Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Trileptal 150 mg tabletti, kalvopéillysteinen

Trileptal 300 mg tabletti, kalvopiillysteinen

Trileptal 600 mg tabletti, kalvopéillysteinen
okskarbatsepiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silld

se siséltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamé lddke on méératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Trileptal on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Trileptalia
3. Miten Trileptalia kiytetdan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. Trileptalin sdilyttiminen

6.

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Trileptal on ja mihin sitd kiytetiin

Mité Trileptal on
Trileptal siséltdd vaikuttavana aineena okskarbatsepiinia.
Trileptal kuuluu epilepsialidkkeiden ryhméén.

Mihin Trileptalia kéyte tiin

Trileptalia ja muita samankaltaisia lidkkeitd kdytetdédn epilepsian hoitoon.

Epilepsia on aivojen toimintahdirid, joka aiheuttaa toistuvat kohtaukset ja kouristukset. Kohtaukset
johtuvat aivojen sahkoisen viestinkulun tilapéisestd héiriostd. Aivosolut ohjaavat normaalisti elimiston
likkeitd Idhettimalld hermojen kautta jirjestelmillisid viestejd lihaksille. Epilepsian yhteydessa
aivosolujen sdhkdinen toiminta héiriintyy, mika johtaa epileptiseen kohtaukseen.

Trileptal on tarkoitettu paikallisalkuisten kohtausten hoitoon. Téllaisten kohtausten yhteydessé saattaa
esiintyd myds toissijaisesti yleistyneitd tajuttomuus-kouristuskohtauksia.

Paikallisalkuiset kohtaukset alkavat tietyltd aivoalueelta, mutta saattavat levitd koko aivojen alueelle ja
aiheuttaa yleistyneen tajuttomuus-kouristuskohtauksen. Paikallisalkuiset kohtaukset voidaan jakaa
yksinkertaisiin ja monimuotoisiin kohtauksiin. Yksinkertaisten paikallisalkuisten kohtausten aikana potilas
on tajuissaan, mutta monimuotoisten paikallisalkuisten kohtausten aikana myds tajunnan taso muuttuu.

Trileptal normalisoi hermosolujen viestintdé ja estdéd niin kohtauksia tai vihenté4 niiden miaraa.

Trileptalia voidaan kiyttdd yksindén tai yhdessd muiden epilepsialiikkeiden kanssa.

Hoidossa pyritdédn yleensé kayttdiméaédn vain yhté, sinulle tai lapsellesi parhaiten sopivaa lddkettd. Jos
epilepsia on vaikea, kohtausten estdimiseen saatetaan kuitenkin tarvita kahta tai useampaa ladketta.
Trileptal on tarkoitettu kiytettédviksi aikuisilla ja véhintdén 6-vuotiailla lapsilla.



Jos sinulla on kysyttivia siitd, miten Trileptal vaikuttaa tai miksi sinulle on méarétty tita lidketta,
kddnny ladkérin puoleen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Trile ptalia

Noudata kaikkia ld&kérin antamia ohjeita huolellisesti, vaikka ne eroaisivatkin tissd pakkausselosteessa
annetuista yleisistd kdyttdohjeista.

Trileptal-hoidon seuranta

Sinulle sopivan annoksen méérittdmiseksi ladkari saattaa pyytdd sinua kiyméén verikokeissa ennen
Trileptal-hoidon alkamista seké hoidon aikana. Léékéri kertoo, milloin sinun on kéytévé néissé
verikokeissa.

Ali kiiyti Trileptalia
o jos olet allerginen okskarbatsepiinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai jos olet allerginen eslikarbatsepiinille.

Jos edelld mainittu koskee sinua, kerro siitd [ddkarille ennen kuin aloitat Trileptal-hoidon. Jos epéilet
mahdollisesti olevasi allerginen, kysy neuvoa laékérilti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Trileptalia:

o jos olet joskus saanut yliherkkyysoireita (ihottumaa tai muita allergiaoireita) karbamatsepiinista
tai muista lddkkeistd. Noin neljinnes (25 %) karbamatsepiinille allergisista henkiloistd saattaa
saada allergisia reaktioita my6s okskarbatsepiinin (Trileptalin) kdyton yhteydessa.

o jos sinulla on munuaissairaus.

o jos sinulla on vakava maksasairaus.

o jos kiytit diureetteja (Iidkkeitd, jotka lisddvat virtsamééria ja edistdvit ndin nesteen ja
suolojen poistumista elimistosta).

o jos sinulla on jokin s ydéntauti, hengenahdistusta ja/tai jalkojen tai jalkaterien turvotusta (nesteen
kertyminen elimisto6n).

o jos verikokeet ovat osoittaneet, ettd veresi natriumpitoisuus on alhainen (ks. kohta 4.
“Mahdolliset haittavaikutukset™).

o jos olet nainen ja kiytit hormonaalista ehkiisyi (esim. ehkiisytabletteja), silld Trileptal voi
heikentdd hormonaalisen ehkdisyn tehoa. Kiyté jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelméas tai
ei-hormonaalista lisdehkidisyd Trileptal-hoidon aikana raskauden ehkéisemiseksi. Kerro ladkérille
valittomasti, jos kuukautisesi muuttuvat epasdénndllisiksi tai sinulla esiintyy tiputteluvuotoa. Jos
sinulla on lisdkysymyksid, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Han-kiinalaista ja thaimaalaista alkuperda olevien potilaiden riskid saada vakava ihoreaktio
karbamatsepiinin tai kemiallisesti samankaltaisten yhdisteiden kdyton yhteydessé voidaan ennustaa
verikokeella. Ldékéri osaa ottaa kantaa, onko verikoe tarpeen ennen okskarbatsepiinildékityksen
aloittamista.

Jos sinulle Trileptal-hoidon aloittamisen jilkeen kehittyy seuraavia oireita, ota heti yhteys

ladkiriin tai hakeudu ihimmiin sairaalan piivystykseen:

o jos sinulle Trileptal-hoidon aloittamisen jilkeen kehittyy allerginen reaktio. Reaktion oireina voi
esiintyd esim. huulien, silméluomien, kasvojen, kurkun tai suun turpoamista tai dkillisid
hengitysvaikeuksia, kuumetta, johon liittyy imusolmukkeiden turvotusta, ihottumaa tai
rakkulamaista ihottumaa.

o jos sinulle kehittyy hepatiitin eli maksatulehduksen oireita kuten ihon tai silmdnvalkuaisten
keltaisuutta.



o jos kouristuskohtaustesi mééra lisidntyy. Taméa varoitus koskee etenkin lapsipotilaita, mutta ilmi6
saattaa esiintyd myos aikuisilla.

o jos sinulle kehittyy veren héiridihin viittaavia oireita (esim. vasymys, hengenahdistus rasituksen
yhteydessé, kalpeus, pddnsirky, vilunvéreet, huimaus, usein toistuvat kuumeiset infektiot,
kurkkukipu, suun haavaumat, epatavallinen alttius mustelmille tai verenvuodoille, nendverenvuoto,
punoittavia tai sinertdvid ldiskid iholla tai selittiméattomid thomuutoksia).

o pienelld madrilld potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Trileptalilla, on ollut ajatuksia
itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Jos sinulla esiintyy téllaisia ajatuksia, ota heti yhteyttéa
ladkariin.

o jos sydimesi syke on nopea tai epitavallisen hidas.

Lapset ja nuoret
Lapsipotilaiden hoidossa lagkéri saattaa suositella kilpirauhasen toiminnan tarkastamista ja seurantaa
ennen hoidon aloittamista ja sen aikana.

Muut lddike valmisteet ja Trileptal

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Téama koskee etenkin seuraavia:

o Hormonaalinen ehkdisy, esim. ehkdisytabletit (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

o Muut epilepsialidkkeet ja entsyymitoimintaa indusoivat lidkkeet, esim. karbamatsepiini,
fenobarbitaali, fenytoiini tai lamotrigiini ja rifampisiini.

o Veren natriumarvoja pienentivit lidkkeet, esim. diureetit (Iidkkeitd, jotka lisidvit virtsamadrad

ja edistivit ndin nesteen ja suolojen poistumista elimistosté), desmopressiini tai
tulehduskipuldékkeet kuten indometasiini.
o Litium ja MAO:n estdjit (mielialan tasaamiseen ja masennuksen hoitoon kéytettyja ladkkeitd).
o Immuunijirjestelméan vaikuttavat ladkkeet, esim. siklosporiini ja takrolimuusi.

Trileptal ruuan ja juoman kanssa

Trileptal voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Alkoholi voi lisitd Trileptalin sedatiivista vaikutusta. Viltd alkoholia mahdollisimman tarkoin ja kysy
neuvoa ladkariltd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

On tirkeda, ettd epilepsiakohtaukset pysyvit hallinnassa raskauden aikana. Toisaalta epilepsia-
ladkkeiden kayttd raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa lapselle.

Synnynnéiset poikkeavuudet

Tutkimukset eivit ole osoittaneet, ettd okskarbatsepiinin kayttoon raskauden aikana liittyisi lisdantynyt
synnynnéisten poikkeavuuksien riski. Syntyméttdmén lapsen synnynnéisten poikkeavuuksien riskié ei
voida kuitenkaan tdysin poissulkea.

Hermoston kehityshairit

Jotkut tutkimukset ovat osoittaneet, ettd okskarbatsepimille altistuminen kohdussa vaikuttaa kielteisesti
lapsen aivotoiminnan kehitykseen, kun taas toisissa tutkimuksissa vastaavaa vaikutusta ei ole havaittu.
Mahdollista vaikutusta hermoston kehitykseen ei voida poissulkea.

Ladkari kertoo sinulle hoidon eduista ja riskeistd. Keskustele hinen kanssaan siitd, onko sinun aiheellista
jatkaa Trileptalin kayttod.
Ald keskeyti Trileptal-hoitoa raskauden ajaksi keskustelematta ensin asiasta likérin kanssa.
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Imetys

Jos kaytit titd ladkettd, kysy neuvoa lAdkériltd ennen imetyksen aloittamista. Trileptalin vaikuttava aine
erittyy rintamaitoon. Vaikka saatavilla olevat tiedot viittaavat sithen, ettd imetettdviin lapseen siirtyvin
Trileptalin mi4ri on pieni, lapseen kohdistuvaa haittavaikutusten riskié ei voida poissulkea. Ladkéari
keskustelee kanssasi imettimisen hyodyistd ja mahdollisista riskeistd Trileptal-hoidon aikana. Jos imetét
Trileptal-hoidon aikana ja epéilet lapsesi saavan haittavaikutuksia, kuten liiallinen uneliaisuus tai huono
painonnousu, kerro niistd valittomasti lddkarille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Trileptal saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, nién hdmartymisté, kahtena nikemist4,
koordinaatiokyvyn puutetta tai tajunnan tason laskua. Néitd oireita voi esiintyd etenkin hoidon
alkuvaiheessa sekd annosta suurennettaessa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Trileptalia kéyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldakari on miadrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut, vaikka
nidmai ohjeet eroaisivatkin tissad pakkausselosteessa annetuista ohjeista. Tarkista ohjeet ladkériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annoskoko

Annos aikuisilla

o Trileptalin tavanomainen aloitusannos aikuisilla (my6s idkkailld potilailla) on 600 mg
okskarbatsepiinia vuorokaudessa.

o Ota yksi 300 mg tabletti kahdesti vuorokaudessa tai kaksi 150 mg tablettia kahdesti

vuorokaudessa.

o Ladkari voi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes hén Ioytda sinulle sopivimman annoksen.
Parhaat hoitotulokset saavutetaan yleensd 600—2 400 mg okskarbatsepiiniannoksilla
vuorokaudessa.

o Jos kéytit myos muita epilepsialiikkeits, annostus pysyy silti samana.

o Jos sinulla on munuaissairaus (ja munuaisten vajaatoiminta), aloitusannos on puolet
tavanomaisesta aloitusannoksesta.

° Jos sinulla on vaikea maksasairaus, ladkéri saattaa muuttaa annosta.

Annos lapsilla
Trileptalia voidaan antaa 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille.
Lasten annostus lasketaan painon mukaan.

o Aloitusannos on 8—10 mg/kg vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen. Esimerkiksi 30 kg
painoisen lapsen aloitusannos on yksi 150 mg tabletti kahdesti vuorokaudessa.
o Laakari voi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes héin 16ytda lapsellesi sopivimman annoksen.

Parhaat hoitotulokset saavutetaan yleensa 30 mg/kg okskarbatsepiiniannoksilla vuorokaudessa.
Lasten maksimiannos on 46 mg/kg vuorokaudessa.

Miten Trileptalia kéyte tiin

o Nielaise tabletit pienen vesiméérén kera.

o Tabletit voidaan tarvittaessa puolittaa nielemisen helpottamiseksi. Jakouurre on tarkoitettu vain
nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
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o Jos pienet lapset eivit pysty nielemiédn tabletteja tai heille sopivaa annosta ei voida antaa
tablettimuodossa, heiddn hoidossaan voidaan kayttdd Trileptal-oraalisuspensiota.

Milloin ja kuinka kauan Trile ptalia kiyte tééin

Trileptalia otetaan joka pédivd. Ota lidke kahdesti vuorokaudessa aina suurin piirtein samaan aikaan
péivéstd, ellei ladkéri anna sinulle muita ohjeita. Néin epilepsian hoitotasapaino pysyy mahdollisimman
hyvéand. Talloin on my6s helpompi muistaa, milloin lddke pitdé ottaa.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan Trileptal-hoitoa jatketaan. Hoidon kesto riippuu kohtaustyypista.
Hoitoa on ehki jatkettava useiden vuosien ajan kohtausten ehkiisemiseksi. Ali muuta annosta tai
lopeta lidkkeen kiyttod neuvottelematta ensin lddkérin kanssa.

Jos otat enemmiin Trileptalia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi. Trileptal-yliannostuksen oireita ovat:

o uneliaisuus, huimaus, koordinaatiohdiriét ja/tai tahdosta riijppumattomat silmien likkkeet, lihasten
nykiminen tai kouristusten huomattava paheneminen, paénsérky, tajunnan menettiminen, kooma

o pahoinvointi, oksentelu, tahdosta riippumattomien likkeiden lisdédntyminen

. sairaalloinen uneliaisuus, kahtena ndkeminen, silmin mustuaisen pieneneminen, nién
haméartyminen

. vasymys

o hidas ja pinnallinen hengitys (hengityslama)

o epéasddnnollinen syddmen syke (QTc-ajan piteneminen)

o vapina, padnsérky, kooma, tajunnan tason lasku, hallitsemattomat suun, kielen ja raajojen likkeet

o aggressiivisuus, kiihtyneisyys, sekavuus

o matala verenpaine

o hengenahdistus.

Jos unohdat ottaa Trileptalia

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos sinun on jo kuitenkin aika ottaa seuraava
annos, jitd unohtunut annos viliin. Jatka tavanomaisen annosteluaikataulun noudattamista. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos olet epdvarma tai olet unohtanut ottaa useita annoksia, ota yhteys laékariin.

Jos lopetat Trileptalin kiyton

Al lopeta lisikkeen kiyttdd, ellei izikiri kehota sinua tekeméén niin.

Ali koskaan lopeta liikkeen kiyttod #killisest, silli se voi johtaa kohtausten nopeaan pahenemiseen.
Jos hoito lopetetaan, sen pitdé tapahtua vihitellen liakarin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomas ti yhteys ladkiriin tai hakeudu lihimméin sairaalan ensiapuun, jos sinulle
kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksis ta:

Seuraavat oireet voivat olla merkkejd mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista, jotka saattavat vaatia
vilitontd ladkarinhoitoa. Ladkari pddttdd myds, pitddko Trileptal-hoito lopettaa heti ja miten hoitoa
jatketaan.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla 100:sta):



o Painon nousu, visymys, hiusten Idhto, lihasheikkous, paleleminen (kilpirauhasen vajaatoiminnan
merkkejd).

o Kaatuminen.

Harvinaiset (voi esiintyéd enintdén 1 kdyttajalla 1 000:sta):

o Huulten, silméluomien, kasvojen, kurkun tai suun turvotus, johon liittyy hengitys-, puhumis- tai
nielemisvaikeuksia (anafylaktisen reaktion ja angioddeeman merkkejd).

o Thottuma ja/tai kuumetta, jotka voivat olla DRESS-ilmentymié (ladkeihottuma, johon liittyy
eosinofiliaa ja yleisoireita); AEGP (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

. Visymys, hengenahdistus rasituksen yhteydessd, kalpeus, pddnsarky, vilunvéreet, huimaus, usein
toistuvat kuumeiset infektiot, kurkkukipu, suun haavaumat, epatavallinen alttius mustelmille tai
verenvuodoille, nendverenvuoto, punoittavia tai sinertdvid laiskid iholla tai selittimattomia
thomuutoksia (verihiutaleiden tai verisolujen vihenemisen merkkeja).

° Sairaalloinen uneliaisuus, sekavuus, lihasten nykiminen tai kouristusten huomattava paheneminen
(mahdollisia veren alhaisen natriumpitoisuuden oireita poikkeavan ADH erityksen takia) (ks.
Varoitukset ja varotoimet).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta):

o Y liherkkyysreaktion oireita, kuten ihottumaa, kuumetta tai lihas- ja nivelkipua.

° Vaikeat rakkulamaiset muutokset iholla ja/tai huulten, silmien, suun, nenén tai sukuelinten
limakalvoilla (vakavan allergisen reaktion merkkeji, Lyellin oireyhtyma, Stevens—Johnsonin
oireyhtyma ja erythema multiforme mukaan lukien).

o Léahinnd kasvoilla esiintyvé punoittava, laikukas ihottuma, jonka yhteydessé saattaa esiintyé
vasymystéd, kuumetta, pahoinvointia tai ruokahaluttomuutta (lupuksen eli punahukan merkkeja).

o Flunssan kaltaiset oireet, joihin Littyy ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuutta (maksatulehduksen
merkkejd).

o Vaikea yldvatsakipu, oksentelu, ruokahaluttomuus (haimatulehduksen merkkejd).

Kerro ldiikérille mahdollisimman pian, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, silld ne

voivat vaatia lidkarinhoitoa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std):

° vapina, koordinaatiohdiritt, tahdosta riippumattomat siimien likkeet, ahdistuneisuus,
hermostuneisuus, masentuneisuus, mielialan vaihtelut, thottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalld 10 000:sta):

o epéasddnnollinen syddmen syke tai hyvin nopea tai hidas syke.

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintya:

Néméi Trileptalin haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai keskivaikeita. Ne ovat useimmiten tilapdisid ja

lievittyvit yleensé ajan myota.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kiyttajalld 10:std):

. vasymys, padnsirky, huimaus, uneliaisuus, pahoinvointi, oksentelu, kahtena ndkeminen.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std):

o heikotus, muistihdiriét, keskittymiskyvyn heikkeneminen, apatia, kithtyneisyys, sekavuus, ndén
haméartyminen, ndkohdiriot, ummetus, ripuli, vatsakipu, akne, hiustenldhtd, tasapainohdiriot,
painonnousu, puhehéirio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta):

o korkea verenpaine, nokkosihottuma.

o Trileptal-hoidon aikana saattaa esiintyd myos maksaentsyymiarvojen kohoamista.
Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

o luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja osteoporoosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on

raportoitu timén lddkkeen kdyton yhteydessa. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
sinulla on pitkdaikainen epilepsialddkitys, kdytét steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timéin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Trile ptalin s dilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

o Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivad.

o Ali kiiytd titi ladketti, jos pakkaus on vahingoittunut tai niyttii avatulta.

o Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien

ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéa Trileptal sis dltaa
Trileptalin vaikuttava aine on okskarbatsepiini.

Trileptal 150 mg kalvopééllysteinen tabletti
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 150 mg okskarbatsepiinia.
Trileptal 300 mg kalvopéillysteinen tabletti
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 300 mg okskarbatsepiinia.
Trileptal 600 mg kalvopééllysteinen tabletti
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 600 mg okskarbatsepiinia.

Muut aineet ovat:
Table tin ydin: vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, krospovidoni,
magnesiumstearaatti.

Tabletin piillyste:
e 150 mg tabletti: hypromelloosi, makrogoli 4000, keltainen rautaoksidi (E172), punainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172), talkki ja titaanidioksidi (E171).
e 300 mg tabletti: hypromelloosi, makrogoli 8000, keltainen rautaoksidi (E172), talkki ja
titaanidioksidi (E171).
e 600 mg tabletti: hypromelloosi, makrogoli 4000, punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi
(E172), talkki ja titaanidioksidi (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Trileptal 150 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat vaalean harmaanvihreitd, soikeahkoja tabletteja, joissa
on jakouurre molemmilla puolilla. Toisella puolella on kohomerkintd T/D ja toisella puolella kohomerkinta
C/G.



Trileptal 300 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeahkoja tabletteja, joissa on jakouurre
molemmilla puolilla. Toisella puolella on kohomerkinta TE/TE ja toisella puolella kohomerkintda CG/CG.

Trileptal 600 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeahkoja tabletteja, joissa on
jakouurre molemmilla puolilla. Toisella puolella on kohomerkintd TF/TF ja toisella puolella kohomerkinta
CG/CG.

Trileptal kalvopééllysteiset tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin, joissa on 30, 50, 100, 200 tai 500
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10

F1-02130 Espoo

Valmis taja

Novartis Farma S.p.A.,

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.6.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Trileptal 150 mg tablett, filmdragerad

Trileptal 300 mg tablett, filmdragerad

Trileptal 600 mg tablett, filmdragerad
oxkarbazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trileptal 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Trileptal
Hur du anvinder Trileptal

Eventuella biverkningar

Hur Trileptal ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S e S e

1. Vad Trileptal dr och vad det anvinds for

Vad ir Trileptal?
Trileptal innehaller den aktiva substansen oxkarbazepin.
Trileptal tillhér en grupp likemedel som kallas antiepileptika (epilepsimediciner).

Till vad anvénds Trileptal?

Trileptal och andra liknande likemedel anvinds for behandling av epilepsi.

Epilepsi ér en storning i hjarnans funktion som orsakar aterkommande anfall och kramper.
Krampanfallen beror pa en tillfillig storning i hjirnans elektriska signaloverforingssystem. Normalt
samordnar hjirncellerna kroppens rorelser genom att sinda ut signaler via nerverna till
muskelvdvnaden. Vid epilepsi stors hjarncellernas normala, organiserade elektriska aktivitet, vilket leder
till ett epileptiskt anfall.

Trileptal &r avsett for behandling av partiella anfall med eller utan sekundért generaliserade
medvetsloshets- och krampanfall. De partiella anfallen borjar i en viss begrédnsad del av hjarnan, men
kan sedan spridas till hela hjirnan och orsaka ett s.k. generaliserat toniskt-kloniskt anfall. De partiella
anfallen kan uppdelas i enkla och komplexa anfall. Under ett enkelt partiellt anfall dr patienten vid
medvetande, men vid ett komplext partiellt anfall paverkas dven medvetandegraden.

Trileptal normaliserar verforingen av information mellan nervcellerna, och forhindrar helt, eller minskar
pa detta sétt antalet anfall.

Trileptal kan anvdndas ensamt eller i kombination med andra antiepileptiska medel.

Vanligen forsoker ldkaren hitta den medicin som fungerar bast for dig eller ditt barn, men vid svérare
fall av epilepsi kan en kombination av tva eller flera mediciner vara nodvéandig for att kontrollera
anfallen. Trileptal 4r avsett for behandling av vuxna och barn fran 6 ar och uppat.
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Om du har fragor om hur Trileptal verkar eller varfor du har ordinerats detta likemedel, kontakta
lékare.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Trile ptal

Folj noga alla de anvisningar likare gett &ven om de avviker fran den allminna information som anges i
denna bipacksedel.

Uppfoljning av be handlingen med Trile ptal
Lakaren kan onska utfora vissa blodprov for att bestimma rétt dos for dig bade fore behandlingen med
Trileptal inleds och medan den pagar. Likaren talar i sa fall om for dig nir dessa blodprov ska tas.

Anvind inte Trileptal
o om du dr allergisk mot oxkarbazepin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller om du ér allergisk mot eslikarbazepin.

Om det ovanndmnda géller for dig ska du tala om det for lakaren innan du borjar ta Trileptal. Om du
tror att du kanske kan vara allergisk ska du ocksa vénda dig till likare for nirmare rad och anvisningar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Trileptal:

o om du tidigare visat symtom pa 6verkénslighet (hudutslag eller andra allergisymtom) mot
karbamazepin eller andra likemedel. Ungefar var fjdrde person (25 %) med kénd allergi mot
karbamazepin kan ocksa uppvisa allergiska reaktioner i samband med bruk av oxkarbazepin

(Trileptal).
o om du har ndgon njursjukdom
o om du har ndgon svér leversjukdom
o om du anvénder diuretika (likemedel som dkar urinmdngden och pé detta sétt hjdlper kroppen

att bli av med salt och vétska)
o om du lider av ndgon hjirts jukdom, har andndd och/eller svullnad i ben eller fotter (ansamling
av vitska i kroppen)

o om blodprov visat att natriumhalten i ditt blod ér for 1ag (se avsnitt 4. ”Eventuella
biverkningar”)
o om du dr kvinna och tar hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller). Trileptal kan minska p-

pillrens effekt, och du bor darfor anvinda ndgon annan eller ndgon kompletterande icke-
hormonell preventivmetod nir du tar Trileptal for att forhindra eventuell oonskad graviditet.
Kontakta omedelbart likare, om du far oregelbundna blodningar eller genombrottsblodningar.
Fraga lidkaren eller apotekspersonalen om du har nagra frdgor angdende detta.

Risken for allvarliga hudutslag hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung vid anvindning
av karbamazepin eller kemiskt relaterade foreningar kan bestimmas genom ett blodprov. Likare ska
kunna tala om for dig om ett blodprov dr nédvéndigt innan du bérjar ta oxkarbazepin.

Om nagot av foljande symtom uppkommer efter det att du borjat med Trileptal, ska du

omedelbart kontakta likare eller uppsoka akutmottagningen vid nirmaste sjukhus:

o om du far en allergisk reaktion efter det att du borjar med Trileptal. Symtom pa en sadan
reaktion kan vara t.ex. svullnad i lappar, 6gonlock, ansikte, svalg eller mun, plotsliga
andningssvarigheter, feber med svullna lymfkortlar, hudutslag eller utslag med blasor

o om du far symtom som paminner om hepatit, d.v.s. leverinflammation, sdsom gulskiftande hud
eller 6gonvitor
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o om antalet krampanfall 6kar. Denna risk géller speciellt barnpatienter, men fenomenet kan ocksa
observeras hos vuxna.

o om du utvecklar symtom som tyder pd storningar i blodet (t.ex. trotthet, andndd i samband
med anstrangning, blekhet, huvudvirk, frossbrytningar, svindel, ofta dterkommande infektioner
med feber, halsont, sar i munnen, onormal tendens till blaméarken eller blodningar, ndsblod, roda
eller blaskiftande flickar pd huden eller oforklarliga hudforéandringar).

o en liten del av de patienter som har behandlats med epilepsimediciner sésom Trileptal har haft
tankar pa att skada sig sjilv eller gora sjalvmord. Om du upplever sddana tankar ska du kontakta
lakare omedelbart.

o om din hjirtrytm édr ovanligt snabb eller lingsam.

Barn och ungdomar
I samband med behandling av barn kan likaren rekommendera att skoldkortelvirdena kontrolleras och
foljs upp bade fore behandlingen inleds och medan den pagar.

Andra likemedel och Trileptal
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Detta géller speciellt foljande:

o Hormonella preventivmedel, t.ex. p-piller (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™)

o Andra epilepsimediciner och enzyminducerande mediciner, som t.ex. karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin eller lamotrigin och rifampicin

o Likemedel som sdnker natriumhalten i ditt blod, t.ex. diuretika (likemedel som okar urinméngden

och dérigenom forbéttrar utséndringen av vétska och salt frdn kroppen), desmopressin eller
antiinflammatoriska likemedel, som t.ex. indometacin

o Litium och MAO-hdmmare (likemedel som anvinds for att stabilisera humoret och for
behandling av depression)
o Lékemedel som paverkar immunsystemet, som t.ex. ciklosporin och takrolimus.

Trileptal med mat och dryck

Trileptal kan tas med eller utan mat.

Alkohol kan forstarka Trileptals lugnande effekt. Undvik dérfor alkohol i sa stor utstrackning som
mojligt och radfréga likare vid behov.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det ir viktigt att epilepsianfallen hélls under kontroll under graviditeten. A andra sidan kan
anvéindningen av epilepsimediciner i samband med graviditet orsaka skador pa barnet.

Missbildningar
Studier har inte visat pa en 6kad risk for missbildningar i samband med anvidndning av oxkarbazepin
under graviditet. En risk for missbildningar hos ditt ofédda barn kan dock inte helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska storningar

Négra studier har visat att oxkarbazepin paverkar utvecklingen av hjirnfunktionen (neurologiska
utvecklingen) negativt hos barn som utsatts for oxkarbazepin under graviditeten, medan andra studier
inte har funnit nagon sddan effekt. Det gér inte att utesluta att oxkarbazepin kan paverka barnets
neurologiska utveckling.

Lékaren kommer att tala med dig om behandlingens for- och nackdelar. Konsultera likare for att fa
reda pd om du bor fortsdtta anvinda Trileptal eller inte.
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Avbryt inte behandlingen med Trileptal under pagaende graviditet utan att forst diskutera med likaren.

Amning

Om du tar detta likemedel, rddfraga likare innan du borjar amma. Den aktiva substansen i Trileptal
utsoéndras i modersmijolken. Aven om tillgéingliga data tyder pa att mingden Trileptal som passerar dver
till ett barn som ammas dr 1ag, kan en risk for biverkningar for barnet inte uteslutas. Din ldkare kommer
att diskutera fordelarna och de potentiella riskerna med amning samtidigt som du tar Trileptal med dig.
Kontakta omedelbart din likare om du ammar medan du tar Trileptal och du tror att ditt barn far
biverkningar som dverdriven sémnighet eller forsdmrad viktokning,

Korformaga och anvindning av maskiner

Trileptal kan fororsaka dasighet, yrsel, dimsyn, dubbelseende, brist pa koordinationsféormaga eller sénkt
medvetandegrad. Dessa biverkningar forekommer frimst i borjan av behandlingen och i situationer dé
doseringen okas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Trileptal

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar, &ven om de skulle avvika
fran de anvisningar som anges i denna information. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosstorlek

Dosering for vuxna

o En vanlig startdos for vuxna (dven dldre personer) dr 600 mg oxkarbazepin per dygn.

o Ta en tablett a 300 mg tva ganger i dygnet eller tva tabletter a 150 mg tva génger i dygnet.

o Likaren kan vid behov ¢ka din dos tills optimalt behandlingsresultat uppnas. De bésta resultaten
uppnés i allmdnhet med doser pa 600—2 400 mg oxkarbazepin per dygn.

o Doseringen dr densamma dven da du anvander annan antiepileptika i kombination med Trileptal.
o Startdosen for patienter med njursjukdom (och njursvikt) dr hélften av den normala startdosen.
o Om du har ndgon svér leversjukdom kan det hénda att likaren &ndrar p& doseringen.

Dosering till barn

Trileptal kan ges till barn fran 6 ar och uppét.

Doseringen for barn berdknas enligt kroppsvikt.

. Startdosen dr 8—-10 mg/kg kroppsvikt per dygn uppdelat pa tvd doser. For ett barn som véger
exempelvis 30 kg innebdr detta att behandlingen inleds med en dos pa 150 mg tva ganger per
dygn.

o Likaren kan vid behov 6ka dosen tills optimalt behandlingsresultat uppnés. De bésta resultaten
uppnas i allminhet med doser pa 30 mg oxkarbazepin/kg per dygn. Den maximala dosen for barn
ar 46 mg/kg kroppsvikt per dygn.

Hur ska Trileptal anvindas?
o Svilj tabletterna med en liten midngd vétska.
e Tabletterna kan vid behov halveras for att gora det littare att svilja dem. Dela inte tabletterna
for att ta endast halv dos. Skéaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har
svart att svélja den hel.
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o For smé barn som inte kan svélja tabletter, eller for de som inte kan ta nédvéandig dos 1
tablettform, finns Trileptal ocksé som oral suspension.

Nir och hur léinge ska Trileptal anvindas ?

Trileptal ska tas varje dag. Ta lakemedlet tva ganger i dygnet och alltid vid ungefdr samma tidpunkt pa
dagen, om inte likaren gett dig andra anvisningar. Pa detta sitt uppnés bésta mdjliga behandlingsbalans
och det dr ocksé [ittare for dig att komma ih&g nir du ska ta din medicin.

Lékaren talar om for dig hur linge behandlingen med Trileptal ska fortsétta. Behandlingstidens lingd
beror pé vilken typ av anfall du lider av. Det kan hidnda att du bor fortsdtta med likemedlet i flera ars
tid for att forhindra uppkomsten av anfall. Andra inte pa doseringen och sluta inte anviinda likemedlet
utan att forst ha konsulterat likare.

Om du har tagit for stor méingd av Trileptal

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 f6r bedomning av risken
samt radgivning. Symtom péa dverdosering med Trileptal dr:

o dasighet, svindel, koordinationsstérningar och/eller ofrivilliga 6gonrérelser, muskelryckningar eller
mérkbart forvarrade kramper, huvudvirk, forlorande av medvetandet, koma

o illamaende, kriakningar, 6kad méngd oftrivilliga rérelser

o patologisk trétthet, dubbelseende, pupillsammandragning, dimsyn

o trotthet

o langsam och ytlig andning (andningsférlamning)
o rytmrubbning 1 hjértat (forlingning av QTc-intervallet)

. skakningar, huvudvérk, koma, nedsatt medvetande, okontrollerbara rérelser i munnen, tungan,
armarna och benen

o aggressivitet, upphetsning, forvirring

o lagt blodtryck

. andnod.

Om du har glomt att ta Trileptal

Om du glommer att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihag. Om det déa redan ar dags for dig att ta din
nésta dos, ska du dock Iita bli att ta den bortglomda dosen. Fortsétt att folja den normala
doseringstidtabellen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du &r oséker eller har
glomt bort flera doser, kontakta likare.

Om du slutar att anviinda Trile ptal

Du ska inte sluta anviinda Trileptal om inte din likare uttryckligen talar om for dig att gora sa.

Du ska aldrig avbryta behandlingen helt plotsligt, eftersom detta kan leda till en snabb férsdmring av
dina anfall. Om behandlingen avslutas, ska det ske smaningom och i enlighet med likarens anvisningar.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare eller uppsok akutmottagningen pa nirmaste sjukhus om du
skulle rika ut for nigon av foljande biverkningar:

Foljande tecken kan rora sig om allvarliga biverkningar, som kan kriva omedelbar medicinsk
behandling. Likaren kommer di ocksé att ta beslut om behandlingen med Trileptal maste avbrytas
omedelbart och hur den fortsatta medicinska behandlingen ska se ut.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

Viktuppgéng, trétthet, haravfall, muskelsvaghet, frusenhet (tecken pa siankt skoldkortelfunktion).
Fall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Svullnad i lappar, 6gonlock, ansikte, svalg eller mun i kombination med svarigheter att andas, tala
eller svilja (tecken pa anafylaktisk reaktion och angio6dem).

Utslag och/eller feber som kan vara tecken pd DRESS (likemedelsrelaterade utslag med
eosinofili och systemiska symtom); AEGP (akut generaliserad exantematos pustulos).

Trotthet, andfaddhet vid latt anstrdngning, blekhet, huvudvirk, frossbrytningar, yrsel, upprepade
infektioner med feber, halsont, munsar, blodningar eller bldiméarken som upptrader littare &n
normalt, ndsblodningar, rodaktiga eller rodvioletta mérken pa huden eller oforklarliga flackvis
upptradande hudutslag (tecken pa en minskning av antalet blodpléttar eller minskning av antalet
blodkroppar).

Slohet, forvirring, muskelryckningar eller betydande forsdmring av kramperna (dessa symtom
kan vara tecken pa en lag natriumméngd i blodet pa grund av STADH-liknande tillstdnd, dvs.
okning av vétska i kroppen) (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

Symtom pa overkénslighetsreaktioner, sdsom hudutslag, feber eller muskel- och ledsmértor.
Kraftig blasbildning p& hud och/eller slemhinnor pa och omkring lippar 6gon, mun, ndséppningar
och konsorgan (tecken pa allvarlig allergisk reaktion inklusive Lyells syndrom, Stevens-Johnsons
syndrom och erythema multiforme).

Rada, flickvis upptradande hudutslag, framst i ansiktet, vilka kan upptridda samtidigt som trotthet,
feber, illamaende eller aptitloshet (tecken pa systemisk lupus erythematosus).

Influensaliknande symtom med gulsot (gulfirgning av huden eller 6gonvitorna) (tecken pa
leversjukdom).

Svér smarta 1 dvre magomradet, krakningar, aptitloshet (tecken pa bukspottkortelinflammation).

Ta kontakt med likare sa snart som mdjligt om du skulle rika ut for nigon av foljande
biverkningar. Medicinsk behandling kan vara nodvandig:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

darrningar, forsdmrad muskelkoordination, ofrivilliga 6gonrérelser, oro eller nervositet,
nedstimdhet, humorsvingningar, utslag.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

oregelbundna hjértslag eller en mycket snabb eller lingsam hjartrytm.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Dessa ér vanligen Iitta till mattliga biverkningar av Trileptal. De flesta dr 6vergaende och avtar
vanligtvis med tiden.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

trétthet, huvudvirk, yrsel, dasighet, illamaende, krakningar, dubbelseende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

kraftloshet, minnesstorningar, koncentrationssvarigheter, likgiltighet, upprordhet, forvirring,
dimsyn, synstdrningar, forstoppning, diarré, buksmaértor, akne, haravfall, balansstorning,
viktokning, talsvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

hogt blodtryck, nésselfeber.
du kan ocksé fa forhojda nivéer av leverenzymer nir du tar Trileptal.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

det har kommit rapporter om bensjukdomar, t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskorhet och
benbrott. Kontakta likare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under en
langre tid, om du vet att du har benskdrhet eller om du tar steroider.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Trileptal ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa forpackningen och blister. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

o Anvind inte detta likemedel om forpackningen dr skadad eller om den ser 6ppnad ut.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen i Trileptal 4r oxkarbazepin.
Trileptal 150 me filmdragerad tablett

En filmdragerad tablett innehaller 150 mg oxkarbazepin.
Trileptal 300 mg filmdragerad tablett

En filmdragerad tablett innehaller 300 mg oxkarbazepin.
Trileptal 600 mg filmdragerad tablett

En filmdragerad tablett innehéller 600 mg oxkarbazepin.

Ovriga innehallsémnen ir:
Tablettens kirna: kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, krospovidon,
magnesiumstearat.

Dragering:

o 150 mg tablett: hypromellos, makrogol 4000, gul jarnoxid (E172), rod jairnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172), talk och titandioxid (E171).

o 300 mg tablett: hypromellos, makrogol 8000, gul jirnoxid (E172), talk och titandioxid (E171).

o 600 mg tablett: hypromellos, makrogol 4000, réd jarnoxid (E172), talk och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trileptal 150 mg filmdragerade tabletter &r ljust gragrona, ovala och forsedda med brytskara pa bada
sidorna. Tabletterna har en reliefartad méarkning med ”T/D” pa den ena sidan och ”C/G” pa den andra
sidan.

Trileptal 300 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala och forsedda med brytskara pa bada sidorna.

Tabletterna har en reliefartad méarkning med ”TE/TE” pa den ena sidan och ”CG/CG” pa den andra
sidan.
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Trileptal 600 mg filmdragerade tabletter 4r ljusroda, ovala och forsedda med brytskéara pé bada sidorna.
Tabletterna har en reliefartad méirkning med ”TF/TF” pa den ena sidan och ”CG/CG” pa den andra
sidan.

Trileptal filmdragerade tabletter dr forpackade i blisterforpackningar med 30, 50, 100, 200 eller 500
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugranden 10
FI-02130 Esbo

Tillverkare

Novartis Farma S.p.A.,

Via Provinciale Schito, 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 17.6.2022
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