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Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym '@/
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospe!
k odporucaniam, ako pouzivat liek. .

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informde %e

pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. la. Ak

potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, pre{“@e wedecki
A J

rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Exalief? v, O
Exalief je liek, ktory obsahuje Gc¢innu latku eslikarbazepin ace@vdosmpn}'/ vo forme bielych tabliet

(okruhle: 400 mg, podlhovasté: 600 mg a 800 mg). O
Na ¢o sa liek Exalief pouziva?
Liek Exalief sa pouziva na liecbu dospelych paciento réidlnymi zachvatmi (epileptickymi

zachvatmi) so sekundarnou generalizaciou alebobeZ nej*Je to typ epilepsie, kde prilis vel'a elektricke;j
aktivity na jednej strane mozgu spdsobuje symptom ko st napr. nahle trhavé pohyby jednej Casti
tela, skresleny sluch, pocit zapachu, vizie, zne @ enie alebo nahly pocit strachu. Sekundarna
generalizacia sa vyskytuje, ak tato nadmernfaktivita neskor postihuje cely mozog. Liek Exalief sa
musi pouzivat’ len ako pridavok k iny igpileptickym liekom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky % 4

Ako sa liek Exalief uZiva? .
Liecba liekom Exalief za zac¢ina davkou 400 mg raz denne a nésledne sa zvysi na Standardnu davku
800 mg raz denne po jedn ebo dvoch tyzdioch. Davka moze zvysit' na 1 200 mg raz denne

v zavislosti od odpoved c@ cienta na lieCbu. Liek Exalief sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ma sa uzivat’ obozrethe [Ipacientov starSich ako 65 rokov, nakol’ko nie je dostatok informacii

0 bezpecnosti liekua tychto pacientov. PouZzivanie licku Exalief sa neodporaca u deti mladSich ako 18
rokov.

Aky
Ucinp4

sobom liek Exalief u¢inkuje?

a v lieku Exalief, eslikarbazepin acetat sa v tele premieiia na protiepilepticky liek

zepin. Pohyb elektrickych impulzov je podmieneny rychlym pohybom chloridu sodného v
ych bunkach.

AKké bol liek Exalief skiimany?

Uginky lieku Exalief sa najprv skamali na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Boli uskuto€nené tri hlavné studie, na ktorych sa spolu zii€astnilo 1 050 dospelych pacientov

s parcialnymi zachvatmi, ktoré nereagovali na iné lieky. Vo vSetkych troch studiach sa liek Exalief
podavany v rozli¢nych davkach (400mg, 800 mg alebo 120 mg raz denne) porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom). VSetkym pacientom sa takisto podévali aj iné protiepileptické lieky. Hlavnou
mierou ucinnosti v troch studiach bolo znizenie poc¢tu zachvatov pocas 12 tyzdnov.
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AKYy prinos preukazal liek Exalief v tychto $tadiach?

Zo suhrnu vysledkov troch hlavnych stadii vyplyva, ze davky lieku Exalief 800 mg a 1 200 mg, ktoré
sa pridali k inym protiepileptickym lieckom bolo tc¢innejSie ako placebo pri znizovani poctu zachvatov.
Na zaciatku $ttdie mali pacienti okolo 13 zachvatov mesac¢ne. Po 12 tyzdnoch liecby, tento pocet
klesol na 9,8 az 9 zachvatov mesacne u pacientov, ktori uzivali liek Exalief v davkach 800 mg,
respektive 1 200 mg v porovnani s 11,7 zachvatmi na mesiac u tych, ktori uzivali placebo.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim lieku Exalief?

Takmer polovica z pacientov, ktori uzivali lick Exalief mala vedl'ajsie i¢inky. Najc¢astejSie vedlajsSie
ucinky lieku Exalief (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st zdvraty a somnolencia (ospalost)).
Zoznam vsetkych vedl'ajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Exalief sa nachadza v o @
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. \
Liek Exalief by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na eslikarbaz Q’ ¢
alebo in¢ zlozky lieku alebo derivaty karboxamidu (lieky s podobnou Struktarou eslikarb ,
akymi su karbamazepin alebo oxkarbazepin). Nesmu ho uZivat’ osoby s atrioventrikulé%‘)" blokom 2.

tat

alebo 3. stupna (problém s elektrickym vedenim v srdci). 3

Preco bol liek Exalief schvaleny? \

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos licku Exali §i ako rizika
spojené s jeho uzivanim pri lie¢be parcialnych zachvatov so sekundarnou g zaciou alebo bez nej

u dospelych pacientov, ktori zaroven uzivaju iné antiepileptické lieky. Vybortedporucil udelit
povolenie na uvedenie lieku Exalief na trh. é

4
DalSie informacie o lieku Exalief: &
Eurépska komisia 21 aprila 2009 vydala spolo¢nosti Bial - Por% Ca, SA povolenie na uvedenie
lieku Exalief na trh platné v celej Europskej tnii. O

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Exalief sa nacha

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-200Q\
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/exalief/exalief.htm



