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1. NAZOV LIEKU

Exalief 400 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepin acetatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

>
3. LIEKOVA FORMA \®

1»O
Tableta. \@
Biele, okruhle, bikonvexné tablety s oznacenim ,,ESL 400 na jednej strane a ryhou nﬁ@j strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu na Pahgie prehitanie a neslizi na rozdeleni vnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE 0‘
4.1 Terapeutické indikacie v, O

Exalief je indikovany ako pridavna liecba dospelych pacientovO%oénymi epileptickymi zachvatmi,

s alebo bez sekundarnej generalizacie. Q
4.2 Davkovanie a sposob podavania \®\'

Davkovanie Q
Exalief sa musi podavat’ s d’alSou antikonvulzi¥gou liecbou. Odporucana ivodna davka je 400 mg raz denne.
Po jednom alebo dvoch tyzdnoch treba da Qéit’ na 800 mg raz denne. Davku moZzno zvysit’ az na

1200 mg jedenkrat denne podl'a individud odpovede na liecbu (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsi pacienti (viac ako 65 roke,

U starSich pacientov je nutné > lieky opatrne vzhl'adom k obmedzenym informaciam o bezpecnosti
licku Exalief u tychto paci@

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnegt pripravku Exalief u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie si%dne udaje.

Pacienti s*@“ denim funkcie obliciek

U paeie poskodenim funkcie obliciek je nutné podéavat’ lieky opatrne a ich davka sa musi upravit’ podla

klirensiNkfeatininu (CLcR) nasledovnym spdsobom:

- > 60 ml/min: davku nie je potrebné upravit’

- CLcgr 30-60 ml/min: uvodna davka 400 mg kazdy druhy den pocas 2 tyzdnov a nasledne pokracovat’
davkou 400 mg jedenkrat denne. Podla individuélnej odpovede moze byt davka zvysena.

- CLcr <30 ml/min: kvoli nedostatocnym udajom sa liek neodporuca pouzivat’ u pacientov so zavaznym
poskodenim funkcie obli¢iek

Pacienti s poskodenim funkcie pecene

U pacientov s miernym a stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene nie je potrebné upravit’ davku.
U pacientov s vel'mi zavaznou poruchou funkcie pecene sa nerealizovalo vyhodnotenie farmakokinetiky
eslikarbazepinu (pozri Casti 4.4 a 5.2) a preto sa pouzivanie u tychto pacientov neodporuca.



Spdsob podania
Exalief sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, iné derivaty karboxamidu (napr. karbamazepin, oxkarbazepin) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

Diagnostikovana atrioventrikularna (AV) blokada druhého alebo tretieho stupna.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Pouzitie Exaliefu moze byt spojené s niektorymi neziaducimi u¢inkami na centralny nervovy s‘ysﬁc}ko
napriklad zavrat a ospanlivost, ktoré sa mozu zhorSovat’ nahodnym poranenim. ®

Exalief moze znizovat’ efektivitu hormonalnej antikoncepcie. PoCas uzivania Exaliefu sa ¢a pouzivat
dalsie formy nehormonalnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5 a 4.6).

0\
Podobne ako i pri inych antiepileptikach sa odporica prerusit’ liecbu Exaliefom %g aby sa
minimalizovala moznost’ zvysenia frekvencie epileptickych zachvatov.

Sucasné pouzitie Exaliefu s oxkarbazepinom sa neodportica kvoli naﬂn@& vplyvu aktivnych

metabolitov. \

V sucasnosti neexistuje skisenost’ s ukon¢enim sucasného pouz i antiepileptickych liekov pocas liecby
preparatom Exalief (prechod na monoterapiu). Q

Pocas pridavnych placebom kontrolovanych sktiSani c@&skytli kozné vyrazky u 1,1% z celkového poctu
pacientov s epilepsiou, ktori boli lie¢eni Exaliefo vyskytnu priznaky precitlivenosti, musi sa lieCba
Exaliefom prerusit’.

U eslikarbazepin acetatu neboli zaznamen
ze vyskyt alely HLA-B*1502 u pacien,
Stevensov-Johnsonovho syndromu

tddne pripady zdvaznych koznych reakcii. Bolo preukdzané,
ského a ¢inskeho povodu (Han) silno suvisi s rizikom vyskytu
ri liecbe karbamazepinom. Z tohto dovodu, vzdy ak to je mozné,
je potrebny skrining pacientov ﬂtk a ¢inskeho (Han) p6vodu na vyskyt tejto alely pred zaciatkom
lieCby karbamazepinom alebo ky pribuznymi latkami. Vyskyt alely HLA-B*1502 u inych etnickych
skupin je zanedbatelne maly Qla HLA-B*1502 nie je spojovana so SJS v belosskej populacii.

Menej ako 1 % pacie »&F&éenych Exaliefom hlasilo ako neziaduci u¢inok hyponatriémiu. Hyponatriémia
je vo vacsine pripadéymptomatické, mozu ju vSak sprevadzat’ klinické priznaky, ako je zhorSenie
zachvatov, Zmé%st’, oslabenie vedomia. Frekvencia hyponatriémie sa zvySovala so zvySovanim davky
eslikarbazepin acetatu. Pacienti trpiaci ochorenim obli¢iek vedicim k hyponatriémii uz pred lie¢bou alebo
u pacient; asne lie¢enych liekmi, ktoré samotné mozu spdsobovat’ hyponatriémiu (napr. diuretika,
dezmoptesif) sa musia vySetrit’' na hladiny sodika v sére pred a pocas terapie eslikarbazepin acetdtom.
Hiadiny'sodika v sére je takisto potrebné urCovat’ pri vyskyte klinickych priznakov hyponatriémie. Okrem
toho a hladiny sodika stanovovat’ aj pri beznych laboratérnych vysetreniach. Ak sa rozvinie klinicky
zé&vazna hyponatriémia, musi sa prerusit’ uzivanie Exaliefu.

Vplyv Exaliefu na primarne generalizované epileptické zachvaty sa neskiimal. Preto sa pouzitie u tychto
pacientov neodporuca.

V klinickych $tadiach s eslikarbazepin acetatom boli pozorované prediZenia intervalu PR.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s roznymi zdravotnymi stavmi (napr. nizke hladiny tyroxinu, abnormality
prenosu nervovych impulzov cez srdce) alebo pri sucasnom uzivani liekov, o ktorych je zname, Ze suvisia

s predizenim PR.



U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek je nutné podavat’ liek opatrne a jeho davka sa musi upravit’ podla
klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s CLcr < 30 ml/min sa uZivanie neodporuca s ohladom na
nedostato¢né udaje.

S ohl'adom na obmedzené¢ klinické udaje u pacientov so miernym az stredne zavaznym poskodenim funkcie
pecene a chybajuce farmakokinetické a klinické tidaje u pacientov so zavaznym poskodenim pecene je pri
uzivani Exaliefu potrebna zvySena opatrnost’ u pacientov s miernym az stredne zavaznym poskodenim
funkcie pecene a u pacientov so zavaznym poskodenim pecene sa neodporuca.

U pacientov s réznymi indikaciami, ktori sa liecili antiepileptikami, boli hlasené suicidalne myslienky
a spravanie. Metaanalyza randomizovanych, placebom kontrolovanych skuSani s antiepileptickymi liekmi
poukézala na mierne zvySenie rizika suicidalnych myslienok a sprdvania. Mechanizmus tohto rizika® '@

znamy a dostupné udaje nevylucuju moznost’ zvySeného rizika pri pouziti eslikarbazepin aceté‘au. je

vhodné sledovat’ pacientov, ¢i sa u nich nevyskytuji priznaky suicidalnych myslienok a sprav ¢om sa

musi posudit’ vhodna liecba. Ak sa objavia priznaky suicidalnych myslienok a sprévania, nfi(a ich

osetrujuci personal) by mali vyhl'adat’ lekarsku pomoc. . 6

4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych. K E

Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin, % iminuje predovSetkym
-glukuronyl transferaz.

glukuronidéciou. In vitro eslikarbazepin je slaby induktor CYP3A4\0
Eslikarbazepin in vivo preukazal indukény ucinok na metabolizmy8 JicKov, ktoré sa eliminuju hlavne
metabolizmom cez CYP3A4. Preto je v pripade stibezného po fa lickov metabolizovanych najmai cez
CYP3A4 s pripravkom Exalief nutné zvysit ich déwkovaniq& o eslikarbazepin méze mat’ indukény
ucinok na metabolizmus liekov, ktoré sa eliminuju konjugacieu cez UDP-glukuronyltransferazy. Pri
nasadzovani alebo vysadzovani terapie Exaliefom a i zmene davky moze dosiahnutie novej hladiny
enzymovej aktivity trvat’' 2 az 3 tyzdne. Toto Casoyé nie sa musi zohl'adiiovat’ pri pouzivani Exaliefu
tesne pred alebo v kombindcii s inymi liekmi, ktor yzaduju upravu davky pri si¢asnom podavani
Exaliefu. Eslikarbazepin méa inhibi¢né vlastngstiyyo¢i CYP2C19. Preto moze dochadzat k interakciam pri
sucasnom podavani vysokych davok eslik in acetatu s lieckmi, ktoré sa metabolizuju predovsetkym

CYP2C19. Q
%)

Interakcie s inymi antiepileptik

Karbamazepin Q

V stidiach na zdravych s -@ toch malo stibezné podavanie 800 mg eslikarbazepin acetatu raz denne a 400
mg karbamazepinu dvanazy denne za nasledok priemerné zniZenie expozicie aktivnemu metabolitu
eslikarbazepinu o 3 Ktoré s vel'kou pravdepodobnost'ou spdsobila indukcia glukuronidacie. V expozicii
karbamazepinu alebo j€ho metabolitu karbamazepin-epoxidu neboli zaznamenané Ziadne zmeny. Pri
subeznom podé% Exaliefu s karbamazepinom moZze byt nutné v zavislosti od individualnej reakcie zvysit
dévkovan@liefu. Vysledky stadii na pacientoch ukazali, Ze subezna lieCba zvysuje riziko nasledujucich
neZziadu akcii: diplopia (11,4 % subjektov so sibeznym karbamazepinom, 2,4 % subjektov bez
subezn arbamazepinu), abnormalna koordinacia (6,7 % so stibeznym karbamazepinom, 2,7 % bez
subezngho karbamazepinu), a zavrat (30,0 % so subeznym karbamazepinom, 11,5 % bez subezného
karbamazepinu). Nemozno vylucit’ ani riziko d’alSich Specifickych neziaducich reakcii, spésobenych
sucasnym podavanim karbamazepinu a eslikarbazepin acetatu.

Fenytoin

Vysledky klinického skusania na zdravych jedincoch, ktorym bol sucasne podavany eslikarbazepin acetat
1200 mg jedenkrat denne a fenytoin, poukazuju na priemerne 31 — 33 % zniZenie vplyvu aktivneho
metabolitu — eslikarbazepinu — najpravdepodobnejsie spdsobené indukciou glukoronidacie a priemerne 31 —
35 % zvysenie vplyvu fenytoinu, pravdepodobne spdsobené inhibiciou CYP2C19. V zavislosti na
individualnej odpovedi je potrebné ddvku Exaliefu zvysit' a pripadne znizit' ddvku fenytoinu.



Lamotrigin

Hlavnou metabolickou drahou pre eslikarbazepin a lamotrigin je glukuronidacia a preto sa predpokladaji
interakcie. Pocas klinického skuSania na zdravych jedincoch s eslikarbazepin acetatom 1200 mg jedenkrat
denne sa preukazala len minimalna priemerna farmakokineticka interakcia (vplyv lamotriginu sa znizil

o 15 %) medzi eslikarbazepin acetdtom a lamotriginom a preto nie je potrebna uprava davky. S ohl'adom na
individualne rozdiely vSak tento u¢inok méze byt’ u niektorych jedincov klinicky vyznamny.

Topiramat

Pocas klinického sktisania na zdravych jedincoch, ktorym bol sti€asne podavany eslikarbazepin acetat

1200 mg jedenkrat denne a topiramat, sa nedokazala signifikantna zmena vplyvu eslikarbazepinu, ale zistilo
sa 18 % znizenie vplyvu topiramatu, najpravdepodobnejsie sposobené redukciou biologickej dostupnosti
topiramatu. Nie je potrebnd zmena davky. é

L 2
N
Valproat a levetiracetam é)
Farmakokineticka analyza suboru pacientov v ramci Studie III. fazy u epileptickych dospely entov
naznacila, ze sti€asné podavanie s valproatom a levetiracetamom neovplyvnila expozigiu% bazepinu, no
toto pozorovanie nebolo verifikované konvenénymi interakénymi Studiami.

N\
Iné lieky @Q
Peroralne antikoncepcné pripravky K

Podavanie eslikarbazepin acetatu 1200 mg jedenkrat denne zenam, ktoré zareyen pouzivali kombinovanti
peroralnu antikoncepciu poukézalo na zniZenie systémového vplyvu le estrelu priemerne o 37 %, pre
ethinyloestradiol o 42 %, pravdepodobne spdsobené indukciou CY% reto musia zeny vo fertilnom
veku pocas liecby Exaliefom a d’alej az do konca aktualneho men@ €ho cyklu po ukonceni lieCby

pouzivat vhodnu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.4 a 4.6). O

Simvastatin Q

Stadia na zdravych subjektoch ukézala, Ze v pripade su¢a¥ucho podavania simvastatinu a eslikarbazepin
acetatu 800 mg raz denne doslo k priemernému pokiles temovej expozicie simvastatinu o 50 %, ktora
bola pravdepodobne sposobena indukciou CYP3 ripade sicasného uzivania simvastatinu

a eslikarbazepinu méze byt nutné zvysit’ davkova imvastatinu.

Warfarin

Sucasné podavanie eslikarbazepin acetd 0 mg jedenkrat denne a warfarinu poukézalo na malé (23 %),
ale Statisticky vyznamné zniZenie v S-warfarinu. Nebol dokazany ziaden vplyv na farmakokinetiku R-
warfarinu ani na koagulaciu. S na individuélne rozdiely v interakcii medzi jedincami si vSak
osobitnu pozornost’ vyzaduje rovanie INR v prvych tyzdiioch po nasadeni alebo ukonceni sucasnej
terapie s warfarinom a esli epin acetatom.

Digoxin *

Pocas klinického skii§ania na zdravych jedincoch nebol dokazany efekt eslikarbazepin acetdtu 1200 mg
jedenkrat denn armakokinetiku digoxinu, ¢o poukazuje na fakt, ze eslikarbazepin acetat nema vplyv na

transportr%—l oprotein.

Inhib{ onoaminooxidazy (MAOI)
N@e Strukturalnej podobnosti eslikarbazepin acetatu s tricyklickymi antidepresivami je interakcia
medzifeslikarbazepin acetatom a MAOI teoreticky mozna.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Riziko stvisiace s epilepsiou a antiepileptikami vo vSeobecnosti

Bolo dokazané, ze u potomstva Zien s epilepsiou je vyskyt malformacii dvoj- az trojnasobne vyssi ako je
priblizne 3 % vyskyt v celkovej populacii. NajCastejSie je hlaseny razstep peri, srdcovocievne malformacie
a poruchy vyvinu chrbtice. Terapia viacerymi antiepileptikami méze stuvisiet’ so zvySenim rizika
kongenitalnych malformacii v porovnani s monoterapiou, preto je dolezité vzdy podl'a moznosti praktizovat’
monoterapiu. Zeny, ktoré pravdepodobne otehotneju, a Zeny vo fertilnom veku vieobecne by mali dostavat’




poradenstvo od Specialistu. Ked’ Zena planuje otehotniet’, potrebu antiepileptickej terapie treba prehodnotit’.
Nemalo by sa pristupovat’ k nahlemu preruseniu antiepileptickej terapie, pretoze to moze spdsobit’ zachvaty,
ktoré by mohli mat’ zavazné nasledky pre matku i pre diet’a.

Gravidita
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti eslikarbazepin acetatu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali vyvojovu toxicitu (pozri odsek Fertilita). Ak Zeny dostavajuce eslikarbazepin acetat otehotneju
alebo planuju otehotniet’, pouzitie Exaliefu treba starostlivo prehodnotit’. Treba podavat’ minimalne uc¢inné
davky a vzdy, ak je to mozné, treba preferovat’ monoterapiu, aspon pocas prvych troch mesiacov gravidity.
Pacientky treba poucit’ 0 moznosti zvySenia rizika malformacii a pontiknut’ im moznost’ predpoérodného
skriningu.

Monitorovanie a prevencia

Antiepileptikd moézu prispievat’ k nedostatku kyseliny listovej, jednej z moznych pricin abno !
Pred a pocas gravidity sa odportca prijimat’ vyzivové doplnky s kyselinou listovou. Pretoz ﬁ‘
takychto vyzivovych doplnkov nie je potvrdend, Specificki predporodnu diagnostiku mo, VZ&) uk
zenam prijimajucim vyzivové doplnky s kyselinou listovou.

U novorodenca @ b
T

U novorodencov boli hlasené poruchy krvacania sposobené antiepileptikami. eventivne opatrenie
treba vitamin K1 podavat’ v poslednych tyzdnoch gravidity a tiez novorodenegvi.

st’
nut’ aj

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia s“\?

Eslikarbazepin acetat nepriaznivo ovplyviiuje pdsobenie peroréln% oncepcie. Preto je potrebné
pouzivat alternativnu, efektivnu a bezpe¢ni metodu antikonce@ Cas liecby a az do konca aktualneho
menstruaéného cyklu po ukonceni liecby. \'Q

Laktacia @»

Nie su k dispozicii informacie, ¢i sa eslikarbazepi vyluéuje do materského mlieka. Stidie na
zvieratach dokazali vyluCovanie eslikarbazepinu aterského mlieka. PretoZe riziko pre dojcené diet’a sa

neda vylucit, doj¢enie treba pocas lieCby Ex@m prerusit’.

O

Fertilita
Eslikarbazepin acetat bol hodnoteny Qanov a mys$i z hl'adiska moznych neziaducich u¢inkov na
plodnost rodicovskej a F1 gene '@étﬁdii fertility potkanich samcov a samic sa dokazalo, ze
eslikarbazepin acetat sposobuj chu fertility. V §tadii fertility mysi boli na embryach pozorované
vyvojové ucinky, no tieto @nohli byt tiez désledkom niz§ieho poctu corpora lutea, o sa prejavilo
ako porucha fertility. ol zvyseny celkovy vyskyt zavaznych abnormalit a vyskyt zavaznych
kostrovych abnormal'%mkanov a mys$i neboli pozorované ziadne UCinky na parametre plodnosti
generacie F1. 6

4.7 nglj]vne% schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neusk @ 1 sa ziadne $tudie o uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektori pacienti
mézu & priznaky ako zavraty, ospalost’ alebo poruchy zraku, najmé na zaciatku liecby. Preto je potrebné
upgo%it’ pacientov, Ze ich fyzické a/alebo psychické schopnosti, ktoré su potrebné pri obsluhe strojov alebo
vedeni motorovych vozidiel mézu byt ovplyvnené a odporucit’ pacientom nevykonavat’ takéto ¢innosti, kym
sa nedokaze, ze ich schopnost’ vykonavat’ tieto aktivity nie je obmedzena.

4.8 Neziaduce ucinky

1192 dospelych pacientov s Ciastoénymi epileptickymi zachvatmi (856 pacientov lieCenych eslikarbazepin
acetatom a 336 pacientov lieCenych placebom) sa zi€astnilo na placebom kontrolovanych klinickych
skusaniach, pricom neziaduce u¢inky sa vyskytli u 45,3 % pacientov lieCenych eslikarbazepin acetatom

a 24,4 % pacientov lieCenych placebom.



Neziaduce ucinky mali zvy¢ajne miernu az stredne zdvaznu intenzitu a vyskytovali sa najméa pocas prvych
tyzdnov liecby eslikarbazepin acetatom.

Vsetky neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli astejSie ako u placeba a ¢iselne u viac ako 1 pacienta su v niZSie
uvedenej tabul’ke zoradené podla organovych systémov a frekvencie:
vel'mi Casté: > 1/10, casté > 1/100 az < 1/10, menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, zriedkavé > 1/10 000 az
< 1/1000. V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej

z&vaznosti.
Organové systémy | Velmi fasté | Casté Menej Casté Krvavy
Poruchy krvi Anémia Trombocytopéni
a lymfatického leukopénia ¢ @
systému . C ‘\
Poruchy Alergia '@/
imunitného &
systému . c.\:
Poruchy Hypotyre6za v\
endokrinného (é
systému
Poruchy Zvysena chut do jedla,
metabolizmu znizena chut’ do j%
a vyZzivy hyponatriémi\a,@

nerovnovahatelektrolytov,

kachexia, éﬁratécia,

obezita
Psychické poruchy Ne , apatia,

O

\
O

ia, nervozita,
okoj, drazdivost’,
Nporuchy pozornosti/
hyperaktivita, zmétenost,
zmeny nalady, plac,
psychomotorické
spomalenie, stres,
psychotické poruchy

Poruchy nervového

Zavrat*,
ospa

N
¥ Bolesti

Poruchy pamite, poruchy

systému hlavy, rovnovahy, amnézia,
O zhorSenie hypersomnia, sedécia,
\& koordinacie | afizia, dyzestézia,
‘} pohybov*, dystonia, letargia, poruchy
\ poruchy ¢uchu, nerovnovaha
% pozornosti, autonémneho nervového
tremor systému, cerebelarna
. @% ataxia, cerebelarny
\ syndrom, zachvaty grand
V mal, periférna neuropatia,
poruchy spankového
rytmu, nystagmus, poruchy
reci, dysartria, hypoestézia,
ageusia, pocity palenia
Poruchy oka Diplopia*, Poruchy zraku, oscilopsia,
rozostrené binokularne poruchy
videnie pohybu o¢i, hyperémia oci,
kmitavé pohyby oci, bolesti
oci
Poruchy ucha Vertigo Bolesti ucha, hypoaktizia,




a labyrintu

tinitus

Poruchy srdca

a srdcovej Cinnosti

Palpitacie, bradykardia,
sinusova bradykardia

Poruchy ciev

Hypertenzia, hypotenzia,
ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika

a mediastina

Dysfonia, epistaxa, bolest’
v hrudniku

Poruchy

gastrointestinalneh

o traktu

Nauzea,
vracanie,
hnacka

Dyspepsia, gastritida,
abdominalne bolesti, sucho
v ustach, abdominalny
dyskomfort, nafuknutie
brucha, duodenitida,
epigastricky dyskomfort,
gingivalna hyperplazia,
gingivitida, syndrom
podrazdeného Creva,
meléna, odynofagia,
zaltdo¢ny dyskomfort,
stomatitida, bolesti zub

Pankreatitida

Poruchy pecene
a ZI¢ovych ciest

Ochorenia peéeneo
a)

Poruchy koze
a podkozZného
tkaniva

Vyrazky

Alopécia, kaoika,
hyperhydfoza, erytém,
ochor echtov,

chorénia pokozky

Poruchy kostrovej
a svalovej ststavy

1a, bolesti chrbta
ku

a spojivového Q\ N

tkaniva N

Poruchy obliciek 0 | Noéné mocenie, infekcia
a mocovych ciest 0 mocovych ciest

Poruchy Qﬁ Nepravidelna menstruacia
reprodukéného 3 Q’)

systému a prsnikov

Celkové poruchy
a reakcie v mieste

podania

\

Asténia, nepokoj, pocit
chladu, periférny edém,
neziaduca reakcia na
uzivanie lieku, periférny
chlad

Laboratérne (O

a funkén%
wﬁetge@

ZniZenie krvného tlaku,
pokles hmotnosti, zniZenie
diastolického krvného
tlaku, zvysenie krvného
tlaku, znizenie systolického
krvného tlaku, zniZenie
krvného sodiku, znizenie
hematokritu, znizenie
hemoglobinu, zvysenie
frekvencie srdca, zvySenie
transamindz, zvysenie
triglyceridov, znizenie
vol'ného trijoédtyroninu
(T3), znizenie vol'ného

tyroxinu (T4)




I'Jrazy, otravy a Toxicita lieku, pad,
komplikacie poranenie klbov, otrava,
liecebného postupu poranenie koze

* Pocas placebom kontrolovanych klinickych skuasani bola diplopia, abnormality koordinacie a zavraty
u pacientov sucasne lieCenych karbamazepinom a eslikarbazepin acetatom hlasena CastejSie.

Uzivanie eslikarbazepin acetatu savisi s predizenim intervalu PR. MbzZe to spdsobovat’ neziaduce Géinky
suvisiace s predlzenim intervalu PR (napr. AV blokada, synkopa, bradykardia). U pacientov lieCenych
eslikarbazepin acetatom nebola pozorovana blokada AV druhého alebo vyssieho stupna.

Pocas programov sku$ania s kontrolou placebom na lie¢bu epilepsie eslikarbazepin acetatom sa nevysk
zriedkavé neziaduce reakcie ako depresia kostnej drene, anafylaktické reakcie, zavazné kozné reakct
Stevensov-Johnsonov syndrom), systemicky erytematozny lupus alebo zavazné srdcové arytmie. cbe
oxkarbazepinom vSak boli hlasené. Z tohto dévodu nemozno vylucit’ ich vyskyt pri lieCbe Exa%)

<

4.9 Predavkovanie 6\&

Pri ndhodnom predavkovani Exaliefom boli hlasené priznaky tykajuce sa centralneh
ako napr. vertigo, nestabilita pri chddzi a hemiparéza. Nie je zname Specifické a
podavat’ vhodnu symptomatickll a podpornu liecbu. V pripade potreby odstrani
eslikarbazepin acetatu je uinnym prostriedkom hemodialyza (pozri Cast’ 56

ového systému
. Je potrebné
etabolitov

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI é\'
5.1 Farmakodynamické vlastnosti O

Farmakoterapeuticka skupina: Antiepileptika, derivaty \ﬁamidu, ATC kod: NO3AF04

Sposob ucinku Q
Presny mechanizmus t¢inku eslikarbazepin w nie je znamy. Avsak elektrofyziologické Studie in vitro
naznacuju, ze eslikarbazepin acetat a jeho ity stabilizuju inaktivovany stav elektrosenzitivnych
sodikovych kanalov a tak brania navra tivovaného stavu, pricom zachovaji opakované neuronalne
impulzy.

+-Q
Farmakodynamicky efekt C)

Eslikarbazepin acetat a jeho_dktivme metabolity zabranili vzniku zachvatov na neklinickych modeloch, preto
sa predpoklada antikonvulziviia efektivita u l'udi. Farmakologicka efektivita eslikarbazepin acetatu sa u I'udi
primarne realizuje pr ictvom jeho aktivneho metabolitu.

Klinicka ﬁéinnoi’ a bezpecnost’

Efektivita a bez ost’ eslikarbazepin acetatu sa prejavila vo faze III v troch dvojito zaslepenych placebom
kontrolov klinickych skusaniach na 1049 dospelych pacientoch s ¢iastocnou epilepsiou, ktora
nereago lie¢bu jednym az tromi sti¢asne poddvanymi antiepileptikami. Pocas tychto skusani sa

arbx in a felbamat nemohli pouzivat’ sucasne. Eslikarbazepin acetat sa testoval pri davkach 400 mg,
a 1200 mg jedenkrat denne. Poc¢as udrziavacieho 12-tyzdiov trvajiceho obdobia bol eslikarbazepin
acetat 800 mg a 1200 mg jedenkrat denne signifikantne G¢innejsi ako placebo v zniZeni frekvencie
epileptickych zachvatov. Percentualny podiel probandov s 50 % zniZenim frekvencie zachvatov po cely ¢as
trvania fazy III skusania bol 19 % u placeba, 21 % u eslikarbazepin acetatu 400 mg, 34 % u eslikarbazepin
acetatu 800 mg a 36 % u eslikarbazepin acetatu 1200 mg denne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin. Po peroralnom podani zvyc¢ajne

zostavaju hladiny eslikarbazepin acetatu v plazme pod limitom kvantifikécie. Ty eslikarbazepinu sa



dosiahne 2 az 3 h po davke. Biologicka dostupnost’ sa povazuje za vysoku, pretoZe mnozstvo metabolitov
ziskanych z mocu je viac ako 90% davky eslikarbazepin acetatu.

Distribucia

Eslikarbazepin sa relativne mélo viaZe na proteiny plazmy (< 40 %), bez zavislosti na koncentracii. Stadie in
vitro poukazali na fakt, Ze vézba na plazmatické proteiny nebola relevantne ovplyvnena pritomnostou
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vézba warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebola signifikantne ovplyvnena pritomnostou eslikarbazepinu.

Biotransformacia

Eslikarbazepin acetat sa pri prvom prechode rychlo a extenzivne transformuje hydrolytickym metabolizmom
na svoj hlavny aktivny metabolit eslikarbazepin. Vrchol plazmatickej koncentracie (Cp.x) dosiahne ¢ @
eslikarbazepin 2 - 3 hodiny po davke a ustaleny stav plazmatickej koncentracie dosiahne 4 az 5 dni pr\
davkovani jedenkrat denne v stilade s efektivnym pol¢asom 20 - 24 h. V skusaniach so zdrav;’wﬁ flicami
bol pol¢as eslikarbazepinu 10 - 20 h, u epileptickych dospelych pacientov 13 - 20 h. Menej nymi
metabolitmi v plazme st R-likarbazepin a oxkarbazepin, ktoré vykazuju aktivitu a konjuga seliny
glukurénove;j s eslikarbazepin acetatom, eslikarbazepinom, R-likarbazepinom a oxkar; K om.

Eslikarbazepin acetat neovplyviuje svoj vlastny metabolizmus ani klirens. @

Pri stadiach s eslikarbazepinom na Cerstvych l'udskych hepatocytoch bola@rované mierna aktivacia
glukuronidacie sprostredkovanej UGT1A1. N O
Vyludovanie \'

Metabolity eslikarbazepin acetatu sa eliminuju zo systémovéh primarne renalnym vylucovanim
v nezmenenej forme alebo vo forme glukuronidovanych ko 0v. Celkovo eslikarbazepin a jeho
glukuronid tvoria viac ako 90% celkovych metabolitov y¥udenych mocom, priblizne dve tretiny

v nezmenenej forme a jednu tretinu vo forme konjug!t\ uronidu.

Linearita/nelinearita
Farmakokinetika eslikarbazepinu u zdravychgedincov a pacientov je linearna a zavisla na davke v rozmedzi

400 - 1200 mg. O

Starsi pacienti (viac ako 65 rokoy) Q
Farmakokineticky profil eslikarBazZepit acetatu u starsich pacientov s klirens kreatininu > 60 ml/min nie je

ovplyvneny (pozri Cast’ 4.2). Q

Poskodenie oblic¢iek

Metabolity eslikarba %etétu sa primarne zo systémového obehu eliminuji oblickami. Klinické skusanie
u pacientov s miern zévaznym poskodenim obli¢iek poukazalo na fakt, ze klirens zavisi od funkcie
obliciek. Pacie s klirens kreatininu < 60 ml/min sa pocas liecby preparatom Exalief odporaca uprava
davky (pozricast™4.2).

Hemodialy, strafiuje z plazmy metabolity eslikarbazepin acetatu.

<
%(?d\ghie funkcie pecene
Po viaCnasobnych peroralnych davkach sa u zdravych jedincov a u pacientov s miernym poskodenim pecene
vyhodnocovala farmakokinetika a metabolizmus eslikarbazepin acetatu. Mierne poskodenie pecene
neovplyvnilo farmakokinetiku eslikarbazepin acetatu. U pacientov s miernou a zavaznejSou poruchou
funkcie peCene nie je potrebné upravit’ davku (pozri Cast’ 4.2).
U pacientov s vel'mi zadvaznou poruchou funkcie pecene sa vyhodnotenie farmakokinetiky eslikarbazepinu
nerealizovalo.

Pohlavie

Skusania na zdravych jedincoch a pacientoch dokézali, Ze pohlavie jedincov neovplyvnuje farmakokinetiku
eslikarbazepin acetatu.
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5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neziaduce ucinky pozorované v $tidiach na zvieratach sa vyskytovali pri irovniach pdsobenia vyrazne
nizsich ako su klinické hladiny posobenia eslikarbazepinu (hlavny a farmakologicky aktivny metabolit
eslikarbazepin acetatu). Miera bezpecnosti na zaklade komparativneho podévania lieku nebola stanovena.

Pozoroval sa dokaz nefrotoxicity v skiSaniach toxicity opakovanej davky na potkanoch, ale nepozoroval sa
v skuSaniach s mySami alebo psami, ¢o je v stlade s exacerbaciou spontannej chronickej progresivne;j
nefropatie u tychto druhov.

V klinickych sktsaniach toxicity opakovanej davky u mysi a potkanov sa pozorovala centrilobulém‘a\@

hypertrofia pecene a zvySeny vyskyt tumorov pecene u mysi, pricom tieto nalezy su v stlade s in
hepatalnych mikrozomalnych enzymov, ¢o je efekt, ktory sa nepozoroval u pacientov, ktori do i
eslikarbazepin acetat. \g

e . . , , TR VU
Stadie genotoxicity s eslikarbazepin acetdtom nenaznacuji na Ziadne osobitné rizika fz\ .

&

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok OO
4

Povidén K 29/32 é\'

Sodna sol’ kroskarmelozy O

Magnéziumstearat \'Q
6.2 Inkompatibility \@.

Neaplikovatel'né. Q
6.3 Cas pouZitelnosti O0

3 roky. P @Q

6.4 Speciilne upozorneni ovavanie

Tento liek nevyZzaduje, Zitvléétne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu @ah balenia

Exalief 400 g@ety su balené v pretlacovacom baleni ALU/ALU alebo ALU/PVC uloZzenom
v papierovy¢hsskatuliach s obsahom 7, 14 alebo 28 tabliet.
L
N@ y vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIAL - Portela & C*, SA

A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugalsko
tel.: +351 22 986 61 00
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fax: +351 22 986 61 99
e-mail: info@bial.com
8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/09/520/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 21.04.2009 . \@
WO
10. DATUM REVIZIE TEXTU S\\fb'

<

Detailné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europske;j liel®gen‘[ﬁry

http://www.ema.europa.eu/. @
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1. NAZOV LIEKU

Exalief 600 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin acetatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta. &Q

\®

Biele, podlhovasté tablety s ozna¢enim ,,ESL 600 na jednej strane a ryhou na druhe;j S@Tableta sa moZe

rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE 0

4.1 Terapeutické indikacie {‘\9

Exalief je indikovany ako pridavna lie¢ba dospelych pacientovo@oénymi epileptickymi zachvatmi,
s alebo bez sekundarnej generalizacie. Q

4.2 Davkovanie a spésob podavania \é,\'

Dévkovanie Q
Exalief sa musi podavat’ s d’alSou antikonvulzivmou Itecbou. Odporucana tivodné davka je 400 mg raz denne.
Po jednom alebo dvoch tyzdioch treba da %ﬁt’ na 800 mg raz denne. Davku mozno zvysit’ az na

1200 mg jedenkrat denne podla individug odpovede na lieCbu (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsi pacienti (viac ako 65 rok @
U star$ich pacientov je nutné ayat’ lieky opatrne vzhl'adom k obmedzenym informaciam o bezpecnosti
lieku Exalief u tychto pacie

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnogt pripravku Exalief u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie s%dne udaje.

denim funkcie obliciek

poskodenim funkcie obli¢iek je nutné podéavat’ lieky opatrne a ich ddvka sa musi upravit’ podl'a

catininu (CLcRr) nasledovnym spdsobom:

- > 60 ml/min: davku nie je potrebné upravit

- CLcgr 30-60 ml/min: uvodna davka 400 mg kazdy druhy den pocas 2 tyzdiov a nasledne pokracovat
davkou 400 mg jedenkrat denne. Podl'a individualnej odpovede méze byt davka zvysSena.

- CLcr < 30 ml/min: kvoli nedostatocnym udajom sa liek neodporuca pouzivat' u pacientov so zavaznym
poskodenim funkcie obliciek

Pacienti s

Pacienti s poskodenim funkcie pecene

U pacientov s miernym a stredne zdvaznym poskodenim funkcie pecene nie je potrebné upravit’ davku.
U pacientov s vel'mi zdvaznou poruchou funkcie pecene sa nerealizovalo vyhodnotenie farmakokinetiky
eslikarbazepinu (pozri Casti 4.4 a 5.2) a preto sa pouzivanie u tychto pacientov neodporuca.
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Spdsob podania
Exalief sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, iné derivaty karboxamidu (napr. karbamazepin, oxkarbazepin) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

Diagnostikovana atrioventrikularna (AV) blokada druhého alebo tretieho stupna.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

L 2
Pouzitie Exaliefu moze byt spojené s niektorymi neziaducimi u¢inkami na centralny nervovy s‘ysﬁc}ko
napriklad zavrat a ospanlivost, ktoré sa mozu zhorSovat’ nahodnym poranenim. ®

Exalief moze znizovat’ efektivitu hormonalnej antikoncepcie. PoCas uzivania Exaliefu sa ¢a pouzivat
dalsie formy nehormonalnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5 a 4.6).

0\
Podobne ako i pri inych antiepileptikach sa odporica prerusit’ liecbu Exaliefom %g aby sa
minimalizovala moznost’ zvysenia frekvencie epileptickych zachvatov.

Sucasné pouzitie Exaliefu s oxkarbazepinom sa neodportica kvoli naﬂn@& vplyvu aktivnych

metabolitov. \

V sucasnosti neexistuje skisenost’ s ukon¢enim sucasného pouz i antiepileptickych liekov pocas liecby
preparatom Exalief (prechod na monoterapiu). Q

Pocas pridavnych placebom kontrolovanych sktiSani c@&skytli kozné vyrazky u 1,1% z celkového poctu
pacientov s epilepsiou, ktori boli lie¢eni Exaliefo vyskytnu priznaky precitlivenosti, musi sa lieCba
Exaliefom prerusit’.

U eslikarbazepin acetatu neboli zaznamen
ze vyskyt alely HLA-B*1502 u pacien,
Stevensov-Johnsonovho syndromu

tddne pripady zdvaznych koznych reakcii. Bolo preukdzané,
ského a ¢inskeho povodu (Han) silno suvisi s rizikom vyskytu
ri liecbe karbamazepinom. Z tohto dovodu, vzdy ak to je mozné,
je potrebny skrining pacientov ﬂtk a ¢inskeho (Han) p6vodu na vyskyt tejto alely pred zaciatkom
lieCby karbamazepinom alebo ky pribuznymi latkami. Vyskyt alely HLA-B*1502 u inych etnickych
skupin je zanedbatelne maly Qla HLA-B*1502 nie je spojovana so SJS v belosskej populacii.

Menej ako 1 % pacie »&F&éenych Exaliefom hlasilo ako neziaduci u¢inok hyponatriémiu. Hyponatriémia
je vo vacsine pripadéymptomatické, mozu ju vSak sprevadzat’ klinické priznaky, ako je zhorSenie
zachvatov, Zmé%st’, oslabenie vedomia. Frekvencia hyponatriémie sa zvySovala so zvySovanim davky
eslikarbazepin acetatu. Pacienti trpiaci ochorenim obli¢iek vedicim k hyponatriémii uz pred lie¢bou alebo
u pacient; asne lie¢enych liekmi, ktoré samotné mozu spdsobovat’ hyponatriémiu (napr. diuretika,
dezmoptesif) sa musia vySetrit’' na hladiny sodika v sére pred a pocas terapie eslikarbazepin acetdtom.
Hiadiny'sodika v sére je takisto potrebné urCovat’ pri vyskyte klinickych priznakov hyponatriémie . Okrem
toho a hladiny sodika stanovovat’ aj pri beznych laboratérnych vysetreniach. Ak sa rozvinie klinicky
zé&vazna hyponatriémia, musi sa prerusit’ uzivanie Exaliefu.

Vplyv Exaliefu na primarne generalizované epileptické zachvaty sa neskiimal. Preto sa pouzitie u tychto
pacientov neodporuca.

V klinickych $tadiach s eslikarbazepin acetatom boli pozorované prediZenia intervalu PR.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s roznymi zdravotnymi stavmi (napr. nizke hladiny tyroxinu, abnormality
prenosu nervovych impulzov cez srdce) alebo pri sucasnom uzivani liekov, o ktorych je zname, Ze suvisia

s predizenim PR.
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U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek je nutné podavat’ liek opatrne a jeho davka sa musi upravit’ podla
klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s CLcr < 30 ml/min sa uZivanie neodporuca s ohladom na
nedostato¢né udaje.

S ohl'adom na obmedzené¢ klinické udaje u pacientov so miernym az stredne zavaznym poskodenim funkcie
pecene a chybajuce farmakokinetické a klinické tidaje u pacientov so zavaznym poskodenim pecene je pri
uzivani Exaliefu potrebna zvySena opatrnost’ u pacientov s miernym az stredne zavaznym poskodenim
funkcie pecene a u pacientov so zavaznym poskodenim pecene sa neodporuca.

U pacientov s réznymi indikaciami, ktori sa liecili antiepileptikami, boli hlasené suicidalne myslienky
a spravanie. Metaanalyza randomizovanych, placebom kontrolovanych skuSani s antiepileptickymi liekmi
poukézala na mierne zvySenie rizika suicidalnych myslienok a sprdvania. Mechanizmus tohto rizika® '@

znamy a dostupné udaje nevylucuju moznost’ zvySeného rizika pri pouziti eslikarbazepin aceté‘au. je

vhodné sledovat’ pacientov, ¢i sa u nich nevyskytuji priznaky suicidalnych myslienok a sprav ¢om sa

musi posudit’ vhodna liecba. Ak sa objavia priznaky suicidalnych myslienok a sprévania, nfi(a ich

osetrujuci personal) by mali vyhl'adat’ lekarsku pomoc. . 6

4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych. K E

Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin, % iminuje predovSetkym
-glukuronyl transferaz.

glukuronidéciou. In vitro eslikarbazepin je slaby induktor CYP3A4\0
Eslikarbazepin in vivo preukazal indukény ucinok na metabolizmy8 JicKov, ktoré sa eliminuju hlavne
metabolizmom cez CYP3A4. Preto je v pripade stibezného po fa lickov metabolizovanych najmai cez
CYP3A4 s pripravkom Exalief nutné zvysit ich déwkovaniq& o eslikarbazepin méze mat’ indukény
ucinok na metabolizmus liekov, ktoré sa eliminuju konjugacieu cez UDP-glukuronyltransferazy. Pri
nasadzovani alebo vysadzovani terapie Exaliefom a i zmene davky moze dosiahnutie novej hladiny
enzymovej aktivity trvat’' 2 az 3 tyzdne. Toto Casoyé nie sa musi zohl'adiiovat’ pri pouzivani Exaliefu
tesne pred alebo v kombindcii s inymi liekmi, ktor yzaduju upravu davky pri si¢asnom podavani
Exaliefu. Eslikarbazepin méa inhibi¢né vlastngstiyyo¢i CYP2C19. Preto moze dochadzat k interakciam pri
sucasnom podavani vysokych davok eslik in acetatu s lieckmi, ktoré sa metabolizuju predovsetkym

CYP2C19. Q
%)

Interakcie s inymi antiepileptik

Karbamazepin Q

V stidiach na zdravych s -@ toch malo stibezné podavanie 800 mg eslikarbazepin acetatu raz denne a 400
mg karbamazepinu dvanazy denne za nasledok priemerné zniZenie expozicie aktivnemu metabolitu
eslikarbazepinu o 3 Ktoré s vel'kou pravdepodobnost'ou spdsobila indukcia glukuronidacie. V expozicii
karbamazepinu alebo j€ho metabolitu karbamazepin-epoxidu neboli zaznamenané Ziadne zmeny. Pri
subeznom podé% Exaliefu s karbamazepinom moZze byt nutné v zavislosti od individualnej reakcie zvysit
dévkovan@liefu. Vysledky stadii na pacientoch ukazali, Ze subezna lieCba zvysuje riziko nasledujucich
neZziadu akcii: diplopia (11,4 % subjektov so sibeznym karbamazepinom, 2,4 % subjektov bez
subezn arbamazepinu), abnormalna koordinacia (6,7 % so stibeznym karbamazepinom, 2,7 % bez
subezngho karbamazepinu), a zavrat (30,0 % so subeznym karbamazepinom, 11,5 % bez subezného
karbamazepinu). Nemozno vylucit’ ani riziko d’alSich Specifickych neziaducich reakcii, spésobenych
sucasnym podavanim karbamazepinu a eslikarbazepin acetatu.

Fenytoin

Vysledky klinického skusania na zdravych jedincoch, ktorym bol sucasne podavany eslikarbazepin acetat
1200 mg jedenkrat denne a fenytoin, poukazuju na priemerne 31 — 33 % zniZenie vplyvu aktivneho
metabolitu — eslikarbazepinu — najpravdepodobnejsie spdsobené indukciou glukoronidacie a priemerne 31 —
35 % zvysenie vplyvu fenytoinu, pravdepodobne spdsobené inhibiciou CYP2C19. V zavislosti na
individualnej odpovedi je potrebné ddvku Exaliefu zvysit' a pripadne znizit' ddvku fenytoinu.
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Lamotrigin

Hlavnou metabolickou drahou pre eslikarbazepin a lamotrigin je glukuronidacia a preto sa predpokladaji
interakcie. Pocas klinického skuSania na zdravych jedincoch s eslikarbazepin acetatom 1200 mg jedenkrat
denne sa preukazala len minimalna priemerna farmakokineticka interakcia (vplyv lamotriginu sa znizil

o 15 %) medzi eslikarbazepin acetdtom a lamotriginom a preto nie je potrebna uprava davky. S ohl'adom na
individualne rozdiely vSak tento u¢inok méze byt’ u niektorych jedincov klinicky vyznamny.

Topiramat

Pocas klinického sktisania na zdravych jedincoch, ktorym bol sti€asne podavany eslikarbazepin acetat

1200 mg jedenkrat denne a topiramat, sa nedokazala signifikantna zmena vplyvu eslikarbazepinu, ale zistilo
sa 18 % znizenie vplyvu topiramatu, najpravdepodobnejsie sposobené redukciou biologickej dostupnosti
topiramatu. Nie je potrebnd zmena davky. é

L 2
N
Valproat a levetiracetam é)
Farmakokineticka analyza suboru pacientov v ramci Studie III. fazy u epileptickych dospely entov
naznacila, ze sti€asné podavanie s valproatom a levetiracetamom neovplyvnila expozigiu% bazepinu, no
toto pozorovanie nebolo verifikované konvenénymi interakénymi Studiami.

N\
Iné lieky @Q
Peroralne antikoncepcné pripravky K

Podavanie eslikarbazepin acetatu 1200 mg jedenkrat denne zenam, ktoré zareyen pouzivali kombinovanti
peroralnu antikoncepciu poukézalo na zniZenie systémového vplyvu le estrelu priemerne o 37 %, pre
ethinyloestradiol o 42 %, pravdepodobne spdsobené indukciou CY% reto musia zeny vo fertilnom
veku pocas liecby Exaliefom a d’alej az do konca aktualneho men@ €ho cyklu po ukonceni lieCby
pouzivat vhodnu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.4 a 4.6). O

Simvastatin \ﬁ?
e

Stadia na zdravych subjektoch ukézala, Ze v pripad o podavania simvastatinu a eslikarbazepin
acetatu 800 mg raz denne doslo k priemernému po systémovej expozicie simvastatinu o 50 %, ktora
bola pravdepodobne spésobena indukciou CYP3A: pripade sucasného uzivania simvastatinu

a eslikarbazepinu méze byt nutné zvysit dév@mie simvastatinu.

Warfarin O

Stcasné podavanie eslikarbazepi 1200 mg jedenkrat denne a warfarinu poukazalo na malé (23 %),
ale Statisticky vyznamné zniien@u S-warfarinu. Nebol dokazany ziaden vplyv na farmakokinetiku R-
warfarinu ani na koaguléciu. om na individualne rozdiely v interakcii medzi jedincami si vSak
osobitnll pozornost’ vyZzadyj nitorovanie INR v prvych tyzdinoch po nasadeni alebo ukonceni stiCasnej

terapie s warfarinom %

Digoxin
Pocas klinické usania na zdravych jedincoch nebol dokazany efekt eslikarbazepin acetatu 1200 mg
jedenkrét%g,l farmakokinetiku digoxinu, ¢o poukazuje na fakt, Ze eslikarbazepin acetat nema vplyv na

transpor% -Blykoprotein.
<

Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)
Na zaKlade strukturalnej podobnosti eslikarbazepin acetatu s tricyklickymi antidepresivami je interakcia
medzi eslikarbazepin acetaitom a MAOI teoreticky mozna.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Riziko suvisiace s epilepsiou a antiepileptikami vo vSeobecnosti

Bolo dokazané, Ze u potomstva Zien s epilepsiou je vyskyt malformacii dvoj- az trojnasobne vyssi ako je
priblizne 3 % vyskyt v celkovej populacii. NajCastejsie je hlaseny razstep peri, srdcovocievne malformacie
a poruchy vyvinu chrbtice. Terapia viacerymi antiepileptikami mdze stvisiet’ so zvySenim rizika
kongenitalnych malformacii v porovnani s monoterapiou, preto je dolezité vzdy podl’a moznosti praktizovat
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monoterapiu. Zeny, ktoré pravdepodobne otehotnejii, a Zeny vo fertilnom veku vieobecne by mali dostavat’
poradenstvo od Specialistu. Ked’ Zena planuje otehotniet’, potrebu antiepilepticke;j terapie treba prehodnotit’.
Nemalo by sa pristupovat’ k nahlemu preruSeniu antiepileptickej terapie, pretoze to mdze spdsobit’ zachvaty,
ktoré by mohli mat’ zadvazné nasledky pre matku i pre diet’a.

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti eslikarbazepin acetatu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukézali vyvojovi toxicitu (pozri odsek Fertilita). Ak Zeny dostavajuce eslikarbazepin acetat otehotneju
alebo planuju otehotniet’, pouzitie Exaliefu treba starostlivo prehodnotit’. Treba podavat’ minimalne uc¢inné
davky a vzdy, ak je to mozné, treba preferovat’ monoterapiu, aspon pocas prvych troch mesiacov gravidity.
Pacientky treba poucit’ 0 moznosti zvySenia rizika malformacii a pontiknut’ im moznost’ predporodneh

skriningu. @

Monitorovanie a prevencia

Antiepileptikd mo6zu prispievat’ k nedostatku kyseliny listovej, jednej z moznych pri¢in ab % plodu
Pred a pocas gravidity sa odporaca prijimat’ vyzivové doplnky s kyselinou listovou. Pret &1 nost’
takychto vyzivovych doplnkov nie je potvrdena, Specificktl predporodnt diagnostiku %ponuknut aj
zenam prijimajucim vyzivové doplnky s kyselinou listovou. &

U novorodenca @

U novorodencov boli hlasené poruchy krvécania sposoben¢ antiepileptika; ko preventivne opatrenie
treba vitamin K1 podavat’ v poslednych tyzdnoch gravidity a tiez noy\o@ vi.

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia %
Eslikarbazepin acetat nepriaznivo ovplyviiuje posobenie peror@
pouzivat alternativnu, efektivnu a bezpecnli metodu antlkocg

menstrua¢ného cyklu po ukonéeni liecby.
Laktacia \E

Nie st k dispozicii informacie, ¢i sa eslikarbazeiin tat vyluéuje do materského mlieka. Studie na

tikoncepcie. Preto je potrebné
pocas lieCby a az do konca aktualneho

zvieratach dokazali vyluCovanie eslikarbazepinuydo materského mlieka. Pretoze riziko pre dojéené diet’a sa
neda vylucit, dojCenie treba pocas lieCby @1 om prerusit’.

Fertilita Q

Eslikarbazepin acetat bol hodndt‘ otkanov a mysi z hl'adiska moznych neziaducich G¢inkov na
plodnost’ rodi¢ovskej a F1 ge .V §tudii fertility potkanich samcov a samic sa dokazalo, ze
eslikarbazepin acetat spés&ruchu fertility. V studii fertility mysi boli na embryach pozorované
vyvojové U¢inky, no tiet y mohli byt tieZ désledkom nizSieho poctu corpora lutea, ¢o sa prejavilo
ako porucha fertility. i bol zvyseny celkovy vyskyt zavaznych abnormalit a vyskyt zavaznych
kostrovych abnormatlit. ¥ potkanov a mysi neboli pozorované ziadne u¢inky na parametre plodnosti

generacie F1. 6

4.7 Ov%enie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

<
N sk%cnili sa ziadne §tadie o ui¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektori pacienti
méMat’ priznaky ako zavraty, ospalost’ alebo poruchy zraku, najma na zaciatku lieCby. Preto je potrebné
upozornit’ pacientov, ze ich fyzické a/alebo psychické schopnosti, ktoré su potrebné pri obsluhe strojov alebo
vedeni motorovych vozidiel mézu byt ovplyvnené a odporucit’ pacientom nevykonavat takéto ¢innosti, kym
sa nedokaze, Ze ich schopnost’ vykonavat’ tieto aktivity nie je obmedzena.

4.8 Neziaduce ucinky
1192 dospelych pacientov s Ciastocnymi epileptickymi zachvatmi (856 pacientov lieCenych eslikarbazepin
acetatom a 336 pacientov lieCenych placebom) sa zicastnilo na placebom kontrolovanych klinickych

skasaniach, pricom neziaduce u¢inky sa vyskytli u 45,3 % pacientov lieCenych eslikarbazepin acetatom
a 24,4 % pacientov lieCenych placebom.
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Neziaduce u¢inky mali zvy¢ajne miernu az stredne zavaznt intenzitu a vyskytovali sa najméi pocas prvych
tyzdnov lie¢by eslikarbazepin acetatom.

Vsetky neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli CastejSie ako u placeba a ¢iselne u viac ako 1 pacienta su v nizSie
uvedenej tabul’ke zoradené podla organovych systémov a frekvencie:

velmi ¢asté: > 1/10, ¢asté > 1/100 az < 1/10, menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, zriedkavé > 1/10 000 az

< 1/1000. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce t¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

Organové systémy | Velmi ¢asté | Casté Menej Casté Krvavy
Poruchy krvi Anémia Trombocytop @
a lymfatického leukopéI}ia C)
systému
Poruchy Alergia \&U
imunitného N
systému
Poruchy Hypotyredza N
endokrinného @
systému \
Poruchy Zvysena chut’ do j i
metabolizmu zniZena chut’.‘d ,
a vyzivy hypona‘uriérh%\g

Nerovnov, ktrolytov,

kache ydratacia,

beZl

Psychické poruchy vost, apatia,

\ resia, nervozita,

Nnepokoj, drazdivost’,

Q poruchy pozornosti/
0 hyperaktivita, zméatenost,

O zmeny nalady, plac,
psychomotorické
3 Q’ spomalenie, stres,
) -
C . psychotické poruchy
Poruchy nervového | Zavrat*; | Bolesti Poruchy pamdite, poruchy
systému os@ st | hlavy, rovnovahy, amnézia,
1% zhorSenie hypersomnia, sedécia,
9 koordinacie | afazia, dyzestézia,
\> pohybov*, dystonia, letargia, poruchy
% poruchy ¢uchu, nerovnovaha
pozornosti, autonémneho nervového
. @% tremor systému, cerebelarna
ataxia, cerebelarny

V\ syndrom, zachvaty grand

mal, periférna neuropatia,
poruchy spankového
rytmu, nystagmus, poruchy
reci, dysartria, hypoestézia,
ageusia, pocity palenia

Poruchy oka Diplopia*, Poruchy zraku, oscilopsia,
rozostrené binokularne poruchy
videnie pohybu o¢i, hyperémia oci,

kmitavé pohyby oci, bolesti
oci
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Poruchy ucha Vertigo Bolesti ucha, hypoaktzia,

a labyrintu tinitus

Poruchy srdca Palpitacie, bradykardia,

a srdcovej Cinnosti sinusova bradykardia

Poruchy ciev Hypertenzia, hypotenzia,
ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej Dysfonia, epistaxa, bolest’

sustavy, hrudnika v hrudniku

a mediastina

Poruchy Nauzea, Dyspepsia, gastritida, Pankreatitida

gastrointestinalneh zvracanie, abdominalne bolesti, sucho

o traktu hnacka v ustach, abdominalny ’\@
dyskomfort, nafiknutie ‘ C)
brucha, duodenitida, @,
epigastricky dyskomfort, \g
gingivalna hyperplazia, . 6
gingivitida, syndrom \
podrazdeného Creva, <§
meléna, odynofagia, @
zalido¢ny dyskomfort,
stomatitida, bolesti zZtbov

Poruchy pecene Ochorenia pe{:@

a ZICovych ciest \

Poruchy koze Vyrazky Alopécia ‘a'pokoika,

a podkoZného hyper bza, erytém,

tkaniva chorénia nechtov,

nia pokozky

Poruchy kostrovej \ algia, bolesti chrbta

a svalovej stistavy Na krku

a spojivového Q

tkaniva N

Poruchy obliciek - Noc¢né mocenie, infekcia

a mocovych ciest (\ mocovych ciest

Poruchy Q’ S Nepravidelna menstruacia

reprodukcéného

systému a prsnikov

Celkové poruchy Unava, Asténia, nepokoj, pocit

a reakcie v mieste poruchy chladu, periférny edém,

podania A chodze neziaduca reakcia na

N\
(%)

uzivanie lieku, periférny
chlad

Laborat% o
a fun}::g’

vySet

ZniZenie krvného tlaku,
pokles hmotnosti, zniZenie
diastolického krvného
tlaku, zvySenie krvného
tlaku, znizenie systolického
krvného tlaku, zniZenie
krvného sodiku, znizenie
hematokritu, znizenie
hemoglobinu, zvysenie
frekvencie srdca, zvySenie
transaminaz, zvysenie
triglyceridov, zniZzenie
vol'ného trijodtyroninu
(T3), znizenie vol'ného
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tyroxinu (T4)

Urazy, otravy a Toxicita lieku, pad, 1\
komplikacie poranenie kibov, otrava, @
lie¢ebného postupu poranenie koze R &

* Pocas placebom kontrolovanych klinickych skuSani bola diplopia, abnormality koordina€ig a zavraty
u pacientov sucasne lieCenych karbamazepinom a eslikarbazepin acetatom hlasena ¢ c.

Uzivanie eslikarbazepin acetatu suvisi s prediZenim intervalu PR. MéZe to spd t neziaduce ucinky

suvisiace s predizenim intervalu PR (napr. AV blokada, synkopa, bradykar 'a) pac1ent0v lieCenych
eslikarbazepin acetatom nebola pozorovana blokada AV druhého alebo
4

Pocas programov skusSania s kontrolou placebom na liecbu epileps?' ikarbazepin acetatom sa nevyskytli

zriedkavé neziaduce reakcie ako depresia kostnej drene, anafyl reakcie, zavazné kozné reakcie (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrém), systemicky erytematozny | ebo zavazné srdcové arytmie. Pri lieCbe
oxkarbazepinom vsak boli hldsené. Z tohto dévodu nem&@lﬁéit’ ich vyskyt pri liecbe Exaliefom.

4.9 Predavkovanie \@'

Pri ndhodnom predavkovani Exaliefom boli hl ¢ e&iznaky tykajuce sa centralneho nervového systému
ako napr. vertigo, nestabilita pri chddzi a ¢za. Nie je zname Specifické antidotum. Je potrebné
podavat’ vhodnll symptomaticki a podp ecbu. V pripade potreby odstranenia metabolitov
eslikarbazepin acetatu je ucinnym prostiedkom hemodialyza (pozri Cast’ 5.2).

N

5, FARMAKOLOGICK&&STNOSTI
5.1 Farmakodyna@astnosti

Farmakoterapeu%k pina: Antiepileptika, derivaty karboxamidu, ATC kod: NO3AF04

Sposob u%tu

Presny 1zmus uc¢inku eslikarbazepin acetatu nie je zndmy. Avsak elektrofyziologické studie in vitro
nazna e eslikarbazepin acetat a jeho metabolity stabilizuju inaktivovany stav elektrosenzitivnych

i ch kanalov a tak brania navratu do aktivovaného stavu, pricom zachovaji opakované neuronalne

Farmakodynamicky efekt

Eslikarbazepin acetat a jeho aktivne metabolity zabranili vzniku zachvatov na neklinickych modeloch, preto
sa predpokladé antikonvulzivna efektivita u l'udi. Farmakologicka efektivita eslikarbazepin acetatu sa u l'udi
primarne realizuje prostrednictvom jeho aktivneho metabolitu.

Klinickd tc¢innost’ a bezpecnost’
Efektivita a bezpecnost’ eslikarbazepin acetatu sa prejavila vo faze III v troch dvojito zaslepenych placebom
kontrolovanych klinickych sktisaniach na 1049 dospelych pacientoch s Ciastocnou epilepsiou, ktora
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nereagovala na lieCbu jednym az tromi sti¢asne podavanymi antiepileptikami. Pocas tychto skiSani sa
oxkarbazepin a felbamat nemohli pouZzivat’ suc¢asne. Eslikarbazepin acetat sa testoval pri davkach 400 mg,
800 mg a 1200 mg jedenkrat denne. Pocas udrziavacieho 12-tyzdnov trvajuceho obdobia bol eslikarbazepin
acetat 800 mg a 1200 mg jedenkrat denne signifikantne u¢innejsi ako placebo v zniZeni frekvencie
epileptickych zachvatov. Percentualny podiel probandov s 50 % zniZzenim frekvencie zachvatov po cely cas
trvania fazy III sksania bol 19 % u placeba, 21 % u eslikarbazepin acetatu 400 mg, 34 % u eslikarbazepin
acetatu 800 mg a 36 % u eslikarbazepin acetatu 1200 mg denne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin. Po peroralnom podani zvycajne* @
zostavaju hladiny eslikarbazepin acetatu v plazme pod limitom kvantifikacie. Tyax eshkarbazep n \
dosiahne 2 az 3 h po davke. Biologicka dostupnost’ sa povazuje za vysokl, pretoZze mnozstvo r&tov
ziskanych z mocu je viac ako 90% davky eslikarbazepin acetatu.

Distribucia
Eslikarbazepin sa relativne malo viaze na proteiny plazmy (< 40 %), bez zav1slost1 1@ centracii. Stadie in
vitro poukazali na fakt, ze vdzba na plazmatické proteiny nebola relevantne ov ritomnost’ou
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vazba warfarinu, d1 u, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebola signifikantne ovplyvnena pritomnost’ou eshkarbaze i

. - 5 O
Biotransformacia X
Eslikarbazepin acetat sa pri prvom prechode rychlo a extenzivne uje hydrolytickym metabolizmom
na svoj hlavny aktivny metabolit eslikarbazepin. Vrchol plaz koncentracie (Cy,y) dosiahne
eslikarbazepin 2 - 3 hodiny po davke a ustaleny stav plazm, oncentracie dosiahne 4 az 5 dni pri
davkovani jedenkrat denne v stilade s efektivnym polcas - 24 h. V skuasaniach so zdravymi jedincami
bol polcas eslikarbazepinu 10 - 20 h, u epileptickyc d@lych pacientov 13 - 20 h. Menej vyznamnymi
metabolitmi v plazme st R-likarbazepin a oxkarb toré vykazuju aktivitu a konjugaty kyseliny

glukurénove;j s eslikarbazepin acetatom, eslikarba om, R-likarbazepinom a oxkarbazepinom.
Eslikarbazepin acetat neovplyviiuje svoj v, metabolizmus ani klirens.

Pri studiach s eslikarbazepinom na ¢ ych P'udskych hepatocytoch bola pozorovana mierna aktivacia
glukuronidécie sprostredkovan Al.

Vylucovanie Q

Metabolity eslikarbaz atu sa eliminuju zo systémového obehu primarne renalnym vylucovanim
v nezmenenej forme %O forme glukuronidovanych konjugatov. Celkovo eslikarbazepin a jeho
glukuronid tvoria Viﬁo 90% celkovych metabolitov vyluc¢enych mocom, priblizne dve tretiny

vV nezmenene;j f@ a jednu tretinu vo forme konjugatu glukuronidu.

Linearit arita
F@l tika eslikarbazepinu u zdravych jedincov a pacientov je linedrna a zavisla na davke v rozmedzi
4 1200 mg.

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)
Farmakokineticky profil eslikarbazepin acetatu u starSich pacientov s klirens kreatininu > 60 ml/min nie je
ovplyvneny (pozri Cast’ 4.2).

Poskodenie obliciek

Metabolity eslikarbazepin acetatu sa primarne zo systémového obehu eliminuju obli¢kami. Klinické skasanie
u pacientov s miernym az zdvaznym poskodenim obli¢iek poukazalo na fakt, Ze klirens zavisi od funkcie
obli¢iek. Pacientom s klirens kreatininu < 60 ml/min sa pocas liecby preparatom Exalief odporaca uprava
davky (pozri Cast’ 4.2).
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Hemodialyza odstraiuje z plazmy metabolity eslikarbazepin acetatu.

Poskodenie funkcie pecene

Po viacnasobnych peroralnych davkach sa u zdravych jedincov a u pacientov s miernym poskodenim pecene
vyhodnocovala farmakokinetika a metabolizmus eslikarbazepin acetatu. Mierne poskodenie pecene
neovplyvnilo farmakokinetiku eslikarbazepin acetatu. U pacientov s miernou a zavaznejSou poruchou
funkcie pe€ene nie je potrebné upravit’ davku (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov s vel'mi zadvaznou poruchou funkcie pecene sa vyhodnotenie farmakokinetiky eslikarbazepinu
nerealizovalo.

Pohlavie
Skusania na zdravych jedincoch a pacientoch dokazali, Ze pohlavie jedincov neovplyviuje farmakok@;
eslikarbazepin acetatu.

»O
5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti \@

nizSich ako su klinické hladiny posobenia eslikarbazepinu (hlavny a farmakologick ny metabolit

v ,\ Ty . . sy . * s
Neziaduce ucinky pozorované v stidiach na zvieratach sa vyskytovali pri urovn1301a vyrazne
2K
eslikarbazepin acetatu). Miera bezpec¢nosti na zéklade komparativneho podéavani ebola stanovena.

v sktsaniach s mySami alebo psami, ¢o je v stlade s exacerbaciou spQ ychronickej progresivnej

Pozoroval sa dokaz nefrotoxicity v skuSaniach toxicity opakovanej davky ﬁﬁotkanoch, ale nepozoroval sa
nefropatie u tychto druhov. \'

hypertrofia pecene a zvySeny vyskyt tumorov pecene u mys$f, m tieto ndlezy su v sulade s indukciou
hepatalnych mikrozomalnych enzymov, ¢o je efekt, kto pozoroval u pacientov, ktori dostavali

eslikarbazepin acetat. \

V klinickych skusaniach toxicity opakovanej davky u mysi @&V sa pozorovala centrilobularna

Stidie genotoxicity s eslikarbazepin acetatom nen@éujﬁ na ziadne osobitné rizika pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORIQ@

6.1 Zoznam pomocnych létﬁt)g
Povidon K 29/32 OQ

Sodna sol’ kroskarmelg§z
Magnéziumstearat &
6.2 Inkompz@lity

Neaplikg 3
L
6.05 pouZitePnosti
4 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Exalief 600 mg tablety st balené v pretlacovacom baleni ALU/ALU alebo ALU/PVC uloZenom
v papierovych Skatuliach s obsahom 30 alebo 60 tabliet.
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Exalief 600 mg tablety st balené v HDPE fl'asiach s polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom,
ktoré st umiestnené v papierovych $katuliach s obsahom 90 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII .\@
BIAL - Portela & C*, SA ‘(bC)

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

tel.: +351 22 986 61 00 \

fax: +351 22 986 61 99 ‘\6

e-mail: info@bial.com Q

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) 0‘

EU/1/09/520/007-011 v, O

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA TRACIE

Datum prvej registracie: 21.04.2009 \®\'

10. DATUM REVIZIE TEXTU 0 Q

Detailné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/. .4

O
Q
O
Ny
&
v
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1. NAZOV LIEKU

Exalief 800 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin acetatu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
X2,
3. LIEKOVA FORMA N
)
Tableta. \@

Biele, podlhovasté tablety s oznacenim ,,ESL 800 na jednej strane a ryhou na druhej §®
Tableta sa m6ze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4.  KLINICKE UDAJE @
4.1 Terapeutické indikacie 0
4
Exalief je indikovany ako pridavna liecba dospelych pacientov s Ci \ﬁ]}'/mi epileptickymi zachvatmi,
s alebo bez sekundarnej generalizacie. O

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania \'Q
Déavkovanie \®.

Exalief sa musi podavat’ s d’alSou antikonvulzivndQébou. Odporucana avodna davka je 400 mg raz denne.
Po jednom alebo dvoch tyzdiioch treba davk ySit'na 800 mg raz denne. Davku mozno zvysit’ az na
1200 mg jedenkrat denne podl'a individualmej ovede na lieCbu (pozri Cast’ 5.1).

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov) Q
U starSich pacientov je nutné p@d'C) eky opatrne vzh'adom k obmedzenym informacidm o bezpec¢nosti

lieku Exalief u tychto pacien%

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a tcinno *pravku Exalief u deti mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie su ziadneydaje.

U pacient Skodenim funkcie obli¢iek je nutné podavat’ lieky opatrne a ich davka sa musi upravit’ podla

klirem@ ninu (CL¢R) nasledovnym sposobom:

- «CLcRe 60 ml/min: davku nie je potrebné upravit

- 30-60 ml/min: ivodna davka 400 mg kazdy druhy den pocas 2 tyzdiov a nasledne pokracovat’
davkou 400 mg jedenkrat denne. Podl'a individualnej odpovede moze byt davka zvysena.

- CLcr < 30 ml/min: kvoli nedostatoénym udajom sa liek neodporuca pouzivat’ u pacientov so zavaznym
poskodenim funkcie obli¢iek

Pacienti s poi;k(%im funkcie obliciek

Pacienti s poskodenim funkcie pecene

U pacientov s miernym a stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene nie je potrebné upravit’ davku.
U pacientov s vel'mi zavaznou poruchou funkcie pecene sa nerealizovalo vyhodnotenie farmakokinetiky
eslikarbazepinu (pozri Casti 4.4 a 5.2) a preto sa pouzivanie u tychto pacientov neodporuca.

Spdsob podania
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Exalief sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, iné derivaty karboxamidu (napr. karbamazepin, oxkarbazepin) alebo na
ktorakol'vek z pomocnych latok.

Diagnostikovana atrioventrikularna (AV) blokada druhého alebo tretieho stupna.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pouzitie Exaliefu moze byt spojené s niektorymi neziaducimi u¢inkami na centralny nervovy system\@
napriklad zavrat a ospanlivost, ktoré sa mozu zhorSovat’ nahodnym poranenim.

Exalief moze znizovat’ efektivitu hormonalnej antikoncepcie. Po¢as uzivania Exaliefu sa o pouzwat
dalsie formy nehormonalnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.5 a 4.6).

Podobne ako i pri inych antiepileptikach sa odporaca prerusit’ lieCbu Exaliefom posaby sa
minimalizovala moznost’ zvysenia frekvencie epileptickych zachvatov.

Sucasné pouzitie Exaliefu s oxkarbazepinom sa neodportica kvoli nadmer@l Vplyvu aktivnych

metabolitov
O

V sucasnosti neexistuje skiisenost’ s ukon¢enim sucasného pouiiv%&htiepileptickych liekov pocas liecby

preparatom Exalief (prechod na monoterapiu).

Pocas pridavnych placebom kontrolovanych sktiSaniach kyth kozné vyrazky u 1,1% z celkového poctu
pacientov s epilepsiou, ktori boli lieCeni Exaliefom. kytnu priznaky precitlivenosti, musi sa liecba
Exaliefom prerusit’.

U eslikarbazepin acetatu neboli zaznamenané ztadne pripady zavaznych koznych reakcii. Bolo preukazané,
ze vyskyt alely HLA-B*1502 u pacientov ho a ¢inskeho pdvodu (Han) silno suvisi s rizikom vyskytu
Stevensov-Johnsonovho syndromu (S ecbe karbamazepinom. Z tohto dovodu, vzdy ak to je mozné,
je potrebny skrining pacientov thajs cmskeho (Han) pévodu na vyskyt tejto alely pred zacCiatkom
lieCby karbamazepinom alebo pribuznymi latkami. Vyskyt alely HLA-B*1502 u inych etnickych
skupin je zanedbatel'ne maly. LA-B*1502 nie je spojovand so SJS v belosskej populacii.

Menej ako 1 % paciento @n}’/ch Exaliefom hlasilo ako neziaduci u¢inok hyponatriémiu. Hyponatriémia
je vo vacsine pripador%ﬂptomatické, mozu ju vSak sprevadzat’ klinické priznaky, ako je zhorSenie
zachvatov, zméteno@labenie vedomia. Frekvencia hyponatriémie sa zvySovala so zvySovanim davky
eslikarbazepin atu. Pacienti trpiaci ochorenim obli¢iek veducim k hyponatriémii uz pred lieCbou alebo
u pacientqQv sucasnt lieCenych liekmi, ktoré samotné mézu spésobovat’ hyponatriémiu (napr. diuretika,
dezmopr musia vySetrit’ na hladiny sodika v sére pred a pocas terapie eslikarbazepin acetdtom.
Hladk@ka v sére je takisto potrebné urCovat’ pri vyskyte klinickych priznakov hyponatriémie. Okrem
tob% hladiny sodika stanovovat’ aj pri beznych laboratornych vysetreniach. Ak sa rozvinie klinicky
zévazifa hyponatriémia, musi sa prerusit’ uzivanie Exaliefu.

Vplyv Exaliefu na primarne generalizované epileptické zachvaty sa neskiimal. Preto sa pouzitie u tychto
pacientov neodporuca.

V klinickych $tadiach s eslikarbazepin acetatom boli pozorované prediZenia intervalu PR.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s réznymi zdravotnymi stavmi (napr. nizke hladiny tyroxinu, abnormality
prenosu nervovych impulzov cez srdce) alebo pri uzivani suc¢asnom uzivani liekov, o ktorych je zname, ze
suvisia s predizenim PR.
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U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek je nutné podavat’ liek opatrne a jeho davka sa musi upravit’ podla
klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s CLcr < 30 ml/min sa uZivanie neodporuca s ohladom na
nedostato¢né udaje.

S ohl'adom na obmedzené¢ klinické udaje u pacientov so miernym az stredne zavaznym poskodenim funkcie
pecene a chybajuce farmakokinetické a klinické tidaje u pacientov so zavaznym poskodenim pecene je pri
uzivani Exaliefu potrebna zvySena opatrnost’ u pacientov s miernym az stredne zavaznym poskodenim
funkcie pecene a u pacientov so zavaznym poskodenim pecene sa neodporuca.

U pacientov s réznymi indikaciami, ktori sa liecili antiepileptikami, boli hlasené suicidalne myslienky
a spravanie. Metaanalyza randomizovanych, placebom kontrolovanych skuSani s antiepileptickymi liekmi
poukézala na mierne zvySenie rizika suicidalnych myslienok a sprdvania. Mechanizmus tohto rizika® '@

znamy a dostupné udaje nevylucuju moznost’ zvySeného rizika pri pouziti eslikarbazepin aceté‘au. je

vhodné sledovat’ pacientov, ¢i sa u nich nevyskytuji priznaky suicidalnych myslienok a sprav ¢om sa

musi posudit’ vhodna liecba. Ak sa objavia priznaky suicidalnych myslienok a sprévania, nfi(a ich

osetrujuci personal) by mali vyhl'adat’ lekarsku pomoc. . 6

4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych. K E

Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin, % iminuje predovSetkym
-glukuronyl transferaz.

glukuronidéciou. In vitro eslikarbazepin je slaby induktor CYP3A4\0
Eslikarbazepin in vivo preukazal indukény ucinok na metabolizmy8 JicKov, ktoré sa eliminuju hlavne
metabolizmom cez CYP3A4. Preto je v pripade stibezného po fa lickov metabolizovanych najmai cez
CYP3A4 s pripravkom Exalief nutné zvysit ich déwkovaniq& o eslikarbazepin méze mat’ indukény
ucinok na metabolizmus liekov, ktoré sa eliminuju konjugacieu cez UDP-glukuronyltransferazy. Pri
nasadzovani alebo vysadzovani terapie Exaliefom a i zmene davky moze dosiahnutie novej hladiny
enzymovej aktivity trvat’' 2 az 3 tyzdne. Toto Casoyé nie sa musi zohl'adiiovat’ pri pouzivani Exaliefu
tesne pred alebo v kombindcii s inymi liekmi, ktor yzaduju upravu davky pri si¢asnom podavani
Exaliefu. Eslikarbazepin méa inhibi¢né vlastngstiyyo¢i CYP2C19. Preto moze dochadzat k interakciam pri
sucasnom podavani vysokych davok eslik in acetatu s lieckmi, ktoré sa metabolizuju predovsetkym

CYP2C19. Q
%)

Interakcie s inymi antiepileptik

Karbamazepin Q

V stidiach na zdravych s -@ toch malo stibezné podavanie 800 mg eslikarbazepin acetatu raz denne a 400
mg karbamazepinu dvanazy denne za nasledok priemerné zniZenie expozicie aktivnemu metabolitu
eslikarbazepinu o 3 Ktoré s vel'kou pravdepodobnost'ou spdsobila indukcia glukuronidacie. V expozicii
karbamazepinu alebo j€ho metabolitu karbamazepin-epoxidu neboli zaznamenané Ziadne zmeny. Pri
subeznom podé% Exaliefu s karbamazepinom moZze byt nutné v zavislosti od individualnej reakcie zvysit
dévkovan@liefu. Vysledky stadii na pacientoch ukazali, Ze subezna lieCba zvysuje riziko nasledujucich
neZziadu akcii: diplopia (11,4 % subjektov so sibeznym karbamazepinom, 2,4 % subjektov bez
subezn arbamazepinu), abnormalna koordinacia (6,7 % so stibeznym karbamazepinom, 2,7 % bez
subezngho karbamazepinu), a zavrat (30,0 % so subeznym karbamazepinom, 11,5 % bez subezného
karbamazepinu). Nemozno vylucit’ ani riziko d’alSich Specifickych neziaducich reakcii, spésobenych
sucasnym podavanim karbamazepinu a eslikarbazepin acetatu.

Fenytoin

Vysledky klinického skusania na zdravych jedincoch, ktorym bol sucasne podavany eslikarbazepin acetat
1200 mg jedenkrat denne a fenytoin, poukazuju na priemerne 31 — 33 % zniZenie vplyvu aktivneho
metabolitu — eslikarbazepinu — najpravdepodobnejsie spdsobené indukciou glukoronidacie a priemerne 31 —
35 % zvysenie vplyvu fenytoinu, pravdepodobne spdsobené inhibiciou CYP2C19. V zavislosti na
individualnej odpovedi je potrebné ddvku Exaliefu zvysit' a pripadne znizit' ddvku fenytoinu.
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Lamotrigin

Hlavnou metabolickou drahou pre eslikarbazepin a lamotrigin je glukuronidacia a preto sa predpokladaji
interakcie. Pocas klinického skuSania na zdravych jedincoch s eslikarbazepin acetatom 1200 mg jedenkrat
denne sa preukazala len minimalna priemerna farmakokineticka interakcia (vplyv lamotriginu sa znizil

o 15 %) medzi eslikarbazepin acetdtom a lamotriginom a preto nie je potrebna uprava davky. S ohl'adom na
individualne rozdiely vSak tento u¢inok méze byt’ u niektorych jedincov klinicky vyznamny.

Topiramat

Pocas klinického sktisania na zdravych jedincoch, ktorym bol sti€asne podavany eslikarbazepin acetat

1200 mg jedenkrat denne a topiramat, sa nedokazala signifikantna zmena vplyvu eslikarbazepinu, ale zistilo
sa 18 % znizenie vplyvu topiramatu, najpravdepodobnejsie sposobené redukciou biologickej dostupnosti
topiramatu. Nie je potrebnd zmena davky. é

L 2
N
Valproat a levetiracetam é)
Farmakokineticka analyza suboru pacientov v ramci Studie III. fazy u epileptickych dospely entov
naznacila, ze sti€asné podavanie s valproatom a levetiracetamom neovplyvnila expozigiu% bazepinu, no
toto pozorovanie nebolo verifikované konvenénymi interakénymi Studiami.

N\
Iné lieky @Q
Peroralne antikoncepcné pripravky K

Podavanie eslikarbazepin acetatu 1200 mg jedenkrat denne zenam, ktoré zareyen pouzivali kombinovanti
peroralnu antikoncepciu poukézalo na zniZenie systémového vplyvu le estrelu priemerne o 37 %, pre
ethinyloestradiol o 42 %, pravdepodobne spdsobené indukciou CY% reto musia zeny vo fertilnom
veku pocas liecby Exaliefom a d’alej az do konca aktualneho men@ €ho cyklu po ukonceni lieCby
pouzivat vhodnu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.4 a 4.6). O

Simvastatin \ﬁ?
e

Stadia na zdravych subjektoch ukézala, Ze v pripad o podavania simvastatinu a eslikarbazepin
acetatu 800 mg raz denne doslo k priemernému po systémovej expozicie simvastatinu o 50 %, ktora
bola pravdepodobne spésobena indukciou CYP3A: pripade sucasného uzivania simvastatinu

a eslikarbazepinu méze byt nutné zvysit dév@mie simvastatinu.

Warfarin O

Stcasné podavanie eslikarbazepi 1200 mg jedenkrat denne a warfarinu poukazalo na malé (23 %),
ale Statisticky vyznamné zniien@u S-warfarinu. Nebol dokazany ziaden vplyv na farmakokinetiku R-
warfarinu ani na koaguléciu. om na individualne rozdiely v interakcii medzi jedincami si vSak
osobitnll pozornost’ vyZzadyj nitorovanie INR v prvych tyzdinoch po nasadeni alebo ukonceni stiCasnej

terapie s warfarinom %

Digoxin
Pocas klinické usania na zdravych jedincoch nebol dokazany efekt eslikarbazepin acetatu 1200 mg
jedenkrét%g,l farmakokinetiku digoxinu, ¢o poukazuje na fakt, Ze eslikarbazepin acetat nema vplyv na

transpor% -Blykoprotein.
<

Inhibitory monoaminooxidazy (MAOI)
Na zaKlade strukturalnej podobnosti eslikarbazepin acetatu s tricyklickymi antidepresivami je interakcia
medzi eslikarbazepin acetaitom a MAOI teoreticky mozna.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Riziko suvisiace s epilepsiou a antiepileptikami vo vSeobecnosti

Bolo dokazané, Ze u potomstva Zien s epilepsiou je vyskyt malformacii dvoj- az trojnasobne vyssi ako je
priblizne 3 % vyskyt v celkovej populacii. NajCastejsie je hlaseny razstep peri, srdcovocievne malformacie
a poruchy vyvinu chrbtice. Terapia viacerymi antiepileptikami mdze stvisiet’ so zvySenim rizika
kongenitalnych malformacii v porovnani s monoterapiou, preto je dolezité vzdy podl’a moznosti praktizovat
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monoterapiu. Zeny, ktoré pravdepodobne otehotnejii, a Zeny vo fertilnom veku vieobecne by mali dostavat’
poradenstvo od Specialistu. Ked’ Zena planuje otehotniet’, potrebu antiepilepticke;j terapie treba prehodnotit’.
Nemalo by sa pristupovat’ k nahlemu preruSeniu antiepileptickej terapie, pretoze to mdze spdsobit’ zachvaty,
ktoré by mohli mat’ zadvazné nasledky pre matku i pre diet’a.

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti eslikarbazepin acetatu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukézali vyvojovi toxicitu (pozri odsek Fertilita). Ak Zeny dostavajuce eslikarbazepin acetat otehotneju
alebo planuju otehotniet’, pouzitie Exaliefu treba starostlivo prehodnotit’. Treba podavat’ minimalne uc¢inné
davky a vzdy, ak je to mozné, treba preferovat’ monoterapiu, aspon pocas prvych troch mesiacov gravidity.
Pacientky treba poucit’ 0 moznosti zvySenia rizika malformacii a pontiknut’ im moznost’ predporodneh

skriningu. @

Monitorovanie a prevencia

Antiepileptikd mo6zu prispievat’ k nedostatku kyseliny listovej, jednej z moznych pri¢in ab % plodu
Pred a pocas gravidity sa odporaca prijimat’ vyzivové doplnky s kyselinou listovou. Pret &1 nost’
takychto vyzivovych doplnkov nie je potvrdena, Specificktl predporodnt diagnostiku %ponuknut aj
zenam prijimajucim vyzivové doplnky s kyselinou listovou. &

U novorodenca @

U novorodencov boli hlasené poruchy krvécania sposoben¢ antiepileptika; ko preventivne opatrenie
treba vitamin K1 podavat’ v poslednych tyzdnoch gravidity a tiez noy\o@ vi.

Zeny vo fertilnom veku a antikoncepcia %
Eslikarbazepin acetat nepriaznivo ovplyviiuje posobenie peror@
pouzivat alternativnu, efektivnu a bezpecnli metodu antlkocg

menstrua¢ného cyklu po ukonéeni liecby.
Laktacia \E

Nie st k dispozicii informacie, ¢i sa eslikarbazeiin tat vyluéuje do materského mlieka. Studie na

tikoncepcie. Preto je potrebné
pocas lieCby a az do konca aktualneho

zvieratach dokazali vyluCovanie eslikarbazepinuydo materského mlieka. Pretoze riziko pre dojéené diet’a sa
neda vylucit, dojCenie treba pocas lieCby @1 om prerusit’.

Fertilita Q

Eslikarbazepin acetat bol hodndt‘ otkanov a mysi z hl'adiska moznych neziaducich G¢inkov na
plodnost’ rodi¢ovskej a F1 ge .V §tudii fertility potkanich samcov a samic sa dokazalo, ze
eslikarbazepin acetat spés&ruchu fertility. V studii fertility mysi boli na embryach pozorované
vyvojové U¢inky, no tiet y mohli byt tieZ désledkom nizSieho poctu corpora lutea, ¢o sa prejavilo
ako porucha fertility. i bol zvyseny celkovy vyskyt zavaznych abnormalit a vyskyt zavaznych
kostrovych abnormatlit. ¥ potkanov a mysi neboli pozorované ziadne u¢inky na parametre plodnosti

generacie F1. 6

4.7 Ov%enie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

<
N sk%cnili sa ziadne §tadie o ui¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Niektori pacienti
méMat’ priznaky ako zavraty, ospalost’ alebo poruchy zraku, najma na zaciatku lieCby. Preto je potrebné
upozornit’ pacientov, ze ich fyzické a/alebo psychické schopnosti, ktoré su potrebné pri obsluhe strojov alebo
vedeni motorovych vozidiel mézu byt ovplyvnené a odporucit’ pacientom nevykonavat takéto ¢innosti, kym
sa nedokaze, Ze ich schopnost’ vykonavat’ tieto aktivity nie je obmedzena.

4.8 Neziaduce ucinky
1192 dospelych pacientov s Ciastocnymi epileptickymi zachvatmi (856 pacientov lieCenych eslikarbazepin
acetatom a 336 pacientov lieCenych placebom) sa zicastnilo na placebom kontrolovanych klinickych

skasaniach, pricom neziaduce u¢inky sa vyskytli u 45,3 % pacientov lieCenych eslikarbazepin acetatom
a 24,4 % pacientov lieCenych placebom.
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Neziaduce u¢inky mali zvy¢ajne miernu az stredne zavaznt intenzitu a vyskytovali sa najméi pocas prvych
tyzdnov lie¢by eslikarbazepin acetatom.

Vsetky neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli CastejSie ako u placeba a ¢iselne u viac ako 1 pacienta su v nizSie
uvedenej tabul’ke zoradené podla organovych systémov a frekvencie:

velmi ¢asté: > 1/10, ¢asté > 1/100 az < 1/10, menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, zriedkavé > 1/10 000 az

< 1/1000. V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce t¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j
z&vaznosti.

Organové systémy | Velmi ¢asté | Casté Menej Casté Krvavy
Poruchy krvi Anémia Trombocytop @
a lymfatického leukopéI}ia C)
systému
Poruchy Alergia \&U
imunitného N
systému
Poruchy Hypotyredza N
endokrinného @
systému \
Poruchy Zvysena chut’ do j i
metabolizmu zniZena chut’.‘d ,
a vyzivy hypona‘uriérh%\g

Nerovnov, ktrolytov,

kache ydratacia,

beZl

Psychické poruchy vost, apatia,

\ resia, nervozita,

Nnepokoj, drazdivost’,

Q poruchy pozornosti/
0 hyperaktivita, zméatenost,

O zmeny nalady, plac,
psychomotorické
3 Q’ spomalenie, stres,
) -
C . psychotické poruchy
Poruchy nervového | Zavrat*; | Bolesti Poruchy pamdite, poruchy
systému os@ st | hlavy, rovnovahy, amnézia,
1% zhorSenie hypersomnia, sedécia,
9 koordinacie | afazia, dyzestézia,
\> pohybov*, dystonia, letargia, poruchy
% poruchy ¢uchu, nerovnovaha
pozornosti, autonémneho nervového
. @% tremor systému, cerebelarna
ataxia, cerebelarny

V\ syndrom, zachvaty grand

mal, periférna neuropatia,
poruchy spankového
rytmu, nystagmus, poruchy
reci, dysartria, hypoestézia,
ageusia, pocity palenia

Poruchy oka Diplopia*, Poruchy zraku, oscilopsia,
rozostrené binokularne poruchy
videnie pohybu o¢i, hyperémia oci,

kmitavé pohyby oci, bolesti
oci
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Poruchy ucha Vertigo Bolesti ucha, hypoaktzia,

a labyrintu tinitus

Poruchy srdca Palpitacie, bradykardia,

a srdcovej Cinnosti sinusova bradykardia

Poruchy ciev Hypertenzia, hypotenzia,
ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej Dysfonia, epistaxa, bolest’

sustavy, hrudnika v hrudniku

a mediastina

Poruchy Nauzea, Dyspepsia, gastritida, Pankreatitida

gastrointestinalneh zvracanie, abdominalne bolesti, sucho

o traktu hnacka v ustach, abdominalny ’\@
dyskomfort, nafiknutie ‘ C)
brucha, duodenitida, @,
epigastricky dyskomfort, \g
gingivalna hyperplazia, . 6
gingivitida, syndrom \
podrazdeného Creva, <§
meléna, odynofagia, @
zalido¢ny dyskomfort,
stomatitida, bolesti zZtbov

Poruchy pecene Ochorenia pe{:@

a ZICovych ciest \

Poruchy koze Vyrazky Alopécia ‘a'pokoika,

a podkoZného hyper bza, erytém,

tkaniva chorénia nechtov,

nia pokozky

Poruchy kostrovej \ algia, bolesti chrbta

a svalovej stistavy Na krku

a spojivového Q

tkaniva N

Poruchy obliciek - Noc¢né mocenie, infekcia

a mocovych ciest (\ mocovych ciest

Poruchy Q’ S Nepravidelna menstruacia

reprodukcéného

systému a prsnikov

Celkové poruchy Unava, Asténia, nepokoj, pocit

a reakcie v mieste poruchy chladu, periférny edém,

podania A chodze neziaduca reakcia na

N\
(%)

uzivanie lieku, periférny
chlad

Laborat% o
a fun}::g’

vySet

ZniZenie krvného tlaku,
pokles hmotnosti, zniZenie
diastolického krvného
tlaku, zvySenie krvného
tlaku, znizenie systolického
krvného tlaku, zniZenie
krvného sodiku, znizenie
hematokritu, znizenie
hemoglobinu, zvysenie
frekvencie srdca, zvySenie
transaminaz, zvysenie
triglyceridov, zniZzenie
vol'ného trijodtyroninu
(T3), znizenie vol'ného
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tyroxinu (T4)

Urazy, otravy a Toxicita lieku, pad, 1\
komplikacie poranenie kibov, otrava, @
lie¢ebného postupu poranenie koze R &

* Pocas placebom kontrolovanych klinickych skuSani bola diplopia, abnormality koordina€ig a zavraty
u pacientov sucasne lieCenych karbamazepinom a eslikarbazepin acetatom hlasena ¢ c.

Uzivanie eslikarbazepin acetatu suvisi s prediZenim intervalu PR. MéZe to spd t neziaduce ucinky

suvisiace s predizenim intervalu PR (napr. AV blokada, synkopa, bradykar 'a) pac1ent0v lieCenych
eslikarbazepin acetatom nebola pozorovana blokada AV druhého alebo
4

Pocas programov skusSania s kontrolou placebom na liecbu epileps?' ikarbazepin acetatom sa nevyskytli

zriedkavé neziaduce reakcie ako depresia kostnej drene, anafyl reakcie, zavazné kozné reakcie (napr.
Stevensov-Johnsonov syndrém), systemicky erytematozny | ebo zavazné srdcové arytmie. Pri lieCbe
oxkarbazepinom vsak boli hldsené. Z tohto dévodu nem&@lﬁéit’ ich vyskyt pri liecbe Exaliefom.

4.9 Predavkovanie \@'

Pri ndhodnom predavkovani Exaliefom boli hl ¢ e&iznaky tykajuce sa centralneho nervového systému
ako napr. vertigo, nestabilita pri chddzi a ¢za. Nie je zname Specifické antidotum. Je potrebné
podavat’ vhodnll symptomaticki a podp ecbu. V pripade potreby odstranenia metabolitov
eslikarbazepin acetatu je ucinnym prostiedkom hemodialyza (pozri Cast’ 5.2).

N

5, FARMAKOLOGICK&&STNOSTI
5.1 Farmakodyna@astnosti

Farmakoterapeu%k pina: Antiepileptika, derivaty karboxamidu, ATC kod: NO3AF04

Sposob u%tu

Presny 1zmus uc¢inku eslikarbazepin acetatu nie je zndmy. Avsak elektrofyziologické studie in vitro
nazna e eslikarbazepin acetat a jeho metabolity stabilizuju inaktivovany stav elektrosenzitivnych

i ch kanalov a tak brania navratu do aktivovaného stavu, pricom zachovaji opakované neuronalne

Farmakodynamicky efekt

Eslikarbazepin acetat a jeho aktivne metabolity zabranili vzniku zachvatov na neklinickych modeloch, preto
sa predpokladé antikonvulzivna efektivita u l'udi. Farmakologicka efektivita eslikarbazepin acetatu sa u l'udi
primarne realizuje prostrednictvom jeho aktivneho metabolitu.

Klinickd tc¢innost’ a bezpecnost’
Efektivita a bezpecnost’ eslikarbazepin acetatu sa prejavila vo faze III v troch dvojito zaslepenych placebom
kontrolovanych klinickych sktisaniach na 1049 dospelych pacientoch s Ciastocnou epilepsiou, ktora
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nereagovala na lieCbu jednym az tromi sti¢asne podavanymi antiepileptikami. Pocas tychto skiSani sa
oxkarbazepin a felbamat nemohli pouZzivat’ suc¢asne. Eslikarbazepin acetat sa testoval pri davkach 400 mg,
800 mg a 1200 mg jedenkrat denne. Pocas udrziavacieho 12-tyzdnov trvajuceho obdobia bol eslikarbazepin
acetat 800 mg a 1200 mg jedenkrat denne signifikantne u¢innejsi ako placebo v zniZeni frekvencie
epileptickych zachvatov. Percentualny podiel probandov s 50 % zniZzenim frekvencie zachvatov po cely cas
trvania fazy III sksania bol 19 % u placeba, 21 % u eslikarbazepin acetatu 400 mg, 34 % u eslikarbazepin
acetatu 800 mg a 36 % u eslikarbazepin acetatu 1200 mg denne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Eslikarbazepin acetat sa extenzivne transformuje na eslikarbazepin. Po peroralnom podani zvycajne* @
zostavaju hladiny eslikarbazepin acetatu v plazme pod limitom kvantifikacie. Tyax eshkarbazep n \
dosiahne 2 az 3 h po davke. Biologicka dostupnost’ sa povazuje za vysokl, pretoZze mnozstvo r&tov
ziskanych z mocu je viac ako 90% davky eslikarbazepin acetatu.

Distribucia
Eslikarbazepin sa relativne malo viaze na proteiny plazmy (< 40 %), bez zav1slost1 1@ centracii. Stadie in
vitro poukazali na fakt, ze vdzba na plazmatické proteiny nebola relevantne ov ritomnost’ou
warfarinu, diazepamu, digoxinu, fenytoinu a tolbutamidu. Vazba warfarinu, d1 u, digoxinu, fenytoinu
a tolbutamidu nebola signifikantne ovplyvnena pritomnost’ou eshkarbaze i

. - 5 O
Biotransformacia X
Eslikarbazepin acetat sa pri prvom prechode rychlo a extenzivne uje hydrolytickym metabolizmom
na svoj hlavny aktivny metabolit eslikarbazepin. Vrchol plaz koncentracie (Cy,y) dosiahne
eslikarbazepin 2 - 3 hodiny po davke a ustaleny stav plazm, oncentracie dosiahne 4 az 5 dni pri
davkovani jedenkrat denne v stilade s efektivnym polcas - 24 h. V skuasaniach so zdravymi jedincami
bol polcas eslikarbazepinu 10 - 20 h, u epileptickyc d@lych pacientov 13 - 20 h. Menej vyznamnymi
metabolitmi v plazme st R-likarbazepin a oxkarb toré vykazuju aktivitu a konjugaty kyseliny

glukurénove;j s eslikarbazepin acetatom, eslikarba om, R-likarbazepinom a oxkarbazepinom.
Eslikarbazepin acetat neovplyviiuje svoj v, metabolizmus ani klirens.

Pri studiach s eslikarbazepinom na ¢ ych P'udskych hepatocytoch bola pozorovana mierna aktivacia
glukuronidécie sprostredkovan Al.

Vylucovanie Q

Metabolity eslikarbaz atu sa eliminuju zo systémového obehu primarne renalnym vylucovanim
v nezmenenej forme %O forme glukuronidovanych konjugatov. Celkovo eslikarbazepin a jeho
glukuronid tvoria Viﬁo 90% celkovych metabolitov vyluc¢enych mocom, priblizne dve tretiny

vV nezmenene;j f@ a jednu tretinu vo forme konjugatu glukuronidu.

Linearit arita
F@l tika eslikarbazepinu u zdravych jedincov a pacientov je linedrna a zavisla na davke v rozmedzi
4 1200 mg.

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)
Farmakokineticky profil eslikarbazepin acetatu u starSich pacientov s klirens kreatininu > 60 ml/min nie je
ovplyvneny (pozri Cast’ 4.2).

Poskodenie obliciek

Metabolity eslikarbazepin acetatu sa primarne zo systémového obehu eliminuju obli¢kami. Klinické skasanie
u pacientov s miernym az zdvaznym poskodenim obli¢iek poukazalo na fakt, Ze klirens zavisi od funkcie
obli¢iek. Pacientom s klirens kreatininu < 60 ml/min sa pocas liecby preparatom Exalief odporaca uprava
davky (pozri Cast’ 4.2).
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Hemodialyza odstraiuje z plazmy metabolity eslikarbazepin acetatu.

Poskodenie funkcie pecene

Po viacnasobnych peroralnych davkach sa u zdravych jedincov a u pacientov s miernym poskodenim pecene
vyhodnocovala farmakokinetika a metabolizmus eslikarbazepin acetatu. Mierne poskodenie pecene
neovplyvnilo farmakokinetiku eslikarbazepin acetatu. U pacientov s miernou a zavaznejSou poruchou
funkcie pe€ene nie je potrebné upravit’ davku (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov s vel'mi zadvaznou poruchou funkcie pecene sa vyhodnotenie farmakokinetiky eslikarbazepinu
nerealizovalo.

Pohlavie
Skusania na zdravych jedincoch a pacientoch dokazali, Ze pohlavie jedincov neovplyviuje farmakok@;
eslikarbazepin acetatu.

»O
5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti \@

nizSich ako su klinické hladiny posobenia eslikarbazepinu (hlavny a farmakologick ny metabolit

v ,\ Ty . . sy . * s
Neziaduce ucinky pozorované v stidiach na zvieratach sa vyskytovali pri urovn1301a vyrazne
2K
eslikarbazepin acetatu). Miera bezpec¢nosti na zéklade komparativneho podéavani ebola stanovena.

v sktsaniach s mySami alebo psami, ¢o je v stlade s exacerbaciou spQ ychronickej progresivnej

Pozoroval sa dokaz nefrotoxicity v skuSaniach toxicity opakovanej davky ﬁﬁotkanoch, ale nepozoroval sa
nefropatie u tychto druhov. \

hypertrofia pecene a zvySeny vyskyt tumorov pecene u mys$f, m tieto ndlezy su v sulade s indukciou
hepatalnych mikrozomalnych enzymov, ¢o je efekt, kto pozoroval u pacientov, ktori dostavali

eslikarbazepin acetat. \

V klinickych skusaniach toxicity opakovanej davky u mysi @&V sa pozorovala centrilobularna

Stidie genotoxicity s eslikarbazepin acetatom nen@éujﬁ na ziadne osobitné rizika pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORIQ@

6.1 Zoznam pomocnych létﬁt)g
Povidon K 29/32 Q
Sodna sol’ kroskarmeléz O
Magnéziumstearat &

6.2 Inkomp@lity

Neapliko .
L
6.05 pouZitePnosti
4 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Exalief 800 mg tablety su balené v pretlacovacom baleni ALU/ALU alebo ALU/PVC ulozenom
v papierovych Skatuliach s obsahom 20, 30, 60 alebo 90 tabliet.
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Exalief 800 mg tablety st balené v HDPE fl'asiach s polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom,
ktoré st umiestnené v papierovych $katuliach s obsahom 90 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII »\Q
BIAL - Portela & C*, SA ‘(bC)

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

tel.: +351 22 986 61 00 \

fax: +351 22 986 61 99 ‘\6

e-mail: info@bial.com Q

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) 0‘

EU/1/09/520/012-020 v, O

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA TRACIE

Datum prvej registracie: 21.04.2009 \®\'

10. DATUM REVIZIE TEXTU 0 Q

Detailné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/. .4

O
Q
O
Ny
&
v
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PRILOHA II %

e\'O

DRZITEL: POVOLENIA NA VYROQQ)POVEDNY ZA

UVODLNENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACQ

O
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

BIAL - Portela & C*, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalsko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

L 2
. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, }(1@& SA
VZTAHUJU NA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII (b

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. %\g

<

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPE 1@; INNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné. N OO

. DALSIE PODMIENKY 6

Systém dohl'adu nad liekmi QO
Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh musi zabezpeCit Zavedenie systému dohl'adu nad liekmi, ktory je
predlozenej v ramci modulu 1.8.1. Ziadosti o vydani nia na uvedenie lieku na trh, ako aj jeho
fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v ¢ase, k Je uvedeny na trhu.

Plan riadenia rizik
Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh@ dzuje uskutociiovat Studie a dodatocné aktivity
v ramci dohladu nad liekmi, ktoré st g@ e opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 4.0 planu riade ik (RMP) predlozeného v ramci modulu 1.8.2. Zziadosti
o vydanie povolenia na uvedenié a trh a v rdmci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia
rizik odsuhlaseného vyborom

Pokial’ ide o usmernenie CHMP k systémom riadenia rizika pre liecky na humanne pouZitie,
aktualizovany plan ri arizik sa ma predlozit’ v rovnakom ¢ase ako d’alSia sprava o periodickom rozbore
bezpecnosti lieku (P ).

Navyse, akt ali%ny plan riadenia rizik sa ma predlozit’
. A a nova informacia, ktord moze mat vplyv na aktudlne Specifikacie bezpecnosti, plan
¢ %ﬂ;ad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika
. & sa v ramci 60 dni dosiahne délezity medznik (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
1zika
. Na ziadost” Eurdpskej liekovej agenttry
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA 1NF0RMAC® POUZIVATELOV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a so 7, 14 alebo 28 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Exalief 400 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2.  LIECIVO (LIECIVA) . %_f

Kazda tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepin acetatu. ) C)
- x\a
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N2 |
\7
, no)
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R |

»
7 tabliet \)
14 tabliet {*\9

28 tabliet 6
~O

5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA \V -

Na vnutorné pouzitie. \®

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéc@&uiivatel’ov.

O

6. SPECIALNE UPOZORNEWE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHIADU DETI <=\

Uchovavajte mimo dosahu&adu deti.
b N &

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

)

{
| 8. ’Dm EXSPIRACIE |
\U

%)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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BIAL-Portela & C?, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

7 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
14 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
28 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
7 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
14 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
28 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Cislo Sarze

W\
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA % '/

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. O

N4

| 15. POKYNY NA POUZITIE \%

N

Q

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Exalief 400 mg

*

V

=
il
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MINIMALNE UDAJE, KTORE BUDU NA PRETLACOVACOM BALEN]

ALU/ALU pretlacovacie balenie
PVC/ALU pretlacovacie balenie

1. NAZOV LIEKU

Exalief 400 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII L CN

BIAL ’\&,

N\
| 3.  DATUM EXSPIRACIE ; %‘

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Cislo sarze O
5. INE N2 N

%
ol
Vv

41



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s 30 alebo 60 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Exalief 600 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin acetatu. ‘QC)
_ Q
(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK + & |
\7
r n‘ -
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y |

-
30 tablict \)
60 tabliet {*\9

5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA AN

N

Na vnutorné pouzitie. \

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pr@ﬁivatel’ov.

A

6. SPECIALNE UPOZORNENIWIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

ADOHLCADUDETI "
S~
Uchovéavajte mimo dosahu a &Ql deti.

|

7. INE SPECL@UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

EXP®

8. Dﬂ' ¥M%X‘SPIRACIE
\Z
v/

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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BIAL-Portela & C? S.A.

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/520/007 30 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/008 60 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/009 30 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/010 60 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Cislo Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. N O

| 15. POKYNY NA POUZITIE

RS

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PI'SMEA\‘%
-

Exalief 600 mg 0 2

S
oF
U
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MINIMALNE UDAJE, KTORE BUDU NA PRETLACOVACOM BALEN]

ALU/ALU pretlacovacie balenie
PVC/ALU pretlacovacie balenie

1. NAZOV LIEKU

Exalief 600 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII L CN

BIAL ’\&,

N\
| 3.  DATUM EXSPIRACIE ; %‘

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Cislo sarze O
5. INE N2 N

%
ol
Vv
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HPDE fTaSe, papier a HPDE fI’ase s 90 tabletami

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Exalief 600 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin acetatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

90 tabliet

5. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

Na vnutorné pouzitie. @,

AN
\ A2

AN

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pr@_\iivatel’ov.

A

6. SPECIALNE UPOZORNENIWIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

A DOHEADU DETI o)
4~
Uchovavajte mimo dosahu a &&1 deti.

|

7. INE §PECI@U’POZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Exp’

(02
8. DAT ¥M EXSPIRACIE
\Z
v/

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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BIAL-Portela & C? S.A.

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/520/011

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Cislo Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME JRO N

Exalief 600 mg \@»

(iba vonkajsie balenie) Q

S
oF
U
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula s 20, 30, 60 alebo 90 tabletami

1. NAZOV LIEKU

Exalief 800 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2.  LIECIVO e
Kazda tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin acetatu. ) C)\
- x\a
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N2 |
\7
i no)
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R |

Y
20 tabliet 0
30 tabliet ’@

60 tabliet
90 tabliet %

e

5. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA % )

Na vnutorné pouzitie. Q

Pred pouzitim si precitajte pisomntl infow@e pouzivatelov.

P
6. SPECIALNE UPOZOR-P&%&?, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

-

Uchovavajte mimo d@hl’adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
I~

\

| 8. ‘Q@ﬁv[ EXSPIRACIE

N/
EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIAL-Portela & C*, S.A.

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/520/012 20 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/013 30 tabliet - ALU/ALU pretlaovacie balenie
EU/1/09/520/014 60 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/015 90 tabliet - ALU/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/016 20 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/017 30 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/018 60 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie
EU/1/09/520/019 90 tabliet - PVC/ALU pretlacovacie balenie

13. CISLO VYROBNEJ SARZE \b j

v Xe
Cislo Sarze \'

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VW’

R
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. \@'

S,

| 15. POKYNY NA POUZITIE

VN

o>

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Exalief 800 mg OQ

S
oF
U
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MINIMALNE UDAJE, KTORE BUDU NA PRETLACOVACOM BALEN]

ALU/ALU pretlacovacie balenie
PVC/ALU pretlacovacie balenie

1. NAZOV LIEKU

Exalief 800 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII L CN

BIAL ’\&,

N\
| 3.  DATUM EXSPIRACIE ; %‘

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Cislo sarze O
5. INE N2 N

%
ol
Vv
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HPDE fTaSe, papier a HPDE fI’ase s 90 tabletami

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Exalief 800 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

AN
2.  LIECIVO (LIECIVA) ‘ ; 2‘
(
Kazda tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin acetatu. \g
>
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK A\
[\
_ «
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH JRN
x U
90 tabliet \

A ~O
5. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA % -

0
Na vnutorné pouzitie. \
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéc@e p?uiivatel’ov.

O

6. SPECIALNE UPOZORNEWE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHIADU DETI <=\

Uchovavajte mimo dosahu&adu deti.
b N &

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

)

{
| 8. DA’NVI EXSPIRACIE

2

%)

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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BIAL-Portela & C? S.A.

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/520/020
‘\
13. CISLO VYROBNEJ SARZE ) ("\

Cislo sarze \$
&

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE X

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME \
NG

Exalief 800 mg \@'

(iba vonkajsie balenie) 0

S
oF
U
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Exalief 400 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

Pozorne si preditajte celt pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat® Vas liek.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnakeé priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie Géinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojm(l) rovi

alebo lekarnikovi. ‘(b

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete: \
Co je Exalief a na &o sa pouziva ¢ %
Skor ako uzijete Exalief \
Ako uzivat’ Exalief @
Mozné vedlajsie uéinky K

Ako uchovavat’ Exalief 0

Dalsie informacie
{0

1.  CO JE EXALIEF A NA CO SA POUZIiVA 6

AR e

Exalief patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antiepile@ouiivajﬁ sa na liecbu epilepsie, ochorenia,
ktoré sa prejavuje opakovanymi zachvatmi alebo kfémi

Exalief sa pouZziva u dospelych pacientov, ktori uz \jﬁ inu antiepilepticku liecbu a napriek tomu u nich
pretrvavaju zachvaty, ktoré ovplyviiuju jednu ¢ast’ mezgu (Ciastocné zachvaty). Tieto zdchvaty mézu ale
nemusia pokracovat’ zachvatom, ktory ovp i ¢ely mozog (sekundarna generalizacia).

Exalief vam predpisal vas lekar za ﬁéef&niienia poctu zachvatov.

N

2.  SKOR AKO UZIJET&LIEF

Neuzivajte Exalief aks, '
o ste alergicky liveny) na lie¢ivo (eslikarbazepin acetat) alebo iné karboxamidové derivaty (napr.
karbamazepin o oxkarbazepin, liekov pouzivanych na liecbu epilepsie) alebo na ktorukol'vek
z d’alSichtzl6ziek Exalief.
J trp'ﬂ%éitym druhom poruchy srdcového rytmu (atrioventikularna (AV) blokada druhého alebo

. tr@ stupna)

BW 1450 opatrny pri uZivani Exalief
Okanmzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
e ak mate kozné vyrazky, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
Mo6zu to byt priznaky alergickej reakcie.
e ak trpite zmétenost'ou, zhorsenim zachvatov alebo oslabenym vedomim. M6zu to byt priznaky
znizenej hladiny soli v krvi.

Oznamte vaSmu lekérovi:
e ak mate problémy s oblickami. Vas lekar mozno bude nuteny znizit’ ddvku. Exalief sa neodporuca
u pacientov so zdvaznym ochorenim obliciek.
e ak mate problémy s peceniou. Exalief sa neodporti¢a u pacientov so zavaznymi problémami s pecenou.
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e ak uzivate lick, ktory moze sposobovat’ abnormality EKG (elektrokardiogramu) nazyvané predizeny
interval PR. Ak s urCitost'ou neviete, ¢i lieky, ktoré uzivate, mézu mat takyto t¢inok, porad’te sa
s lekarom.

e ak trpite srdcovym ochorenim, ako je zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt.

e trpite zachvatmi, ktoré zacinaju rozsiahlymi elektrickym vybojom zasahujucim obe strany mozgu

Exalief Vam moze sposobovat’ pocity zavratov a/alebo ospalosti, najméa na zaciatku lie¢by. Bud'te zvlast
opatrny pri uzivani Exaliefu, aby ste predisli nahodnému poraneniu (pad).

Malé mnozstvo pacientov, ktori uzivaju antiepileptika mali myslienky sebaposkodzovania alebo
samovrazdy. Ak sa pri uzivani Exaliefu u Vas vyskytni podobné myslienky, okamzite to oznamte svoj
lekérovi. ¢ @

D o0

Exalief sa nema podavat’ detom ani adolescentom. 56

UZivanie inych liekov N %

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate fenytoin (liek na lieCbu epilepsie), pretoze Qpravdepodobne
potrebné upravit’ davku lieku.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate karbamazepin (lick na lieCbu epilepsic), nakol’ko moze byt nutné,
aby upravil vase davkovanie a mozu sa Castejsie vyskytnut nasledujﬁ@dl’aj Sie u¢inky Exaliefu:
dvojité videnie, zhorSenie koordinacie pohybov a zavrat.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate simvastatin (liek, ktory sa @a znizenie hladiny cholesterolu),
nakol’ko mo6ze byt nutna uprava vasho davkovania.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate liek na zriedenie krvi arin.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate tricyklické antidepfesiva napr. amitriptylin.

o Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate hormonalnu/p antikoncepciu. Exalief moze znizit’ u¢innost’
hormonalnej antikoncepcie ako napr. antikoncep¢ abletiek. Preto sa odportca, aby ste pocas
uzivania Exaliefu a nasledne az do konca aktua menstrua¢ného cyklu po ukonéeni uzivania
Exaliefu pouzivali iné formy bezpe¢nej a G¢in ntikoncepcie.

e Neuzivajte oxkarbazepin (liek na liecbu epilgpsie) s Exaliefom, pretoZe nie je zname, i je bezpecné
uzivat’ tieto lieky spolu.

Ak uzivate alebo ste v posledno
lekarsky predpis, oznamte to, pf
akykol'vek liek ovplyvinioval

ivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
»svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to vhodné v pripade, ak by
1izmus ucinku Exaliefu alebo ak by Exalief zasahoval do ich posobenia.

Uzivanie Exaliefu s j%@ napojmi

Exalief tablety sa m@ at’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a %enie
Okamzite povedzt€ svojmu lekarovi ak otehotniete alebo ak planujete otehotniet’. Exalief mozete uzivat

pocas gr len na pokyn svojho lekara.
<

Vy ku#& preukazali zvySené riziko vzniku vrodenych vyvojovych chyb u deti zien, ktoré uzivaju
anticpieptika. Z druhej strany sa vSak ucinna terapia epilepsie nesmie prerusit, pretoze zhorSenie choroby je
Skodlivé pre matku i pre nenarodené diet’a.

Nedojcite pocas uzivania Exaliefu. Nie je zndme, ¢i Exalief prechadza do materského mlieka.

Pozrite si ¢ast’,,Uzivanie inych liekov*, v ktorej najdete rady o antikoncepcii.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Exalief moZze spdsobovat’ najmé na zaciatku liecCby pocity zavratov, ospalosti a méze ovplyvilovat’ Vas zrak.
Ak sa objavia tieto priznaky u Vas, nepouzivajte Ziadne nastroje ani pristroje a neved’te vozidlo.

3. AKO UZIVAT EXALIEF

Vzdy uzivajte Exalief presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Dospelé osoby
Pre dospelych pacientov st uréené dva spdsoby davkovania:

Davkovanie v uvode liecby @
Davka 400 mg jedenkrat denne pocas jedného az dvoch tyzdnov, pred zvySenim na udrziavacildavkd. Vas
lekar rozhodne, ¢i tito davku mate dostavat’ jeden alebo dva tyzdne.

Udrziavacia davka ¢ %
Zvycajna udrziavacia davka je 800 mg jedenkrat denne. \

Davku je mozné zvysit az na 1200 mg jedenkrat denne podl'a Vasej odpovede nagi xaliefom.
Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)

Ak ste starsi pacient, vhodnt davku Vam odporuci Vas lekar. 0

O
Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ak mate ochorenie obliCiek, pravdepodobne dostanete niz$iu ddvkd Bxaliefu. Vas lekar Vam odporuci
vhodnu davku. Exalief nie je odporacany, ak mate zavazné pro @ y s oblickami.

Pacienti s poruchou funkcie pecene \'
Davka je zhodna s davkou u dospelych. Exalief VéaN odporacéany, ak mate zavazné problémy
s pecenou. Ak si nie ste isty, aki davku mate uziv orozpravajte sa prosim s Vasim lekarom.

Spdsob a cesta podavania 0
Zapite tabletu poharom vody. O

Ak uZijete viac Exaliefu, ako mat Q
Ak ste uzili ndhodne viac Exaliefu ak® ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
nemocnice na pohotovost’. Zabettesi balenie lieku so sebou. Je to preto, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ E%:eo

Ak ste zabudli uzit % ite ¢o najskor d’alsiu tabletu a pokracujte vo zvycajnom davkovani. Neuzivajte
dvojita davku, aby stéatahradili vynechant davku.

ako dl ete uzivat’ Exalief. Ak by Vas lekar rozhodol, Ze liecba Exaliefom sa ma ukoncit, Vasa davka

Ak prest e uzivat’ Exalief

Neuko@ ivanie lieku néhle. Ak tak urobite, riskujete zvySenie poctu zachvatov. Vas lekér rozhodne,
buﬁ%s? vidla zniZovana postupne. Je dolezité, aby bola Vasa liecba ukoncend podla rady Vasho lekara,
inak $a mozu Vase priznaky zhorsit’.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Exalief mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt vel'mi vazne. Ak sa u vas prejavia vedlajsie ucinky, ukoncite

uzivanie Exaliefu a okamzite to oznamte lekarovi, alebo chod’te do nemocnice, mozno budete potrebovat’

naliehavll zdravotnicku starostlivost’:

e Vyrazky, problémy s prehitanim a dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka. Mézu to byt
priznaky alergickej reakcie

Frekvencia moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych v nasledujicom zozname sa definuje pouzitim
nasledujtcej konvencie:

vel'mi Casté (postihnu viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (postihnt 1 az 10 zo 100 pacientov)

menegj Casté (postihna 1 az 10 z 1000 pacientov)

zriedkavé (postihni 1 a2 10 z 10 000 pacientov) N,
vel'mi zriedkavé (postihni menej ako 1 z 10 000 pacientov) C)\

)
VePmi ¢asté vedl'ajsie priznaky si: @’

e Pocit zavratu alebo ospalosti E\g

Casté vedlajsie priznaky si: Q
e Pocit nestability alebo pocit otacania alebo nestalosti @

e Pocit na vracanie alebo vracanie K

e Bolesti hlavy 0

e Hnacka

e Dvojité alebo rozostrené videnie \'

[ ]

[ )
L]
L]
L)
[ ]

Stazena koncentracia 6
Pocit nedostatku energie a inavy O

Chvenie Q
Neobratnost’ \
Kozné vyrazky \@'

Znizena citlivost a tfpnutie ruk a ndh Q

Menej ¢asté vedlajsie priznaky su: 0

e Alergia O

e Zhorsenie epileptickych zéchvato»?
ZnizZena aktivita Stitnej zl'azy. l@ akom patri neznasanie chladu, zvac¢senie jazyka, tenké a krehké

nechty ruk alebo vlasy a zm’i@ esna teplota.

Zvysené hladiny tukov V®om obehu

Zhorseny spanok O

ny tlak alebo pokles krvného tlaku pri postaveni sa
Krvné testy poukaZujuce na nizku hladinu soli alebo sodika vo vasej krvi alebo znizenie poctu Cervenych
krviniek

e o o o o
)—U
-
o
=N
-
8
<
»n
]
o
@]
(¢}
=

Zmeny nalady alebo halucinacie

St'azené rozpravanie

Krvéacanie z nosa

Bolest’ v hrudniku

Ubytok hmotnosti a celkovo zhor$enie zdravotného stavu (kachexia)

J Dehy%,g'a

o 7Zm hybov o¢i, rozmazané videnie, Cervené o¢i alebo bolesti o¢i

. Sp}gge

. W%nie pamite alebo zabudlivost’

e Plag, pocit depresie, nervozity alebo zmétenosti, znizenie zaujmu alebo emocii
e Neschopnost” hovorit’ alebo pisat’ alebo rozumiet’ hovorenému alebo pisanému slovu
e Nepokoj

e Drazdivost

[ ]

[ ]

L

L]

L)
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Pocity necitlivosti v akejkol'vek Casti tela

Pocity palenia

Zmyslové poruchy vone a/alebo chuti

Bolesti ucha alebo zvonenie v uchu

Opuch néh alebo rak

Bolesti srdca, zalido¢né tazkosti, bolest’ brucha, nafukovanie brucha, citlivost’ brucha alebo sucho
v ustach

Krv v stolici

Zapalené d’asna, zapal v ustnej dutine alebo bolest’ zubov

Bolestivé prehitanie

Potenie alebo pocit suchej koze @
L 2

Zmeny nechtov alebo kozZe (napr. sCervenanie koze)

Ubytok vlasov ']
Nepravidelny menstruacny cyklus
Zvysena produkcia mocu v noci \g
Infekcia mocovych ciest . %
Pocit celkovej nepohody alebo chladu \
Zvysena alebo znizena chut’ do jedla Q
Ubytok hmotnosti alebo extrémne zvy$enie hmotnosti K@

Bolesti svalov

Bolesti chrbta alebo krku 0

Chladné koncatiny 2 O

Rychlejsia, pomalsia alebo nepravidelna akcia srdca 6

Pocit spavosti
Neurologické pohybové poruchy so stahovanim svalst\&bujﬁcim krativé a opakované pohyby
alebo abnormalny postoj. K priznakom patria tremor olesti, zvieranie.

e Syndrom podrazdeného creva (IBS). K priznak@a chronické abdominalne kf¢e a hnacka alebo

zapcha. Q
Zriedkavé vedl'ajsie priznaky sh:
e ZniZenie poctu krvnych dosticiek, co @ j¢ riziko krvacania alebo tvorenia krvnej podliatiny
e Silna bolest’ chrbta a zaludku Q
e Znizenie poctu bielych krviil'ie ySuje pravdepodobnost’ infekcie

Mozu sa vyskytnat’ vedlaj$ie priznaky spojené s touto abnormalitou EKG (napr. mdloby a spomalenie akcie

Uzivanie Exaliefu je spojované Qormalitou EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou prediZeny interval PR.
srdca). @

Ak zanete pocit’ov@ykol’vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené @'to pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. |

L
5. UCHOVAVAT EXALIEF
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Exalief po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pretlacovacom baleni a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. DALSIE INFORMACIE

Co Exalief obsahuje
e Liecivo je eslikarbazepin acetat. Kazda tableta obsahuje 400 mg eslikarbazepin acetatu.
e Dalsie zlozky st povidén K29/32, sodna sol’ kroskarmel6zy a magnéziumstearat.

Ako vyzera Exalief a obsah balenia
Tablety Exalief 400 mg su biele, okruhle a bikonvexné. Tablety su oznacené ,,ESL 400 na jednej strane a na
druhej strane maju ryhu. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu na l'ahSie prehltanie a neslizi na
rozdelenie tablety na dve rovnaké davky.

L 2 <2 ’
Tablety st balené v pretlacovacom baleni a papierovych skatuliach, ktoré obsahuju 7, 14 alebo‘28 @t.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. \&'@’

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

. \%
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional @Q

4745-457 S. Mamede do Coronado K

Portugalsko

Tel.: +351 22 986 61 00 0

Fax: +351 22 986 61 99 O

E-mail: info@bial.com %

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontakpmaj osim drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola na \fy schvalena v MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné n@metovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu/. 0
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Exalief 600 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

Pozorne si preditajte celt pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat® Vas liek.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnakeé priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie Géinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojm(l) rovi

alebo lekarnikovi. ‘(b

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete: \
Co je Exalief a na &o sa pouziva ¢ %
Skor ako uzijete Exalief \
Ako uzivat’ Exalief @
Mozné vedlajsie uéinky K

Ako uchovavat’ Exalief 0

DalSie informacie
{0

1.  CO JE EXALIEF A NA CO SA POUZIiVA 6

AN e

Exalief patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antiepile@ouiivajﬁ sa na liecbu epilepsie, ochorenia,
ktoré sa prejavuje opakovanymi zachvatmi alebo kfémi

\jﬁ inu antiepilepticku liecbu a napriek tomu u nich
pretrvavaju zachvaty, ktoré ovplyvnuji jednu éast mezgu (Ciastoné zachvaty). Tieto zachvaty mozu ale
nemusia pokracovat’ zachvatom, ktory ovp i ¢ely mozog (sekundarna generalizacia).

Exalief sa pouZziva u dospelych pacientov, ktori ui@v

Exalief vam predpisal vas lekar za ﬁéef&niienia poctu zachvatov.

N

2. SKOR AKO UZIJET&LIEF

Neuzivajte Exalief aks, '
o ste alergicky liveny) na lieCivo (eslikarbazepin acetat) alebo iné karboxamidové derivaty (napr.
karbamazepin o oxkarbazepin, liekov pouzivanych na liecbu epilepsie) alebo na ktorukol'vek
z d’alSichtzl6ziek Exalief.
J trp&%éitym druhom poruchy srdcového rytmu (atrioventikularna (AV) blokada druhého alebo

. tr@ stupna)

BW 145t opatrny pri uZivani Exalief
Okanizite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
e ak mate kozné vyrazky, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
Mo6zu to byt priznaky alergickej reakcie.
e ak trpite zmétenost'ou, zhorSenim zachvatov alebo oslabenym vedomim. Mézu to byt priznaky
zniZenej hladiny soli v krvi.

Oznamte vaSmu lekérovi:
e ak mate problémy s oblickami. Vas lekar mozno bude nuteny znizit’ ddvku. Exalief sa neodporuca
u pacientov so zdvaznym ochorenim obliciek.
e ak mate problémy s peceniou. Exalief sa neodporti¢a u pacientov so zavaznymi problémami s pecenou.

59



e ak uzivate lick, ktory moze sposobovat’ abnormality EKG (elektrokardiogramu) nazyvané predizeny
interval PR. Ak s urCitost'ou neviete, ¢i lieky, ktoré uzivate, mézu mat takyto t¢inok, porad’te sa
s lekarom.

e ak trpite srdcovym ochorenim, ako je zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt.

e trpite zachvatmi, ktoré zacinaju rozsiahlymi elektrickym vybojom zasahujucim obe strany mozgu

Exalief Vam moze sposobovat’ pocity zavratov a/alebo ospalosti, najméa na zaciatku lie¢by. Bud'te zvlast
opatrny pri uzivani Exaliefu, aby ste predisli nahodnému poraneniu (pad).

Malé mnozstvo pacientov, ktori uzivaju antiepileptika mali myslienky sebaposkodzovania alebo
samovrazdy. Ak sa pri uzivani Exaliefu u Vas vyskytni podobné myslienky, okamzite to oznamte svoj
lekérovi. ¢ @

D o0

Exalief sa nema podavat’ detom ani adolescentom. 56

UZivanie inych liekov N %

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate fenytoin (liek na lieCbu epilepsie), pretoze Qpravdepodobne
potrebné upravit’ davku lieku.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate karbamazepin (lick na lieCbu epilepsic), nakol’ko moze byt nutné,
aby upravil vase davkovanie a mozu sa Castejsie vyskytnut nasledujﬁ@dl’aj Sie u¢inky Exaliefu:
dvojité videnie, zhorSenie koordinacie pohybov a zavrat.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate simvastatin (liek, ktory sa @a znizenie hladiny cholesterolu),
nakol’ko mo6ze byt nutna uprava vasho davkovania.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate liek na zriedenie krvi arin.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate tricyklické antidepfesiva napr. amitriptylin.

o Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate hormonalnu/p antikoncepciu. Exalief moze znizit’ u¢innost’
hormonalnej antikoncepcie ako napr. antikoncep¢ abletiek. Preto sa odportca, aby ste pocas
uzivania Exaliefu a nasledne az do konca aktua menstrua¢ného cyklu po ukonéeni uzivania
Exaliefu pouzivali iné formy bezpe¢nej a G¢in ntikoncepcie.

e Neuzivajte oxkarbazepin (liek na liecbu epilgpsie) s Exaliefom, pretoZe nie je zname, i je bezpecné
uzivat’ tieto lieky spolu.

Ak uzivate alebo ste v posledno
lekarsky predpis, oznamte to, pf
akykol'vek liek ovplyvinioval

ivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
»svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to vhodné v pripade, ak by
1izmus ucinku Exaliefu alebo ak by Exalief zasahoval do ich posobenia.

Uzivanie Exaliefu s j%@ napojmi

Exalief tablety sa m@ at’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a %enie
Okamzite povedzt€ svojmu lekarovi ak otehotniete alebo ak planujete otehotniet’. Exalief mozete uzivat

pocas gr len na pokyn svojho lekara.
<

Vy ku#& preukazali zvySené riziko vzniku vrodenych vyvojovych chyb u deti zien, ktoré uzivaju
anticpieptika. Z druhej strany sa vSak ucinna terapia epilepsie nesmie prerusit, pretoze zhorSenie choroby je
Skodlivé pre matku i pre nenarodené diet’a.

Nedojcite pocas uzivania Exaliefu. Nie je zndme, ¢i Exalief prechadza do materského mlieka.

Pozrite si ¢ast’,,Uzivanie inych liekov*, v ktorej najdete rady o antikoncepcii.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Exalief moZze spdsobovat’ najmé na zaciatku liecCby pocity zavratov, ospalosti a méze ovplyvilovat’ Vas zrak.
Ak sa objavia tieto priznaky u Vas, nepouzivajte Ziadne nastroje ani pristroje a neved’te vozidlo.

3.  AKO UZIVAT EXALIEF

Vzdy uzivajte Exalief presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Dospelé osoby
Pre dospelych pacientov st uréené dva spdsoby davkovania:

Davkovanie v uvode liecby @
Davka 400 mg jedenkrat denne pocas jedného az dvoch tyzdnov, pred zvySenim na udrziavacildavkd. Vas
lekar rozhodne, ¢i tito davku mate dostavat’ jeden alebo dva tyzdne.

Udrziavacia davka ¢ %
Zvycajna udrziavacia davka je 800 mg jedenkrat denne. \

Davku je mozné zvysit az na 1200 mg jedenkrat denne podl'a Vasej odpovede nagi xaliefom.
Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)

Ak ste starsi pacient, vhodnt davku Vam odporuci Vas lekar. 0

O
Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ak mate ochorenie obliCiek, pravdepodobne dostanete niz$iu ddvkd Bxaliefu. Vas lekar Vam odporuci
vhodnu davku. Exalief nie je odporacany, ak mate zavazné pro @ y s oblickami.

Pacienti s poruchou funkcie pecene \'
Davka je zhodna s davkou u dospelych. Exalief VéaN odporacéany, ak mate zavazné problémy
s pecenou. Ak si nie ste isty, aki davku mate uziv orozpravajte sa prosim s Vasim lekarom.

Spdsob a cesta podavania 0
Zapite tabletu poharom vody. O

Ak uZijete viac Exaliefu, ako mat Q
Ak ste uzili ndhodne viac Exaliefu ak® ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
nemocnice na pohotovost’. Zabettesi balenie lieku so sebou. Je to preto, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ E%:eo

Ak ste zabudli uzit % ite ¢o najskor d’alsiu tabletu a pokracujte vo zvycajnom davkovani. Neuzivajte
dvojita davku, aby stéatahradili vynechant davku.

ako dl ete uzivat’ Exalief. Ak by Vas lekar rozhodol, Ze liecba Exaliefom sa ma ukoncit, Vasa davka

Ak prest e uzivat’ Exalief

Neuko@ ivanie lieku néhle. Ak tak urobite, riskujete zvySenie poctu zachvatov. Vas lekér rozhodne,
buﬁ%s? vidla zniZovana postupne. Je dolezité, aby bola Vasa liecba ukoncend podla rady Vasho lekara,
inak $a mozu Vase priznaky zhorsit’.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Exalief mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt vel'mi vazne. Ak sa u vas prejavia vedlajsie ucinky, ukoncite

uzivanie Exaliefu a okamzite to oznamte lekarovi, alebo chod’te do nemocnice, mozno budete potrebovat’

naliehavll zdravotnicku starostlivost’:

e Vyrazky, problémy s prehitanim a dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka. Mézu to byt
priznaky alergickej reakcie

Frekvencia moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych v nasledujicom zozname sa definuje pouzitim
nasledujtcej konvencie:

vel'mi Casté (postihnu viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (postihnt 1 az 10 zo 100 pacientov)

menegj Casté (postihna 1 az 10 z 1000 pacientov)

zriedkavé (postihni 1 a2 10 z 10 000 pacientov) N,
vel'mi zriedkavé (postihni menej ako 1 z 10 000 pacientov) C)\

)
VePmi ¢asté vedl'ajsie priznaky si: @’

e Pocit zavratu alebo ospalosti E\g

Casté vedlajsie priznaky si: Q
e Pocit nestability alebo pocit otacania alebo nestalosti @

e Pocit na vracanie alebo vracanie K

e Bolesti hlavy 0

e Hnacka

e Dvojité alebo rozostrené videnie \'

[ ]

[ )
L]
L]
L)
[ ]

Stazena koncentracia 6
Pocit nedostatku energie a inavy O

Chvenie Q
Neobratnost’ \
Kozné vyrazky \@'

Znizena citlivost a tfpnutie ruk a ndh Q

Menej ¢asté vedlajsie priznaky su: 0

e Alergia O

e Zhorsenie epileptickych zéchvato»?
ZnizZena aktivita Stitnej zl'azy. l@ akom patri neznasanie chladu, zvac¢senie jazyka, tenké a krehké

nechty ruk alebo vlasy a zm’i@ esna teplota.

Zvysené hladiny tukov V®om obehu

Zhorseny spanok O

ny tlak alebo pokles krvného tlaku pri postaveni sa
Krvné testy poukaZujuce na nizku hladinu soli alebo sodika vo vasej krvi alebo znizenie poctu Cervenych
krviniek

e o o o o
)—U
-
o
=N
-
8
<
»n
]
o
@]
(¢}
=

Zmeny nalady alebo halucinacie

St'azené rozpravanie

Krvéacanie z nosa

Bolest’ v hrudniku

Ubytok hmotnosti a celkovo zhor$enie zdravotného stavu (kachexia)

J Dehy%,g'a

o 7Zm hybov o¢i, rozmazané videnie, Cervené o¢i alebo bolesti o¢i

. Sp}gge

. W%nie pamite alebo zabudlivost’

e Plag, pocit depresie, nervozity alebo zmétenosti, znizenie zaujmu alebo emocii
e Neschopnost” hovorit’ alebo pisat’ alebo rozumiet’ hovorenému alebo pisanému slovu
e Nepokoj

e Drazdivost

[ ]

[ ]

L

L]

L)
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Pocity necitlivosti v akejkol'vek Casti tela

Pocity palenia

Zmyslové poruchy vone a/alebo chuti

Bolesti ucha alebo zvonenie v uchu

Opuch néh alebo rak

Bolesti srdca, zalido¢né tazkosti, bolest’ brucha, nafukovanie brucha, citlivost’ brucha alebo sucho
v ustach

Krv v stolici

Zapalené d’asna, zapal v ustnej dutine alebo bolest’ zubov

Bolestivé prehitanie

Potenie alebo pocit suchej koze @
L 2

Zmeny nechtov alebo kozZe (napr. sCervenanie koze)

Ubytok vlasov ']
Nepravidelny menstruacny cyklus
Zvysena produkcia mocu v noci \g
Infekcia mocovych ciest . %
Pocit celkovej nepohody alebo chladu \
Zvysena alebo znizena chut’ do jedla Q
Ubytok hmotnosti alebo extrémne zvy$enie hmotnosti K@

Bolesti svalov

Bolesti chrbta alebo krku 0

Chladné koncatiny 2 O

Rychlejsia, pomalsia alebo nepravidelna akcia srdca 6

Pocit spavosti
Neurologické pohybové poruchy so stahovanim svalst\&bujﬁcim krativé a opakované pohyby
alebo abnormalny postoj. K priznakom patria tremor olesti, zvieranie.

e Syndrom podrazdeného creva (IBS). K priznak@a chronické abdominalne kf¢e a hnacka alebo

zapcha. Q
Zriedkavé vedl'ajsie priznaky sh:
e ZniZenie poctu krvnych dosticiek, co @ j¢ riziko krvacania alebo tvorenia krvnej podliatiny
e Silna bolest’ chrbta a zaludku Q
e Znizenie poctu bielych krviil'ie ySuje pravdepodobnost’ infekcie

Mozu sa vyskytnat’ vedlaj$ie priznaky spojené s touto abnormalitou EKG (napr. mdloby a spomalenie akcie

Uzivanie Exaliefu je spojované Qormalitou EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou prediZeny interval PR.
srdca). @

Ak zanete pocit’ov@ykol’vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené @'to pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. |

L
5. UCHOVAVAT EXALIEF
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Exalief po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pretlacovacom baleni, fl’asi a na $katuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. DALSIE INFORMACIE

Co Exalief obsahuje
e Liecivo je eslikarbazepin acetat. Kazda tableta obsahuje 600 mg eslikarbazepin acetatu.
e Dalsie zlozky st povidén K29/32, sodna sol’ kroskarmel6zy a magnéziumstearat.

Ako vyzera Exalief a obsah balenia

Tablety Exalief 600 mg su biele a podlhovasté. Tablety st oznacené ,,ESL 600 na jednej strane a na druhe;j
strane maju ryhu, ¢o ulahcuje rozdelit’ tabletu na dve rovnaké davky.

Tablety st balené v pretlacovacom baleni a papierovych skatuliach, ktoré obsahuju 30 alebo 60 tabl t@
flasiach z HDPE s detskym bezpecnostnym uzaverom a papierovych skatuliach, ktoré obsahuju 9@6@‘[

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh. \&'@’

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

. \%
BIAL - Portela & C*, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional @Q

4745-457 S. Mamede do Coronado K

Portugalsko

Tel.: +351 22 986 61 00 0

Fax: +351 22 986 61 99 O

E-mail: info@bial.com %

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontakpmaj osim drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola na \fy schvalena v MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné n@metovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu/. 0
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Exalief 800 mg tablety
Eslikarbazepin acetat

Pozorne si preditajte celt pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat® Vas liek.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnakeé priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie Géinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojm(l) rovi

alebo lekarnikovi. ‘(b

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete: \
Co je Exalief a na &o sa pouziva ¢ %
Skor ako uzijete Exalief \
Ako uzivat’ Exalief @
Mozné vedlajsie uéinky K

Ako uchovavat’ Exalief 0

DalSie informacie
{0

1.  CO JE EXALIEF A NA CO SA POUZIiVA 6

AN e

Exalief patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antiepile@ouiivajﬁ sa na liecbu epilepsie, ochorenia,
ktoré sa prejavuje opakovanymi zachvatmi alebo kfémi

\jﬁ inu antiepilepticku liecbu a napriek tomu u nich
pretrvavaju zachvaty, ktoré ovplyvnuji jednu éast mezgu (Ciastoné zachvaty). Tieto zachvaty mozu ale
nemusia pokracovat’ zachvatom, ktory ovp i ¢ely mozog (sekundarna generalizacia).

Exalief sa pouZziva u dospelych pacientov, ktori ui@v

Exalief vam predpisal vas lekar za ﬁéef&niienia poctu zachvatov.

N

2. SKOR AKO UZIJET&LIEF

Neuzivajte Exalief aks, '
o ste alergicky liveny) na lieCivo (eslikarbazepin acetat) alebo iné karboxamidové derivaty (napr.
karbamazepin o oxkarbazepin, liekov pouzivanych na liecbu epilepsie) alebo na ktorukol'vek
z d’alSichtzl6ziek Exalief.
J trp'ﬂ%éitym druhom poruchy srdcového rytmu (atrioventikularna (AV) blokada druhého alebo

. tr@ stupna)

BW 145t opatrny pri uZivani Exalief
Okanmzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
e ak mate kozné vyrazky, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.
Mo6zu to byt priznaky alergickej reakcie.
e ak trpite zmétenost'ou, zhorsenim zachvatov alebo oslabenym vedomim. Mézu to byt priznaky
zniZenej hladiny soli v krvi.

Oznamte vaSmu lekérovi:
e ak mate problémy s oblickami. Vas lekar mozno bude nuteny znizit’ ddvku. Exalief sa neodporuca
u pacientov so zdvaznym ochorenim obliciek.
e ak mate problémy s peceniou. Exalief sa neodporti¢a u pacientov so zavaznymi problémami s pecenou.
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e ak uzivate lick, ktory moze sposobovat’ abnormality EKG (elektrokardiogramu) nazyvané predizeny
interval PR. Ak s urCitost'ou neviete, ¢i lieky, ktoré uzivate, mézu mat takyto t¢inok, porad’te sa
s lekarom.

e ak trpite srdcovym ochorenim, ako je zlyhanie srdca alebo srdcovy infarkt.

e trpite zachvatmi, ktoré zacinaju rozsiahlymi elektrickym vybojom zasahujucim obe strany mozgu

Exalief Vam moze sposobovat’ pocity zavratov a/alebo ospalosti, najméa na zaciatku lie¢by. Bud'te zvlast
opatrny pri uzivani Exaliefu, aby ste predisli nahodnému poraneniu (pad).

Malé mnozstvo pacientov, ktori uzivaju antiepileptika mali myslienky sebaposkodzovania alebo
samovrazdy. Ak sa pri uzivani Exaliefu u Vas vyskytni podobné myslienky, okamzite to oznamte svoj
lekérovi. ¢ @

D o0

Exalief sa nema podavat’ detom ani adolescentom. 56

UZivanie inych liekov N %

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate fenytoin (liek na lieCbu epilepsie), pretoze Qpravdepodobne
potrebné upravit’ davku lieku.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate karbamazepin (lick na lieCbu epilepsic), nakol’ko moze byt nutné,
aby upravil vase davkovanie a mozu sa Castejsie vyskytnut nasledujﬁ@dl’aj Sie u¢inky Exaliefu:
dvojité videnie, zhorSenie koordinacie pohybov a zavrat.

e Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate simvastatin (liek, ktory sa @a znizenie hladiny cholesterolu),
nakol’ko mo6ze byt nutna uprava vasho davkovania.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate liek na zriedenie krvi arin.

e Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate tricyklické antidepfesiva napr. amitriptylin.

o Oznamte vaSmu lekarovi, ak uzivate hormonalnu/p antikoncepciu. Exalief moze znizit’ u¢innost’
hormonalnej antikoncepcie ako napr. antikoncep¢ abletiek. Preto sa odportca, aby ste pocas
uzivania Exaliefu a nasledne az do konca aktua menstrua¢ného cyklu po ukonéeni uzivania
Exaliefu pouzivali iné formy bezpe¢nej a G¢in ntikoncepcie.

e Neuzivajte oxkarbazepin (liek na liecbu epilgpsie) s Exaliefom, pretoZe nie je zname, i je bezpecné
uzivat’ tieto lieky spolu.

Ak uzivate alebo ste v posledno
lekarsky predpis, oznamte to, pf
akykol'vek liek ovplyvinioval

ivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
»svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to vhodné v pripade, ak by
1izmus ucinku Exaliefu alebo ak by Exalief zasahoval do ich posobenia.

Uzivanie Exaliefu s j%@ napojmi

Exalief tablety sa m@ at’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a %enie
Okamzite povedzt€ svojmu lekarovi ak otehotniete alebo ak planujete otehotniet’. Exalief mozete uzivat

pocas gr len na pokyn svojho lekara.
<

Vy ku#& preukazali zvySené riziko vzniku vrodenych vyvojovych chyb u deti zien, ktoré uzivaju
anticpieptika. Z druhej strany sa vSak ucinna terapia epilepsie nesmie prerusit, pretoze zhorSenie choroby je
Skodlivé pre matku i pre nenarodené diet’a.

Nedojcite pocas uzivania Exaliefu. Nie je zndme, ¢i Exalief prechadza do materského mlieka.

Pozrite si ¢ast’,,Uzivanie inych liekov*, v ktorej najdete rady o antikoncepcii.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Exalief moZze spdsobovat’ najmé na zaciatku liecCby pocity zavratov, ospalosti a méze ovplyvilovat’ Vas zrak.
Ak sa objavia tieto priznaky u Vas, nepouzivajte Ziadne nastroje ani pristroje a neved’te vozidlo.

3. AKO UZIVAT EXALIEF

Vzdy uzivajte Exalief presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Dospelé osoby
Pre dospelych pacientov st uréené dva spdsoby davkovania:

Davkovanie v uvode liecby @
Davka 400 mg jedenkrat denne pocas jedného az dvoch tyzdnov, pred zvySenim na udrziavacildavkd. Vas
lekar rozhodne, ¢i tito davku mate dostavat’ jeden alebo dva tyzdne.

Udrziavacia davka ¢ %
Zvycajna udrziavacia davka je 800 mg jedenkrat denne. \

Davku je mozné zvysit az na 1200 mg jedenkrat denne podl'a Vasej odpovede nagi xaliefom.
Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)

Ak ste starsi pacient, vhodnt davku Vam odporuci Vas lekar. 0

O
Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Ak mate ochorenie obliCiek, pravdepodobne dostanete niz$iu ddvkd Bxaliefu. Vas lekar Vam odporuci
vhodnu davku. Exalief nie je odporacany, ak mate zavazné pro @ y s oblickami.

Pacienti s poruchou funkcie pecene \'
Davka je zhodna s davkou u dospelych. Exalief VéaN odporacéany, ak mate zavazné problémy
s pecenou. Ak si nie ste isty, aki davku mate uziv orozpravajte sa prosim s Vasim lekarom.

Spdsob a cesta podavania 0
Zapite tabletu poharom vody. O

Ak uZijete viac Exaliefu, ako mat Q
Ak ste uzili ndhodne viac Exaliefu ak® ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do
nemocnice na pohotovost’. Zabettesi balenie lieku so sebou. Je to preto, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ E%:eo

Ak ste zabudli uzit % ite ¢o najskor d’alsiu tabletu a pokracujte vo zvycajnom davkovani. Neuzivajte
dvojita davku, aby stéatahradili vynechant davku.

ako dl ete uzivat’ Exalief. Ak by Vas lekar rozhodol, Ze liecba Exaliefom sa ma ukoncit, Vasa davka

Ak prest e uzivat’ Exalief

Neuko@ ivanie lieku néhle. Ak tak urobite, riskujete zvySenie poctu zachvatov. Vas lekér rozhodne,
buﬁ%s? vidla zniZovana postupne. Je dolezité, aby bola Vasa liecba ukoncend podla rady Vasho lekara,
inak $a mozu Vase priznaky zhorsit’.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Exalief mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt vel'mi vazne. Ak sa u vas prejavia vedlajsie ucinky, ukoncite

uzivanie Exaliefu a okamzite to oznamte lekarovi, alebo chod’te do nemocnice, mozno budete potrebovat’

naliehavll zdravotnicku starostlivost’:

e Vyrazky, problémy s prehitanim a dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka. Mézu to byt
priznaky alergickej reakcie

Frekvencia moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych v nasledujicom zozname sa definuje pouzitim
nasledujtcej konvencie:

vel'mi Casté (postihnu viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (postihnt 1 az 10 zo 100 pacientov)

menegj Casté (postihna 1 az 10 z 1000 pacientov)

zriedkavé (postihni 1 a2 10 z 10 000 pacientov) N,
vel'mi zriedkavé (postihni menej ako 1 z 10 000 pacientov) C)\

)
VePmi ¢asté vedl'ajsie priznaky si: @’

e Pocit zavratu alebo ospalosti E\g

Casté vedlajsie priznaky si: Q
e Pocit nestability alebo pocit otacania alebo nestalosti @

e Pocit na vracanie alebo vracanie K

e Bolesti hlavy 0

e Hnacka

e Dvojité alebo rozostrené videnie \'

[ ]

[ )
L]
L]
L)
[ ]

Stazena koncentracia 6
Pocit nedostatku energie a inavy O

Chvenie Q
Neobratnost’ \
Kozné vyrazky \@'

Znizena citlivost a tfpnutie ruk a ndh Q

Menej ¢asté vedlajsie priznaky su: 0

e Alergia O

e Zhorsenie epileptickych zéchvato»?
ZnizZena aktivita Stitnej zl'azy. l@ akom patri neznasanie chladu, zvac¢senie jazyka, tenké a krehké

nechty ruk alebo vlasy a zm’i@ esna teplota.

Zvysené hladiny tukov V®om obehu

Zhorseny spanok O

ny tlak alebo pokles krvného tlaku pri postaveni sa
Krvné testy poukaZujuce na nizku hladinu soli alebo sodika vo vasej krvi alebo znizenie poctu Cervenych
krviniek

e o o o o
)—U
-
o
=N
-
8
<
»n
]
o
@]
(¢}
=

Zmeny nalady alebo halucinacie

St'azené rozpravanie

Krvéacanie z nosa

Bolest’ v hrudniku

Ubytok hmotnosti a celkovo zhor$enie zdravotného stavu (kachexia)

J Dehy%,g'a

o 7Zm hybov o¢i, rozmazané videnie, Cervené o¢i alebo bolesti o¢i

. Sp}gge

. W%nie pamite alebo zabudlivost’

e Plag, pocit depresie, nervozity alebo zmétenosti, znizenie zaujmu alebo emocii
e Neschopnost” hovorit’ alebo pisat’ alebo rozumiet’ hovorenému alebo pisanému slovu
e Nepokoj

e Drazdivost

[ ]

[ ]

L

L]

L)
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Pocity necitlivosti v akejkol'vek Casti tela

Pocity palenia

Zmyslové poruchy vone a/alebo chuti

Bolesti ucha alebo zvonenie v uchu

Opuch néh alebo rak

Bolesti srdca, zalido¢né tazkosti, bolest’ brucha, nafukovanie brucha, citlivost’ brucha alebo sucho
v ustach

Krv v stolici

Zapalené d’asna, zapal v ustnej dutine alebo bolest’ zubov

Bolestivé prehitanie

Potenie alebo pocit suchej koze @
L 2

Zmeny nechtov alebo kozZe (napr. sCervenanie koze)

Ubytok vlasov ']
Nepravidelny menstruacny cyklus
Zvysena produkcia mocu v noci \g
Infekcia mocovych ciest . %
Pocit celkovej nepohody alebo chladu \
Zvysena alebo znizena chut’ do jedla Q
Ubytok hmotnosti alebo extrémne zvy$enie hmotnosti K@

Bolesti svalov

Bolesti chrbta alebo krku 0

Chladné koncatiny 2 O

Rychlejsia, pomalsia alebo nepravidelna akcia srdca 6

Pocit spavosti
Neurologické pohybové poruchy so stahovanim svalst\&bujﬁcim krativé a opakované pohyby
alebo abnormalny postoj. K priznakom patria tremor olesti, zvieranie.

e Syndrom podrazdeného creva (IBS). K priznak@a chronické abdominalne kf¢e a hnacka alebo

zapcha. Q
Zriedkavé vedl'ajsie priznaky sh:
e ZniZenie poctu krvnych dosticiek, co @ j¢ riziko krvacania alebo tvorenia krvnej podliatiny
e Silna bolest’ chrbta a zaludku Q
e Znizenie poctu bielych krviil'ie ySuje pravdepodobnost’ infekcie

Mozu sa vyskytnat’ vedlaj$ie priznaky spojené s touto abnormalitou EKG (napr. mdloby a spomalenie akcie

Uzivanie Exaliefu je spojované Qormalitou EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou prediZeny interval PR.
srdca). @

Ak zanete pocit’ov@ykol’vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené @'to pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. |

L
5. UCHOVAVAT EXALIEF
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Exalief po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pretlacovacom baleni, fl’asi a na $katuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne..

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. DALSIE INFORMACIE

Co Exalief obsahuje

e Liecivo je eslikarbazepin acetat. Kazda tableta obsahuje 800 mg eslikarbazepin acetatu.
e Dalsie zlozky st povidén K29/32, sodna sol’ kroskarmel6zy a magnéziumstearat.

Ako vyzera Exalief a obsah balenia

Tablety Exalief 800 mg su biele a podlhovasté. Tablety st oznacené ,,ESL 800 na jednej strane a na druhe;j
strane maju ryhu, ¢o ulahcuje rozdelit’ tabletu na dve rovnaké davky.

tabliet a vo fl'aSiach z HDPE s detskym bezpecnostnym uzaverom a papierovych skatuliach, ktoré

90 tabliet. ‘®.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. \'
*

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca Q\

Tablety st balené v pretlacovacom baleni a papierovych skatuliach, ktoré obsahuju 20, 30, 60 aleb@@
uji

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

4745-457 S. Mamede do Coronado 0

Portugalsko

Tel.: +351 22 986 61 00 “\'O

Fax: +351 22 986 61 99 %

E-mail: info@bial.com O

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kon prosim drzitel'a rozhodnutia o registracii.
Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola edy schvalena v MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto lieku st dostup a internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.
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