Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Trile ptal 60 mg/ml oraalis us pensio
okskarbatsepiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lddkkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Trileptal on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Trileptalia
Miten Trileptalia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trileptalin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Mité Trile ptal on ja mihin siti kiyte tién

Miti Trile ptal on
Trileptal sisdltdd vaikuttavana aineena okskarbatsepiinia.
Trileptal kuuluu epilepsialidkkeiden ryhméén.

Mihin Trile ptalia kiyte tiiin

Trileptalia ja muita samankaltaisia lddkkeitd kéytetdén epilepsian hoitoon.

Epilepsia on aivojen toimintahdirid, joka aiheuttaa toistuvat kohtaukset ja kouristukset. Kohtaukset
johtuvat aivojen séhkoisen viestinkulun tilapéisestd héiriostd. Aivosolut ohjaavat normaalisti elimiston
likkeitd ldhettimdlld hermojen kautta jarjestelméllisid viestejd lihaksille. Epilepsian yhteydessa
aivosolujen séhkdinen toiminta héiriintyy, mikd johtaa epileptiseen kohtaukseen.

Trileptal on tarkoitettu paikallisalkuisten kohtausten hoitoon. Téllaisten kohtausten yhteydessé saattaa
esiintyd my0s toissijaisesti yleistyneitd tajuttomuus-kouristuskohtauksia.

Paikallisalkuiset kohtaukset alkavat tietyiltd aivoalueilta, 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 my0s tajunnan taso
muuttuu.

Trileptal normalisoi hermosolujen viestintdé ja estdd ndin kohtauksia tai vihentia niiden maaraa.

Trileptalia voidaan kayttdd yksinddn tai yhdessd muiden epilepsialidkkeiden kanssa.

Hoidossa pyritddn yleensd kdyttimdan vain yhtd, sinulle tai lapsellesi parhaiten sopivaa lidkettd. Jos
epilepsia on vaikea, kohtausten estimiseen saatetaan kuitenkin tarvita kahta tai useampaa ladketta.
Trileptal on tarkoitettu kiytettdvéksi aikuisilla ja vihintddn 6-vuotiailla lapsilla.

Jos sinulla on kysyttdvaa siitd, miten Trileptal vaikuttaa tai miksi sinulle on mééritty tité ladkettd,
kddnny ladkarin puoleen.

Okskarbatsepiinia, jota Trileptal sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunna lta

1



tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Trile ptalia

Noudata kaikkia lddkéirin antamia ohjeita huolellisesti, vaikka ne eroaisivatkin tdssa
pakkausselosteessa annetuista yleisistd kéyttdohjeista.

Trileptal-hoidon seuranta

Sinulle sopivan annoksen méaarittdmiseksi lidkari saattaa pyytid sinua kdyméén verikokeissa ennen
Trileptal-hoidon alkamista seké hoidon aikana. Laédkéri kertoo, milloin sinun on kdytivé ndissi
verikokeissa.

Al kiyti Trile ptalia
o jos olet allerginen okskarbatsepiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), tai jos olet allerginen eslikarbatsepiinille.

Jos edelld mainittu koskee sinua, kerro siitd lddkérille ennen kuin aloitat Trileptal-hoidon. Jos epdilet
mahdollisesti olevasi allerginen, kysy neuvoa laakérilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Trileptalia:

o jos olet joskus saanut ylihe rkkyys oireita (ihottumaa tai muita allergiaoireita) karbamatse-
piinista tai muista lddkkeistd. Noin neljainnes (25 %) karbamatsepiinille allergisista henkildistd
saattaa saada allergisia reaktioita my0s okskarbatsepiinin (Trileptalin) kdyton yhteydessa.

o jos sinulla on munuaissairaus.

o jos sinulla on vakava maksasairaus.

o jos kaytat diureette ja (Iidkkeitd, jotka lisddvat virtsamidria ja edistdvit ndin nesteen ja
suolojen poistumista elimistostd).

o jos sinulla on jokin sydintauti, hengenahdistusta ja/tai jalkojen tai jalkaterien turvotusta
(nesteen kertyminen elimistoon).

o jos verikokeet ovat osoittaneet, ettd veresi natriumpitoisuus on alhainen (ks. kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset™).
o jos olet nainen ja kéytit hormonaalista e hkiisya (esim. ehkiisytabletteja), silld Trileptal voi

heikentdd hormonaalisen ehkdisyn tehoa. Kéyti jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmdd tai
ei-hormonaalista lisdehkdisyd Trileptal-hoidon aikana raskauden ehkdisemiseksi. Kerro
ladkarille valittomasti, jos kuukautisesi muuttuvat epasddnnollisiksi tai sinulla esiintyy
tiputteluvuotoa. Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

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

ladkériin tai hake udu lihimmién sairaalan paivystykseen:

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

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

o jos kouristuskohtaustesi mééréa lisidntyy. Tama varoitus koskee etenkin lapsipotilaita, mutta ilmio
saattaa esiintyd myos aikuisilla.



o jos sinulle kehittyy veren hiiridihin viittaavia oireita (esim. vdsymys, hengenahdistus
rasituksen yhteydessé, kalpeus, padnsérky, vilunvireet, huimaus, usein toistuvat kuumeiset
infektiot, kurkkukipu, suun haavaumat, epétavallinen alttius mustelmille tai verenvuodoille,
nendverenvuoto, punoittavia tai sinertdvid liskid iholla tai selittiméattomid ihomuutoksia).

o pienelld maarilla potilaita, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Trileptalilla, on ollut
ajatuksia itsensé vahingoittamisesta tai itsemurhasta. Jos sinulla esiintyy tillaisia ajatuksia, ota

heti yhteytta ladkariin.
. jos syddmesi syke on nopea tai epétavallisen hidas .
Lapset januoret

Lapsipotilaiden hoidossa ladkéri saattaa suositella kilpirauhasen toiminnan tarkastamista ja seurantaa
ennen hoidon aloittamista ja sen aikana.

Muut lédke valmis teet ja Trile ptal

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat

kiyttdd muita lddkkeitd.

Tédmai koskee etenkin seuraavia:

e Hormonaalinen ehkiisy, esim. ehkéisytabletit (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

e  Muut epilepsialddkkeet ja entsyymitoimintaa indusoivat lidkkeet, esim. karbamatsepiini,
fenobarbitaali, fenytoiini tai lamotrigiini ja rifampisiini.

e Veren natriumarvoja pienentivit ldikkeet, esim. diureetit (lidkkeits, jotka lisidvét virtsamadria ja
edistdvit ndin nesteen ja suolojen poistumista elimistostd), desmopressiini tai
tulehduskipulddkkeet kuten indometasiini.

e Litium ja MAOm estéjit (mielialan tasaamiseen ja masennuksen hoitoon kiytettyjd lidkkeitd).

e Immuunijirjestelmddn vaikuttavat ladkkeet, esim. siklosporiini ja takrolimuusi.

Trileptal ruuan ja juoman kanssa

Trileptal voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Alkoholi voi lisdtd Trileptalin sedatiivista vaikutusta. Viltd alkoholia mahdollisimman tarkoin ja kysy
neuvoa laakarilta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

On tirkedd, etté epilepsiakohtaukset pysyvat hallinnassa raskauden aikana. Toisaalta epilepsia-
ladkkeiden kaytto raskauden aikana voi aiheuttaa haittaa lapselle.

Synnynnéiset poikkeavuudet

Tutkimukset eivit ole osoittaneet, ettd okskarbatsepiinin kiyttoon raskauden aikana littyisi lisdéntynyt
synnynndisten poikkeavuuksien riski. Syntymittémén lapsen synnynndisten poikkeavuuksien riskid ei
voida kuitenkaan tdysin poissulkea.

Hermoston kehityshairiot

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

Ladkarikertoo sinulle hoidon eduista ja riskeistd. Keskustele hinen kanssaan siitd, onko sinun
aiheellista jatkaa Trileptalin kayttod.
Ali keskeyti Trileptal-hoitoa raskauden ajaksi keskustelematta ensin asiasta lidkérin kanssa.

Imetys

Jos kaytat titd ladkettd, kysy neuvoa lddkariltd ennen imetyksen aloittamista. Trileptalin vaikuttava

aine erittyy rintamaitoon. Vaikka saatavilla olevat tiedot viittaavat sithen, ettd imetettédvéén lapseen

siirtyvan Trileptalin méaréd on pieni, lapseen kohdistuvaa haittavaikutusten riskid ei voida poissulkea.

Laskari keskustelee kanssasiimettimisen hyddyistd ja mahdollisista riskeistd Trileptal-hoidon aikana.
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Jos imetét Trileptal-hoidon aikana ja epdilet lapsesi saavan haittavaikutuksia, kuten liallinen
uneliaisuus tai huono painonnousu, kerro niistd vilittomésti Idakérille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Trileptal saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta, ndén haméartymistd, kahtena nikemistd,
koordinaatiokyvyn puutetta tai tajunnan tason laskua. N4itd oireita voi esiintyd etenkin hoidon
alkuvaiheessa sekid annosta suurennettaessa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Trileptal sisiltia s orbitolia (E420), propyleeniglykolia (E1520), parahydrok sibentsoaatteja,

natriumia ja etanolia

Trileptal-oraalisuspensio sisaltda

o Sorbitolia (E420): Tdmé ladkevalmiste sisdltdd 175 mg sorbitolia per 1 ml oraalisuspensiota.
Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos ldédkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-
intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta laédkérillesi
ennen timén lAdkevalmisteen kayttdd (sinulle tailapsellesi).

o Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievasti laksatiivinen.
o Propyleeniglykolia (E1520): Tadma [ddkevalmiste sisdltdd 25 mg propyleeniglykolia per 1 ml
oraalisuspensiota.

o Parahydroksibentsoaatteja: Propyylihydroksibentsoaattia (E216) ja metyylihydroksibentsoaattia
(E218), saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

o Natriumia: Tama lddkevalmiste siséltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.
o Etanolia: Tdma ladkevalmiste sisdltdd 0,8 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml oraalisuspensiota.

Alkoholimdard 1 ml:ssa tétd lddkevalmistetta vastaa alle 0,02 ml:aa olutta tai 0,01 mlaa viinid.
Téssa ladkevalmisteen sisdltdmd pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.  Miten Trileptalia kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [Adkari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut, vaikka
ndama ohjeet eroaisivatkin tdssd pakkausselosteessa annetuista ohjeista. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annos ilmoite taan millilitroina (ml)

Ladkarisi mdardama annos on imoitettava millilitroina (ml), ei milligrammoina (mg). Tdmé& on
tarkedd, silld annosteluruiskun asteikko on merkitty millilitroissa. Jos lddkkeen mééri on ilmoite ttu
milligrammoina, kysy neuvoa apte ekista tai laakarilti.

Annoskoko

Annos aikuisilla

o Trileptalin tavanomaine n aloitusannos aikuisilla (myos idkkailld potilailla) on 10 ml
oraalisuspensiota (600 mg okskarbatsepiinia) vuorokaudessa.

o Ota yksi 5 ml annos oraalisuspensiota (300 mg okskarbatsepiinia) kahdesti vuorokaudessa.

o Ladkarivoi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes hén 16ytida sinulle sopivimman annoksen.
Parhaat hoitotulokset saavutetaan yleensa kiytettdessd 10—40 ml oraalisuspensiota (600—
2 400 mg okskarbatsepiinia) vuorokaudessa.

o Jos kdytdt myos muita epilepsialddkkeitd, annostus pysyy silti samana.

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

. Jos sinulla on vaikea maksasairaus, lidkéari saattaa muuttaa annosta.
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Annos lapsilla

Trileptalia voidaan antaa 6-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille.

Laakari laskee lapsen annoksen lapsen painon perusteella.

o Aloitusannos on 8—10 mg/kg vuorokaudessa jaettuna kahteen annokseen. Esimerkiksi 30 kg
painoisen lapsen aloitusannos on yksi 150 mg annos (2,5 ml oraalisuspensiota) kahdesti
vuorokaudessa.

o Laakari voi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes hén loytéé lapsellesi sopivimman annoksen.
Parhaat hoitotulokset saavutetaan yleensa kiytettdessd 30 mg/kg okskarbatsepiinia
vuorokaudessa. Lasten maksimiannos on 46 mg/kg vuorokaudessa.

Miten Trile ptalia kiiyte tiadin
Trileptalin kayttod koskevat ohjeet, ks. kohta ”Kéyttdohjeet” timédn pakkausselosteen lopussa.

Milloin ja kuinka kauan Trile ptalia kiyte téifin

Trileptalia otetaan joka pdiva. Ota ladke kahdesti vuorokaudessa aina suurin piirtein samaan aikaan
paivéstd, ellei ladkari anna sinulle muita ohjeita. Néin epilepsian hoitotasapaino pysyy mahdollisim-
man hyvina. Télloin on myos helpompi muistaa, milloin Iddke 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 kdyttod neuvottelematta ensin lddkédrin kanssa.

Jos otat enemmiin Trile ptalia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

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

ja lisiohjeiden saamiseksi. Trileptal-yliannostuksen oireita ovat:

o uneliaisuus, huimaus, koordinaatiohdiriét ja/tai tahdosta rijppumattomat silmien likkeet,
lihasten nykiminen tai kouristusten huomattava paheneminen, pdansérky, tajunnan
menettiminen, kooma

o pahoinvointi, oksentelu, tahdosta riippumattomien likkeiden lisidntyminen

sairaalloinen uneliaisuus, kahtena nikeminen, silmidn mustuaisen pieneneminen, niadén

haméartyminen

vasymys

hidas ja pinnallinen hengitys (hengityslama)

epasddnnollinen sydimen syke (QTc-ajan piteneminen)

vapina, padnsirky, kooma, tajunnan tason lasku, hallitsemattomat suun, kielen ja raajojen

likkeet

aggressiivisuus, kiihtyneisyys, sekavuus

o matala verenpaine

o hengenahdistus.

Jos unohdat ottaa Trile ptalia

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 ladkériin.

Jos lopetat Trileptalin kiyton

Al lopeta lifikkeen kiyttod, ellei zkiri kehota sinua tekeméin niin.

Ali koskaan lopeta liikkeen kiyttod #killisesti, silli se voi johtaa kohtausten nopeaan pahenemiseen.
Jos hoito lopetetaan, sen pitdd tapahtua vihitellen lddkérin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomaésti yhteys ldédkiriin tai hakeudu liihimméin sairaalan ensiapuun, jos sinulle
kehittyy jokin seuraavista haittavaik utuksista:

Seuraavat oireet voivat olla merkkejd mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista, jotka saattavat vaatia
valitontd lddkarinhoitoa. Ladkari padttdd myos, pitddko Trileptal-hoito lopettaa heti ja miten hoitoa
jatketaan.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):

o Painon nousu, vdasymys, hiusten I14hto, lihasheikkous, paleleminen (kilpirauhasen
vajaatoiminnan merkkeja).
o Kaatuminen

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

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

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

o Viasymys, hengenahdistus rasituksen yhteydessi, kalpeus, paénsirky, vilunvéreet, huimaus,
usein toistuvat kuumeiset infektiot, kurkkukipu, suun haavaumat, epdtavallinen alttius
mustelmille tai verenvuodoille, nendverenvuoto, punoittavia tai sinertdvid ldiskid iholla tai
selittimattomid thomuutoksia (verihiutaleiden tai verisolujen vihenemisen merkkejd).

° 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 enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

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

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

o Lahinné kasvoilla esiintyvd punoittava, laikukas ihottuma, jonka yhteydessi saattaa esiintyd
vasymysti, kuumetta, pahoinvointia tai ruokahaluttomuutta (lupuksen eli punahukan merkkeja).

o Flunssan kaltaiset oireet, joihin littyy ihon tai silminvalkuaisten keltaisuutta
(maksatulehduksen merkkejd).

o Vaikea ylivatsakipu, oksentelu, ruokahaluttomuus (haimatulehduksen merkkej).

Kerro liddkérille mahdollisimman pian, jos saat jonkin seuraavis ta haittavaikutuksista, silli ne

voivat vaatia lddkarinhoitoa:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:stéd):

° vapina, koordinaatiohdiriét, tahdosta riippumattomat silmien likkeet, ahdistuneisuus,
hermostuneisuus, masentuneisuus, mielialan vaihtelut, ihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10 000:sta):

o epasddnnollinen sydidmen syke tai hyvin nopea tai hidas syke.

Muut haittavaikutukset, joita voi esiintyé:

Nama Trileptalin haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai keskivaikeita. Ne ovat useimmiten tilapdisid

ja lievittyvét yleensd ajan myo6ta.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalli 10:stéd):

° vasymys, padnsirky, huimaus, uneliaisuus, pahoinvointi, oksentelu, kahtena nikeminen.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:stéd):

o heikotus, muistihdiriot, keskittymiskyvyn heikkeneminen, apatia, kiihtyneisyys, sekavuus, nion
hdmartyminen, ndkohairiot, ummetus, ripuli, vatsakipu, akne, hiustenlihtd, tasapainohiiriot,
painonnousu, puhehiirio.

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

o korkea verenpaine, nokkosihottuma.

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

o luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja osteoporoosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on
raportoitu timén ladkkeen kdyton yhteydessd. Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
sinulla on pitkdaikainen epilepsialidkitys, kdytit steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Trileptalin siilyttiminen

e FEi lasten ulottuville eikéd nikyville.

o Ali kiiyti titi Lidkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.
Kéytd 7 vikkon kuluessa pullon avaamisesta.

e Kun avaamisesta on kulunut 7 vilkkoa, palauta mahdollisesti kayttimétté jadnyt oraalisuspensio
apteekkiin havitettavaksi.

o Ali kiyti titd lidikettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai ndyttid avatulta.

o Ladkkeitd eipidd heittdd viemédriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Trile ptal siséltia

e Trileptalin vaikuttava aine on okskarbatsepiini. Yksi ml oraalisuspensiota sisaltid 60 mg
okskarbatsepiinia.

e Muut aineet ovat puhdistettu vesi, sorbitoli (E420) nesteméinen 70 % (kiteytyméton),
propyleeniglykoli (E1520), liukeneva selluloosa (siséltid mikrokristallista selluloosaa ja
karmelloosinatriumia), askorbiinihappo (E300), keltainen luumu-sitruuna-aromi (siséltdd etanolia),
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), makrogolistearaatti 400, sorbiinihappo (E200),
sakkariininatrium, propyyliparahydroksibentsoaatti (E216).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Trileptal-oraalisuspensio on luonnonvalkoinen tai hieman punaruskehtava suspensio. Oraaliliuoksen
vérin muuttuminen hieman punaruskehtavaksi on normaalia eikéd vaikuta valmisteen laatuun.

Trileptal-oraalisuspensio on pakattu ruskeisiin lasipulloihin, joissa on 250 ml oraalisuspensiota.
Pullossa on lapsiturvallinen korkki, ja se on pakattu pahvikoteloon, jossa on myds 10 ml
annosteluruisku ja pulloon painettava tulppa. 1 pakkaus sisdltdd yhden pullon oraalisuspensiota.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Valmistaja



Novartis Pharmaceuticals UK Limited

2nd Floor, The WestWorks Building, White City Place,
195 Wood Lane

London

W12 7FQ

United Kingdom

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.6.2022



Sivu 1

KAYTTOOHJEET

Lue nimai ohjeet huolellisesti, jotta osaat ottaa ladke tta
oikein.

Liikepakkauksen kiytto

Ladkepakkaukseen kuuluu seuraavat kolme osaa:

1. Muovitulppa, joka kiinnitetdén
=—> pullon suuhun. Tulppa jitetiin

"/ pysyvisti pulloon.

2. Pullo, jossa on

250 ml ifikettd ja 3. 10min
lapsiturvallinen 9nn0steh}rulsku,.
korkki. Sulie pullo joka sopii muovi-
o tulppaan. Sitd
korkilla jokaisen Kivietisn oik
kiyttokerran aytetaan okean
s keen ladkeannoksen
J ’ mittaamiseen
pullosta.

Sivu 2

Muovitulpan Kkiinnittiminen uuden lidkepullon suuhun

N\

)k

1. Ravistele pulloa vihintéiéin 10
sekunnin ajan.

2. Paina lapsiturvallista korkkia
lujasti alaspiin ja kierrd sitd
samalla vastapdivain (korkin
pédlle merkittyyn suuntaan).

Huom: Aseta korkki talteen lahistolle
ja sulje pullo korkilla jokaisen
kéyttokerran jilkeen.

3. Aseta avattu pullo pystyasennossa
poydille. Paina muovitulppa
lujas ti mahdollisimman syvélle
pullon suuhun.

Huom: Et ehké jaksa painaa tulppaa
kokonaan paikalleen. Se painuu
kuitenkin itsestddn pullon suuhun, kun
korkki kierretdén kiinni.

Ladkeannoksen ottaminen: ks. ohjeet
kohdassa ”Laikeannoksen
ottaminen”.




Sivu 3

5. Pid4 ruiskua paikallaan ja kddnna pullo

Laidkeannoksen ottaminen

varovasti ylosalaisin.

Ladke voidaan ottaa suoraan annosteluruiskusta tai se

: . . N 6. Vedd méntia hitaasti alaspdin, kunnes
voidaan sekoittaa pieneen méédradn vetta. pain,

koko ruisku on tayttynyt lddkkeelld.
Paina mintda takaisin ylospdin, jotta
mahdollisesti muodostuneet, isot
ilmakuplat poistuvat ruiskusta.

1. Ravistele pulloa hyvin vihintddn 10 sekunnin ajan.
Mittaa annos heti sen jilkeen.

2. Avaa lapsiturvallinen korkki painamalla sitd alas ja
kiertimdlld sitd. (Sulie pullo korkilla joka kdyttokerran Sivu 4
jalkeen.)

7. Mittaa oikea annos. Paina mintaa
hitaasti ylospéin (tai vedi alaspiin),

kunnes ménnén ylireuna on
tdsmélleen samalla korkeudella kuin
olkeaa ladkemaaria osoittava
merkki ruiskussa.

3. Tarkista, ettd ruiskun ménti on painettu
kokonaan sisdén.

4. Pida pulloa pystyasennossa ja paina

ruisku lujasti muovitulppaan. . N
Huom: Jos annos on yli 10 ml, veda

annos ruiskuun kahdessa vaiheessa.

— Tiyté ruisku ensin kerran 10 ml
f\x merkkiin astija ota tdmi 10 ml annos.
o Téyté ruisku sen jilkeen uudelleen

annoksen loppuosan ottamiseksi.
Kysy neuvoa apteekista, jos olet
epavarma.

8. Kdidnni pullo varovasti
E pystysuuntaan. Kierré ruisku
- varovasti irti muovitulpasta.
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10.

11.

Liadke voidaan ottaa suoraan
annosteluruiskusta. Talloin ottajan
on istuttava pystyasennossa. Mantda
painetaan hitaasti, jotta lddke
voidaan nielld omaan tahtiin. Annos
voidaan my0s sekoittaa pieneen
méériédn vettd juuri ennen sen
ottamista. Neste sekoitetaan, ja koko
nesteméérd juodaan heti.

Pullo suljetaan lapsiturvallisella
korkilla kéyton jilkeen.
Muovitulppa saa jidda paikalleen.
Puhdis tus: Kéyton jilkeen ruiskun
ulkopinta pyyhitddn puhtaalla,
kuivalla pyyhkeelld.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Trile ptal 60 mg/ml oral suspension
oxkarbazepin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Trileptal dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Trileptal

Hur du tar Trileptal

Eventuella biverkningar

Hur Trileptal ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Trileptal éir och vad det anviinds for

Vad Trileptal ar
Trileptal innehéller den aktiva substansen oxkarbazepin.
Trileptal tillhér en grupp likemedel som kallas antikonvulsiva eller antiepileptika.

Vad Trileptal anviinds for

Lakemedel sasom Trileptal dr standardbehandling av epilepsi.

Epilepsi &r en rubbning i hjirnans funktion som leder till dterkommande krampanfall. Krampanfallen
uppkommer pa grund av ett tillfalligt fel i hjarnans elektriska aktivitet. Normalt samordnar hjarnceller
kroppsrorelser genom att sénda ut signaler genom nerverna till musklerna pé ett organiserat och
vélordnat sitt. Vid epilepsi sdnder hjirncellerna ut fér manga signaler pé ett oorganiserat sitt.
Resultatet kan bli en okoordinerad muskelaktivitet som kallas for ett epileptiskt anfall.

Trileptal anvdnds for behandling av partiella anfall med eller utan sekundért generaliserade tonisk-
kloniska anfall. Partiella anfall berdr en begrinsad del av hjarnan, men kan spridas till hela hjirnan
och orsaka ett generaliserat toniskt-kloniskt anfall. Det finns tva typer av partiella anfall: enkla och
komplexa. Vid enkla partiella anfall &r patienten vid medvetande, medan patientens medvetande
daremot &r paverkat vid komplexa partiella anfall.

Trileptal verkar genom att hjilpa till att normalisera dverforingen av information mellan hjirnans
”overstimulerade” nervceller. Detta undertrycker eller minskar frekvensen av krampanfall.

Trileptal kan anvindas ensamt eller som tilligg till andra antiepileptika.

Vanligen forsoker likaren att hitta den medicin som fungerar bést for dig eller ditt barn. Vid svarare
epilepsi kan dock en kombination av tvé eller fler mediciner vara nddvéndig for att kontrollera
anfallen. Trileptal anvinds for behandling av vuxna och barn fran 6 &r och uppat.

Om du har nagra fragor angaende hur Trileptal verkar eller varfor detta likemedel har ordinerats at dig
tala med lékare.

Oxkarbazepin som finns i Trileptal kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du tar Trileptal

Folj noggrant likarens alla anvisningar &ven om de skiljer sig fran den allménna informationen i
denna bipacksedel.

Kontroller under behandlingen med Trile ptal
Innan och under behandlingen med Trileptal kommer likaren eventuellt ta blodprov for att bestimma
din dos. Léikaren kommer att berétta for dig nir du ska ta proverna.

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

Tala med din likare innan du tar Trileptal om detta géller dig. Radfraga likaren om du tror att du kan
vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Trileptal:

o om du tidigare visat tecken pa 6verkénslighet (fatt utslag eller andra tecken pa allergi) mot
dmnet karbamazepin eller andra likemedel. For personer som ar dverkinsliga mot
karbamazepin dr risken att cirka en av fyra patienter (25 %) ocksé far en allergisk reaktion mot
oxkarbazepin (Trileptal).
om du har njurs jukdom.
om du har allvarlig leversjukdom.
om du tar vattendrivande likemedel (likemedel som hjélper njurarna attbli avmed salt och
vatten genom att 6ka urinmédngden).

o om du har hjirts jukdom, besviras av andfaddhet eller om dina fotter eller ben &r svullna pga
att kroppen behéller vatten.

o om blodprov visat att natriumméingden i blodet ér for 1ag (se avsnitt Eventuella
biverkningar).

o om du ir kvinna och tar hormonella preventivmedel (t ex p-piller). Trileptal kan medfora att

ditt preventivmedel inte fungerar. Anvand en annan eller en kompletterande (icke-hormonell)
preventivmetod nir du tar Trileptal for att forhindra oonskad graviditet. Kontakta omedelbart
din likare, om du far oregelbundna blodningar eller genombrottsblodningar. Fraga din likare
eller annan sjukvardspersonal om du har nigra fragor angéende detta.

Risken for allvarliga hudbiverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thailindskt ursprung
forknippade med karbamazepin eller kemiskt nédrbesliktade substanser kan bestimmas genom ett
blodprov hos dessa patienter. Likare ska kunna tala om for dig om ett blodprov &r ndédvéndigt innan
du borjar ta oxkarbazepin.

Kontakta omedelbart din liikare eller ik till akutmottagningen pa nirmaste sjukhus om du

utvecklar nigot av foljande symtom nér du borjat ta Trileptal:

o om du far en allergisk reaktion nir du borjat ta Trileptal. Symtomen omfattar svullna Idppar,
Ogonlock, ansikte, hals, mun eller plotsliga problem med att andas, feber och svullna
lymfkortlar, utslag eller bldsbildning pé huden.
om du far symtom pé leversjukdom, somt ex gulsot (gulfirgning av hud eller 6gonvitor).
om du far en 6kad anfallsfrekvens. Detta dr sérskilt viktigt nir det géller barn, men kan ocksa
ntrdffa hos vuxna.

o om du fér troliga symtom pé blods jukdomar, t ex om du lider av trétthet, blir andfadd vid Iatt
anstringning, ser blek ut, fAr huvudvérk, frossbrytningar, yrsel, upprepade infektioner med
feber, halsont, munsar, bloder eller far blaméarken littare dn normalt, bloder nésblod, far
rodaktiga eller rodvioletta mérken pa huden eller oférklarliga flackvis upptradande hudutslag.

o ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t ex Trileptal har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjélva eller begé sjalvmord. Om du niagon ging far dessa tankar
kontakta omedelbart din likare.

o om du har en snabb eller ovanligt lingsam hjartrytm.
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Barn och ungdomar
Lakaren kan rekommendera kontroller av skdldkortelfunktionen innan och under behandling hos barn.

Andra liikemedel och Trileptal

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Det giller sarskilt:

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

o Andra antiepileptika eller enzyminducerande likemedel, t ex karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin eller lamotrigin och rifampicin.

o Lakemedel som sidnker natriumméngden i blodet, t ex vattendrivande likemedel (hjdlper
njurarna att bli av med salt och vatten genom att 6ka urinméngden), desmopressin och icke
steroida antiinflammatoriska likemedel, t ex indometacin.

o Litium och MAO-hdmmare (likemedel mot humdrsvangningar och vissa former av
depressioner).
o Lakemedel som hammar kroppens immunsystem, t ex ciklosporin och takrolimus.

Trile ptal med mat och dryck

Trileptal kan intas sdvil med som utan mat.

Alkohol kan forstirka Trileptals lugnande effekt. Undvik darfor alkohol i sé stor utstrdckning som
mojligt och radfraga din likare vid behov.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

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

Det ar viktigt att epileptiska anfall hélls under kontroll under graviditet. Om du tar likemedel mot
epilepsi under graviditeten, kan det dock utgéra enrisk for barnet.

Missbildningar
Studier har inte visat p& en okad risk for missbildningar i samband med anvdndning av oxkarbazepin
under graviditet. En risk for missbildningar hos ditt ofédda barn kan dock inte helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska stdrningar

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 ndgon sadan effekt. Det gar inte att utesluta att oxkarbazepin kan paverka barnets
neurologiska utveckling.

Din likare kommer att berdtta om fordelarna med behandlingen och eventuella risker, och hjélpa dig
besluta om du ska ta Trileptal.
Avbryt inte behandlingen med Trileptal under graviditet utan att férst ha diskuterat med din Idkare.

Amning

Om du tar detta likemedel, radfraga likare innan du borjar amma. Trileptals aktiva &mne passerar over
i modersmjolken. Aven om tillgéingliga data tyder pa att mingden Trileptal som passerar dver till ett
barn som ammas ar lag, kan en risk for biverkningar for barnet inte uteslutas. Din likare 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 &verdriven somnighet eller forsdmrad viktokning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Trileptal kan gora dig somnig eller yr. Det kan ocksa orsaka dimsyn, dubbelseende, bristande
muskelkoordination eller sdnkt medvetandegrad, sérskilt i borjan av behandlingen eller vid dosokning.
Det ar viktigt att du diskuterar med din likare om du kan koéra bil eller anvinda maskiner nér du tar
detta likemedel.
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Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Trile ptal inne hiller sorbitol (E 420), propyle nglykol (E 1520), parahydroxibe ns oater, natrium

och etanol

Trileptal oral suspension innehéller

o Sorbitol (E 420): Detta likemedel mnehéller 175 mg sorbitol per 1 ml oral suspension.
Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du
(eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditdr fruktosintolerans, en séllsynt, &rftlig sjukdom
som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvinder detta likemedel.
Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

o Propylenglykol (E 1520): Detta likemedel innehaller 25 mg propylenglykol per 1 ml oral
suspension.

o Parahydroxibensoater: Propylparahydroxibensoat (E 216) och Metylparahydroxibensoat (E 218)
kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

o Natrium: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. dr nést
mtill “natriumfritt”.
o Etanol: Detta likemedel innehéller 0,8 mg alkohol (etanol) per 1 ml oral suspension. Méngden i

1 ml av detta likemedel motsvarar mindre &n 0,02 ml 6l eller 0,01 ml vin. Den laga midngden
alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du tar Trileptal

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar, 4ven om de skiljer sig
fran informationen som anges i denna bipacksedel. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Din dos ska tas i millilite r (ml)

Den dos din ldkare forskriver till dig ska tas i milliliter (ml) och inte i milligram (mg). Det ar viktigt
eftersom doseringssprutan som anvénds for att dra upp ritt dos fran flaskan dr markerad i ml. Om du
fatt anvisningar i mg, radfraga apotekspersonal eller din ldkare.

Hur mycket du skata

Dos for vuxna

o Den vanliga startdos e n for vuxna (inklusive &ldre patienter) dr 10 ml oral suspension (600 mg
oxkarbazepin) dagligen.
Ta en 5 ml dos oral suspension (300 mg oxkarbazepin) tva ganger dagligen.
Din likare kan gradvis 6ka denna dosering, for finna den bista dosen for dig. Underhéllsdosen
ligger vanligen mellan 10 ml och 40 ml oral suspension (600 mg till 2 400 mg oxkarbazepin)
per dag.
Doseringen dr densamma om du tar andra antiepileptika.
Om du har en njursjukdom (nedsatt njurfunktion) &r startdosen hilften av den vanliga
startdosen.

o Om du har en svér leversjukdom kan din likare anpassa doseringen.

Dos for barn

Trileptal oral suspension kan anvéndas av barn frén 6 ars alder.

Dosentill barn berdknas av likaren och beror pa barnets kroppsvikt.

o Startdosen dr 8 till 10 milligram per kilogram kroppsvikt per dag uppdelat pa tva doser. Till
exempel inleds behandlingen av ett barn pa 30 kg med en dosering pa 150 mg (2,5 ml oral
suspension) tva ganger dagligen.

o Lékaren kan gradvis oka denna dosering for att finna den bdsta dosen for ditt barn.
Underhallsdosen ér vanligen 30 milligram per kilogram kroppsvikt per dag. Maximaldosen for
barn dr 46 milligram per kilogram kroppsvikt per dag.
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Hur du tar Trile ptal
Se avsnittet ’Bruksanvisning” i slutet pa denna information for att fa fullstindiga instruktioner hur
Trileptal ska tas.

Nir och hur léinge ska du ta Trileptal

Ta Trileptal tva gdnger om dagen varje dag vid ungefiar samma tidpunkt, om inte likaren anvisar
nagot annat. Den bésta effekten mot epilepsi uppnas da. Det gor det ocksa ldttare for dig att komma
thdg, nér du ska ta ditt likemedel.

Din Iikare kommer att tala om for dig hur linge du eller ditt barn ska behandlas med Trileptal.
Behandlingens lingd beror pa vikken typ av anfall du eller ditt barn har. Det kan vara nédvéndigt att
behandla i ménga ar for att halla anfallen under kontroll. Du ska inte &ndra dosen eller avbryta
behandlingen utan att tala med din ldkare.

Om du har tagit for stor méingd av Trile ptal

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt rddgivning. Vid 6verdosering med Trileptal ses tecken som:

o Somnighet (dasighet), yrsel, koordinationsproblem och/eller oftrivilliga Ggonrorelser,
muskelryckningar eller betydande forsdmring av kramperna, huvudvérk, medvetandeforlust,
koma

illamaende, krikningar, 6kning av okontrollerade rorelser

slohet, dubbelseende, forminskning av pupillerna, dimsyn

trotthet

kort och ytlig andning (andningsdepression)

oregelbunden hjartrytm (forlingt QTc-intervall)

darrningar; huvudvirk; koma; minskad medvetandegrad; okontrollerbara rérelser i mun, tunga,
armar och ben

aggression, oro, forvirring

o lagt blodtryck

o andfaddhet.

Om du har glomt att ta Trile ptal

Om du har glomt att ta en dos, ta den sd snart som du kommer pd det. Om det dock har hunnit bli dags
for nésta dos, sa ska du inte ta den som du har glomt. Fortsitt med ditt vanliga dosschema. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din likare om du &r osdker eller har glomt att
ta flera doser.

Om du slutar att ta Trileptal

Sluta aldrig sjilv att ta din medicin, om inte din ldkare har sagt att du ska sluta.

For att forhindra en plotslig forsdmring av din anfallsbild far du aldrig sluta tvart med medicinen. Om
behandlingen ska avbrytas, ska det goras gradvis enligt anvisningar frén din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Ta omedelbart kontakt med likare eller upps 6k akutmottagningen pa nirmaste sjukhus om du
skulle riaka ut for nigon av foljande biverkningar:

Foljande tecken kan rora sig om allvarliga biverkningar, som kan kriva omedelbar medicinsk
behandling. Lakaren kommer di ocksa att ta beslut om behandlingen med Trileptal maste avbrytas
omedelbart och hur den fortsatta medicinska behandlingen ska se ut.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
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o Viktuppgang, trétthet, haravfall, muskelsvaghet, frusenhet (tecken pa nedsatt

skoldkortelfunktion).
. Fall
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
° Svullnad av lAppar, 6gonlock, ansikte, hals eller mun, tillsammans med svérigheter att andas,

tala eller svilja (tecken pé sé kallad anafylaktisk reaktion och angioddem).

o Utslag och/eller feber som kan vara symtom pa DRESS (likemedelsrelaterade utslag med
eosinofili och systemiska symtom); AEGP (akut generaliserad exantematds pustulos).

o Trotthet, andfdddhet vid [itt anstringning, blekhet, huvudvirk, frossbrytningar, yrsel, upprepade
infektioner med feber, halsont, munsar, blodningar eller bldiméirken som upptrader Iittare 4n
normalt, ndsblodningar, rodaktiga eller rodvioletta mérken pa huden eller oforklarliga flackvis
upptrddande hudutslag (tecken pa en minskning av antalet blodpléttar eller minskning av antalet
blodkroppar).

o Slohet, forvirring, muskelryckning eller betydande forsdmring av kramperna (dessa symtom kan
vara tecken pa en lag natriumméngd iblodet pa grund av SIADH-liknande tillstdnd, dvs. 6kning
av vitska i kroppen) (se Varningar och forsiktighet).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

o Tecken pa 6verkénslighetsreaktioner, t ex utslag, feber samt muskel- och ledsmaértor.

o Kraftig blasbildning pa hud och/eller slemhinnor pa och omkring Idppar 6gon, mun,
ndsoppningar och kénsorgan (tecken pa allvarlig allergisk reaktion inklusive Lyells syndrom,
Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

o Roda, flackvis upptradande hudutslag, framsti ansiktet, vika kan upptrdda samtidigt som
trotthet, feber, illamaende eller aptitloshet (tecken pa systemisk lupus erythematosus).

o Influensaliknande symtom med gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna) (tecken pé
leversjukdom).

o Svar smarta i 6vre magomradet, krikningar, aptitloshet (tecken pa bukspottkortelinflammation).

Ta kontakt med lidkare si snart som mojligt om du skulle rika ut for nidgon av foljande

biverkningar. Medicinsk behandling kan vara nddvéindig:

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

o darrningar, forsdmrad muskelkoordination, oftrivilliga &gonrérelser, oro eller nervositet,
nedstdmdhet, humdrsvéingningar, utslag,

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

e oregelbundna hjirtslag eller en mycket snabb eller lingsam hjartrytm.

Andra biverkningar som kan fore komma:

Dessa ar vanligen litta till mattliga biverkningar av Trileptal. De flesta 4r 6vergaende och avtar

vanligtvis med tiden.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):

e  trétthet, huvudvirk, yrsel, dasighet, illamaende, krikningar, dubbelseende.

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

o kraftloshet, minnesstérningar, koncentrationssvarigheter, likgiltighet, upprordhet, forvirring,
dimsyn, synstorningar, forstoppning, diarré, buksmartor, akne, hiravfall, balansstorning,
viktokning, talsvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o hogt blodtryck, nisselfeber.

o du kan ocksé f& forhdjda nivaer av leverenzymer nér du tar Trileptal.
Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
o det har kommit rapporter om bensjukdomar t ex minskad bentithet i skelettet, benskorhet och

benbrott. Kontakta likare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin  under
lang tid, om du vet att du har benskoérhet eller om du medicinerar med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Trileptal ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och flaskan efter EXP.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Nér flaskan har dppnats forsta gangen ska innehallet anvéndas inom 7 veckor.
Efter 7 veckor ska eventuell 6verbliven suspension limnas in pa apotek, som ombesorjer
destruktion.

o Anvdnd inte detta lakemedel om forpackningen &r skadad eller om flaskan visar tecken pa att ha
Oppnats.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration
o Den aktiva substansen ér oxkarbazepin. 1 ml oral suspension innehaller 60 mg oxkarbazepin

o Ovriga innehallsimnen &r renat vatten, sorbitol (E420) 70 % flytande (icke-kristalliserande),
propylenglykol (E1520), dispergerbar cellulosa (innehallande mikrokristallin cellulosa och
karmellosnatrium), askorbinsyra (E300), gul plommon-citron smak (innehallande etanol),
metylparahydroxibensoat (E218), makrogolstearat 400, etanol, sorbinsyra (E200),
natriumsackarin, propylparahydroxibensoat (E216).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trileptal oral suspension &r beige-vit till litt rédbrun i fargen.
En ltt rodbrun férgning av den orala suspensionen dr normalt och paverkar inte produkten negativt.

Trileptal oral suspension tillhandahalls i en brun glasflaska, som innehaller 250 ml oral suspension.
Flaskan har ett barnskyddande lock och &r forpackad i en kartong tillsammans med en 10 ml oral
doseringsspruta samt en tryck pa flaska” -adapter. Varje forpackning innehaller en flaska.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10

FI-02130 Esbo

Tillverkare

Novartis Pharmaceuticals UK Limited

2nd Floor, The WestWorks Building, White City Place,
195 Wood Lane

London

W12 7FQ

United Kingdom

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
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08013 Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 17.6.2022
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BRUKSANVISNING

Lis dessainstruktioner noggrant, s att du vet hur du ska
skota din medicinering med Trile ptal oral suspension.

Medicinering med Trileptal oral suspension

Foljande tre delar finns i kartongen:

1. En plastadapter som du trycker in i
C= > flaskhalsen. Adaptern maste alltid Att séitta in plastadaptern i en ny medicinflaska
___J/ vara kvar i flaskan.
) 1. Skaka flaskan kraftigt i minst 10
)) sekunder.
2. En flaska som 3.En10ml )
innehéller 250 ml av doseringsspruta, 2. Skruva av det barnsikra locket
likemedlet. Flaskan som passar in i genom att trycka, samtidigt som du
har ettbarnsakert plastadaptern. skruvar locket motsols (den riktning
lock. Sétt alltid Den anvinds for som visas pa locket)
tillbaka locket efter att kunna dra .
anvédndandet. utden rétta OBS! Se till att du sétter pa locket pd
miingden ur flaskan efter varje anvandning.
flaskan.

3. Stdll den 6ppnade flaskan pa ett
bord och tryck ned plastadaptern i
flaskhalsen s langt du kan.

OBS! Om du inte kan trycka ned
plastadaptern helt i flaskhalsen, sa
trycks den ned nér du skruvar pa
locket.

For att fa ut en dos, folj instruktionerna
enligt nedan Att méita upp en dos
Trileptal oral suspension”.
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Att mdta upp en dos Trileptal oral suspension

(

O

Lakemedlet kan sviljas direkt fran doseringssprutan eller
blandas i en litet glas med vatten.

1. Skaka flaskan kraftigt i minst 10 sekunder. Mt upp dosen
omedelbart efterat.

2. Tryck och vrid det barnsékra locket for att 6ppna flaskan.
(OBS! Sitt alitid pa locket efter anvdndandet.)

3. Kontrollera att kolven ar helt nere 1
cylindern i doseringssprutan.

4. Hall flaskan upprétt och sitt in

flaskan forsiktigt upp och ned.

6. Dra ut kolven langsamt, sé att

doseringssprutan fylls med likemedlet.
Tryck tillbaka kolven helt for att undvika
att fa luftbubblor i doseringssprutan.

doseringssprutan ordentligt iplastadaptern.

7. For att fa ut den méngd av likemedel
som du ska ha: Dra ldngsamt ned
kolven. Dra till dess den 6vre kanten av
kolven &r i exakt nivd med den
markering p& doseringssprutans
cylinder, som visar den miangd
likemedel du ska ta.

OBS! Om du ska ha mer dn 10 ml, dra
ut den méingd likemedel som du ska ha i
tvd omgangar. Forst méste du fylla pé
doseringssprutan till 10 ml strecket och
ta dessa 10 mL. Sedan maste du fylla pa
doseringssprutan igen till ratt mangd s
att du kan ta resten av dosen.

Fraga apotekspersonalen om du ar
osiker.

5. Hall doseringssprutan pa plats och vind



8. Vind forsiktigt upp flaskan till
uppratt ldge. Ta bort doseringssprutan,
genom att forsiktigt vrida loss den ur
plastadaptern.

9. Dukan ta ditt lakemedel direkt ur
doseringssprutan. (Patienten méste sitta
upp och kolven maste pressas ned
langs amt, fOr att patienten ska kunna
svilja 1 sin egen takt). Alternativt kan
lakemedlet blandas i ett litet glas med
vatten, precis innan dosen ska tas. Ror
om och drick upp hela blandningen
omedelbart.

10. Sétt pa det barnsdkra locket efter
anviandning. Plastadaptern ska bli kvar i
flaskan.

11. Rengoring: Efter anvindandet, torka
av utsidan av doseringssprutan med en
torr och ren pappersndsduk.

23



