze dojs¢ do
wydtuzenia odstgpu PR (np. mate st¢zenie tyroksyny, zaburzenia przewodnictwa serca) lub u pacjentow
stosujacych réwnoczesnie leki, o ktorych wiadomo, Ze ich stosowanie wiaze si¢ z wydtuzeniem odstepu PR.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek i dostosowac ,\Q
dawke leku w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2). W zwiazku z niewystarczajaca ilos’cia\O

danych nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z CLcr <30 ml/min. c\)Q
Poniewaz dane kliniczne dotyczace stosowania leku u pacjentow z lekkimi i umiarkowanymi z eniami

cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, produkt leczniczy Exalief nalezy stosowaé ost ie u pacjentow
z lekkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby i nie zaleca si¢ stosowary‘@ u u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami watroby. /\/c)

U pacjentdéw, u ktorych stosowano w kilku wskazaniach substancje czynne o d.@ niu
przeciwpadaczkowym, zglaszano mysli samobojcze lub zachowania samobéjeze. Meta-analiza
randomizowanych badan lekéw przeciwpadaczkowych prowadzonych z a kontrolna rowniez wykazata
niewielkie zwigkszenie ryzyka mys$li lub zachowan samobdjczych. Me@anizm takiego ryzyka nie jest znany
i dostgpne dane nie wykluczaja mozliwosci zwigkszonego ryzyka zas stosowania octanu
eslikarbazepiny. Dlatego nalezy obserwowac, czy u pacjentow ystepuja mysli i zachowania samobojcze
i rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nalezy é i¢ pacjentom (i ich opickunom), aby

watroby sa ograniczone i brak danych dotyczacych farmakokinetyki i stosowania leku u p%cgt z

zglosili si¢ do lekarza w razie pojawienia si¢ mysli lub zaghdwan samobojczych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczy@l‘/]nne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzong@Wytdcznie u dorostych.

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stgﬁ@ przeksztatcany w eslikarbazeping, ktora jest eliminowana
gtdwnie w procesie sprzegania z kw glukuronowym. W badaniach in vitro eslikarbazepina jest stabym
induktorem CYP3A4 i UDP-gluk lo-transferazy. W warunkach in vivo eslikarbazepina pobudza
metabolizm lekéw, ktore s usudvane gtdéwnie w procesach metabolizmu zachodzacych z udziatem CYP3A4.
Dlatego , stosujac je w pol@g@m z produktem Exalief moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki produktow
leczniczych, ktore sa metabotizowane gltownie z udziatem CYP3A4. W warunkach in vivo eslikarbazepina
moze indukowaé met Ul)}l m produktéw leczniczych, ktore sa usuwane gldwnie przez sprzgganie za
posrednictwem U@ukuronylo—transferaz. Podczas rozpoczynania lub przerywania stosowania leku
Exalief lub zmiar%'ego dawki, moze uptynac 2 do 3 tygodni do osiagnigcia nowego poziomu aktywnoS$ci
enzymow. T res opOznienia nalezy bra¢ pod uwagg, jesli produkt leczniczy Exalief stosuje sig tuz przed
lub réan{% nie z innymi lekami, ktorych dawki nalezy zmodyfikowa¢ podczas rownoczesnego stosowania
z prod Exalief. Eslikarbazepina dziata hamujaco na CYP2C19. W zwiazku z tym moga wystapi¢
inter 3’6 podczas jednoczesnego podawania duzych dawek octanu eslikarbazepiny z lekami

olizowanymi gtownie przez CYP2C19.

?nterakcie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
Karbamazepina
W badaniach z udziatem zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie octanu eslikarbazepiny w dawce
800 mg raz na dobg oraz karbamazepiny w dawce 400 mg dwa razy na dob¢ powodowato zmniejszenie
$rednio o 32% narazenia na aktywny metabolit eslikarbazepiny, najprawdopodobniej wskutek indukcji
glukuronidacji. Nie stwierdzono zmiany narazenia na karbamazeping lub jej metabolit epoksyd
karbamazepiny. Na podstawie odpowiedzi osobniczej moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu
Exalief stosowanego jednocze$nie z karbamazepina. Wyniki badan z udziatem pacjentéw wykazaly, ze takie
jednoczesne leczenie karbamazeping i produktem Exalief zwigkszato ryzyko nastgpujacych dziatan
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niepozadanych: podwdjnego widzenia (11,4% pacjentow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 2,4%
pacjentow nieleczonych jednocze$nie karbamazepina), nieprawidtowej koordynacji (6,7% pacjentow
leczonych jednoczes$nie karbamazepina, 2,7% pacjentow nieleczonych jednoczes$nie karbamazeping) i
zawrotow gtowy (30,0% pacjentdow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 11,5% pacjentdw nieleczonych
jednoczesnie karbamazeping). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka nasilenia innych swoistych dziatan
niepozadanych powodowanych przez jednoczesne podawanie karbamazepiny i octanu eslikarbazepiny.

Fenytoina

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw rownoczesne stosowanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i fenytoiny powodowato $rednie zmniejszenie o 31-33% narazenia na czynny metabolit, QA
najprawdopodobniej spowodowane indukcja sprzegania z kwasem glukuronowym, i $rednie zwiekszenig @)
31-35% narazenia na fenytoing, najprawdopodobniej spowodowane hamowaniem CYP2C19. Na pod ie
indywidualnej reakcji, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu Exalief i zmniejszenie daw

fenytoiny. 6

Lamotrygina \®

Sprzgganie z kwasem glukuronowym jest glownym szlakiem metabolicznym zaréwno %rbazepiny, jaki
lamotryginy i w zwiazku z tym mozna spodziewac sig interakcji. Badanie z udziatengzdrowych ochotnikow,
ktérym podawano 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobe, wykazato niewielkie srednie interakcje
farmakokinetyczne (narazenie na lamotryging zmniejszyto si¢ o 15%) pomiqdngoctanem eslikarbazepiny i
lamotryging i w zwiazku z tym nie jest konieczna zmiana dawki. Niemniej jednak, w zwiazku ze
zroznicowaniem migdzyosobniczym, u niektorych pacjentow takie dziai@e moze by¢ klinicznie istotne.

o

Topiramat Q
W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow, jednoczesne podz ie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i topiramatu nie wykazato znaczacych zmian naraz na eslikarbazeping, ale zmniejszenie o 18%

narazenia na topiramat, najprawdopodobniej spowodowageyzmniejszeniem biodostgpnosci topiramatu. Nie
jest konieczna modyfikacja dawki.
3V
Walproinian i lewetriacetam
Analiza farmakokinetyki w badaniach I11 fazy@udziatem dorostych pacjentow z padaczka wskazata, ze

jednoczesne podawanie walproinianu lub iracetamu nie zmieniato narazenia na eslikarbazeping, ale nie
sprawdzano tego w konwenc;j onalnych/ﬁﬁaniach interakcji.

Inne produkty lecznicze $

Doustne srodki anlykoncepcyj»%

Podawanie 1 200 mg octa@ arbazepiny raz na dobg u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne powodowato $rednie zmniejszenie odpowiednio o 37% i 42% ogolnego narazenia na
lewonorgestrel i etyn adiol, najprawdopodobniej spowodowane indukcja CYP3A4. Dlatego kobiety w
wieku rozrodczy 73 stosowac odpowiednie metody antykoncepcyjne podczas leczenia produktem
Exalief i do konea biezacego cyklu menstruacyjnego po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4 1 4.6).

Symwasm((}bz@

Badani \k'udziakem zdrowych uczestnikow wykazato zmniejszenie $rednio o 50% ogdlnego narazenia na
sym atyng podczas jednoczesnego stosowania octanu eslikarbazepiny w dawce 800 mg raz na dobg,
awdopodobniej z powodu indukcji CYP3A4. W przypadku jednoczesnego podawania octanu
slikarbazepiny moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki symwastatyny.

Warfaryna

Jednoczesne podawanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobg i warfaryny wykazato mate (23%), ale
statystycznie znamienne zmniejszenie narazenia na S-warfaryn¢. Nie ma to wptywu na farmakokinetyke R-
warfaryny ani na krzepliwos$¢. Niemniej jednak, w zwigzku ze zréznicowaniem migdzyosobniczym
interakcji, podczas pierwszych tygodni po rozpoczgciu lub zakonczeniu leczenia warfaryng i octanem
eslikarbazepiny nalezy zwraca¢ szczego6lna uwage na monitorowanie INR.
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Digoksyna

Badanie z udziatem zdrowych ochotnikéw nie wykazato wptywu dawki 1 200 mg octanu eslikarbazepiny
podawanej raz na dobg¢ na farmakokinetyke digoksyny, co $wiadczy o tym, ze octan eslikarbazepiny nie
wywiera wplywu na transport P-glikoproteiny.

Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)
Z podobienstwa budowy octanu eslikarbazepiny do trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych wynika
teoretyczna mozliwos$¢ interakcji pomigdzy octanem eslikarbazepiny i inhibitorami oksydazy monoaminowej

(MAOI).
QO

Ogdlne ryzyko zwiazane z padaczka i lekami przeciwpadaczkowymi O
Wykazano, ze u potomstwa matek z padaczka czgstos¢ wystgpowania wad rozwojowych jest d\&b
e

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

trzykrotnie wigksza niz w ogdlnej populacji, w ktorej taki odsetek wynosi okoto 3%. Najcze$eiej zgtaszano
rozszczep wargi, wady rozwojowe sercowo-naczyniowe i uszkodzenia cewy nerwowe;j. L&ie kilkoma
lekami przeciwpadaczkowymi moze wiaza¢ si¢ z wigkszym ryzykiem wrodzonych wad@zwojowych niz w

przypadku monoterapii i dlatego zawsze, jesli jest to mozliwe, nalezy stosowaé mo pie. Kobietom,
ktore moga zaj$¢ w ciaze lub sa w wieku rozrodczym, nalezy przekazaé specjali e wskazowki. Jesli
pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg, nalezy zweryfikowac zasadno$¢ leczenia prze adaczkowego. Nie nalezy

nagle przerywac leczenia przeciwpadaczkowego, poniewaz moze to prowads id do przetomu padaczkowego,
ktoéry moze mie¢ powazne konsekwencje zarowno dla matki, jak i dla dziegka.

Ciaza NG
Brak danych dotyczacych stosowania octanu eslikarbazepiny @et w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaty szkodliwy wptyw na rozrod (patrz Ptodno$é). Jeslipacjentka leczona octanem eslikarbazepiny
zajdzie w cigze lub planuje zaj$¢ w ciaze, nalezy dokladnéonownie oceni¢ stosowanie produktu Exalief.
Zaleca si¢ stosowanie minimalnej skutecznej dawki 1 terapii zawsze, jesli jest to mozliwe, przynajmnie;j
Ww pierwszym trymestrze ciazy. Pacjentkg nalezy poi owac o mozliwo$ci zwigkszonego ryzyka wad
rozwojowych i mozliwosci przeprowadzenia prm@a nych badan przesiewowych.

O
Monitorowanie i1 zapobieganie @
Leki przeciwpadaczkowe moga przycz @c si¢ do niedoboru kwasu foliowego, mozliwego czynnika
sprzyjajacego nieprawidtowemu roz wi ptodu. Przed zaj$ciem w ciaze i podczas ciazy zaleca si¢
podawanie kwasu foliowego. Ponj@\az nie potwierdzono skutecznos$ci takiego uzupetniania, mozna
zaproponowac specj alistyczn%d\g,gnostykq prenatalng rowniez kobietom przyjmujacym kwas foliowy.

Q

Noworodki &
U noworodkéw noto aburzenia krzepliwosci, spowodowane stosowaniem lekoéw

. ® . ror . r . . .
przeciwpadaczko “Mozna zastosowac $rodek ostroznosci, polegajacy na profilaktycznym podawaniu

witaminy K1 - podczas kilku ostatnich tygodni cigzy i noworodkowi - po urodzeniu.
Kobiety w\?’gﬁu rozrodczym, antykoncepcija
Octan eslikarbazepiny niekorzystnie oddziatluje z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi. Dlatego podczas
stos ia leku i do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu jego stosowania nalezy
é@waé alternatywna, skuteczna i bezpieczna metod¢ antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy octan eslikarbazepiny jest wydzielany do mleka kobiet. Badania na zwierzgtach wykazaty
wydzielanie eslikarbazepiny do mleka samic. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka zagrazajacego dziecku
karmionemu piersia, nalezy przerwaé karmienie piersia podczas leczenia produktem Exalief.

Plodnos¢

Octan eslikarbazepiny oceniano u szczur6w i myszy pod katem potencjalnych dziatan niepozadanych
wplywajacych na ptodno$¢ rodzicéw i pokolenia F1. W badaniach ptodno$ci samcow 1 samic szczurOw
wykazano uposledzenie plodnosci samic powodowane przez octan eslikarbazepiny. W badaniach ptodnosci
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A

u myszy obserwowano wplyw na rozwoj dotyczacy zarodkow, jednak oddziatywanie to moglo by¢ takze
wynikiem zmniejszonej liczby ciatek zottych i dlatego wykazano obnizenie ptodnosci. U myszy wzrosta
ogo6lna czgsto$¢ wystgpowania znaczacych nieprawidtowosci oraz duzych nieprawidtowosci uktadu
szkieletowego. U szczuréw i myszy nie zaobserwowano pogorszenia parametrow ptodnosci pokolenia F1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. U niektorych pacjentéw moga wystapié
zawroty gtowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia, szczeg6lnie na poczatku leczenia. W zwiazku z tym nalei'go
ostrzec pacjentow, ze lek moze powodowa¢ uposledzenie ich fizycznych i (lub) psychicznych zdolnosci , ()

koniecznych do obstugiwania maszyn lub prowadzenia pojazdow i nie powinni wykonywa¢ takich ¢ sci
dopdki nie zostanie ustalone, ze lek nie ma wptywu na wykonywanie przez nich takich czynnosci.

60
4.8 Dzialania niepozadane
0\@

W badaniach z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udziatlem 1 192 dorostych pacje@Q Z czg$ciowymi

napadami padaczkowymi (856 pacjentow leczonych octanem eslikarbazepiny i 336 pagjentow
otrzymujacych placebo), dziatania niepozadane wystapity u 45,3% pacjentow 1e<@yych octanem
eslikarbazepiny i u 24,4% pacjentow otrzymujacych placebo. 0
Dziatania niepozadane byty zwykle lekkie lub umiarkowane i wystqpow&g%ownie w poczatkowych
tygodniach leczenia octanem eslikarbazepiny. (\(b‘
W tabeli ponizej podano dziatania niepozadane, ktore wystgpo czgSciej niz w grupie placebo i czgsciej
niz u 1 pacjenta. Przedstawiono je wedlug klasyfikacji uktadé t narzadow oraz czgstosci wystgpowania:
bardzo czgsto >1/10, czgsto >1/100 do <1/10, niezbyt cz /1 000 do <1/100, rzadko >1/10 000 do
<1/1 000. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstoseiwystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sig nasileniem. O’\/

Q
Klasyfikacja Bardzo CzestaD) ~ Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i czesto
narzadow ) Qo
Zaburzenia krwi i Q;l} Niedokrwisto$¢ Trombocytopenia,
ukladu chlonnego N leukopenia
Zaburzenia ukladu /\/‘ Nadwrazliwo$¢
immunologicznego \,\Q)
Zaburzenia Niedoczynnos¢ tarczycy
endokrynologiczne V|,
Zaburzenia ’\\) . Zwigkszenie apetytu,
metabolizmu i /1/Q zmniegjszenie apetytu,
odzywiania %) hiponatremia, zaburzenia

X rownowagi elektrolitowej,
\17 wyniszczenie,
AO odwodnienie, otylo§¢
irzenia Bezsennosé, apatia,
Q)sychiczne depresja, nerwowos¢,
pobudzenie, drazliwos¢,
brak moznosci skupienia
uwagi lub/nadmierna
aktywnos¢, stan splatania,
wahania nastroju, placz,
opoOznienie
psychomotoryczne, stres,
zaburzenia psychotyczne
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Zaburzenia ukladu | Zawroty Bol glowy, Zaburzenia pamigci,

nerwowego glowy*, zaburzenia zaburzenia rownowagi,
senno$é koordynacji* | zanik pamigci, nadmierna
, zaburzenia | potrzeba snu, uspokojenie,
uwagi, afazja, nieprawidtowe
drzenie odczucia, dystonia, letarg,

omamy wechowe,
zaburzenia uktadu
wegetatywnego, ataksja
moézdzkowa, zespot
mozdzkowy, napady \O
padaczkowe wielkie, A®)
neuropatia obwodowa, O
zaburzenia rytmu faz snu, bo
oczoplas, zaburzenia N
mowy, uposledzenie N\
wymowy, niedoczulica, /\/Q
D

¢

brak smaku, uczucie q
pieczenia aﬂ/
o L . - '
Zaburzenia oka Podwojne Zaburzenia wzroku, \}

widzenie*, oscylopsja, zabu
niewyrazne ruchow obu gatek dcznych,

widzenie przekrwienie 6&zu,
nierowny, oczu, bol
oczu ,;\
Zaburzenia ucha i Zawroty B6 @}a‘, niedoshuch,
blednika glowy ;§§Iy uszne
pochodzenia
obwodoweé\/
Zaburzenia serca O | Kotatanie serca,
@g bradykardia, bradykardia
1 {\ zatokowa
Zaburzenia Q}V Nadcisnienie,
naczyniowe $ niedocis$nienie,
,,’]/ podci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia ukladu \QU Dysfonia, krwawienie z
oddechowego, % nosa, bol w klatce
klatki piersiowej i, c/l/ piersiowej
Srodpiersia .(\\ /
Zaburzenia ioéhka Nudnosci, Dyspepsia, zapalenie Zapalenie trzustki
i jelit \Q wymioty, zotadka, bol brzucha,
biegunka sucho$¢ w jamie ustnej,

brzucha, wzdecie brzucha,
Q zapalenie dwunastnicy,
Q dyskomfort w nadbrzuszu,
hiperplazja dziasel,
zapalenie dziasel, zespot
jelita drazliwego, smoliste
stolce, bolesne przetykanie,
dyskomfort zotadka,
zapalenie jamy ustnej, bol
z¢ba

é\sb dyskomfort w obrebie
O

Zaburzenia Zaburzenia czynnosci
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watroby i drog watroby
z6lciowych
Zaburzenia skory i Wysypka Lysienie, suchos¢ skory ,
tkanki podskérnej nadmierne pocenie si¢,
rumien, zaburzenia
paznokci, zaburzenia skory
Zaburzenia Bdl migsni, bol plecdéw, bol
mig¢sniowo- szyi
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia Oddawanie moczu w nocy, \O
czynnoS$ci nerek i zakazenie drég moczowych ‘Q
drog moczowych . O
Zaburzenia ukladu Nieregularne miesiaczki GU
rozrodczego i piersi . O
Zaburzenia ogdélne i Zmeczenie, Astenia, zle samopoczucie, (\\v
stany w miejscu zaburzenia dreszcze, obrzegk %)
podania chodu obwodowy, dziatania (
niepozadane leku, %/l/
obwodowe uczucie zj
Badania Obnizenie cisnie i@&vi,
diagnostyczne zmniejszenie ma&ciaia,
obnizenie cisficnia
rozkurcz 0 krwi,
podw@% ie ci$nienia
krwiggbnizenie cisnienia
zowego krwi,
/\\ymmnie stezenia sodu we
O /'krwi, zmniejszenie
Q hematokrytu, obnizenie
O stezenia hemoglobiny,
@Q przyspieszenie czgstosci
3,19 pracy serca, zwigkszenie
> aktywnosci
$ aminotransferaz,
/\/ zwigkszenie stgzenia
\QQ trojglicerydow,
% zmniejszenie st¢zenia
. c;\/ wolnej trojjodotyroniny
Q\ (T3), obnizenie stezenia
A wolnej tyroksyny (T4)
Urazy, zat 1@’1 Toksycznos¢ leku, upadki,
powiklani %0 obrazenia stawOw, zatrucia,

uszkodzenia skory

Q

awroty glowy.

zabie;
* ‘iéj’entéw rownoczesnie leczonych karbamazeping i octanem eslikarbazepiny w badaniach z grupa
olna otrzymujaca placebo, czgsciej zglaszano podwojne widzenie, nieprawidlowa koordynacjg i

Stosowanie octanu eslikarbazepiny wiaze si¢ ze zwigkszeniem odstgpu PR. Moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwiazane z wydtuzeniem odstgpu PR (np. blok AV, omdlenia, bradykardia). Nie obserwowano
drugiego bloku przedsionkowo-komorowego ani bloku wyzszego stopnia u pacjentéw leczonych octanem

eslikarbazepiny.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane, takie jak zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, reakcje
anafilaktyczne, cigzkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona), toczen rumieniowaty uktadowy lub
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powazne zaburzenia rytmu serca, nie wystapity podczas badan oceniajacych leczenie padaczki octanem
eslikarbazepiny, prowadzonych z grupa kontrolna otrzymujaca placebo. Niemniej jednak takie dziatania
notowano podczas stosowania oksykarbazepiny i dlatego nie mozna wykluczy¢ ich wystapienia po leczeniu
produktem Exalief.

4.9 Przedawkowanie

Objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, niestabilny chod i niedowtad
potowiczy obserwowano w przypadku przypadkowego przedawkowania produktu Exalief. Brak znanego
swoistego antidotum. Nalezy stosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie ,\Q
koniecznosci metabolity octanu eslikarbazepiny mozna skutecznie usuna¢ za pomoca hemodializy (patrio

punkt 5.2).
O

O
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE @6
N\

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne /\/@(\
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, pochodne karboksamiduéé) ATC: NO3AFO04.

Mechanizm dziatania 0

Doktadny mechanizm dziatania octanu eslikarbazepiny nie jest znany. N@Qiej jednak badania
elektrofizjologiczne in vitro wskazuja, ze zarbwno octan eslikarbazepiny, jak i jego metabolity stabilizuja
nieaktywny stan kanatéw sodowych zaleznych od potencjatu, zapo jac ich powrotowi do stanu
czynnego i tym samym utrzymywania seryjnych wyladowan ner@qéw.

Dzialanie farmakodynamiczne \Q

Octan eslikarbazepiny i jego czynne metabolity zapobi wystepowaniu napadéw padaczkowych w
modelach nieklinicznych, co wskazuje na skuteczno$€| dziatania przeciwdrgawkowego u ludzi. Octan
eslikarbazepiny u ludzi dziata farmakologicznie ie za posrednictwem czynnego metabolitu
eslikarbazepiny. o

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo s(@bwania

Skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowafliz octanu eslikarbazepiny wykazano w trzech badaniach 111 fazy
prowadzonych metoda podwojnie §lepe€j proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo. W badaniu brato
udziat 1 049 dorostych pacjentd adaczka z napadami czg$ciowymi, oporna na leczenie jednym do trzech
lekoéw przeciwpadaczkowyc adaniach tych nie stosowano w skojarzeniu okskarbazepiny ani felbamatu.
Octan eslikarbazepiny ba 3@ w dawkach 400 mg, 800 mg i 1 200 mg, raz na dobg. Dawki octanu
eslikarbazepiny 800 m, na dobg i 1 200 mg raz na dobg byty znamiennie bardziej skuteczne niz placebo
W zmniejszaniu ¢z¢stQ$ci napadow w 12-tygodniowym okresie leczenia podtrzymujacego. Odsetek
pacjentow z:éj{r@zonq 0 50% czgstoscia napaddéw padaczkowych we wszystkich badaniach III fazy

wynosit 19% stosowaniu placebo, 21% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 400 mg, 34% po
zastosowaniyéactanu eslikarbazepiny 800 mg i 36% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 1 200 mg na

dobe. \]\:\

S.bﬁwas’ciwoéci farmakokinetyczne

K
z’V chlanianie

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stopniu przeksztatcany w eslikarbazeping. Stezenia octanu
eslikarbazepiny w osoczu zwykle pozostaja ponizej progu oznaczalnosci po podaniu doustnym. Warto$¢ ti.x
eslikarbazepiny jest osiagana 2 do 3 godziny po podaniu dawki. Mozna zaktada¢ duza biodostgpnosc,
poniewaz ilo$¢ metabolitow odzyskanych w moczu odpowiada ponad 90% dawki octanu eslikarbazepiny.

Dystrybucja
Wiazanie eslikarbazepiny z biatkami osocza jest wzglednie mate (<40%) i nie zalezy od stezenia leku.

Badania in vitro wykazaty, ze warfaryna, diazepam, digoksyna, fenytoina ani tolbutamid nie wplywaty
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istotnie na wiazanie z biatkami osocza. Eslikarbazepina nie miata istotnego wptywu na wiazanie warfaryny,
diazepamu, digoksyny, fenytoiny i tolbutamidu.

Metabolizm

Octan eslikarbazepiny jest szybko i w duzym stopniu metabolizowany do gléwnego czynnego metabolitu,
eslikarbazepiny, w procesie hydrolizy podczas pierwszego przejscia przez watrobg. Maksymalne st¢zenie w
osoczu (Cpax) eslikarbazepina osiaga po 2-3 godzinach po podaniu dawki, a stgzenie stacjonarne w osoczu
wystepuje po 4-5 dniach podawania raz na dobg, zgodnie z efektywnym okresem poéttrwania, wynoszacym
20-24 godz. W badaniach u zdrowych ochotnikow i dorostych pacjentow z padaczka wyznaczony okres
pottrwania wynosit odpowiednio 10-20 godz. i 13-20 godz. Mniej wazne, wystgpujace w osoczu metabolit Q
o wykazanej aktywnosci, to R-likarbazepina i okskarbazepina oraz sprze¢zone z kwasem glukuronowym:\o
octan eslikarbazepiny, eslikarbazepina, R-likarbazepina i okskarbazepina. c\)o

Octan eslikarbazepiny nie wptywa na metabolizm ani klirens eslikarbazepiny. 60

Podczas badan eslikarbazepiny, przeprowadzonych na §wiezych hepatocytach ludzkich, ‘&vowano

umiarkowang aktywacje¢ sprzg¢gania z kwasem glukuronowym, zachodzaca za posredni m UGTI1AL.

. O
Wydalanie /\/
Metabolity octanu eslikarbazepiny sa eliminowane z krazenia ogolnego gtownieW procesie wydalania przez
nerki w postaci niezmienionej i sprz¢zonej z kwasem glukuronowym. Lac slikarbazepina i jej
glukuronid stanowia ponad 90% wszystkich metabolitow wydalanych w @eczu, okoto dwie trzecie w
postaci niezmienionej i jedna trzecia w postaci sprz¢zonej z kwasem uronowym.
Liniowo$¢, nieliniowo$¢ ’\(b'

Farmakokinetyka eslikarbazepiny ma u zdrowych ochotni%' u pacjentow przebieg liniowy i wprost
proporcjonalny do dawki w zakresie 400-1 200 mg. @)

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) /\/
Profil farmakokinetyki octanu eslikarbazepiny jest niezmieniony u pacjentow w podesztym wieku z
klirensem kreatyniny >60 ml/min (patrz pun&@Z).
, . - )

aburzenie czynnos$ci nerek . {\
Metabolity octanu eslikarbazepiny s /l»ﬁlinowane z krazenia og6lnego glownie w procesie wydalania przez
nerki. Badanie z udziatem pacjentdw z lekkim lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek wykazato, ze
klirens leku zalezy od czynnosei nerek. Podczas leczenia produktem Exalief zaleca si¢ zmiang dawki u
pacjentow z klirensem kre y <60 ml/min (patrz punkt 4.2).
Hemodializa usuwa z osgza metabolity octanu eslikarbazepiny.

Zaburzenie czvnnoéb‘xcéllaftrobv

Farmakokinety Qb,\netabolizm octanu eslikarbazepiny oceniano u zdrowych ochotnikéw i pacjentow z
umiarkowa; aburzeniem czynnos$ci watroby po wielokrotnym podaniu dawki doustnej. Umiarkowane
zaburzeniv\cgynnos'ci watroby nie wptywa na farmakokinetyke octanu eslikarbazepiny. Nie zaleca si¢

zmian ki u pacjentdéw z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).
Nie iano farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby.
teé

Badania na zdrowych ochotnikach wykazatly, ze farmakokinetyka octanu eslikarbazepiny nie zalezy od plci.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowane podczas badan dziatania niepozadane wystgpowaty u zwierzat po narazeniu na st¢zenia
znacznie mniejsze niz wystgpujace po podaniu dawek leczniczych eslikarbazepiny (glownego i

farmakologicznie czynnego metabolitu octanu eslikarbazepiny). W zwiazku z tym nie ustalono margineséw
bezpieczenstwa na podstawie porOwnania narazenia.
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Potwierdzono nefrotoksyczno$¢ w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw, ale nie
obserwowano jej w badaniach na myszach lub psach i wyniki te sa zgodne z zaostrzeniem samoistnej
przewleklej postepujacej nefropatii u tego gatunku.

Hipertrofig srodkowej czgsci zrazikow watroby obserwowano w badaniu toksycznosci po podaniu
wielokrotnym u myszy i szczurow oraz obserwowano zwigkszong czgsto$¢ guzow watroby w badaniu
dziatania rakotwoérczego na myszach. Takie odkrycia sa zgodne z indukcja watrobowych enzymow
mikrosomalnych. Dzialania takiego nie obserwowano u pacjentow stosujacych octan eslikarbazepiny.

QO

Badania genotoksycznos$ci octanu eslikarbazepiny nie wykazuja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla \O

czlowieka. \Q
@)

6. DANE FARMACEUTYCZNE . @
&
6.1 Wykaz substancji pomocniczych /\/6
. O
Powidon K 29/32 %’l/
Kroskarmeloza sodowa D

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne (\(b
Nie dotyczy. (’\\(b'
6.3  OKkres waznoSci O\®

4 lata. O/\/

6.4  Specjalne SrodKi ostroznosci podczas pyzechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkow ostrOZnoégngfrczqcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opako&ﬁ?a

Lek Exalief 600 mg tabletki jé8t pakowany w blistry Al/Al lub Al/PVC umieszczane w tekturowych
pudeltkach zawierajacych b 60 tabletek.

zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, umieszczane w kartonowych kartonikach zawierajacych 90

\®0

Nie wg@{ie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Exalief 600 ﬂn{&@/}g‘[ki jest pakowany w butelki HDPE z polipropylenowym zamknigciem

tabletek.

6{()Qpecjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

%rak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalia
tel: +351 22 986 61 00
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faks: +351 22 986 61 99
e-mail: info@bial.com
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/007-011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / \9
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA KO

(@)
60
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHAR@RYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO %
O’\/

Szczegbélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej pejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21.04.2009
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 800 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 800 mg octanu eslikarbazepiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. \'0
¥
)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
O
Tabletka. 6

%
Biate, owalne tabletki z wytloczonym napisem ,,ESL 800" po jednej stronie i linig pogi'/é\na drugiej

stronie. O
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy. %’l/
| K
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 6
4.1 Wskazania do stosowania (\(b

0

Produkt leczniczy Exalief jest wskazany jako lek uzupeh;m\} dorostych z czgsciowymi napadami

padaczkowymi z wtérnym uogoélnieniem lub bez wtdrne olnienia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania O’\ﬁ

Dawkowanie Q

Produkt leczniczy Exalief nalezy doda¢ do @)wanego leczenia przeciwpadaczkowego. Zalecana dawke
poczatkowa 400 mg raz na dobg nalezy Q@(szyé do 800 mg raz na dobg po jednym lub dwoch tygodniach.
Na podstawie indywidualnej reakcji, ,gllv ¢ mozna zwigkszy¢ do 1 200 mg raz na dobg (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nalezy zachowac ostrOZno\éﬁa:zas leczenia 0s6b w podeszlym wieku, poniewaz informacje dotyczace

bezpieczenstwa stosowa%a u Exalief u tych pacjentéw sa ograniczone.

Dzieci i mlodziez ‘\C)
Nie okreslono (&@czas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Exalief u dzieci
w wieku do lé - Brak dostgpnych danych.

Pacjencilezaburzeniem czynnosci nerek
Nale chowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i dostosowac
d{@ w zaleznosci od klirensu kreatyniny (CLcr) W nastepujacy sposob:
Q CLcgr >60 ml/min: nie jest konieczna modyfikacja dawki;
- CLcgr 30-60 ml/min: dawke poczatkowa 400 mg podaje si¢ co drugi dzien przez 2 tygodnie, a nast¢pnie
dawke 400 mg raz na dobg. Jednak na podstawie indywidualnej reakcji dawke mozna zwigkszy¢;
- CLcr <30 ml/min: w zwiazku z niewystarczajaca iloScia danych nie zaleca si¢ stosowania leku u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentdéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest konieczna modyfikacja
dawki.
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Nie dokonano oceny farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2) i dlatego u tych pacjentdow nie zaleca sig¢ stosowania leku.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy Exalief mozna przyjmowac z positkiem lub oddzielnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na inne pochodne karboksamidu (np. karbamazepina, okskarbazepina)

lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. ,\Q
O

Stwierdzony blok przedsionkowo-komorowy II Iub III stopnia. \Q\

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania 60

Podczas stosowania produktu Exalief wystepuja niektore dziatania niepozadane dotyczac ¥ dkowego
uktadu nerwowego, takie jak zawroty glowy i sennos$¢, mogace zwigksza¢ wystepowani@przypadkowych
obrazen. 0;\/

Produkt leczniczy Exalief moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych érodké@tykoncepcyjnych.
Podczas stosowania produktu Exalief zaleca si¢ stosowanie dodatkowych T’s@rmonalnych metod
antykoncepcji (patrz punkty 4.5 i 4.6).

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwpadaczkowych, 'eﬁ\stosowanie produktu Exalief ma by¢
zakonczone, zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku w celu zmin@lizowania mozliwego zwigkszenia

czesto$ci napadow.
5 p \@

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania produktu Ex&&q z okskarbazepina, poniewaz moze to powodowac
nadmierne narazenie na czynne metabolity. o

Brak do$wiadczenia dotyczacego odstawiania F@in cze$nie stosowanych lekow przeciwpadaczkowych
podczas stosowania leku Exalief (zmiana r@%noterapiq).

W badaniach dodatkowych z grupa /‘tolna( wysypka wystapita jako dziatanie niepozadane u 1,1% lacznej
populacji pacjentéw z padaczka, ujacych produkt leczniczy Exalief. Jesli wystapia objawy
nadwrazliwosci, nalezy przerwzbstosowame produktu Exalief.

Zgtaszano przypadki c1q§\9 reakcji skornych zwiazanych ze stosowaniem octanu eslikarbazepiny.
Wykazano, ze Wyste;p ie alleli HLA-B*1502 u pacjentdow nalezacych do grup etnicznych Chinczykow
Han i Tajow $cisle swtaze sie z ryzykiem rozwoju zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) podczas leczenia
karbamazepina. wiazku z tym, jesli jest to mozliwe, przed rozpoczgciem leczenia karbamazeping lub
zwiazkami o nej budowie chemicznej pacjentow nalezacych do grupy etnicznej Chinczykow Han i
Tajow, na,k ada¢ czy nie wystepuja u nich takie allele. Wystgpowanie alleli HLA-B*1502 w innych
gmp&&mczmych jest bez znaczenia. Allel HLA-B*1502 nie wiaze si¢ z wystgpowaniem SJS u pacjentow

rasy

%I onatremig jako dziatanie niepozadane zglaszano rzadziej niz u 1% pacjentéw leczonych produktem

xalief. Hiponatremia jest najczg$ciej bezobjawowa, jednak moga wystepowaé rownoczesnie takie objawy,
jak nasilenie napadéw padaczkowych, stany splatania, ograniczenie §wiadomosci. Czgsto$¢ wystgpowania
hiponatremii wzrastata wraz ze zwigkszaniem dawki octanu eslikarbazepiny. U pacjentdw z wystgpujaca
wczesniej choroba nerek prowadzaca do hiponatremii lub u pacjentéw rownoczesnie leczonych lekami, ktore
moga powodowac hiponatremi¢ (np. leki moczopedne, desmopresyna), nalezy badac stezenie sodu w
surowicy przed rozpoczgciem i podczas leczenia octanem eslikarbazepiny. Ponadto nalezy oznacza¢ stgzenie
sodu w surowicy, jesli wystepuja objawy kliniczne hiponatremii. Niezaleznie od tego, nalezy oznaczaé
stezenie sodu podczas rutynowych badan laboratoryjnych. Jesli wystapi klinicznie istotna hiponatremia,
Exalief nalezy odstawi¢.
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Nie badano wptywu produktu Exalief na pierwotnie uogdlnione napady padaczkowe. W zwiazku z tym,
stosowanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Podczas badan klinicznych obserwowano wydtuzenie odstgpu PR u pacjentdéw leczonych octanem
eslikarbazepiny. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw z chorobami, w przebiegu ktorych moze dojs¢ do
wydtuzenia odstgpu PR (np. mate st¢zenie tyroksyny, zaburzenia przewodnictwa serca) lub u pacjentow
stosujacych réwnoczesnie leki, o ktorych wiadomo, Ze ich stosowanie wiaze si¢ z wydtuzeniem odstepu PR.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek i dostosowac ,\Q
dawke leku w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2). W zwiazku z niewystarczajaca ilos’cia\O

danych nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z CLcr <30 ml/min. c\)Q
Poniewaz dane kliniczne dotyczace stosowania leku u pacjentow z lekkimi i umiarkowanymi z eniami

cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, produkt leczniczy Exalief nalezy stosowaé ost ie u pacjentow
z lekkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby i nie zaleca si¢ stosowary‘@ u u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami watroby. /\/c)

U pacjentdéw, u ktorych stosowano w kilku wskazaniach substancje czynne o d.@ niu
przeciwpadaczkowym, zglaszano mysli samobojcze lub zachowania samobéjeze. Meta-analiza
randomizowanych badan lekéw przeciwpadaczkowych prowadzonych z a kontrolna rowniez wykazata
niewielkie zwigkszenie ryzyka mys$li lub zachowan samobdjczych. Me@anizm takiego ryzyka nie jest znany
i dostgpne dane nie wykluczaja mozliwosci zwigkszonego ryzyka zas stosowania octanu
eslikarbazepiny. Dlatego nalezy obserwowac, czy u pacjentow ystepuja mysli i zachowania samobojcze
i rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nalezy é i¢ pacjentom (i ich opickunom), aby

watroby sa ograniczone i brak danych dotyczacych farmakokinetyki i stosowania leku u p%cgt z

zglosili si¢ do lekarza w razie pojawienia si¢ mysli lub zaghdwan samobojczych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczy@l‘/]nne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzong@Wytdcznie u dorostych.

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stgﬁ@ przeksztatcany w eslikarbazeping, ktora jest eliminowana
gtdwnie w procesie sprzegania z kw glukuronowym. W badaniach in vitro eslikarbazepina jest stabym
induktorem CYP3A4 i UDP-gluk lo-transferazy. W warunkach in vivo eslikarbazepina pobudza
metabolizm lekéw, ktore s usudvane gtdéwnie w procesach metabolizmu zachodzacych z udziatem CYP3A4.
Dlatego , stosujac je w pol@g@m z produktem Exalief moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki produktow
leczniczych, ktore sa metabotizowane gltownie z udziatem CYP3A4. W warunkach in vivo eslikarbazepina
moze indukowaé met Ul)}l m produktéw leczniczych, ktore sa usuwane gldwnie przez sprzgganie za
posrednictwem U@ukuronylo—transferaz. Podczas rozpoczynania lub przerywania stosowania leku
Exalief lub zmiar%'ego dawki, moze uptynac 2 do 3 tygodni do osiagnigcia nowego poziomu aktywnoS$ci
enzymow. T res opOznienia nalezy bra¢ pod uwagg, jesli produkt leczniczy Exalief stosuje sig tuz przed
lub réan{% nie z innymi lekami, ktorych dawki nalezy zmodyfikowa¢ podczas rownoczesnego stosowania
z prod Exalief. Eslikarbazepina dziata hamujaco na CYP2C19. W zwiazku z tym moga wystapi¢
inter 3’6 podczas jednoczesnego podawania duzych dawek octanu eslikarbazepiny z lekami

olizowanymi gtownie przez CYP2C19.

?nterakcie z innymi lekami przeciwpadaczkowymi
Karbamazepina
W badaniach z udziatem zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie octanu eslikarbazepiny w dawce
800 mg raz na dobg oraz karbamazepiny w dawce 400 mg dwa razy na dob¢ powodowato zmniejszenie
$rednio o 32% narazenia na aktywny metabolit eslikarbazepiny, najprawdopodobniej wskutek indukcji
glukuronidacji. Nie stwierdzono zmiany narazenia na karbamazeping lub jej metabolit epoksyd
karbamazepiny. Na podstawie odpowiedzi osobniczej moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu
Exalief stosowanego jednocze$nie z karbamazepina. Wyniki badan z udziatem pacjentéw wykazaly, ze takie
jednoczesne leczenie karbamazeping i produktem Exalief zwigkszato ryzyko nastgpujacych dziatan
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niepozadanych: podwdjnego widzenia (11,4% pacjentow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 2,4%
pacjentow nieleczonych jednocze$nie karbamazepina), nieprawidtowej koordynacji (6,7% pacjentow
leczonych jednoczes$nie karbamazepina, 2,7% pacjentow nieleczonych jednoczes$nie karbamazeping) i
zawrotow gtowy (30,0% pacjentdow leczonych jednoczesnie karbamazepina, 11,5% pacjentdw nieleczonych
jednoczesnie karbamazeping). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka nasilenia innych swoistych dziatan
niepozadanych powodowanych przez jednoczesne podawanie karbamazepiny i octanu eslikarbazepiny.

Fenytoina

W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikéw rownoczesne stosowanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i fenytoiny powodowato $rednie zmniejszenie o 31-33% narazenia na czynny metabolit, QA
najprawdopodobniej spowodowane indukcja sprzegania z kwasem glukuronowym, i $rednie zwiekszenig @)
31-35% narazenia na fenytoing, najprawdopodobniej spowodowane hamowaniem CYP2C19. Na pod ie
indywidualnej reakcji, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki produktu Exalief i zmniejszenie daw

fenytoiny. 6

Lamotrygina \®

Sprzgganie z kwasem glukuronowym jest glownym szlakiem metabolicznym zaréwno %rbazepiny, jaki
lamotryginy i w zwiazku z tym mozna spodziewac sig interakcji. Badanie z udziatengzdrowych ochotnikow,
ktérym podawano 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobe, wykazato niewielkie srednie interakcje
farmakokinetyczne (narazenie na lamotryging zmniejszyto si¢ o 15%) pomiqdngoctanem eslikarbazepiny i
lamotryging i w zwiazku z tym nie jest konieczna zmiana dawki. Niemniej jednak, w zwiazku ze
zroznicowaniem migdzyosobniczym, u niektorych pacjentow takie dziai@e moze by¢ klinicznie istotne.

o

Topiramat Q
W badaniu z udziatem zdrowych ochotnikow, jednoczesne podz ie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz
na dobg i topiramatu nie wykazato znaczacych zmian naraz na eslikarbazeping, ale zmniejszenie o 18%

narazenia na topiramat, najprawdopodobniej spowodowageyzmniejszeniem biodostgpnosci topiramatu. Nie
jest konieczna modyfikacja dawki.
3V
Walproinian i lewetriacetam
Analiza farmakokinetyki w badaniach I11 fazy@udziatem dorostych pacjentow z padaczka wskazata, ze

jednoczesne podawanie walproinianu lub iracetamu nie zmieniato narazenia na eslikarbazeping, ale nie
sprawdzano tego w konwenc;j onalnych/ﬁﬁaniach interakcji.

Inne produkty lecznicze $

Doustne srodki anlykoncepcyj»%

Podawanie 1 200 mg octa@ arbazepiny raz na dobg u kobiet stosujacych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne powodowato $rednie zmniejszenie odpowiednio o 37% i 42% ogolnego narazenia na
lewonorgestrel i etyn adiol, najprawdopodobniej spowodowane indukcja CYP3A4. Dlatego kobiety w
wieku rozrodczy 73 stosowac odpowiednie metody antykoncepcyjne podczas leczenia produktem
Exalief i do konea biezacego cyklu menstruacyjnego po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4 1 4.6).

Symwasm((}bz@

Badani \k'udziakem zdrowych uczestnikow wykazato zmniejszenie $rednio o 50% ogdlnego narazenia na
sym atyng podczas jednoczesnego stosowania octanu eslikarbazepiny w dawce 800 mg raz na dobg,
awdopodobniej z powodu indukcji CYP3A4. W przypadku jednoczesnego podawania octanu
slikarbazepiny moze by¢ wymagane zwigkszenie dawki symwastatyny.

Warfaryna

Jednoczesne podawanie 1 200 mg octanu eslikarbazepiny raz na dobg i warfaryny wykazato mate (23%), ale
statystycznie znamienne zmniejszenie narazenia na S-warfaryn¢. Nie ma to wptywu na farmakokinetyke R-
warfaryny ani na krzepliwos$¢. Niemniej jednak, w zwigzku ze zréznicowaniem migdzyosobniczym
interakcji, podczas pierwszych tygodni po rozpoczgciu lub zakonczeniu leczenia warfaryng i octanem
eslikarbazepiny nalezy zwraca¢ szczego6lna uwage na monitorowanie INR.
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Digoksyna

Badanie z udziatem zdrowych ochotnikéw nie wykazato wptywu dawki 1 200 mg octanu eslikarbazepiny
podawanej raz na dobg¢ na farmakokinetyke digoksyny, co $wiadczy o tym, ze octan eslikarbazepiny nie
wywiera wplywu na transport P-glikoproteiny.

Inhibitory oksydazy monoaminowej (MAOI)
Z podobienstwa budowy octanu eslikarbazepiny do trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych wynika
teoretyczna mozliwos$¢ interakcji pomigdzy octanem eslikarbazepiny i inhibitorami oksydazy monoaminowej

(MAOI).
QO

Ogdlne ryzyko zwiazane z padaczka i lekami przeciwpadaczkowymi O
Wykazano, ze u potomstwa matek z padaczka czgstos¢ wystgpowania wad rozwojowych jest d\&b
e

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

trzykrotnie wigksza niz w ogdlnej populacji, w ktorej taki odsetek wynosi okoto 3%. Najcze$eiej zgtaszano
rozszczep wargi, wady rozwojowe sercowo-naczyniowe i uszkodzenia cewy nerwowe;j. L&ie kilkoma
lekami przeciwpadaczkowymi moze wiaza¢ si¢ z wigkszym ryzykiem wrodzonych wad@zwojowych niz w

przypadku monoterapii i dlatego zawsze, jesli jest to mozliwe, nalezy stosowaé mo pie. Kobietom,
ktore moga zaj$¢ w ciaze lub sa w wieku rozrodczym, nalezy przekazaé specjali e wskazowki. Jesli
pacjentka planuje zaj$¢ w ciazg, nalezy zweryfikowac zasadno$¢ leczenia prze adaczkowego. Nie nalezy

nagle przerywac leczenia przeciwpadaczkowego, poniewaz moze to prowads id do przetomu padaczkowego,
ktoéry moze mie¢ powazne konsekwencje zarowno dla matki, jak i dla dziegka.

Ciaza NG
Brak danych dotyczacych stosowania octanu eslikarbazepiny @et w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaty szkodliwy wptyw na rozrod (patrz Ptodno$é). Jeslipacjentka leczona octanem eslikarbazepiny
zajdzie w cigze lub planuje zaj$¢ w ciaze, nalezy dokladnéonownie oceni¢ stosowanie produktu Exalief.
Zaleca si¢ stosowanie minimalnej skutecznej dawki 1 terapii zawsze, jesli jest to mozliwe, przynajmnie;j
Ww pierwszym trymestrze ciazy. Pacjentkg nalezy poi owac o mozliwo$ci zwigkszonego ryzyka wad
rozwojowych i mozliwosci przeprowadzenia prm@a nych badan przesiewowych.

O
Monitorowanie i1 zapobieganie @
Leki przeciwpadaczkowe moga przycz @c si¢ do niedoboru kwasu foliowego, mozliwego czynnika
sprzyjajacego nieprawidtowemu roz wi ptodu. Przed zaj$ciem w ciaze i podczas ciazy zaleca si¢
podawanie kwasu foliowego. Ponj@\az nie potwierdzono skutecznos$ci takiego uzupetniania, mozna
zaproponowac specj alistyczn%d\g,gnostykq prenatalng rowniez kobietom przyjmujacym kwas foliowy.

Q

Noworodki &
U noworodkéw noto aburzenia krzepliwosci, spowodowane stosowaniem lekoéw

. ® . ror . r . . .
przeciwpadaczko “Mozna zastosowac $rodek ostroznosci, polegajacy na profilaktycznym podawaniu

witaminy K1 - podczas kilku ostatnich tygodni cigzy i noworodkowi - po urodzeniu.
Kobiety w\?’gﬁu rozrodczym, antykoncepcija
Octan eslikarbazepiny niekorzystnie oddziatluje z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi. Dlatego podczas
stos ia leku i do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu jego stosowania nalezy
é@waé alternatywna, skuteczna i bezpieczna metod¢ antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy octan eslikarbazepiny jest wydzielany do mleka kobiet. Badania na zwierzgtach wykazaty
wydzielanie eslikarbazepiny do mleka samic. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka zagrazajacego dziecku
karmionemu piersia, nalezy przerwaé karmienie piersia podczas leczenia produktem Exalief.

Plodnos¢

Octan eslikarbazepiny oceniano u szczur6w i myszy pod katem potencjalnych dziatan niepozadanych
wplywajacych na ptodno$é rodzicéw i pokolenia F1. W badaniach ptodnosci samcow i samic szczurow
wykazano uposledzenie ptodnosci samic powodowane przez octan eslikarbazepiny. W badaniach ptodnosci
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A

u myszy obserwowano wplyw na rozwoj dotyczacy zarodkéw, jednak oddziatywanie to mogto by¢ takze
wynikiem zmniejszonej liczby ciatek zottych i dlatego wykazano obnizenie ptodnosci. U myszy wzrosta
ogolna czegstos¢ wystepowania znaczacych nieprawidtowosci oraz duzych nieprawidtowosci uktadu
szkieletowego. U szczurow i myszy nie zaobserwowano pogorszenia parametrow ptodnosci pokolenia F1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. U niektérych pacjentow moga wystapi¢
zawroty gtowy, senno$¢ lub zaburzenia widzenia, szczeg6lnie na poczatku leczenia. W zwiazku z tym nal 50
ostrzec pacjentow, ze lek moze powodowa¢ upos$ledzenie ich fizycznych i (lub) psychicznych zdolnosci, )
koniecznych do obstugiwania maszyn lub prowadzenia pojazdow i nie powinni wykonywa¢ takich ¢ \)éci
dopdki nie zostanie ustalone, ze lek nie ma wptywu na wykonywanie przez nich takich czynnos’cio
4.8 Dzialania niepozadane . @b

N\
W badaniach z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, z udzialem 1 192 dorostych pacj @% z czg$ciowymi
napadami padaczkowymi (856 pacjentow leczonych octanem eslikarbazepiny i 336 pagjentow
otrzymujacych placebo), dziatania niepozadane wystapity u 45,3% pacjentow le@ych octanem
eslikarbazepiny i u 24,4% pacjentéw otrzymujacych placebo. QQ
Dziatania niepozadane byty zwykle lekkie lub umiarkowane i wystqpow@. townie w poczatkowych
tygodniach leczenia octanem eslikarbazepiny. (\(b‘
W tabeli ponizej podano dzialania niepozadane, ktore wystqpoﬁ@' czgSciej niz w grupie placebo i czgsciej
niz u 1 pacjenta. Przedstawiono je wedlug klasyfikacji uktadéw 1 narzadow oraz czgstosci wystgpowania:
bardzo czgsto >1/10, czgsto >1/100 do <1/10, niezbyt cz =1/1 000 do <1/100, rzadko >1/10 000 do
<1/1 000. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czqsto@zvystqpowania objawy niepozadane s3g wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. O/\/

Q
Klasyfikacja Bardzo Czesta)) N Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i czesto Q
narzadow I
Zaburzenia krwi i (é}‘/‘ Niedokrwisto$¢ Trombocytopenia,
ukladu chlonnego \Q leukopenia
Zaburzenia ukladu /\/ - Nadwrazliwo$¢
immunologicznego V\Q
Zaburzenia %V Niedoczynnos¢ tarczycy
endokrynologiczng ,.’\/

Y Zwigkszenie apetytu,

Zaburzenia Q\\
metabolizmu i /\/ zmniegjszenie apetytu,
odiywiani\go hiponatremia, zaburzenia
X, rownowagi elektrolitowe;,
0\{‘ wyniszczenie,
h odwodnienie, otylo§¢
\rzenia Bezsennosé, apatia,
sychiczne depresja, nerwowos¢,
pobudzenie, drazliwos¢,
brak moznosci skupienia
uwagi lub/nadmierna
aktywnos¢, stan splatania,
wahania nastroju, placz,
opoOznienie
psychomotoryczne, stres,
zaburzenia psychotyczne
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Zaburzenia ukladu | Zawroty Bol glowy, Zaburzenia pamigci,

nerwowego glowy*, zaburzenia zaburzenia rownowagi,
senno$é koordynacji* | zanik pamigci, nadmierna
, zaburzenia | potrzeba snu, uspokojenie,
uwagi, afazja, nieprawidtowe
drzenie odczucia, dystonia, letarg,

omamy wechowe,
zaburzenia uktadu
wegetatywnego, ataksja
moézdzkowa, zespot
mozdzkowy, napady \O
padaczkowe wielkie, A®)
neuropatia obwodowa, O
zaburzenia rytmu faz snu, bo
oczoplas, zaburzenia N
mowy, uposledzenie N\
wymowy, niedoczulica, /\/Q
D

¢

brak smaku, uczucie q
pieczenia aﬂ/
o L . - '
Zaburzenia oka Podwojne Zaburzenia wzroku, \}

widzenie*, oscylopsja, zabu
niewyrazne ruchow obu gatek dcznych,

widzenie przekrwienie 6&zu,
nierowny, oczu, bol
oczu ,;\
Zaburzenia ucha i Zawroty B6 @}a‘, niedoshuch,
blednika glowy ;§§Iy uszne
pochodzenia
obwodoweé\/
Zaburzenia serca O | Kotatanie serca,
@g bradykardia, bradykardia
1 {\ zatokowa
Zaburzenia Q}V Nadcisnienie,
naczyniowe $ niedocis$nienie,
,,’]/ podci$nienie ortostatyczne
Zaburzenia ukladu \QU Dysfonia, krwawienie z
oddechowego, % nosa, bol w klatce
klatki piersiowej i, c/l/ piersiowej
Srodpiersia .(\\ /
Zaburzenia ioéhka Nudnosci, Dyspepsia, zapalenie Zapalenie trzustki
i jelit \Q wymioty, zotadka, bol brzucha,
biegunka sucho$¢ w jamie ustnej,

brzucha, wzdecie brzucha,
Q zapalenie dwunastnicy,
Q dyskomfort w nadbrzuszu,
hiperplazja dziasel,
zapalenie dziasel, zespot
jelita drazliwego, smoliste
stolce, bolesne przetykanie,
dyskomfort zotadka,
zapalenie jamy ustnej, bol
z¢ba

é\sb dyskomfort w obrebie
O

Zaburzenia Zaburzenia czynnosci
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watroby i drog watroby
z6lciowych
Zaburzenia skory i Wysypka Lysienie, suchosc¢ skory,
tkanki podskérnej nadmierne pocenie si¢,
rumien, zaburzenia
paznokci, zaburzenia skory
Zaburzenia Bdl migsni, bol plecdéw, bol
mig¢sniowo- szyi
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia Oddawanie moczu w nocy, \O
czynnoS$ci nerek i zakazenie drég moczowych ‘Q
drog moczowych . O
Zaburzenia ukladu Nieregularne miesiaczki GU
rozrodczego i piersi . O
Zaburzenia ogdélne i Zmeczenie, Astenia, zle samopoczucie, (\\v
stany w miejscu zaburzenia dreszcze, obrzegk %)
podania chodu obwodowy, dziatania (
niepozadane leku, %/l/
obwodowe uczucie zj
Badania Obnizenie cisnie i@&vi,
diagnostyczne zmniejszenie ma&ciaia,
obnizenie cisficnia
rozkurcz 0 krwi,
podw@% ie ci$nienia
krwiggbnizenie cisnienia
zowego krwi,
/\\ymmnie stezenia sodu we
O /'krwi, zmniejszenie
Q hematokrytu, obnizenie
O stezenia hemoglobiny,
@Q przyspieszenie czgstosci
3,19 pracy serca, zwigkszenie
> aktywnosci
$ aminotransferaz,
/\/ zwigkszenie stgzenia
\QQ trojglicerydow,
% zmniejszenie st¢zenia
. c;\/ wolnej trojjodotyroniny
Q\ (T3), obnizenie stezenia
A wolnej tyroksyny (T4)
Urazy, zat 1@’1 Toksycznos¢ leku, upadki,
powiklani %0 obrazenia stawOw, zatrucia,

uszkodzenia skory

Q

awroty glowy.

zabie;
* ‘iéj’entéw rownoczesnie leczonych karbamazeping i octanem eslikarbazepiny w badaniach z grupa
olna otrzymujaca placebo, czgsciej zglaszano podwojne widzenie, nieprawidlowa koordynacjg i

Stosowanie octanu eslikarbazepiny wiaze si¢ ze zwigkszeniem odstgpu PR. Moga wystapi¢ dziatania
niepozadane zwiazane z wydtuzeniem odstgpu PR (np. blok AV, omdlenia, bradykardia). Nie obserwowano
drugiego bloku przedsionkowo-komorowego ani bloku wyzszego stopnia u pacjentéw leczonych octanem

eslikarbazepiny.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane, takie jak zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, reakcje
anafilaktyczne, cigzkie reakcje skorne (np. zespot Stevensa-Johnsona), toczen rumieniowaty uktadowy lub
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powazne zaburzenia rytmu serca, nie wystapity podczas badan oceniajacych leczenie padaczki octanem
eslikarbazepiny, prowadzonych z grupa kontrolna otrzymujaca placebo. Niemniej jednak takie dziatania
notowano podczas stosowania oksykarbazepiny i dlatego nie mozna wykluczy¢ ich wystapienia po leczeniu
produktem Exalief.

4.9 Przedawkowanie

Objawy dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zawroty gtowy, niestabilny chod i niedowtad
potowiczy obserwowano w przypadku przypadkowego przedawkowania produktu Exalief. Brak znanego
swoistego antidotum. Nalezy stosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie ,\Q
koniecznosci metabolity octanu eslikarbazepiny mozna skutecznie usuna¢ za pomoca hemodializy (patrio

punkt 5.2).
O

O
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE @6
N\

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne /\/@(\
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, pochodne karboksamiduéé) ATC: NO3AFO04.

Mechanizm dziatania 0

Doktadny mechanizm dziatania octanu eslikarbazepiny nie jest znany. N@Qiej jednak badania
elektrofizjologiczne in vitro wskazuja, ze zarbwno octan eslikarbazepiny, jak i jego metabolity stabilizuja
nieaktywny stan kanatéw sodowych zaleznych od potencjatu, zapo jac ich powrotowi do stanu
czynnego i tym samym utrzymywania seryjnych wyladowan ner@qéw.

Dzialanie farmakodynamiczne \Q

Octan eslikarbazepiny i jego czynne metabolity zapobi wystepowaniu napadéw padaczkowych w
modelach nieklinicznych, co wskazuje na skuteczno$€| dziatania przeciwdrgawkowego u ludzi. Octan
eslikarbazepiny u ludzi dziata farmakologicznie ie za posrednictwem czynnego metabolitu
eslikarbazepiny. o

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo s(@bwania

Skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowafliz octanu eslikarbazepiny wykazano w trzech badaniach 111 fazy
prowadzonych metoda podwojnie §lepe€j proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo. W badaniu brato
udziat 1 049 dorostych pacjentd adaczka z napadami czg$ciowymi, oporna na leczenie jednym do trzech
lekoéw przeciwpadaczkowyc adaniach tych nie stosowano w skojarzeniu okskarbazepiny ani felbamatu.
Octan eslikarbazepiny ba 3@ w dawkach 400 mg, 800 mg i 1 200 mg, raz na dobg. Dawki octanu
eslikarbazepiny 800 m, na dobg i 1 200 mg raz na dobg byty znamiennie bardziej skuteczne niz placebo
W zmniejszaniu ¢z¢stQ$ci napadow w 12-tygodniowym okresie leczenia podtrzymujacego. Odsetek
pacjentow z:éj{r@zonq 0 50% czgstoscia napaddéw padaczkowych we wszystkich badaniach III fazy

wynosit 19% stosowaniu placebo, 21% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 400 mg, 34% po
zastosowaniyéactanu eslikarbazepiny 800 mg i 36% po zastosowaniu octanu eslikarbazepiny 1 200 mg na

dobe. \]\:\

S.bﬁwas’ciwoéci farmakokinetyczne

K
z’V chlanianie

Octan eslikarbazepiny jest w duzym stopniu przeksztatcany w eslikarbazeping. Stezenia octanu
eslikarbazepiny w osoczu zwykle pozostaja ponizej progu oznaczalnosci po podaniu doustnym. Warto$¢ ti.x
eslikarbazepiny jest osiagana 2 do 3 godziny po podaniu dawki. Mozna zaktada¢ duza biodostgpnosc,
poniewaz ilo$¢ metabolitow odzyskanych w moczu odpowiada ponad 90% dawki octanu eslikarbazepiny.

Dystrybucja
Wiazanie eslikarbazepiny z biatkami osocza jest wzglednie mate (<40%) i nie zalezy od stezenia leku.

Badania in vitro wykazaty, ze warfaryna, diazepam, digoksyna, fenytoina ani tolbutamid nie wplywaty
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istotnie na wiazanie z biatkami osocza. Eslikarbazepina nie miata istotnego wptywu na wiazanie warfaryny,
diazepamu, digoksyny, fenytoiny i tolbutamidu.

Metabolizm

Octan eslikarbazepiny jest szybko i w duzym stopniu metabolizowany do gléwnego czynnego metabolitu,
eslikarbazepiny, w procesie hydrolizy podczas pierwszego przejscia przez watrobg. Maksymalne st¢zenie w
osoczu (Cpax) eslikarbazepina osiaga po 2-3 godzinach po podaniu dawki, a stgzenie stacjonarne w osoczu
wystepuje po 4-5 dniach podawania raz na dobg, zgodnie z efektywnym okresem poéttrwania, wynoszacym
20-24 godz. W badaniach u zdrowych ochotnikow i dorostych pacjentow z padaczka wyznaczony okres
pottrwania wynosit odpowiednio 10-20 godz. i 13-20 godz. Mniej wazne, wystgpujace w osoczu metabolit Q
o wykazanej aktywnosci, to R-likarbazepina i okskarbazepina oraz sprze¢zone z kwasem glukuronowym:\o
octan eslikarbazepiny, eslikarbazepina, R-likarbazepina i okskarbazepina. c\)o

Octan eslikarbazepiny nie wptywa na metabolizm ani klirens eslikarbazepiny. 60

Podczas badan eslikarbazepiny, przeprowadzonych na §wiezych hepatocytach ludzkich, ‘&vowano

umiarkowang aktywacje¢ sprzg¢gania z kwasem glukuronowym, zachodzaca za posredni m UGTI1AL.

. O
Wydalanie /\/
Metabolity octanu eslikarbazepiny sa eliminowane z krazenia ogolnego gtownieW procesie wydalania przez
nerki w postaci niezmienionej i sprz¢zonej z kwasem glukuronowym. Lac slikarbazepina i jej
glukuronid stanowia ponad 90% wszystkich metabolitow wydalanych w @eczu, okoto dwie trzecie w
postaci niezmienionej i jedna trzecia w postaci sprz¢zonej z kwasem uronowym.
Liniowo$¢, nieliniowo$¢ ’\(b'

Farmakokinetyka eslikarbazepiny ma u zdrowych ochotni%' u pacjentow przebieg liniowy i wprost
proporcjonalny do dawki w zakresie 400-1 200 mg. @)

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) /\/
Profil farmakokinetyki octanu eslikarbazepiny jest niezmieniony u pacjentow w podesztym wieku z
klirensem kreatyniny >60 ml/min (patrz pun&@Z).
, . - )

aburzenie czynnos$ci nerek . {\
Metabolity octanu eslikarbazepiny s /l»ﬁlinowane z krazenia og6lnego glownie w procesie wydalania przez
nerki. Badanie z udziatem pacjentdw z lekkim lub cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek wykazato, ze
klirens leku zalezy od czynnosei nerek. Podczas leczenia produktem Exalief zaleca si¢ zmiang dawki u
pacjentow z klirensem kre y <60 ml/min (patrz punkt 4.2).
Hemodializa usuwa z osgza metabolity octanu eslikarbazepiny.

Zaburzenie czvnnoéb‘xcéllaftrobv

Farmakokinety Qb,\netabolizm octanu eslikarbazepiny oceniano u zdrowych ochotnikéw i pacjentow z
umiarkowa; aburzeniem czynnos$ci watroby po wielokrotnym podaniu dawki doustnej. Umiarkowane
zaburzeniv\cgynnos'ci watroby nie wptywa na farmakokinetyke octanu eslikarbazepiny. Nie zaleca si¢

zmian ki u pacjentdéw z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).
Nie iano farmakokinetyki eslikarbazepiny u pacjentéow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby.
teé

Badania na zdrowych ochotnikach wykazatly, ze farmakokinetyka octanu eslikarbazepiny nie zalezy od plci.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowane podczas badan dziatania niepozadane wystgpowaty u zwierzat po narazeniu na st¢zenia
znacznie mniejsze niz wystgpujace po podaniu dawek leczniczych eslikarbazepiny (glownego i

farmakologicznie czynnego metabolitu octanu eslikarbazepiny). W zwiazku z tym nie ustalono margineséw
bezpieczenstwa na podstawie porOwnania narazenia.
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Potwierdzono nefrotoksyczno$¢ w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym u szczuréw, ale nie
obserwowano jej w badaniach na myszach lub psach i wyniki te sa zgodne z zaostrzeniem samoistnej
przewleklej postepujacej nefropatii u tego gatunku.

Hipertrofig srodkowej czgsci zrazikow watroby obserwowano w badaniu toksycznosci po podaniu
wielokrotnym u myszy i szczurow oraz obserwowano zwigkszong czgsto$¢ guzow watroby w badaniu
dziatania rakotwoérczego na myszach. Takie odkrycia sa zgodne z indukcja watrobowych enzymow
mikrosomalnych. Dzialania takiego nie obserwowano u pacjentow stosujacych octan eslikarbazepiny.

QO

Badania genotoksycznos$ci octanu eslikarbazepiny nie wykazuja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla \O

czlowieka. \Q
@)

6. DANE FARMACEUTYCZNE . @
&
6.1 Wykaz substancji pomocniczych /\/6
. O
Powidon K 29/32 %’l/
Kroskarmeloza sodowa D

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne (\(b
Nie dotyczy. (’\\(b'
6.3  OKkres waznoSci O\®

4 lata. O/\/

6.4  Specjalne SrodKi ostroznosci podczas pyzechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkow ostrOZnoégngfrczqcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opako&ﬁ?a

Lek Exalief 800 mg tabletki jé8t pakowany w blistry Al/Al lub Al/PVC umieszczane w tekturowych
pudetkach zawieraja‘cyc}& v30, 60 lub 90 tabletek.

zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, umieszczane w kartonowych kartonikach zawierajacych 90

\®0

Nie wg@{ie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Exalief 800 ﬂn{&@/}g‘[ki jest pakowany w butelki HDPE z polipropylenowym zamknigciem

tabletek.

6{()Qpecjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

%rak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIAL - Portela & C*, SA
A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalia
tel: +351 22 986 61 00
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faks: +351 22 986 61 99
e-mail: info@bial.com
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/012-020

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / \9
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA KO

(@)
60
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHAR@RYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO %
O’\/

Szczegbélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej pejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Data wydania pierwszego pozwolenia: 21.04.2009
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

BIAL - Portela & C*, S.A.

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

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU \O

. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. N
N

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1 @Q
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 0/1/

Nie dotyczy. Q%
o

e  INNE WARUNKI O
o

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow lecznﬁvch

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze system nadzoru nad\Bézpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, przedstawionej w Module 1.8.1 dopuszczeni ?, rotu, jest zorganizowany i bgdzie
prawidtowo funkcjonowal przed i po dopuszczeniu produé eczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem /\/
Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przépyowadzenia badan i innych dziatan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktéwﬂ@zmczych, ktore zostaly wyszczegdlnione w planie

monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z a 4.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP, ang. Risk
Management Plan), przedstawiona w h//{/@u e 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i wszelkimi jego
kolejnymi aktualizacjami uzgodnionya; z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP, ang. Committee for Medi@al Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi Cl@ dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ka@' aktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednocze$nie z kolejnym okresowym raportem
0 bezpieczenstwie (P Jang. Periodic Safety Update Report).
N\
Ponadto, uaktualfiiony RMP nalezy przedstawiac:
o jesli no nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bez&']iqékczeﬁstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu ryzyka;
o gu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
zniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
Q.\O na zadanie Europejskiej Agencji Lekow
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 7, 14 lub 28 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 400 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

»
O
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Ay |
. . . 60
Jedna tabletka zawiera 400 mg octanu eslikarbazepiny.
.\@
N
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ’/]io ‘
M
<V

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA™

7 tabletek (0
14 tabletek Q
28 tabletek ~\(b~
, N4
5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA \g\)
O’l/
Podanie doustne. Q

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed @sowaniem leku.

EN

6. OSTRZEZENIA DOTYCZAEE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTERNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
v

Lek przechowywac w mQ\SQl niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

N
VN
N\
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |
e
O
| 8. FERMIN WAZNOSCI |

N4

Q‘Qgin waznos$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIAL-Portela & C* S.A.

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/001 17 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/002 14 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/003 28 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/004 7 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/005 14 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/006 28 tabletek - blister PVC /Al

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI AV
N

o
o

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. $

Vv

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA W

AQJQU

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

&
Exalief 400 mg
oV
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister AI/Al
Blister PVC/Al

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Exalief 400 mg tabletki \0
Octan eslikarbazepiny @)

2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO N

BIAL
S

[3. TERMIN WAZNOSCI oV

EXP QQ

| 4. NUMER SERII o

Lot Q(\\

5. INNE AV
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 30 lub 60 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 600 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

»
O
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Ay |
. . . 60
Jedna tabletka zawiera 600 mg octanu eslikarbazepiny.
0\@
N
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ’/]io ‘
M
<V

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA™

o~

30 tabletek (0
60 tabletek Q
R \(b.
5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA ,\\‘0
N4
Podanie doustne.
O’\/

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zas‘r@)ganiem leku.

0

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE'PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPN¥M I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miej%@ledostqpnym i niewidocznym dla dzieci.

\
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

\J
)
~

| 8.  TERMIN'WAZNOSCI

. N
Temg@nos’ci (EXP)
O

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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BIAL-Portela & C? S.A.

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/007 30 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/008 60 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/009 30 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/010 60 tabletek - blister PVC /Al

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot) /\/
&
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI N ~
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. (\(b
. &2
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA @

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRXILLE’A

Exalief 600 mg Qc> -
)
o
R
oV
Q
%
(‘\\0
%
N\
&
6\)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister AI/Al
Blister PVC/Al

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Exalief 600 mg tabletki \0
Octan eslikarbazepiny @)

2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO N

BIAL
S

[3. TERMIN WAZNOSCI oV

EXP QQ

| 4. NUMER SERII o

Lot Q(\\

5. INNE AV
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pudelko tekturowe zawierajace butelk¢ HPDE i butelka HPDE zawierajaca 90 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

Exalief 600 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny \'0

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 600 mg octanu eslikarbazepiny. .

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH AV |

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |
~7

90 tabletek (\

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA R |

Podanie doustne. &O

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosc@iem leku.

O
. — B
6. OSTRZEZENIA DOTYCZAC ECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNY IEWIDOCZNYM DLA DZIECI

[ %4

Lek przechowywaé¢ w miejscu rflgdostqpnym i niewidocznym dla dzieci.

Q

\
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

\\J
A
| 8. TERMINWAZNOSCI |

\\
ermi znosci
T rn$§\? (EXP)
@)

O
M. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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BIAL-Portela & C? S.A.

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

EU/1/09/520/011 \Q
\O
Q
| 13. NUMER SERII O |
O
Nr serii (Lot) .\@6
A2
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI OV
. . &
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Q\)
e}O
| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA ~O |
N
N

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILER’A |

Exalief 600 mg $

3V
(tylko opakowanie zewngtrzne) OQ
oS
o
$®
oV
K‘Q
0\0
,\/(\
O
N\
XN
N5
\O
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe zawierajace 20, 30, 60 lub 90 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 800 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

»
O
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Ay |
. . . 60
Jedna tabletka zawiera 800 mg octanu eslikarbazepiny.
.\@
N
| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ’/]io ‘
M
<V

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA™

O
20 tabletek
30 tabletek (\(b
60 tabletek ~\(b~
90 tabletek (\
N2
O

5.  SPOSOBIDROGA(I) PODANIA A

Q\}
Podanie doustne. O

Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki prg%\@s‘tosowaniem leku.

R4

6. OSTRZEZENIA DOT E‘ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOS YM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac woﬂu&cu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

A

| 7. INNE @STRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

N

| 8. _(\TERMIN WAZNOSCI

<
Qferrnin waznos$ci (EXP)

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIAL-Portela & C* S.A.

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/012 20 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/013 30 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/014 60 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/015 90 tabletek - blister Al/Al
EU/1/09/520/016 20 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/017 30 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/018 60 tabletek - blister PVC /Al
EU/1/09/520/019 90 tabletek - blister PVC /Al

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot) (’\(b
N2
i i K@)
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI AQ\
|74
. . O
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarzcaj Q
O

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA  n\"

0

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

O
Exalief 800 m

g

(\
%
\Z)
O
6\\»

KO
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

Blister AI/Al
Blister PVC/Al

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Exalief 800 mg tabletki \0
Octan eslikarbazepiny @)

2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO N

BIAL
S

[3. TERMIN WAZNOSCI oV

EXP QQ

| 4. NUMER SERII o

Lot Q(\\

5. INNE AV
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pudelko tekturowe zawierajace butelk¢ HPDE i butelka HPDE zawierajaca 90 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Exalief 800 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny \O

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) A

Jedna tabletka zawiera 800 mg octanu eslikarbazepiny. @Q

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH \@V

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKQWANIA
$/

<

90 tabletek 0\(0

A‘?’(\

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA RN\

v

Podanie doustne. Q

Nalezy zapoznac si¢ z treScia ulotki przed @sowamiem leku.

A8

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTERNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI
L4

Lek przechowywac¢ w mQ\SQI niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
y_2 /

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

v

LN ]

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

V
e@QwaZnos'ci (EXP)

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

5

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIAL-Portela & C*, S.A.

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/520/020

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI ©Y

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 6OQ

(\\’0
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 7
O
\Y
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILEE’A
~
3V
Exalief 800 mg Q
(tylko opakowanie zewngtrzne) Qgc}
91/(\
N
oV
N
&
,\/(\
O
\Z)
XN
S
©
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Exalief 400 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ 0
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. N

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepqu@se
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

60
Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Exalief i w jakim celu si¢ go stosuje '\Q
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exalief @Q
3. Jak stosowac lek Exalief /\/
4.  Mozliwe dzialania niepozadane /\/0
5. Jak przechowywac lek Exalief 0@
6. Inne informacje Q
O

O

1. CO TO JEST LEK EXALIEF I W JAKIM CELU SIE GQ@OSUJE

Exalief nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpa@zkowymi 1 stosowanych w leczeniu
padaczki, stanu w ktorym u pacjenta powtarzaja si¢ napad aczkowe (drgawki).

Lek Exalief jest stosowany u pacjentéw dorostych, juz stosuja inne leki przeciwpadaczkowe i nadal
wystepuja u nich napady padaczkowe, obejmujace €26$¢ mozgu (czesciowe napady padaczkowe). Po takich
napadach moga, ale nie musza wystgpowac naes obejmujace caty mozg (wtoérne uogolnienie).

Lekarz przepisat pacjentowi lek Exalief $®%zmniej szenia liczby napadow.
2. INFORMACJE WAZNE ’l&ZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXALIEF

v
Kiedy nie stosowa¢ leku E@%ef
e Jesli u pacjenta sgwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna (octan eslikarbazepiny),
na inne pocho@karboksamidu (np. karbamazepina lub okskarbazepina — leki stosowane w leczeniu
padaczki) IUQQ&(')rykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
e Jesliu p@%ta wystepuja okreslone zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub III

stopnid)y
N

Kie @%ﬁowac’ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Exalief
Ni%ocznie poinformowac lekarza, jesli:

u pacjenta wystepuje wysypka, problemy z przetykaniem Iub oddychaniem, obrzgk warg, twarzy,

Q gardta lub jezyka; moga to by¢ objawy reakcji uczuleniowe;;
e u pacjenta wystepuja stany splatania, nasilajq si¢ napady padaczkowe lub nastapito ograniczenie
$wiadomosci, mogace wskazywaé na mate st¢zenie soli we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:
e u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek; lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku; nie
zaleca sig stosowania leku Exalief u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek;
e U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby; nie zaleca sig stosowania leku Exalief u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watrobys;
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¢ pacjent stosuje jakikolwiek lek, ktory moze powodowa¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG
(elektrokardiogram), okreslane jako zwigkszenie odstgpu PR; jesli pacjent nie jest pewien, czy
stosowany przez niego lek moze wywiera¢ takie dziatanie, powinien zapytac o to lekarza;

e u pacjenta wystepuje choroba serca, np. niewydolno$¢ krazenia lub atak serca;

e u pacjenta wystepuja napady padaczkowe, ktore rozpoczynaja sig od rozlegltego wytadowania
elektrycznego obejmujacego obie strony mozgu.

Exalief moze powodowac zawroty glowy i (lub) senno$¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Exalief, aby unikna¢ przypadkowych obrazen

(upadki). ,\Q

O
U niewielkiej liczby 0sob leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wystepuja mysli o samookaleczen@hb
samobojcze. Jesli u pacjenta pojawia sig takie mysli podczas stosowania leku Exalief, nalezy niezwtoeznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. 6
Dzieci &Q

Nie podawac leku Exalief dzieciom i mlodziezy. /1/@

: o o
Stosowanie leku Exalief z innymi lekami %/l/
e Jesli pacjent stosuje fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki), powinién poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku. 8%
e Jesli pacjent stosuje karbamazeping (lek stosowany w leczeniu pada(@(l?, powinien poinformowac o tym

lekarza, poniewaz moze to wymagac dostosowania dawki i nast ce dziatania niepozadane
powodowane przez Exalief moga wystgpowac czgsciej: podwojne widzenie, nieprawidtowa koordynacja
i zawroty glowy. A\

e Jesli pacjent stosuje symwastatyng (lek obnizajacy stq'e@holesterolu), powinien poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze to wymagac¢ dostosowania dawki.

o Jesli pacjent stosuje lek zmniejszajacy krzepliwosg i — warfaryng, powinien poinformowac o tym
lekarza.

e Jesli pacjent stosuje trojpierscieniowe leki pt@lwdepresyjne, np. amitryptyling, powinien
poinformowac o tym lekarza. @)

e Jesli pacjentka stosuje hormonalne (d ) srodki antykoncepcyjne, powinna poinformowac o tym
lekarza. Exalief moze ostabia¢ sk 0s¢ takich srodkow antykoncepcyjnych, jak tabletki. W zwiazku
z tym podczas stosowania leku fef 1 do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu
stosowania leku zaleca sig st anie przez pacjentke innej bezpiecznej i skutecznej metody
antykoncepcyjne;j.

e Nie stosowac okskarba@y (leku stosowanego w leczeniu padaczki) wraz z lekiem Exalief, poniewaz
nie wiadomo, czy réqlo zesne stosowanie tych lekow jest bezpieczne.

Nalezy powiedziei?gérzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawan ez recepty. Moga one bowiem zaktocac dziatanie leku Exalief lub lek Exalief moze
zaklocaé dzi@% tych lekow.

Stosow. s&'leku Exalief z jedzeniem i piciem
Tabletk¥ Exalief mozna przyjmowaé wraz z positkiem lub oddzielnie.
)
?Il Za i karmienie piersia
esli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajscie w ciaze, powinna natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Lek
Exalief mozna stosowaé podczas ciazy wyltacznie na polecenie lekarza.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko wad wrodzonych u dzieci matek stosujacych leki przeciwpadaczkowe.
Z drugiej strony, nie nalezy przerywac skutecznego leczenia, poniewaz nasilenie choroby jest szkodliwe
zaréwno dla matki, jak i dla nienarodzonego dziecka.

Nie karmi¢ piersia podczas stosowania leku Exalief. Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka
kobiecego.
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Wskazowki dotyczace stosowania srodkow antykoncepcyjnych podano w punkcie ,,Stosowanie leku Exalief
z innymi lekami”.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Exalief moze powodowa¢ zawroty gtowy, senno$¢ i wplywac na wzrok, szczegdlnie na poczatku

leczenia. Jesli takie objawy wystapily u pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwaé maszyn. \'0

O
‘O\

3. JAK STOSOWAC LEK EXALIEF

Lek Exalief nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku wqtphwos Q
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli 0’1/

Mozliwe sa dwa schematy dawkowania u dorostych. %/l/

Dawka na poczqtku leczenia
Dawka 400 mg raz na dobg przez tydzien lub dwa tygodnie, przed zw1qk§1 'm do dawki podtrzymujace;j.
Lekarz zdecyduje, czy taka dawka bedzie stosowana przez tydzien cz tygodnie.

Dawka podtrzymujqca . (b.
Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 800 mg raz na dobg. \
W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na Exalie

dobe. $O

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) O/\/
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz dobier; 6Q1p0w1edma‘ dawke.

ka moze by¢ zwigkszona do 1 200 mg raz na

Pacjenci z zaburzenia czynno$ci nerek @g

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci ne wykle beda otrzymywaé mniejsza dawke leku Exalief. Lekarz
dobierze dawke odpowiednia dla ggﬁ)ta. Nie zaleca si¢ stosowania leku Exalief, jesli u pacjenta wystepuja
cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nsL

Pacjenci z chorobami watrts@

Dawka jest taka sama j ozostatych dorostych pacjentéw. Nie zaleca si¢ jednak stosowania leku Exalief,
jesli u pacjenta wyst ﬁiqikie zaburzenia czynno$ci watroby. W razie watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem lekuqﬁeZy zwrocic sie do lekarza.

Sposéb i dro@,g)odania
Tabletki polykac, popijajac szklanka wody.

sébtéowame wigkszej niz zalecana dawki leku Exalief
Qy( pacjent przypadkowo zastosuje wigksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie poinformowac o
lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na izbg przyjeé. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Pozwoli to
lekarzowi oceni¢, co pacjent zazyt.

Pominigcie zastosowania leku Exalief
Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu tabletki, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej i kontynuowac zalecane
dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exalief
Nie przerywac nagle stosowania leku. Jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, istnieje ryzyko
zwigkszenia liczby napadow padaczkowych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy stosowac lek
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Exalief. Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu stosowania leku Exalief, zwykle dawka leku bedzie stopniowo
zmniejszana. Wazne jest ukonczenie leczenia zgodnie z zaleceniem lekarza, w przeciwnym razie moze dojs$¢
do nasilenia objawow.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Exalief moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. \'0

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ bardzo cigzkie. Jesli wystapig u pacjenta, nalezy prze@

stosowanie leku Exalief i niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na i Zyjec,

poniewaz moze by¢ konieczne niezwloczne zastosowanie leczenia u pacjenta.

e  Wysypka, problemy z przelykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta 1ub{@yka Moga to
by¢ objawy reakcji uczuleniowej

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, okreslono z z«iﬁ) owaniem
nastepujacych zasad:

bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100) OQ
niezbyt czegsto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000) 6
rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 OOO) (O'Q
N
Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane: \QQ
e zawroty glowy lub sennos¢ $O
Czesto wystgpujace dziatania niepozadane: O/\/
e uczucie braku rownowagi, wirowania lub plyQ;ma
e nudnosci lub wymioty
e Dbol glowy @Q
e Dbiegunka /1/0
e podwdjne lub niewyrazne widzehie
e trudnosci w koncentracji é
e uczucie braku energii lub czenia
e drzenie Q
e niezgrabnos¢ ,1%
e wysypka skorna ()
e dretwienie i ienie rak 1 stop

Niezbyt cz@g@wystqpuj ace dziatania niepozadane:

e na 7liwos¢
. nie napadéw padaczkowych
o doczynno$¢ tarczycy; objawy obejmuja nietolerancj¢ zimna, powigkszenie jezyka, cienkie i tamliwe

paznokcie lub wlosy 1 niska temperaturg ciata

zwigkszone st¢zenia thuszczow krazacych we krwi

zaburzenia snu

choroby watroby

wysokie lub niskie cisnienie krwi lub spadek ci$nienia krwi podczas wstawania

badania krwi wskazujace niskie stgzenia soli lub sodu we krwi lub zmniejszenie liczby krwinek
odwodnienie

zmiany ruchéw oczu, niewyrazne widzenie, zaczerwienie oczu lub bol oczu

upadki

zaburzenia pamigci lub zapominanie

-,
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ptacz, uczucie depresji, nerwowos¢ lub splatanie, brak zainteresowania lub emocji
niemozno$¢ mowienia lub pisania lub rozumienia mowy lub pisma

pobudzenie

drazliwo$¢

zmiany nastrojow lub omamy

zaburzenia mowy

krwawienie z nosa

bol w klatce piersiowe;j

zmniejszenie masy ciata i ogolne wyniszczenie

dretwienie dowolnej czgsci ciata \,0
uczucie pieczenia \O
zaburzenia powonienie i (lub) smaku 60

bol ucha lub szumy uszne O

obrzegk nég lub ramion 6

zgaga, rozstrdj zotadka, bol brzucha, wzdecie brzucha i dyskomfort lub suchos¢ w jamie\qstnej
krew w kale %)
zapalenie dziasel, zapalenie jamy ustnej lub bol zgba ’\/
bl podczas przetykania /l/o
pocenie si¢ Iub suchos¢ skory 0@
zmiany na paznokciach lub skorze (np. zaczerwienienie skory) Q
wypadanie wlosow O
nieregularne miesiaczki (0
zwigkszenie wydzielania moczu w nocy Q

zakazenie drog moczowych ’\(b'

ogo6lne zte samopoczucie lub dreszcze @Q

zwigkszony lub zmniejszony apetyt AN

zmniejszenie masy ciata lub bardzo duze zwiqksz/@masy ciata

bol migsni O

b6l plecow lub szyi Q

zimne konczyny O
szybsze, wolniejsze lub nieregularne b@gerca

uczucie sennosci yl/

neurologiczne zaburzenia ruchow®;‘Objawiajace sig skurczami migéni powodujacymi obracanie lub
powtarzane ruchy lub nieprawig%we postawy; objawy obejmuja drzenie, bol, skurcze

e zespot jelita drazliwego; @bﬂvy obejmuja przewlekte skurcze brzucha i biegunke lub zaparcie

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane:

e zmniejszenie lic }lgﬂ tek krwi, zwigkszajace ryzyko krwawien lub tatwego siniaczenia
e silny bol plec@ zotadka

e zmniej szer'@’\«'{czby biatych krwinek, sprzyjajace wystgpowaniu zakazen

Stosowanfe_léku Exalief jest zwiazane z nieprawidtowym zapisem w EKG (elektrokardiogramie),

okresl jako wydhuzenie odstepu PR. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwiazane z takim

nieé%vldlowym zapisem EKG (np. omdlenia lub wolniejsza praca serca).

Qeéli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXALIEF

Lek przechowywaé w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ leku Exalief po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE \6\

Co zawiera Exalief 60

e Substancja czynng leku jest octan eslikarbazepiny. Jedna tabletka zawiera 400 mg octanu GO
eslikarbazepiny.

e Inne sktadniki leku, to powidon K29/32, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearyniali\\g

. : : <
Jak wyglada Exalief i co zawiera opakowanie /\/
Tabletki Exalief 400 mg sa biale, okragle i obustronnie wypukte. Tabletki maja wyttéczony napis ,,ESL 400”
po jednej stronie i lini¢ podziatu po drugiej stronie. Linia podziatu tylko utatwi etamanie tabletki na dwie
czesci w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia tabletki na rowne da\gg

Tabletki sa pakowane w blistry i pudetka tekturowe zawierajace 7, 14‘lab 8 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie\(b

S

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca O\
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nackﬁ
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalia Q

tel,: +351 22 986 61 00 (§
faks: +351 22 986 61 99 %)

e-mail: info@bial.com (gl?
W celu uzyskania bardziej szcz,eégwych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
Data zatwierdzenia ulot }Q/IM/RRRR

Szczegodtowa info ja o tym leku dostgpna jest na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.%@pa.eu/ .
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Exalief 600 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ 0
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. N

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepqu@se
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

60
Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Exalief i w jakim celu si¢ go stosuje '\Q
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exalief @Q
3. Jak stosowac lek Exalief /\/
4.  Mozliwe dzialania niepozadane /\/0
5. Jak przechowywac lek Exalief 0@
6. Inne informacje Q
O

O

1. CO TO JEST LEK EXALIEF I W JAKIM CELU SIE GQS@OSUJE
Exalief nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpa@zkowymi i stosowanych w leczeniu
padaczki, stanu w ktorym u pacjenta powtarzaja si¢ napad aczkowe (drgawki).

Exalief jest stosowany u pacjentow dorostych, ktorz stosuja inne leki przeciwpadaczkowe i nadal
wystepuja u nich napady padaczkowe, obejmujace £2e8¢ mozgu (czesciowe napady padaczkowe). Po takich
napadach moga, ale nie musza wystgpowaé na&s&obejmuj ace caly mozg (wtorne uogolnienie).

Lekarz przepisat pacjentowi lek Exalief V{K@%zmniej szenia liczby napadow.

%

2. INFORMACJE WAZN/%/‘!&ZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXALIEF

Kiedy nie stosowa¢ leku ef
e Jesli u pacjenta sgwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna (octan eslikarbazepiny),
na inne pocho@karboksamidu (np. karbamazepina lub okskarbazepina — leki stosowane w leczeniu
padaczki) h@érykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
e Jesliu p@‘\aﬁta wystepuja okre§lone zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub III
stopnk@
XN
Kie owa¢ szczeg6lng ostroznos$é stosujac lek Exalief
Ni cznie poinformowac lekarza, jesli:
- u pacjenta wystepuje wysypka, problemy z przetykaniem lub oddychaniem, obrzgk warg, twarzy,
Q gardta lub jezyka; moga to by¢ objawy reakcji uczuleniowe;;
e u pacjenta wystepuja stany splatania, nasilajg si¢ napady padaczkowe lub nastapito ograniczenie
swiadomosci, mogace wskazywac na male stgzenie soli we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
e u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek; lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku; nie
zaleca si¢ stosowania leku Exalief u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek;
e u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby; nie zaleca si¢ stosowania leku Exalief u
pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby;
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¢ pacjent stosuje jakikolwiek lek, ktory moze powodowa¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG
(elektrokardiogram), okreslane jako zwigkszenie odstgpu PR; jesli pacjent nie jest pewien, czy
stosowany przez niego lek moze wywiera¢ takie dziatanie, powinien zapytac o to lekarza;

e u pacjenta wystepuje choroba serca, np. niewydolnos¢ krazenia lub atak serca;

e u pacjenta wystepuja napady padaczkowe, ktore rozpoczynaja sig od rozlegltego wytadowania
elektrycznego obejmujacego obie strony mozgu.

Exalief moze powodowac zawroty glowy i (lub) senno$¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Exalief, aby unikna¢ przypadkowych obrazen

(upadki). ,\Q

O
U niewielkiej liczby 0sob leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wystepuja mysli o samookaleczen@hb
samobojcze. Jesli u pacjenta pojawia sig takie mysli podczas stosowania leku Exalief, nalezy niezwtoeznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. 6
Dzieci &Q

Nie podawac leku Exalief dzieciom i mlodziezy. /1/@

: o o
Stosowanie leku Exalief z innymi lekami %/l/
e Jesli pacjent stosuje fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki), powinién poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku. 8%
e Jesli pacjent stosuje karbamazeping (lek stosowany w leczeniu pada(@(l?, powinien poinformowac o tym

lekarza, poniewaz moze to wymagac dostosowania dawki i nast ce dziatania niepozadane
powodowane przez Exalief moga wystgpowac czgsciej: podwojne widzenie, nieprawidtowa koordynacja
i zawroty glowy. A\

e Jesli pacjent stosuje symwastatyng (lek obnizajacy stq'e@holesterolu), powinien poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze to wymagac¢ dostosowania dawki.

o Jesli pacjent stosuje lek zmniejszajacy krzepliwosg i — warfaryng, powinien poinformowac o tym
lekarza.

e Jesli pacjent stosuje trojpierscieniowe leki pt@lwdepresyjne, np. amitryptyling, powinien
poinformowac o tym lekarza. @)

e Jesli pacjentka stosuje hormonalne (d ) srodki antykoncepcyjne, powinna poinformowac o tym
lekarza. Exalief moze ostabia¢ sk 0s¢ takich srodkow antykoncepcyjnych, jak tabletki. W zwiazku
z tym podczas stosowania leku fef 1 do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu
stosowania leku zaleca sig st anie przez pacjentke innej bezpiecznej i skutecznej metody
antykoncepcyjne;j.

e Nie stosowac okskarba@y (leku stosowanego w leczeniu padaczki) wraz z lekiem Exalief, poniewaz
nie wiadomo, czy réqlo zesne stosowanie tych lekow jest bezpieczne.

Nalezy powiedziei?gérzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawan ez recepty. Moga one bowiem zaktocac dziatanie leku Exalief lub lek Exalief moze
zaklocaé dzi@% tych lekow.

Stosow. s&'leku Exalief z jedzeniem i piciem
Tabletk¥ Exalief mozna przyjmowaé wraz z positkiem lub oddzielnie.
)
?Il Za i karmienie piersia
esli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajscie w ciaze, powinna natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Lek
Exalief mozna stosowaé podczas ciazy wyltacznie na polecenie lekarza.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko wad wrodzonych u dzieci matek stosujacych leki przeciwpadaczkowe.
Z drugiej strony, nie nalezy przerywac skutecznego leczenia, poniewaz nasilenie choroby jest szkodliwe
zaréwno dla matki, jak i dla nienarodzonego dziecka.

Nie karmi¢ piersia podczas stosowania leku Exalief. Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka
kobiecego.
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Wskazowki dotyczace stosowania srodkow antykoncepcyjnych podano w punkcie ,,Stosowanie leku Exalief
z innymi lekami”.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Exalief moze powodowa¢ zawroty gtowy, senno$¢ i wplywac na wzrok, szczegdlnie na poczatku

leczenia. Jesli takie objawy wystapily u pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwaé maszyn. \'0

O
‘O\

3. JAK STOSOWAC LEK EXALIEF

Lek Exalief nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku wa;cphwos Q
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli 0’1/

Mozliwe sa dwa schematy dawkowania u dorostych. %/l/

Dawka na poczqtku leczenia
Dawka 400 mg raz na dobg przez tydzien lub dwa tygodnie, przed zw1qk§1 'm do dawki podtrzymujace;j.
Lekarz zdecyduje, czy taka dawka bedzie stosowana przez tydzien cz tygodnie.

Dawka podtrzymujqca . (b.
Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 800 mg raz na dobg. \
W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na Exalie

dobe. $O

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) O/\/
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz dobier; 6Q1p0w1edma‘ dawke.

ka moze by¢ zwigkszona do 1 200 mg raz na

Pacjenci z zaburzenia czynno$ci nerek @g

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci ne wykle beda otrzymywaé mniejsza dawke leku Exalief. Lekarz
dobierze dawke odpowiednia dla ggﬁ)ta. Nie zaleca si¢ stosowania leku Exalief, jesli u pacjenta wystepuja
cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nsL

Pacjenci z chorobami watrts@

Dawka jest taka sama j ozostatych dorostych pacjentéw. Nie zaleca si¢ jednak stosowania leku Exalief,
jesli u pacjenta wyst ﬁiqikie zaburzenia czynno$ci watroby. W razie watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem lekuqﬁeZy zwrocic sie do lekarza.

Sposéb i dro@,g)odania
Tabletki polykac, popijajac szklanka wody.

sébtéowame wigkszej niz zalecana dawki leku Exalief
Qy( pacjent przypadkowo zastosuje wigksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie poinformowac o
lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na izbg przyjeé. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Pozwoli to
lekarzowi oceni¢, co pacjent zazyt.

Pominigcie zastosowania leku Exalief
Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu tabletki, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej i kontynuowac zalecane
dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exalief
Nie przerywac nagle stosowania leku. Jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, istnieje ryzyko
zwigkszenia liczby napadow padaczkowych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy stosowac lek

64



Exalief. Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu stosowania leku Exalief, zwykle dawka leku bedzie stopniowo
zmniejszana. Wazne jest ukonczenie leczenia zgodnie z zaleceniem lekarza, w przeciwnym razie moze dojs$¢
do nasilenia objawow.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Exalief moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. \'0

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ bardzo cigzkie. Jesli wystapig u pacjenta, nalezy prze@

stosowanie leku Exalief i niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na i Zyjec,

poniewaz moze by¢ konieczne niezwloczne zastosowanie leczenia u pacjenta.

e  Wysypka, problemy z przelykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta 1ub{@yka Moga to
by¢ objawy reakcji uczuleniowej

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, okreslono z z«iﬁ) owaniem
nastepujacych zasad:

bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100) OQ
niezbyt czegsto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000) 6
rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 OOO) (O'Q
N
Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane: \QQ
e zawroty glowy lub sennos¢ $O
Czesto wystgpujace dziatania niepozadane: O/\/
e uczucie braku rownowagi, wirowania lub pin;ma
e nudnos$ci lub wymioty
e Dbol glowy @Q
e Dbiegunka /1/0
e podwdjne lub niewyrazne widzehie
e trudnosci w koncentracji é
e uczucie braku energii lub czenia
e drzenie Q
e niezgrabnos¢ ,1%
e wysypka skorna ()
e dretwienie i ienie rak i stop

Niezbyt cz@g@wystqpuj ace dziatania niepozadane:

e na 7liwos¢
. nie napadéw padaczkowych
. doczynno$¢ tarczycy; objawy obejmuja nietolerancjg zimna, powigkszenie jezyka, cienkie i famliwe

paznokcie lub wlosy 1 niska temperaturg ciata

zwigkszone st¢zenia thuszczow krazacych we krwi

zaburzenia snu

choroby watroby

wysokie lub niskie cisnienie krwi lub spadek ci$nienia krwi podczas wstawania

badania krwi wskazujace niskie stgzenia soli lub sodu we krwi lub zmniejszenie liczby krwinek
odwodnienie

zmiany ruchéw oczu, niewyrazne widzenie, zaczerwienie oczu lub bol oczu

upadki

zaburzenia pamigci lub zapominanie

<,
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ptacz, uczucie depresji, nerwowos¢ lub splatanie, brak zainteresowania lub emocji
niemozno$¢ mowienia lub pisania lub rozumienia mowy lub pisma

pobudzenie

drazliwo$¢

zmiany nastrojow lub omamy

zaburzenia mowy

krwawienie z nosa

bol w klatce piersiowe;j

zmniejszenie masy ciata i ogolne wyniszczenie

dretwienie dowolnej czgsci ciata \,0
uczucie pieczenia \O
zaburzenia powonienie i (lub) smaku 60

bol ucha lub szumy uszne O

obrzegk nég lub ramion 6

zgaga, rozstrdj zotadka, bol brzucha, wzdecie brzucha i dyskomfort lub suchos¢ w jamie\qstnej
krew w kale %)
zapalenie dziasel, zapalenie jamy ustnej lub bol zgba ’\/
bl podczas przetykania /l/o
pocenie si¢ Iub suchos¢ skory 0@
zmiany na paznokciach lub skorze (np. zaczerwienienie skory) Q
wypadanie wlosow O
nieregularne miesiaczki (0
zwigkszenie wydzielania moczu w nocy Q

zakazenie drog moczowych ’\(b'

ogo6lne zte samopoczucie lub dreszcze @Q

zwigkszony lub zmniejszony apetyt AN

zmniejszenie masy ciata lub bardzo duze zwiqksz/@masy ciata

bol migsni O

b6l plecow lub szyi Q

zimne konczyny O
szybsze, wolniejsze lub nieregularne b@gerca

uczucie sennosci yl/

neurologiczne zaburzenia ruchow®;‘Objawiajace sig skurczami migéni powodujacymi obracanie lub
powtarzane ruchy lub nieprawig%we postawy; objawy obejmuja drzenie, bol, skurcze

e zespot jelita drazliwego; @bﬂvy obejmuja przewlekte skurcze brzucha i biegunke lub zaparcie

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane:

e zmniejszenie lic }lgﬂ tek krwi, zwigkszajace ryzyko krwawien lub tatwego siniaczenia
e silny bol plec@ zotadka

e zmniej szer'@’\«'{czby biatych krwinek, sprzyjajace wystgpowaniu zakazen

Stosowanfe_léku Exalief jest zwiazane z nieprawidtowym zapisem w EKG (elektrokardiogramie),

okresl jako wydhuzenie odstepu PR. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwiazane z takim

nieé%vldlowym zapisem EKG (np. omdlenia lub wolniejsza praca serca).

Qeéli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXALIEF

Lek przechowywaé w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ leku Exalief po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku
tekturowym po EXP,,.Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  INNE INFORMACJE \6\

Co zawiera Exalief 60

e Substancja czynng leku jest octan eslikarbazepiny. Jedna tabletka zawiera 600 mg octanu GO
eslikarbazepiny.

e Inne sktadniki leku, to powidon K29/32, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearyniali\\g
<
Jak wyglada Exalief i co zawiera opakowanie /\/
Tabletki Exalief 600 mg sa biale i owalne. Tabletki maja wyttoczony napis ,,ESL po jednej stronie i
lini¢ podziat po drugiej stronie, umozliwiajac podziat tabletki na potowy. 0

Tabletki sa pakowane w blistry i pudetka tekturowe zawierajace 30 lub 6@16&1( i butelki HDPE z
zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci i pudetka tektq@we zawierajace 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie\(b

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca O\®
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Naciﬁﬁ
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalia Q

tel,: +351 22 986 61 00 <§)
faks: +351 22 986 61 99 {\QJ
e-mail: info@bial.com (gl,
W celu uzyskania bardziej szczpﬁz)%wych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
Data zatwierdzenia ulotki\MM/RRRR

Szczegotowa info ja o tym leku dostgpna jest na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.ﬂ@pa.eu/ .
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Exalief 800 mg tabletki
Octan eslikarbazepiny

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ 0
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. N

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepqu@se
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

60
Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Exalief i w jakim celu si¢ go stosuje '\Q
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exalief @Q
3. Jak stosowac lek Exalief /\/
4.  Mozliwe dzialania niepozadane /\/0
5. Jak przechowywac lek Exalief 0@
6. Inne informacje Q
O

O

1. COTO JEST LEK EXALIEF I W JAKIM CELU SIE GQ@OSUJE
Exalief nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpa@zkowymi i stosowanych w leczeniu
padaczki, stanu w ktorym u pacjenta powtarzaja si¢ napad aczkowe (drgawki).

Lek Exalief jest stosowany u pacjentéw dorostych, juz stosuja inne leki przeciwpadaczkowe i nadal
wystepuja u nich napady padaczkowe, obejmujace €26$¢ mozgu (czesciowe napady padaczkowe). Po takich
napadach moga, ale nie musza wystgpowac naes obejmujace caty mozg (wtoérne uogolnienie).

Lekarz przepisat pacjentowi lek Exalief %@%Zmniej szenia liczby napadow.

%

2. INFORMACJE WAZNE ’I&ZED ZASTOSOWANIEM LEKU EXALIEF

v
Kiedy nie stosowa¢ leku E@%ef
e Jesli u pacjenta sgwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna (octan eslikarbazepiny),
na inne pocho@karboksamidu (np. karbamazepina lub okskarbazepina — leki stosowane w leczeniu
padaczki) IUQ%(')rykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.
e Jesliu p@%ta wystepuja okreslone zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy II Iub IIT
stopn'&@
N
Kie @%ﬁowac’ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Exalief
Ni cznie poinformowac lekarza, jesli:
- u pacjenta wystgpuje wysypka, problemy z przetykaniem lub oddychaniem, obrz¢k warg, twarzy,
Q gardta lub jezyka; moga to by¢ objawy reakcji uczuleniowej;
e u pacjenta wystepuja stany splatania, nasilaja si¢ napady padaczkowe lub nastapito ograniczenie
swiadomosci, mogace wskazywac na male stgzenie soli we krwi

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
e u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek; lekarz moze zdecydowac o zmianie dawki leku; nie
zaleca sig stosowania leku Exalief u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek;
e U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby; nie zaleca sig stosowania leku Exalief u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watrobys;
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¢ pacjent stosuje jakikolwiek lek, ktory moze powodowa¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG
(elektrokardiogram), okreslane jako zwigkszenie odstgpu PR; jesli pacjent nie jest pewien, czy
stosowany przez niego lek moze wywiera¢ takie dziatanie, powinien zapytac o to lekarza;

e u pacjenta wystepuje choroba serca, np. niewydolnos¢ krazenia lub atak serca;

e u pacjenta wystepuja napady padaczkowe, ktore rozpoczynaja sig od rozlegltego wytadowania
elektrycznego obejmujacego obie strony mozgu.

Exalief moze powodowac zawroty glowy i (lub) senno$¢, szczegolnie na poczatku leczenia. Nalezy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Exalief, aby unikna¢ przypadkowych obrazen

(upadki). ,\Q

O
U niewielkiej liczby 0sob leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wystepuja mysli o samookaleczen@hb
samobojcze. Jesli u pacjenta pojawia sig takie mysli podczas stosowania leku Exalief, nalezy niezwtoeznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. 6
Dzieci &Q

Nie podawac leku Exalief dzieciom i mlodziezy. /1/@

: o o
Stosowanie leku Exalief z innymi lekami %/l/
e Jesli pacjent stosuje fenytoing (lek stosowany w leczeniu padaczki), powinién poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku. 8%
e Jesli pacjent stosuje karbamazeping (lek stosowany w leczeniu pada(@(l?, powinien poinformowac o tym

lekarza, poniewaz moze to wymagac dostosowania dawki i nast ce dziatania niepozadane
powodowane przez Exalief moga wystgpowac czgsciej: podwojne widzenie, nieprawidtowa koordynacja
i zawroty glowy. A\

e Jesli pacjent stosuje symwastatyng (lek obnizajacy stq'e@holesterolu), powinien poinformowaé o tym
lekarza, poniewaz moze to wymagac¢ dostosowania dawki.

o Jesli pacjent stosuje lek zmniejszajacy krzepliwosg i — warfaryng, powinien poinformowac o tym
lekarza.

e Jesli pacjent stosuje trojpierscieniowe leki pt@lwdepresyjne, np. amitryptyling, powinien
poinformowac o tym lekarza. @)

e Jesli pacjentka stosuje hormonalne (d ) srodki antykoncepcyjne, powinna poinformowac o tym
lekarza. Exalief moze ostabia¢ sk 0s¢ takich srodkow antykoncepcyjnych, jak tabletki. W zwiazku
z tym podczas stosowania leku fef 1 do konca biezacego cyklu miesiaczkowego po zakonczeniu
stosowania leku zaleca sig st anie przez pacjentke innej bezpiecznej i skutecznej metody
antykoncepcyjne;j.

e Nie stosowac okskarba@y (leku stosowanego w leczeniu padaczki) wraz z lekiem Exalief, poniewaz
nie wiadomo, czy réqlo zesne stosowanie tych lekow jest bezpieczne.

Nalezy powiedziei?gérzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawan ez recepty. Moga one bowiem zaktocac dziatanie leku Exalief lub lek Exalief moze
zaklocaé dzi@% tych lekow.

Stosow. s&'leku Exalief z jedzeniem i piciem
Tabletk¥ Exalief mozna przyjmowaé wraz z positkiem lub oddzielnie.
)
?Il Za i karmienie piersia
esli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajscie w ciaze, powinna natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Lek
Exalief mozna stosowaé podczas ciazy wyltacznie na polecenie lekarza.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko wad wrodzonych u dzieci matek stosujacych leki przeciwpadaczkowe.
Z drugiej strony, nie nalezy przerywac skutecznego leczenia, poniewaz nasilenie choroby jest szkodliwe
zaréwno dla matki, jak i dla nienarodzonego dziecka.

Nie karmi¢ piersia podczas stosowania leku Exalief. Nie wiadomo, czy lek jest wydzielany do mleka
kobiecego.
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Wskazowki dotyczace stosowania srodkow antykoncepcyjnych podano w punkcie ,,Stosowanie leku Exalief
z innymi lekami”.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Exalief moze powodowa¢ zawroty gtowy, senno$¢ i wplywac na wzrok, szczegdlnie na poczatku

leczenia. Jesli takie objawy wystapily u pacjenta, nie powinien on prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwaé maszyn. \'0

O
‘O\

3. JAK STOSOWAC LEK EXALIEF

Lek Exalief nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku wqtphwos Q
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli 0’1/

Mozliwe sa dwa schematy dawkowania u dorostych. %/l/

Dawka na poczqtku leczenia
Dawka 400 mg raz na dobg przez tydzien lub dwa tygodnie, przed zw1qk§1 'm do dawki podtrzymujace;j.
Lekarz zdecyduje, czy taka dawka bedzie stosowana przez tydzien cz tygodnie.

Dawka podtrzymujqca . (b.
Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi 800 mg raz na dobg. \
W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na Exalie

dobe. $O

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) O/\/
U pacjentéw w podesztym wieku lekarz dobier; 6Q1p0w1edma‘ dawke.

ka moze by¢ zwigkszona do 1 200 mg raz na

Pacjenci z zaburzenia czynno$ci nerek @g

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci ne wykle beda otrzymywaé mniejsza dawke leku Exalief. Lekarz
dobierze dawke odpowiednia dla ggﬁ)ta. Nie zaleca si¢ stosowania leku Exalief, jesli u pacjenta wystepuja
cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nsL

Pacjenci z chorobami watrts@

Dawka jest taka sama j ozostatych dorostych pacjentéw. Nie zaleca si¢ jednak stosowania leku Exalief,
jesli u pacjenta wyst ﬁiqikie zaburzenia czynno$ci watroby. W razie watpliwosci zwiazanych ze
stosowaniem lekuqﬁeZy zwrocic sie do lekarza.

Sposéb i dro@,g)odania
Tabletki polykac, popijajac szklanka wody.

sébtéowame wigkszej niz zalecana dawki leku Exalief
Qy( pacjent przypadkowo zastosuje wigksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie poinformowac o
lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na izbg przyjeé. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Pozwoli to
lekarzowi oceni¢, co pacjent zazyt.

Pominigcie zastosowania leku Exalief
Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu tabletki, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej i kontynuowac zalecane
dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Exalief
Nie przerywac nagle stosowania leku. Jesli pacjent nagle przerwie stosowanie leku, istnieje ryzyko
zwigkszenia liczby napadow padaczkowych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo nalezy stosowac lek
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Exalief. Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu stosowania leku Exalief, zwykle dawka leku bedzie stopniowo
zmniejszana. Wazne jest ukonczenie leczenia zgodnie z zaleceniem lekarza, w przeciwnym razie moze dojs$¢
do nasilenia objawow.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Exalief moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. \'0

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ bardzo cigzkie. Jesli wystapig u pacjenta, nalezy prze@

stosowanie leku Exalief i niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza lub udac¢ si¢ do szpitala na i Zyjec,

poniewaz moze by¢ konieczne niezwloczne zastosowanie leczenia u pacjenta.

e  Wysypka, problemy z przelykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta 1ub{@yka Moga to
by¢ objawy reakcji uczuleniowej

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, okreslono z z«iﬁ) owaniem
nastepujacych zasad:

bardzo czgsto (wystgpujace czgsciej niz u 1 pacjenta na 10)
czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100) OQ
niezbyt czegsto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000) 6
rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)
bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 OOO) (O'Q
N
Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane: \QQ
e zawroty glowy lub sennos¢ $O
Czesto wystgpujace dziatania niepozadane: O/\/
e uczucie braku rownowagi, wirowania lub plyQ;ma
e nudnosci lub wymioty
e Dbol glowy @Q
e Dbiegunka /1/0
e podwdjne lub niewyrazne widzehie
e trudnosci w koncentracji é
e uczucie braku energii lub czenia
e drzenie Q
e niezgrabnos¢ ,1%
e wysypka skorna ()
e dretwienie i ienie rak 1 stop

Niezbyt cz@g@wystqpuj ace dziatania niepozadane:

e na 7liwos¢
. nie napadéw padaczkowych
o doczynno$¢ tarczycy; objawy obejmuja nietolerancj¢ zimna, powigkszenie jezyka, cienkie i tamliwe

paznokcie lub wlosy 1 niska temperaturg ciata

zwigkszone st¢zenia thuszczow krazacych we krwi

zaburzenia snu

choroby watroby

wysokie lub niskie cisnienie krwi lub spadek ci$nienia krwi podczas wstawania

badania krwi wskazujace niskie stgzenia soli lub sodu we krwi lub zmniejszenie liczby krwinek
odwodnienie

zmiany ruchéw oczu, niewyrazne widzenie, zaczerwienie oczu lub bol oczu

upadki

zaburzenia pamigci lub zapominanie

-,
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ptacz, uczucie depresji, nerwowos¢ lub splatanie, brak zainteresowania lub emocji
niemozno$¢ mowienia lub pisania lub rozumienia mowy lub pisma

pobudzenie

drazliwo$¢

zmiany nastrojow lub omamy

zaburzenia mowy

krwawienie z nosa

bol w klatce piersiowe;j

zmniejszenie masy ciata i ogolne wyniszczenie

dretwienie dowolnej czgsci ciata \,0
uczucie pieczenia \O
zaburzenia powonienie i (lub) smaku 60

bol ucha lub szumy uszne O

obrzegk nég lub ramion 6

zgaga, rozstrdj zotadka, bol brzucha, wzdecie brzucha i dyskomfort lub suchos¢ w jamie\qstnej
krew w kale %)
zapalenie dziasel, zapalenie jamy ustnej lub bol zgba ’\/
bl podczas przetykania /l/o
pocenie si¢ Iub suchos¢ skory 0@
zmiany na paznokciach lub skorze (np. zaczerwienienie skory) Q
wypadanie wlosow O
nieregularne miesiaczki (0
zwigkszenie wydzielania moczu w nocy Q

zakazenie drog moczowych ’\(b'

ogo6lne zte samopoczucie lub dreszcze @Q

zwigkszony lub zmniejszony apetyt AN

zmniejszenie masy ciata lub bardzo duze zwiqksz/@masy ciata

bol migsni O

b6l plecow lub szyi Q

zimne konczyny O
szybsze, wolniejsze lub nieregularne b@gerca

uczucie sennosci yl/

neurologiczne zaburzenia ruchow®;‘Objawiajace sig skurczami migéni powodujacymi obracanie lub
powtarzane ruchy lub nieprawig%we postawy; objawy obejmuja drzenie, bol, skurcze

e zespot jelita drazliwego; @bﬂvy obejmuja przewlekte skurcze brzucha i biegunke lub zaparcie

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane:

e zmniejszenie lic }lgﬂ tek krwi, zwigkszajace ryzyko krwawien lub tatwego siniaczenia
e silny bol plec@ zotadka

e zmniej szer'@’\«'{czby biatych krwinek, sprzyjajace wystgpowaniu zakazen

Stosowanfe_léku Exalief jest zwiazane z nieprawidtowym zapisem w EKG (elektrokardiogramie),

okresl jako wydhuzenie odstepu PR. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwiazane z takim

nieé%vldlowym zapisem EKG (np. omdlenia lub wolniejsza praca serca).

Qeéli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK EXALIEF

Lek przechowywaé w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ leku Exalief po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE \6\

Co zawiera Exalief 60

e Substancja czynna leku jest octan eslikarbazepiny. Jedna tabletka zawiera 800 mg octanu GO
eslikarbazepiny.

e Inne sktadniki leku, to powidon K29/32, kroskarmeloza sodowa i magnezu stearyniali\\g

. : : <
Jak wyglada Exalief i co zawiera opakowanie /\/
Tabletki Exalief 800 mg sa biale i owalne. Tabletki maja wyttoczony napis ,,ESL po jednej stronie i
lini¢ podziat po drugiej stronie, umozliwiajac podziat tabletki na potowy. 0

Tabletki sa pakowane w blistry i pudetka tekturowe zawierajace 20, 30, Qb 90 tabletek i butelki HDPE z
zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci i pudetka tektq@we zawierajace 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie\(b

S

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca O\
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nackﬁ
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugalia Q

tel,: +351 22 986 61 00 (§
faks: +351 22 986 61 99 %)

e-mail: info@bial.com (g\,o

W celu uzyskania bardziej szcz,eégwych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

\QQ

Data zatwierdzenia u]1/ i: MM/RRRR
O

Szczegotowa inf cja o tym leku dostepna jest na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.em@.¢elropa.eu/.

\Q)
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