Indlzegsseddel: Information til brugeren

Trileptal® 150 mg filmovertrukne tabletter
Trileptal® 300 mg filmovertrukne tabletter
Trileptal® 600 mg filmovertrukne tabletter

oxcarbazepin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Trileptal
Trileptal indeholder det aktive stof oxcarbazepin.
Trileptal tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes antikonvulsiva eller antiepileptika.

Hvad bruges Trileptal til

Antiepileptisk medicin, som fx Trileptal, er standardbehandling mod epilepsi.

Epilepsi er en hjernesygdom, der er arsag til, at patienter har tilbagevendende anfald og kramper. Anfald sker
pa grund af en midlertidig fejlfunktion i hjernens elektriske impulser. Normalt koordinerer hjernecellerne
kroppens bevegelser ved at sende signaler gennem nerverne til musklerne pa en organiseret og struktureret
méde. Nar man har epilepsi, sender hjernecellerne for mange ustrukturerede signaler, som kan medfere
ukoordineret muskelaktivitet, dvs. et epileptisk anfald.

Trileptal bruges til at behandle partielle anfald med eller uden sekundart generaliseret tonisk-klonisk anfald.
Partielle anfald omfatter et begraenset omrdde af hjernen, men kan sprede sig til hele hjernen og kan
forarsage et generaliseret tonisk-klonisk anfald. Der er to typer af partielle anfald: simple og komplekse. Ved
simple partielle anfald bevarer patienten bevidstheden, hvorimod ved komplekse anfald pavirkes patientens
bevidsthed.

Trileptal virker ved at holde hjernens ustrukturerede signaler fra nervecellerne under kontrol. Derved
forhindres eller formindskes antallet af anfald.

Trileptal kan bruges alene eller i kombination med andre antiepileptiske lagemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Normalt vil leegen forsege at finde det leegemiddel, der virker bedst for dig eller dit barn, men ved mere
alvorlig epilepsi kan en kombination af to eller flere leegemidler vaere nedvendig for at kontrollere anfaldene.
Trileptal kan bruges af voksne og til bern pa 6 ar eller derover.

Sperg laegen, hvis du har spergsmal til, hvordan Trileptal virker, eller hvorfor du har faet ordineret dette
leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trileptal

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Overvagning under din behandling med Trileptal
For og under din behandling med Trileptal, vil din lege maske tage nogle blodprever for at bestemme dosis
til dig. Din laege vil forteelle dig, hvornar du skal have taget preverne.

Tag ikke Trileptal
o hvis du er allergisk over for oxcarbazepin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6), eller
hvis du er allergisk over for eslicarbazapin.

Hvis dette geelder for dig, skal du tale med din leege, inden du tager Trileptal. Hvis du tror, at du maske er
allergisk, skal du sperge din laege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, for du tager Trileptal:

. hvis du nogensinde har udvist uszedvanlig overfelsomhed (udslet eller andre tegn pé allergi) over for
carbamazepin eller andre leegemidler. Hvis du er allergisk over for carbamazepin er risikoen 1 til 4
(25 %) for, at du ogsa kan fa en allergisk reaktion mod oxcarbazepin (Trileptal).

. hvis du har nyresygdom.
. hvis du har alvorlig leversygdom.
. hvis du tager diuretika (medicin, som hjalper nyrerne med at udskille salt og vand ved at age

produktionen af urin).

. hvis du lider af hjertesygdom, stakéndethed, og/eller hvis dine fadder eller ben haever pa grund af
vaske 1 kroppen.

o hvis dine blodpraver viser, at du har nedsat natriumindhold i blodet (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

J hvis du er kvinde og tager hormonel praevention (som fx p-piller). Trileptal kan ophave
praventionens virkning. Brug en anden eller en supplerende (ikke-hormonel) form for pravention,
mens du tager Trileptal. Dette kan hjelpe med at forhindre en uensket graviditet. Fortel din leege med
det samme, hvis du har uregelmaessige bladninger eller pletbeder. Hvis du har spergsmal til dette, sa
kontakt din laege.

Risikoen for alvorlige hudreaktioner hos patienter af hankinesisk eller thailandsk oprindelse, som tager
carbamazepin eller kemisk beslegtede leegemidler, kan forudsiges ved at tage en blodpreve af disse
patienter. Din leege vil rddgive om, hvorvidt en blodpreve er nedvendig, for du tager oxcarbazepin.

Hyvis du far nogen af felgende symptomer efter, at du er begyndt med at tage Trileptal, skal du

omgaende fortzelle det til din lzege eller kontakte skadestuen pa det naermeste hospital:

. hvis du far en overfelsomhedsreaktion, som fx haevelse af leber, gjenldg, ansigt, hals, mund eller
pludselige vejrtreekningsproblemer, feber med havede lymfekirtler, udslaet eller bleredannelse pa
huden.

o hvis du opdager symptomer pa leverbetzendelse, fx gulsot (gulfarvning af hud og det hvide i gjnene).



o hvis du hyppigere far anfald. Dette er iser vigtigt for bern, men kan ogsa forekomme hos voksne.

o hvis du bemerker symptomer, som kan tyde pa sygdom i blodet, sdsom trathed, stakdndethed ved
motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige infektioner som giver feber, ondt i
halsen, mundsar, blader eller far bla maerker nemmere end normalt, naseblod, rade eller lilla omrader
pa huden eller uforklarlige pletter pa4 huden.

. en lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel Trileptal har
haft selvmordstanker eller tanker om at gore skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sidanne
tanker, ber du straks kontakte din leege.

. hvis du har en hurtig eller useedvanlig langsom hjerterytme.

Born og unge
Din leege vil méske anbefale at overvéage skjoldbruskkirtel-funktionen hos bern for behandling og under
behandling.

Brug af andre leegemidler sammen med Trileptal

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre laegemidler.

Dette geelder iser:

. hormonel pravention, som fx p-piller (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

. anden antiepileptisk medicin og medicin, der fremmer enzymer, som fx carbamazepin, phenobarbital,
phenytoin eller lamotrigin og rifampicin.

. medicin, som nedsetter indholdet af natrium i blodet, som fx diuretika (bruges til at hjelpe nyrerne

med at udskille salt og vand ved at ege produktionen af urin), desmopressin og ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler, som fx indometacin.

. lithium og monoaminoxidase-heemmere (medicin, der bruges til behandling af humersvingninger og
visse typer for depression).
. medicin, der kontrollerer din krops immunsystem, som fx ciclosporin og tacrolimus.

Brug af Trileptal sammen med mad og alkohol
Trileptal kan tages med eller uden mad. Alkohol kan @ge Trileptals slavende virkning. Undgéa sa vidt muligt
alkohol og seg rdd hos din lege.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Det er vigtigt at holde epilepsi-anfaldene under kontrol under graviditeten. Der kan dog vare en risiko for
barnet, hvis du tager medicin mod epilepsi under graviditeten.

Misdannelser
Det er ikke vist i studier, at der er en gget risiko for misdannelser forbundet med brug af oxcarbazepin under
graviditet, men en risiko for misdannelser hos dit ufedte barn kan ikke fuldsteendig udelukkes.

Neuroudviklingsmeessige forstyrrelser

Nogle studier har vist, at oxcarbazepin negativt pavirker udvikling af hjernefunktionen (neuroudvikling) hos
bern, der udsettes for oxcarbazepin i livmoderen, mens andre studier ikke har fundet en sddan pévirkning.
Det kan ikke udelukkes, at neuroudviklingen vil blive pavirket.

Fodselsveegt

Hvis du bruger Trileptal under graviditet, kan dit barn vaere mindre og veje mindre end forventet ved fedslen
(fedt lille i forhold til gestationsalder (SGA)). Blandt kvinder med epilepsi viste et studie, at cirka 15 ud af
100 bern fedt af medre, der havde taget oxcarbazepin under graviditeten, var mindre end forventet ved



fodslen, sammenlignet med cirka 11 ud af 100 bern fedt af kvinder, der ikke fik anfaldsforebyggende
medicin under graviditeten.

Din lege vil forteelle dig mere om fordelene og potentielle risici og hjelpe dig med at beslutte, om du ber
tage Trileptal.
Du ma ikke stoppe din behandling med Trileptal under graviditet, for du har talt med din lege.

Amning

Sperg din leege til rads, for du begynder at amme, hvis du tager dette legemiddel. Det aktive stof i Trileptal
udskilles i modermaelken. Det er ikke muligt at udelukke en risiko for bivirkninger hos barnet, selvom
tilgeengelige data tyder pa, at mengden af Trileptal, der overfores til det ammede barn, er lille. Din leege vil
forteelle dig om fordelene og potentielle risici ved amning, mens du er i behandling med Trileptal. Hvis du
ammer, mens du er i behandling med Trileptal, og du har mistanke om bivirkninger hos dit barn, sdsom
ekstrem sgvnighed eller ringe vagtagning, skal du straks fortalle det til din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Trileptal kan virke slovende eller gore dig
svimmel, eller kan give sloret syn, dobbeltsyn, manglende muskelkoordination eller bevidsthedssvaekkelse,
iseer ved start af behandling eller ggning af dosis, og det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken. Det er vigtigt, at du taler med din laege om, hvorvidt du mé kere bil eller arbejde
med maskiner, mens du tager Trileptal.

3. Séadan skal du tage Trileptal
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

Brug til voksne

. Den normale startdosis for voksne (inkl. &ldre patienter) er 600 mg i degnet.

J Tag en 300 mg tablet to gange daglig eller to 150 mg tabletter to gange daglig.

. Laegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dig. Den enskede effekt opnas
normalt mellem 600 mg og 2400 mg i degnet.

o Hvis du bruger anden antiepileptisk medicin, er doseringen den samme.

o Hvis du har en nyresygdom (med nedsat nyrefunktion) er startdosis halvdelen af den normale
startdosis.

. Hvis du har en alvorlig leversygdom, kan din laege evt. justere din dosis.

Brug til bern og unge

Trileptal kan bruges af barn som er 6 ar eller derover.

Dosis til bern athaenger af barnets vaegt.

o Startdosis er 8-10 mg pr. kg legemsvagt i dognet fordelt pa to doser. For eksempel ville et barn pa 30
kg starte behandling med en 150 mg tablet to gange daglig.

o Laegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dit barn. Den gnskede effekt opnés
normalt ved en dosis pa 30 mg pr. kg legemsvegt i dognet. Den maksimale dosis for et barn er 46 mg
pr. kg kropsvagt pr. dag.

Sadan tages Trileptal
o Synk tabletterne med en smule vand.
. Hvis det er nedvendigt, kan tabletterne deles i to, sa de er lettere at synke. Del ikke tabletterne for at

tage en halv dosis. Delekarven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at
sluge den hel.



o Til mindre bern, der ikke kan sluge tabletter, eller hvor den nedvendige dosis ikke kan gives med
tabletter, kan Trileptal ogsa fas som en oral suspension.

Hvornar og hvor lzenge du skal tage Trileptal

Tag Trileptal to gange om dagen, hver dag, pd omtrent samme tidspunkt hver dag, medmindre leegen har sagt
noget andet. Det vil give dig den bedste kontrol af din epilepsi, hvis du tager Trileptal pa samme tidspunkt
hver dag. Det vil ogsé hjelpe dig med at huske, hvornar du skal tage tabletterne.

Din lage vil fortelle dig hvor leenge din/dit barns behandling med Trileptal vil vare. Varigheden af
behandlingen er baseret pa din/dit barns anfaldstype, og vedvarende behandling gennem mange ar kan vare
nedvendig for at kontrollere anfaldene. Du mé ikke @ndre dosis eller stoppe behandlingen uden at kontakte
din lege.

Hvis du har taget for meget Trileptal
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Trileptal-tabletter end der star i denne
information, eller flere end laeegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med. Symptomer
pa overdosering kan fx vare:
e dosighed, svimmelhed, koordinationsbesvaer og/eller ufrivillige gjenbevagelser, muskelspasmer
eller vaesentlig forvaerring af anfald, hovedpine, bevidsthedstab, koma
kvalme, opkastning, egning af ukontrollerbare bevagelser
apati (ligegyldighed), dobbeltsyn, forsnavring af pupillen, slaret syn
traethed
langsom og svaekket vejrtrekning (respirationsdepression)
uregelmassige hjerteslag (QTc-intervallet er forlenget)
rystelser, hovedpine, koma, nedsat bevidsthed, ukontrollerbare bevagelser af mund, tunge og
lemmer
aggression, ophidselse, forvirring
e lavt blodtryk
e stakindethed

Hvis du har glemt at tage Trileptal

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naste dosis tabletter, s spring den glemte dosis tabletter over og fortsaet med dit normale
doseringsskema. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du er i tvivl eller har glemt flere doser, ber du kontakte din lege.

Hvis du holder op med at tage Trileptal

Stop ikke med at tage Trileptal, medmindre din laege beder dig om det.

For at forhindre pludselig forvaerring af dine anfald, ma du aldrig afbryde behandlingen pludseligt. Hvis din
behandling stoppes, skal det gares gradvist efter instruktion fra din laege.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det omgaende til l2egen eller tag hen pa den narmeste skadestue, hvis du far nogen af felgende
bivirkninger:

Folgende er tegn pa potentielt alvorlige bivirkninger, som kan kreeve akut legehjelp. Legen vil ogsa
beslutte, om Trileptal-behandlingen skal stoppes med det samme, og hvordan fortsat behandling skal forega.
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):



o Vegtogning, treethed, hartab, muskelsvaghed, kuldskeer (tegn pa nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen).

° Fald.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o Haevelse af leber, gjenlag, ansigt, hals eller mund ledsaget af vejrtreekningsbesver, talebesver eller
synkebesver (tegn pé anafylaktiske reaktioner og angiogdem).

J Udsleat og/eller feber, som kan vare tegn pA DRESS (leegemiddelrelateret udslet med eosinofili og
systemiske symptomer) og AGEP (akut generaliseret eksantemates pustulose).

. Traethed, stakandethed ved motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige
infektioner som giver feber, ondt i halsen, mundsar, lettere til knubs eller bledning end normalt,
naeseblod, redlige eller lilla hudomréder eller uforklarlige skjolder pa huden (tegn pa nedsat antal
blodplader eller nedsat antal blodceller).

o Letargi (bevidsthedsforstyrrelse), forvirring, muskeltraekninger eller vasentlig forverring af
krampetraekninger (symptomer som kan hange sammen med lavt natriumindhold i blodet pga.
uhensigtsmassig udskillelse af antidiuretisk hormon) (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

J Tegn pé overfolsomhedsreaktioner sésom udslat, feber, muskel- og ledsmerter.

J Kraftig dannelse af blistre p4 huden og/eller slimhinder som laeber, gjne, mund, i nesesvalget eller
kensorganerne (tegn pa alvorlig allergisk reaktion, inkl. Lyells syndrom, Stevens-Johnson syndrom og
erythema multiforme).

o Radt skjoldet udsleet hovedsageligt i ansigtet som kan ledsages af treethed, feber, kvalme eller
appetitlashed (tegn pé systemisk lupus erythematosus).

J Influenzalignende symptomer med gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene) (tegn pa
leverbetaendelse).

. Kraftige smerter i den gvre del af maven, opkastning og tab af appetitten (tegn pa betaendelse i
bugspytkirtlen).

Fortzel det til l2egen hurtigst muligt, hvis du far nogen af felgende bivirkninger. De kan kraeve

leegehjeelp:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o Rysten, koordinationsbesvar, ufrivillige gjenbevagelser, folelse af angst og nervesitet, depression,
humersvingninger, udslet.

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

. Uregelmaessige hjerteslag eller meget hurtig eller langsom hjerterytme.

Andre bivirkninger der kan forekomme:

Disse bivirkninger er normalt milde eller moderate bivirkninger af Trileptal. De fleste af disse er forbigdende

og aftager normalt over tid.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o Traethed, hovedpine, svimmelhed, dasighed, kvalme, opkastning, dobbeltsyn.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

. Sveekkelse, hukommelsesforstyrrelser, forstyrrelser i opmarksomhed, nedsat koncentrationsevne,
apati, uro/rastlgshed, forvirring, sleret syn, synsforstyrrelser, forstoppelse, diarré, mavesmerter, akne,
hartab, balanceproblemer, vaegtogning, talebesvaer.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

. Forhgjet blodtryk, naeldefeber.

J Du kan ogsé have forhgjet niveau af leverenzymer, mens du tager Trileptal.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o Der har vaeret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskerhed og
knoglebrud. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskarhed eller tager medicin med binyrebarkhormon.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

J Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

J Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa blisterfolien og den ydre pakning efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

. Brug ikke laegemidlet, hvis du opdager, at pakningen er beskadiget eller har vaeret &bnet.

. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Trileptal indeholder:
Aktivt stof: oxcarbazepin.

Trileptal 150 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder 150 mg oxcarbazepin.
Trileptal 300 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder 300 mg oxcarbazepin.
Trileptal 600 mg filmovertrukne tabletter
Hver filmovertrukken tablet indeholder 600 mg oxcarbazepin.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: vandfti kolloid silica, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, crospovidon,

magnesiumstearat.

Tabletovertrak:

o 150 mg tablet: hypromellose, macrogol 4000, gul jernoxid (E 172), red jernoxid (E 172), sort jernoxid
(E 172), talcum, titandioxid (E 171);

o 300 mg tablet: hypromellose, macrogol 8000, gul jernoxid (E 172), talcum, titandioxid (E 171);

. 600 mg tablet: hypromellose, macrogol 4000, rad jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), talcum,
titandioxid (E 171).

Udseende og pakningssterrelser
Trileptal 150 mg filmovertrukne tabletter er svagt gragroenne, ovale, med delekerv pa begge sider og praeget
med ”T”, delekaerv, ”D” pa den ene side og ’C”, delekaerv, ’G” pa den anden side.

Trileptal 300 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale, med delekaerv pa begge sider og preeget med "TE”,
delekerv, omvendt "TE” pa den ene side og "CG”, delekarv, omvendt ”CG” pa den anden side.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Trileptal 600 mg filmovertrukne tabletter er lys pink, ovale, med delekarv pa begge sider og praeget med
”TF”, delekerv, omvendt ”TF” pa den ene side og ”CG”, delekaerv, omvendt ”CG” pa den anden side.

Trileptal filmovertrukne tabletter er tilgaengelige i blisterpakninger, der indeholder 30, 50, 100, 200 og 500
tabletter.

Ikke alle styrker og pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Kay Fiskers Plads 10

DK-2300 Kagbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farma S.p.A.

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2025
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