INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Trileptal® 300 og 600 mg filmovertrukne tabletter
Oxcarbazepin

Laes denne information grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

« Sparg laegen eller apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Laegen har ordineret Trileptal® til Dem personligt. Lad derfor veaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Trileptal®.
. Sadan skal De tage Trileptal®.

. Bivirkninger.

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger.

O WNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Trileptal® er et antiepileptikum og virker mod visse former for epilepsi.

Patienter, der har epilepsi, lider af tilbagevendende anfald eller kramper,
der skyldes 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. N&r man har epilepsi, sender hjernecellerne for
mange ustrukturerede signaler, som kan medfgre ukoordineret
muskelaktivitet, dvs. et epileptisk anfald. Trileptal® hjeelper til, at disse
signaler overfgres pd mere normal vis.

Trileptal® kan anvendes alene eller i kombination med andre
antiepileptiske midler.

Laegen kan have givet Dem Trileptal® for noget andet. Falg altid leegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT TAGE TRILEPTAL®

Tag ikke Trileptal®, hvis:

« De er overfglsom over for oxcarbazepin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®

Veer seerlig forsigtig med at anvende Trileptal®, hvis:

. De far en overfglsomhedsreaktion, dvs. en alvorlig hudreaktion (f.eks.
udsleet eller bleeredannelse) eller haevelse af tunge, laeber og ansigt;
Det kan medfgre at luftvejene blokeres. Kontakt straks laege eller
skadestue. Behandling med Trileptal® bar stoppes gjeblikkeligt, hvis
der opstar tegn og symptomer pa overfglsomhed. Tal med Deres
leege forst.

« Alvorlige hudreaktioner er i meget sjaeldne tilfeelde blevet rapporteret i
forbindelse med anvendelse af Trileptal®. Det kan vaere ngdvendigt at
stoppe behandlingen. Tal med Deres lsege farst.

« De har en alvorlig nyresygdom.

« De tager medicin, som nedseetter indholdet af natrium i kroppen
(f.eks. vanddrivende medicin og visse typer medicin mod smerter eller
gigt, som kaldes NSAID).

« De lider af hjertesygdomme (f.eks. hjertesvigt, uregelmaessig eller
langsom puls).

« De har symptomer pa leverbeteendelse, f.eks. gulsot (gulfarvning af
hud og gjne). | s fald skal De straks sgge leege.

« Far forandringer i blodet eller svaer blodmangel. Kontakt lsegen.

« De tager p-piller eller anden hormonel preaevention.

Trileptal®, kan ophaeve p-pillens virkning. Du ber derfor anvende en
anden eller sugplerende ikke-hormonel preeventionsmetode, mens De
tager Trileptal™.

Der bgr udvises forsigtighed ved indtagelse af alkohol sammen med
Trileptal®, da det kan forsteerke den slgvende virkning af Trileptal®.

Tal med Deres laege inden De stopper behandlingen med Trileptal®.
Hold ikke bare op med at tage Trileptal®, da det kan medfare en
pludselig forveerring af anfaldene.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller p& apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gzelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Det geelder iseer:

« Medicin, som nedseetter immumforsvaret (f.eks. ciclosporin,
tacrolimus)

. P-piller (se "Vaer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®).

« Anden medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, lamotrigin,
phenobarbital, phenytoin og valproat).

« Visse typer medicin til behandling af depression (MAO-haemmere)

« Lithium (medicin, der anvendes til visse psykiske lidelser).

Brug af Trileptal® sammen med mad og drikke
De kan tage Trileptal® i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Der bgr udvises forsigtighed ved indtagelse af alkohol sammen med
Trileptal®, da det kan forstzerke den slgvende virkning af Trileptal®.

Graviditet og amning
Spegrg Deres laege eller apoteket til r&ds, far De tager nogen form for
medicin.

Graviditet

De ma kun anvende Trileptal®, efter laegens anvisning.

Forteel laegen, hvis De er gravid eller har planer om at blive gravid.

Det er vigtigt at holde epilepsi-anfaldene under kontrol under
graviditeten. Hvis De tager medicin mod epilepsi under graviditeten, kan
der dog veere en risiko for barnet. Dette gaelder seerligt de farste tre
maneder af graviditeten. Deres laege kan fortzelle mere om fordele og
risici samt hjeelpe med at finde ud af om Trileptal® er det rigtige for Dem.

Da medicin mod epilepsi kan medfgre folinsyremangel, anbefales et
folinsyretilskud far og under graviditet.

Der bgr forebyggende indgives K ;-vitamin i de sidste uger af
graviditeten.

Amning

De bar ikke amme, hvis De tager Trileptal®, da oxcarbazepin udskilles i
modermaelken og der dermed er en risiko for, at Deres barn pavirkes.
Radfer Dem med Deres lzege.

Trafik— og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at
Trileptal® kan give bivirkninger (svimmelhed og sgvnlignende
bevidsthedssvaekkelse), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at faerdes sikkert i trafikken.

3. S&dan skal De tage Trileptal ®

Fglg altid laegens anvisning. Der er forskel pd, hvad hver enkelt har brug
for. £ndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.
Trileptal® filmovertrukne tabletter er med delekaerv og kan deles i to, sa
de er lettere at synke.

Til mindre bgrn, der ikke kan sluge tabletter eller hvor den ngdvendige
dosis ikke kan gives med tabletter, kan du bruge Trileptal® oral
suspension.

Trileptal® bar tages to gange daglig p& omtrent samme tidspunkt,
medmindre leegen har sagt andet. Den bedste virkning mod epilepsi
opnas, hvis du tager Trileptal® pa samme tidspunkt hver dag.

Voksne:

Normal startdosis er 600 mg i degnet fordelt pa to doser. Leegen kan
gge denne dosis gradvist, indtil det bedste resultat er opnaet. Den
gnskede effekt opnds normalt mellem 600 og 2400 mg i degnet fordelt
pa to doser.

Aldre:
Det er ngdvendigt at justere dosis til eeldre patienter med nedsat
nyrefunktion. Falg laegens anvisning.

Bgrn (6 &r og zeldre):

Dosis til bgrn beregnes af laegen og afhaenger af barnets veegt.
Startdosis er 8-10 mg pr. kg legemsveegt i dggnet fordelt pa to doser.
Leegen kan gge denne dosis gradvist indtil det bedste resultat er opnaet.
Den gnskede effekt opnas normalt hos barn ved 30 mg pr. kg
legemsvaegt i dggnet fordelt pa to doser.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Fglg leegens anvisning.

Hvis De har taget for mange Trileptal®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Trileptal®, end der star her eller mere end laegen har foreskrevet, og De
af den grund faler Dem utilpas.



Symptomer pa overdosering: dgsighed, svimmelhed, kvalme,
opkastning, forsteerket muskelvirksomhed, nedsat natriumindhold i
blodet, koordinationsbesveer og/eller ufrivillige gjenbeveegelser.

Hvis De har glemt at tage Trileptal®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den sa snart De kommer i tanke om
det. Hvis De snart skal tage den naeste dosis, s& spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Trileptal®
De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med
leegen.

4. Bivirkninger
Trileptal® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

« Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt leegen

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 100
patienter):
« Alvorlig svaekket eller totalt hukommelsestab.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

« Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt straks lsegen.

« @get falsomhed for eksempelvis udsleet og feber. Andre organer kan
veere pavirket som blod og lymfesystem, lever, muskler og led,
nervesystemet, nyre og lunger.

« Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

« Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

« Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber
og/eller forhgjede enzymer i bugspytkirtlen. Kontakt straks leege eller
skadestue.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

« Heevelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfgre at luftvejene
blokeres. Ring 112.

« Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer p& haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

« Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt laege eller skadestue.

« Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led-og muskelsmerter.
Kontakt laege

Hyppighed ikke kendt:

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse, iseer halsbetaendelse og feber,
pga. forandringer i blodet. Sveer blodmangel med traethed og bleghed.
Blgdning fra hud og slimhinder, bla maerker og infektioner. Kontakt
straks laegen.

« Pludselige overfaglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer)
f.eks. hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse. Ring 112 (kan
veere livsfarligt).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

« Hovedpine. Svimmelhed.

« Dobbeltsyn.

« Kvalme. Opkastning.

« Treethed.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 100

patienter):

« Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og —kramper, forvirring, koma
pga. for lavt natrium i blodet. Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinprgvekontrol, at De er i behandling med Trileptal. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

« Forvirring. Depression, kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.
Ligegyldighed. Rastlgs uro (f.eks. nervgsitet). Pavirkning af stabilitet.

« Usikre beveegelser. Rysten. Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

Opmeerksomhedsforstyrrelse

Slgret syn. Synsforstyrrelser.

Svimmelhed.

Diarré. Forstoppelse. Mavesmerter.

Udsleet. Hartab og uren hud (bumser)

Krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter):

« Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner), iseer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer).

« Neeldefeber

« Forggelse af leverenzymer

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

« For lavt natrium i blodet forbundet med symptomer som krampeanfald,
forvirring, bevidsthedssveekkelse, hjernelidelser, synsforstyrrelser
(f.eks. slgret syn), opkastning, kvalme.

« Feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben.

Hyppighed ikke kendt:
For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles.
Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan ogsa selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:

5. Opbevaring

Opbevar Trileptal® utilgaengeligt for barn.

Tag ikke Trileptal® efter den udlgbsdato, der st&r pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Trileptal™ 300 og 600 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Aktivt stof: Oxcarbazepin 300 mg

@vrige indholdsstoffer: Silica, vandfri kolloid, mikrokrysallinsk cellulose,
crospovidon, magnesiumstearat. Hypromellose, talcum, titandioxid

(E 171).

Trileptal® 300 mg indeholder desuden: Macrogol 8000 og gul jernoxid
(E172).

Trileptal® 600 mg indeholder desuden: Macrogol 4000, rgd jernoxid

(E 172) og sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstgrrelser:

Udseende

Trileptal® 300 mg filmovertrukne tabletter er gule, ovale med delekaerv
pa begge sider. Preeget med TE/TE pa den ene side og CG/CG pa den
anden side.

Trileptal® 600 mg filmovertrukne tabletter er lyse pink, ovale med
delekaerv pa begge sider. Preeget med TF/TF pa den ene side og
CG/CG péa den anden side.

Delekaerven er udelukkende til for at lette indtagelse af tabletten, men
ikke for at dele tabletten i lige doser

Pakningsstgrrelse
Trileptal® 300 mg og 600 mg findes i pakningsstarrelsen 50 stk.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal

Fremstiller:
Novartis Pharma S.A.S., Frankrig

Trileptal® er et registreret varemaerke, som tilhgrer Novartis AG.
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