INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
TRILEPTAL®

300 og 600 mg filmovertrukne tabletter
Oxcarbazepin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg lzegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Trileptal® til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningen af Trileptal® og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trileptal®.
3. Sadan skal du tage Trileptal®.

4. Bivirkninger.

5. Sddan opbevarer du Trileptal®.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Trileptal®
og hvad du skal bruge det til

* Trileptal® tilhorer en gruppe laegemidler, der kaldes antiepileptika.

* Trileptal® virker ved at holde hjernens ustrukturerede signaler fra nervecellerne under kontrol. 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 medfere ukoordineret muskelaktivitet, dvs. et epileptisk anfald eller
kramper.

* Du kan tage Trileptal® til behandling af epilepsi ved partielle anfald med eller uden sekundaert generaliseret tonisk-klonisk anfald. Partielle
anfald omfatter et begreenset omrade af 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 kan bruges alene eller i kombination med andre antiepileptiske laeegemidler til voksne og bern pa 6 ar og derover.

Laegen kan have givet dig Trileptal® til anden anvendelse. Folg altid lsegens anvisning.

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

Tag ikke Trileptal®
e hvis du er overfalsom over for oxcarbazepin eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal®
* Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Trileptal®. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Tal med laegen, inden du tager Trileptal®, hvis du:

* nogensinde har udvist useedvanlig overfglsomhed (udsleet eller andre tegn pa allergi) over for carbamazepin eller andre leegemidler.

¢ har en nyresygdom.

e har en alvorlig leversygdom.

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

¢ lider af en hjertesygdom, stakandethed, og/eller hvis dine fadder eller ben haever pa grund af vaeske i kroppen.

¢ har faet taget blodprever som viser, at du har nedsat
natriumindhold i blodet (se pkt. 4 "Bivirkninger").

e er kvinde og tager hormonel praevention som f.eks. p-piller. Trileptal kan opheeve praeventionens virkning. Brug en anden eller supplerende
(ikke-hormonel) form for praevention, mens du tager trileptal. Dette kan hjeaelpe med at forhindre en ugnsket graviditet. Fortael din leege
med det samme, hvis du har uregelmaessige bladninger eller pletblgder. hvis du har spergsmal til dette, sa kontakt 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 eller

kontakte skadestuen hvis du:

o far en overfolsomhedsreaktion, som f.eks. haevelse af laeber, gjenlag, ansigt, hals, mund eller pludselige vejrtraeknings-problemer, feber
med haevede lymfekirtler, udsleet eller bleeredannelse af huden.

¢ opdager symptomer pa leverbeteendelse, f.eks. gulsot (gulfarvning af hud og det hvide i gjnene).

® 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, bleder eller far bld meerker nemmere end normalt, naeseblod,
rode 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 selvmords-tanker eller tanker
om at gore skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, ber du straks kontakte din leege.

« Alvorlig hudreaktioner er i meget sjzeldne tilfaelde blevet set i forbindelse med anvendelse af Trileptal®. Tal med din lzege. Det kan vaere
nedvendigt at stoppe behandlingen.

Hvis du far nogen af folgende symptomer efter, at du er begyndt med at tage Trileptal, skal du omgaende forteelle det til din laege hvis du:
¢ har en hurtig eller usaedvadlig langsom hjerterytme.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager:

¢ hormonel praevention, som f.eks. p-piller (se "Veer ekstra forsigtig med at tage Trileptal")

¢ anden antiepileptisk medicin, som f.eks. carbamazepin, phenobarbital, phenytoin eller lamotrigin.

¢ medicin, som nedseetter indholdet af natrium i blodet, som fx diuretika (bruges til at hjselpe nyrerne med at udskille salt og vand ved at oge
produktionen af urin), desmopressin og ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler, 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.

Fortael det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
keobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Brug af Trileptal® sammen med mad og drikke

* Du kan tage Trileptal® i forbindelse med et maltid, men det er ikke nadvendigt.

¢ Alkohol kan gge Trileptals slavende virkning. Undga sa vidt muligt alkohol og seg rad hos din laege.
* Du skal tage Trileptal® filmovertrukne tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Trileptal® efter aftale med lzegen

¢ Hvis du ensker/planlaegger at blive gravid, skal du maske have behandlingen sendret. Tal med leegen.

Det er vigtigt at holde epilepsi-anfaldene under kontrol under graviditeten. Der kan dog veere 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 ter tage
Trileptal®. Du ma ikke stoppe din behandling med Trileptal® under graviditet, for du har talt med lzegen.

Amning:

* Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Trileptal® er nedvendig. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Trileptal® kan give bivirkninger (svimmelhed eller sgvnlignende
bevidsthedssvaekkelse), som kan pavirke arbejds-sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du ma ikke kere bil, motorcykel eller
cykle, og du ma heller ikke arbejde med vaerktgj eller maskiner.

3. Sadan skal du tage Trileptal®

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig meengde vand (1%2 dl).

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

Den szaedvanlige dosis er

Voksne:

¢ Den normale startdosis for voksne er 600 mg i degnet.

e 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 gnskede effekt opnas normalt mellem 600 mg og 2400 mg i
dognet.

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

Aldre:
eDet kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Bern 6 ar og derover:

Dosis til bern afhaenger af barnets veegt.

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

¢ 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 degnet. Den maksimale dosis for et barn er 46 mg pr. kg kropsveegt pr. dag.

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

Nedsat leverfunktion:
¢ Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis, hvis du har let til moderat nedsat funktion af leveren.
¢ Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis ved sveer nedsat leverfunktion. Fglg laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
¢ Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger. (Startdosis vil veere halvdelen af den normale startdosis).

Hvornar og hvor laenge du skal tage Trileptal

Tag Trileptal to gange om dagen, hver dag, pa omtrent samme tidspunkt hver dag, medmindre laegen 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 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 veere ngdvendig for at kontrollere anfaldene. Du ma ikke aendre dosis eller
stoppe behandlingen uden at kontakte din leege.

Trileptal®, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine filmovertrukne
tabletter til alle de anferte doseringer.

Tag altid Trileptal® nojagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apoteket.
Hvis du har taget for mange Trileptal®

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Trileptal®, end der star i denne information, eller flere end lsegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.



Symptomer:

¢ Dgsighed, svimmelhed, kvalme, opkastning.

o Ufrivillige og usikre beveegelser.

¢ Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet.

Hvis du har glemt at tage Trileptal®
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den neeste dosis, sa spring den glemte dosis
over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Trileptal®

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

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

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

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
¢ Sevnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt lsegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos fzerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

¢ \Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

¢ Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Kraftig dannelse af blistre pa huden og/eller slimhinder som laeber, gjne, mund, i naesesvaelget eller kensorganerne (tegn pa alvorlig
allergisk reaktion, inkl. Lynells syndrom, Stevens-Johnson syndrom og erythema multiforme). Kontakt laege eller skadestue.

o Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led og muskelsmerter pga. bindeveevssygdom. Kontakt leegen.

* Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Forvirring, sveer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

¢ Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over laenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade. Kontakt leege eller
skadestue.

¢ Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

« Andengad, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i
lungerne.

¢ Astma, astmalignende anfald eller andened. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendese og
feber pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt lsege eller
skadestue.

® Treethed, kuldskeerhed, ter, fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga. for lavt stofskifte (nedsat funktion af
skjoldbruskkirtlen). Kontakt laegen.

¢ Treethed, bledning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet: Kontakt lsege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Hovedpine, svimmelhed.

* Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen eller evt. skadestue.

* Kvalme, opkastning

¢ Traethed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne blive alvorlig med
muskelkramper, og koma. Tal med laegen.

e Forvirring, ligegyldighed, rastles uro, pavirkning af stabilitet.

¢ Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

¢ Usikre bevaegelser, rysten,

¢ Rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser, slaret syn, synsforstyrrelser.

¢ Opmeerksomhedsforstyrrelse

¢ Hukommelsestab. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

e Svimmelhed.

¢ Diarré, forstoppelse, mavesmerter.

e Udsleet, hartab, uren hud

¢ Krafteslashed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte leege.

¢ Neeldefeber.

¢ Forhgjede niveau af leverenzymer.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
¢ Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.



e Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Overfglsomhed med udsleaet og feber.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du kontakte leege eller skadestue.

¢ Heevede lymfekirtler.

o Forstgrrelse af milten med fornemmelse af fylde og tyngde under venstre ribbensbue. Kontakt laegen.

* Haevede led, muskelsmerter, smerter i leddene.

e Skummende urin pga. a&ggehvidestof i urinen.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorlig.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette

bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du Trileptal®

* Opbevar Trileptal® utilgaengeligt for bern.
e Tag ikke Trileptal® efter den udlobsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Trileptal®, 300 mg og 600 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

Oxcarbazepin 300 mg eller 600 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Vandfri kolloid sillica, mikrokystallinsk cellulose, hypromellose, cros-povidon, magnesiumstearat, talcum, titandioxid (E171)

300 mg indeholder desuden:
Makrogol 8000 og gul jernoxid (E172).

600 mg indeholder desuden:
makrogol 4000, red og sort jernoksid (E172).

Pakningsstorrelser:

Trileptal® fas i:

Trileptal® 300 mg i pakninger med 50 og 100 tabletter.

Trileptal® 600 mg i pakninger med 50 og 100 tabletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

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



