INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TRILEPTAL® 300 mg filmovertrukne tabletter
TRILEPTAL® 600 mg filmovertrukne tabletter
Oxcarbazepin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Trileptal® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadelig for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Trileptal®
3. Sadan skal du tage Trileptal®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Trileptal®

Det aktive stof i Trileptal® er oxcarbazepin. Trileptal® tilharer en gruppe laegemidler, der kaldes
antikonvulsiva eller antiepileptika.

Hvad bruges Trileptal® til

Antiepileptisk medicin, som fx Trileptal®, er standardbehandling mod epilepsi. Patienter med
diagnosen epilepsi, har haft tibagevendende anfald eller kramper. Anfald sker pa grund af

en midlertidig fejlfunktion i hjernens elektriske impulser. Normalt koordinerer hjernecellerne
kroppens bevaegelser ved at sende signaler gennem nerverne til musklerne pa en organiseret
og struktureret made. Nar man har epilepsi, sender hjernecellerne for mange ustrukturerede
signaler, som kan medfgre ukoordineret muskelaktivitet, dvs. et epileptisk anfald.

Trileptal® bruges til at behandle partielle anfald med eller uden sekundaert generaliseret tonisk-
klonisk anfald. Partielle anfald omfatter et begreenset omrade 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 laegemidler. Normalt vil lzegen forsgge at finde det
leegemiddel, der virker bedst for dig eller dit barn, men ved mere alvorlig epilepsi kan en
kombination af to eller flere laegemidler vaere ngdvendig for at kontrollere anfaldene. Trileptal®
kan bruges af voksne og til bgrn pa 6 ar eller derover. Laegen kan have givet dig Trileptal® for
noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE

TRILEPTAL®

Folg altid laegens anvisning ngje, ogsa hvis de adskiller sig fra oplysningerne i denne
indleegsseddel.

Tag ikke Trileptal®

* hvis du er overfglsom (allergisk) over for oxcarbazepin eller et af de gvrige indholdsstoffer
(se pkt. 6 “Yderligere oplysninger”).

Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®

Hvis noget af det folgende gaelder for dig, skal du fortaelle det til din laege, inden du tager

Trileptal®:

« Visse befolkningsgrupper har starre risiko for at fa bivirkninger end andre, forteel lsegen hvis
du er af han-kinesisk-, thailandsk eller anden asiatisk afstamning.

* Forteel lzegen hvis du tidligere har faet konstateret at du er positiv for allellerne HLA*-B*1502
eller HLA-A*3101.

* hvis du nogensinde har udvist usadvanlig overfelsomhed (udslzet eller andre tegn pa
allergi) over for carbamazepin eller andre laeagemidler.

* hvis du har en nyresygdom.

* hvis du har en alvorlig leversygdom.

* hvis du tager diuretika (medicin, som hjeelper nyrerne med at udskille salt og vand ved at
@ge produktionen af urin).

« hvis du lider af en hjertesygdom, stakédndethed, og/eller hvis dine fgdder eller ben haever pa
grund af vaeske i kroppen.

* hvis dine blodprgver viser, at du har nedsat natriumindhold i blodet (se pkt. 4
"Bivirkninger”).

« hvis du er kvinde og tager hormonel praevention som fx p-piller. Trileptal® kan ophzeve
praeventionens virkning. Brug en anden eller en supplerende (ikke-hormonel) form for
praevention, mens du tager Trileptal®. Dette kan hjeelpe med at forhindre en ugnsket
graviditet. Forteel din leege med det samme, hvis du har uregelmaessige blgdninger eller
pletbader. Hvis du har spgrgsmal til dette, sa kontakt din leege.

Hvis du far nogen af falgende symptomer efter, at du er begyndt med at tage Trileptal®,
skal du omgaende fortzlle det til din laege eller kontakte skadestuen pa det naermeste
hospital:

* hvis du far en overfelsomhedsreaktion, som fx haevelse af leeber, gjenlag, ansigt, hals,
mund eller pludselige vejrtraekningsproblemer, feber med haevede lymfekirtler, udslaet eller
bleeredannelse pa huden.

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

* hvis du bemaerker symptomer, som kan tyde pa sygdom i blodet, sdsom traethed,
stakandethed ved motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige
infektioner som giver feber, ondt i halsen, mundsar, blgder eller far bla maerker nemmere end
normalt, neeseblod, ra@de eller lilla omrader pa huden eller uforklarlige pletter pa 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 saddanne tanker, ber du straks kontakte din laege.

Hvis du far nogen af felgende symptomer efter, at du er begyndt med at tage Trileptal®,
skal du omgaende fortzelle det til din laege:

* hvis du har en hurtig eller usadvanlig langsom hjerterytme.

* hvis dine anfald bliver vaerre ((iseer hos bgrn), skal du straks kontakte din laege.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Dette geelder isaer:



« hormonel praevention, som fx p-piller (se "Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®”).

+ anden antiepileptisk medicin, som fx carbamazepin, phenobarbital, phenytoin eller lamotrigin.

» medicin, som nedsaetter indholdet af natrium i blodet, som fx diuretika (bruges til at hjeelpe
nyrerne med at udskille salt og vand ved at @gge produktionen af urin), desmopressin og ikke-
steroide antiinflammatoriske laegemidler, som fx indometacin.

* lithium og monoaminoxidase-hammere (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 drikke
Trileptal® kan tages med eller uden mad. Alkohol kan @ge Trileptal®s slavende virkning. Undga
sa vidt muligt alkohol og s@g rad hos din laege.

Graviditet

Forteel din lzege, hvis du er gravid eller har planer om at blive gravid. Det er vigtigt at holde
epilepsi-anfaldene under kontrol under graviditeten. Der kan dog vaere en risiko for barnet, hvis
du tager medicin mod epilepsi under graviditeten, Din laege vil forteelle dig mere om fordelene
og potentielle risici og hjeelpe dig med at beslutte, om du ber tage Trileptal®. Du ma ikke stoppe
din behandling med Trileptal® under graviditet, far du har talt med din laege. Sperg din leege
eller apoteket til rads, fgr du tager nogen form for medicin under graviditet.

Amning

Du ma ikke amme, mens du tager Trileptal®. Det aktive stof i Trileptal® udskilles i
modermeelken. Dette kan give bivirkninger hos bgrn, der bliver ammet. Sparg din laege eller
apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Trileptal® kan virke
slgvende eller ggre dig svimmel, og det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Det er vigtigt, at du taler med din lsege om, hvorvidt du mé kere bil eller arbejde med maskiner,
mens du tager Trileptal®.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRILEPTAL®
Tag altid Trileptal® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Hvor meget skal du tage

Dosering for voksne

* Den normale startdosis for voksne (inkl. seldre patienter) er 600 mg i dagnet.

» Tag en 300 mg tablet to gange daglig.

* Leegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dig. Den @nskede effekt
opnas normalt mellem 600 mg og 2400 mg i dggnet.

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

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

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

Dosering for bgrn

Trileptal® kan bruges af bgrn som er 6 ar eller derover. Dosis til bgrn afheenger af barnets veegt.
« Startdosis er 8-10 mg pr. kg legemsvaegt i dognet fordelt pa to doser.

 Laegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den bedste dosis til dit barn. Den gnskede

effekt opnas normalt ved en dosis pa 30 mg pr. kg legemsvaegt i dognet. Den maksimale
dosis for et barn er 46 mg pr. kg kropsvaegt pr. dag.

Sadan tages Trileptal®

» Synk tabletterne med en smule vand.

* Hvis det er ngdvendigt, kan tabletterne deles i to, sa de er lettere at synke. Del ikke
tabletterne for at tage en halv dosis. Delekaerven er ikke er designet til at tabletten deles i lige
store doser.

Hvornar og hvor lzenge du skal tage Trileptal®

Tag Trileptal® to gange om dagen, hver dag, pa 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 ogsa hjeelpe dig med at huske, hvornar du

skal tage tabletterne. Din laege vil forteelle dig hvor lzenge dit barns behandling med Trileptal®
vil vare. Varigheden af behandlingen er baseret pa dit barns anfaldstype, og vedvarende
behandling gennem mange ar kan veere nadvendig for at kontrollere anfaldene. Du ma ikke
&ndre dosis eller stoppe behandlingen uden at kontakte din laege.

Hvis du har taget for meget Trileptal®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Trileptal® tabletter end der
star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faeler dig utilpas. Tag
pakningen med. Symptomer péa overdosering kan fx veere: dgsighed, svimmelhed, kvalme,
opkastning, forsteerket muskelvirksomhed, apati (ligegyldighed), forvirring, koordinationsbesvaer
og/eller ufrivillige gjenbevaegelser.

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 nzeste dosis tabletter, sa spring den glemte dosis tabletter over og
fortsaet med dit normale doseringsskema. Tag aldrig dobbeltdosis. Hvis du er i tvivl eller har
glemt flere doser, ber du kontakte din leege.

Hvis du holder op med at tage Trileptal®

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

For at forhindre pludselig forveerring af dine anfald, méa du aldrig afbryde behandlingen
pludseligt. Hvis din behandling stoppes, skal det ggres gradvist efter instruktion fra din leege.
Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Trileptal® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Disse
bivirkninger kan opsta med bestemte hyppigheder, der er defineret som fglgende:

* Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

» Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

* [kke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
* Meget sjaldne bivirkninger (Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

* Ikke kendt (Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgaengelige data)

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige: fa legehjalp med det samme

Folgende er tegn pa almindelige, men potentielt alvorlige bivirkninger.

* Apati (ligegyldighed), forvirring, muskeltraskninger eller veesentlig forveerring af
krampetraekninger (symptomer som kan haenge sammen med lavt natriumindhold i blodet)
(se "Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®”).

Folgende er tegn pa ikke almindelige, men potentielt alvorlige bivirkninger



« Lavt antal hvide blodlegemer (@get risiko for infektion).

Folgende er tegn pa meget sjeldne, men potentielt alvorlige bivirkninger, som kan

kraeve akut lzegehjaelp.

 /Endringer i hjerterytme

» Haevelse af leeber, gjenlag, ansigt, hals eller mund ledsaget af vejrtreekningsbesveer,
talebesveer eller synkebesveer eller andre tegn pa overfalsomhed sdsom udsleet, feber og
ledsmerter.

 Overfglsomhedsreaktion fra flere organer, som leveren (unormale levertal, gulfarvning),
blod og lymfesystem (betaendelseslignende blodparametre), nyrer (som protein i urinen,
betaendelse i nyrerne), lungesygdom (vand i lungerne, astma kramper i bronkierne, interstitiel
lungesygdom).

* Nyresvigt.

* Treethed, stakandethed ved motion, bleghed, hovedpine, kulderystelser, svimmelhed, hyppige
infektioner som giver feber, ondt i halsen, mundsar, lettere til knubs eller blgdning end
normalt, neeseblod, rgdlige eller lilla hudomrader eller uforklarlige skjolder pa huden (tegn pa
nedsat antal blodplader eller nedsat antal blodceller).

* Radt skjoldet udsleet hovedsageligt i ansigtet som kan ledsages af treethed, feber, kvalme
eller appetitigshed (tegn pa systemisk lupus erythematosus).

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

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

Folgende er tegn med ukendt hyppighed, men potentielt alvorlige bivirkninger.

» Vaegtagning, traethed, hartab, muskelsvaghed, kuldskaer (tegn pa nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen).

* Heevelse af laeber, gjenlag, ansigt, hals eller mund ledsaget af vejrtreekningsbesveer,
talebesveer eller synkebesveer (tegn pa anafylaktiske reaktioner og angiogdem).

Fortzel det omgaende til lzgen eller tag hen pa den na@rmeste skadestue, hvis du far
nogen af ovenstaende bivirkninger. Laegen vil ogsa beslutte om Trileptalbehandlingen skal
stoppes umiddelbart og hvordan fortsat behandling skal forega.

Andre bivirkninger: fortzel det til lzzgen hurtigst muligt

Almindelige bivirkninger:

* rysten, koordinationsbesveer, ufrivillige gjenbeveegelser, folelse af angst og nervgsitet,
depression, udsleet.

Meget sjaldne bivirkninger:

« uregelmaessige hjerteslag eller meget hurtig eller langsom hjerterytme.

Fortzel det til lzzgen hurtigst muligt, hvis du far nogen af ovenstaende bivirkninger. De
kan kreeve leegehjeelp.

Andre bivirkninger: fortael det til l2gen, hvis det bekymrer dig:
Disse bivirkninger er normalt milde eller moderate bivirkninger af Trileptal®. De fleste af disse er
forbigaende og aftager normalt over tid.

Meget almindelige bivirkninger:
« treethed, hovedpine, dgsighed, kvalme, opkastning, dobbeltsyn.

Almindelige bivirkninger:

» hukommelsesforstyrrelser, forstyrrelser i opmeerksomhed, nedsat koncentrationsevne, apati,
uro/rastl@shed, forvirring, slaret syn, synsforstyrrelser, ufrivillige gjenbeveegelser, rysten,
forstoppelse, diarré, mavesmerter, hartab, balanceproblemer, svimmelhed.

lkke almindelige bivirkninger:
* nzeldefeber. Du kan ogsa have forhgjet niveau af leverenzymer, mens du tager Trileptal®.

lkke kendt:

* Forhgjet blodtryk.

» Uhensigtsmaessigt fald i urinudskillelsen

* Taleforstyrrelser, isaer under justering af dosis af laagemidlet.
» Akut meget udbredt udsleet med sma gule pustler (AGEP).

» Nedsat knogleteethed ved langtidsbehandling.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. OPBEVARING

» Opbevares utilgaengeligt for barn.

* Brug ikke Trileptal® efter den udlgbsdato, der star pa blisterfolien og den ydre pakning.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

* Brug ikke Trileptal®, hvis du opdager, at pakningen er beskadiget eller har veeret abnet.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i

aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trileptal® indeholder

Aktivt stof: 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.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: vandfri kolloid silica, mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, crospovidon,
magnesiumstearat.

Tabletovertraek:

For 300 mg tabletten: hypromellose, macrogol 8000, gul jernoxid (E 172), talcum, titandioxid (E
171).

For 600 mg tabletten: hypromellose, macrogol 4000, rgd jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172),
talcum, titandioxid (E 171).



Trileptal®s udseende og pakningssterrelse

300 mg tabletten er gul, oval, med delekaerv pa begge sider og preeget med TE/TE pa den ene
side og CG/CG pa den anden side.

600 mg tabletten er lys pink, oval, med delekeerv pa begge sider og preeget med TF/TF pa den
ene side og CG/CG pa den anden side.

De filmovertrukne tabletter er tilgaengelige i blisterpakninger, der indeholder 30, 50, 100, 200,
og 500 tabletter. Trileptal® filmovertrukne tabletter fas i tostyrker: 300 mg, 600 mg. lkke alle
styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ChemVet Pharma ApS, A.C. lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Ansvarlig for ompakning og frigivelse
ChemVet Pharma ApS , A.C.lllums Vej 6, 8600 Silkeborg

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juli 2016.
Den nyeste version af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Trileptal®er et registreret varemaerke som tilhgrer Novartis AG.



