INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Trileptal 60 mg/ml, oral suspension

oxcarbazepin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

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

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

— Leegen har ordineret TriIeptaI® 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 laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Trlleptal
3. Sadan skal du tage Tnleptal

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger
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. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trileptal tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes
antiepileptika.

Trileptal virker ved at holde hjernens ustrukturerede
signaler fra nervecellerne under kontrol. Normalt
koordinerer hjernecellerne kroppens beveegelser 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 eller kramper.

Du kan tage Trileptal til behandling af epilepsi ved
partielle anfald med eller uden sekundeert 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 leegemidler til voksne og bern pa 6 ar og
derover.

Leegen kan have givet dig Trileptal for noget andet. Folg
altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
TRILEPTAL

Tag ikke Trileptal
— hvis du er overfglsom (allergisk) over for oxcarbazepin
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Var ekstra forsigtig med at tage Trileptal

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

— nogensinde har udvist useedvanlig overfalsomhed
(redme, klge, nzeldefeber eller andre tegn pa allergi)
over for carbamazepin eller andre laegemidler.

— har en nyresygdom.

— har en alvorlig leversygdom.

— 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 fedder eller ben haever pa grund af veeske i
kroppen.

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

— er kvinde og tager hormonel praevention som f.eks. p-
piller. Trileptal kan ophzeve preeventionens virkning.
Brug en anden eller supplerende (ikke-hormonel) form
for praevention, mens du tager Trileptal. Dette kan
hjeelpe med at forhindre en ugnsket

Hvis 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 hvis du:

— far en overfglsomhedsreaktion, som f.eks. haevelse af
leeber, gjenlag, ansigt, hals, mund eller pludselige
vejrtraekningsproblemer, feber med haevede
lymfekirtler, udslaet eller blaeredannelse af huden.

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

— bemeerker 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, blader eller far bla maerker nemmere end
normalt, naeseblod, rade 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 ggre skade pa sig

selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne tanker,
ber du straks kontakte din laege.

— Alvorlige hudreaktioner er i meget sjeeldne tilfeelde
blevet set i forbindelse med anvendelse af Trileptal.
Tal med din laege. Det kan veere ngdvendigt at stoppe
behandlingen.

Hvis du far nogen af falgende symptomer efter, at du er
begyndt med at tage Trileptal, skal du omgaende forteelle
det til din leege hvis du:

— har en hurtig eller usaedvanlig langsom hjerterytme.

Oplys altid ved blodpr@vekontrol og urinprevekontrol, at
du er i behandling med Trileptal. Det kan have betydning
for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

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 nedseaetter indholdet af natrium i blodet,
som f.eks. diuretika (bruges til at hjeelpe nyrerne med
at udskille salt og vand ved at @ge produktionen af
urin), desmopressin og ikke-steroide antiin-
flammatoriske laegemidler, som f.eks. indometacin.

— lithium og monoaminoxidase-hsemmere (medicin, der
bruges til behandling af humersvingninger og visse
typer for depression).

— medicin, der kontrollerer din krops immunsystem, som
f.eks. ciclosporin og tacrolimus.

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

Alkohol kan gge Trileptals slgvende virkning. Undga sa
vidt muligt alkohol og s@g rad hos din laege.

Graviditet og amning
Sperg din lsege eller apoteket til rads, fer du tager nogen
form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Trileptal efter aftale
med leegen.

Hvis du ensker/planleegger at blive gravid, skal du maske
have behandlingen aendret. Tal med leegen.

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

Amning
Du ma ikke tage Trileptal, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere 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, f.eks.
svimmelhed og s@vnlignende bevidsthedssveekkelse,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de @vrige

indholdsstoffer i Trileptal

Trileptal oral suspension indeholder

— sorbitol. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

— propylhydroxybenzoat (E216) og
methylparahydroxybenzoat (E218), som kan allergiske
reaktioner (kan optreede efter behandlingen).

Denne medicin indeholder en mindre maengde alkohol
(ethanol), mindre end 100 mg pr. dosis.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRILEPTAL

Tag altid Trileptal ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Din leege ber ordinere din dosis i milliliter (ml) og ikke i
milligram (mg). Dette er vigtigt, da doseringsspregjten som
bruges til at udtreekke den korrekte dosis fra flasken er
inddelt i ml.

Hvis din dosering er opgivet i mg, sa kontakt apoteket
eller din leege for at fa vejledning.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Den normale startdosis for voksne er 10 ml oral
suspension (600 mg oxcarbazepin) i degnet fordelt pa to
doser (5 ml (300 mg oxcarbazepin) to gange dagligt).
Laegen kan gge denne dosis gradvist for at finde den
bedste dosis til dig. Den @nskede effekt opnas normalt
ved doser mellem 10 ml og 40 ml oral suspension (600
mg til 2400 mg oxcarbazepin) i dognet.

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

Aldre
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Folg leegens
anvisninger.

Bern

Trileptal kan bruges af bagrn som er 6 ar eller derover.
Dosis til barn beregnes af leegen og afhaenger af barnets
veegt.

Startdosis er 8—10 mg pr. kg legemsvaegt i dognet fordelt
pa to doser. For eksempel ville et barn pa 30 kg starte
behandling med en 150 mg dosis (2,5 ml oral
suspension) 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
kropsvaegt pr. dag.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Folg lsegens
anvisninger.

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 suspensionen.

Din leege 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 vaere
ngdvendig for at kontrollere anfaldene. Du ma ikke sendre
dosis eller stoppe behandlingen uden at kontakte din
leege.

Brugsvejledning
Laes brugsvejledningen grundigt, sa du ved, hvordan
medicindispenseringssystemet bruges korrekt.

Om medicindispenseringssystemet
Der er tre dele i medicindispenseringssystemet:
1. En tilpasningsprop af
é,_,‘? plastik som presses ned i
flaskehalsen.
Tilpasningsproppen skal
blive i flasken, nar du farst
har sat den i.

2. En flaske som indeholder
250 ml Trileptal med et
bernesikret lag. Szet altid
laget pa efter brug.

3. En 10 ml doseringssprajte
som passer i tilpasnings-
proppen for at kunne
udtage den foreskrevne
dosis medicin fra flasken.

L

Isaetning af tilpasningsproppen i den nye flaske
1. Omryst flasken med

medicin
)) Trileptal i mindst 10

g sekunder.

2. Fjern det bgrnesikrede lag
ved at trykke laget hardt
ned og dreje det mod uret
(som det er vist pa toppen
af laget).

(¢

Bemaerk: Opbevar altid
laget, sa du kan bruge det
til at lukke flasken med
efter brug.



3. Seet flasken pa et bord og
tryk tilpasningsproppen
hardt i flaskens hals, sa
langt ned som muligt.

Bemaerk: Du kan muligvis
ikke trykke tilpasnings-
proppen helt ned men den
bliver tvunget ned i flasken,
nar laget skrues pa.

Folg venligst vejledningen
“Tilberedning af en
medicindosis”.

Tilberedning af en medicindosis

Trileptal kan synkes direkte fra doseringssprgijten eller

blandes med et lille glas vand.

) 1. Omryst flasken grundigt.

) Tilbered dosis umiddelbart

g derefter.

2. Tryk laget hardt ned og drej
det mod uret for at abne
flasken.

(Seet altid laget pa efter
brug).

Kontrollér, at stemplet er
helt nede i doserings-
sprgjtens cylinder.

Hold flasken opret og seet
doseringssprojten hardt
ned i tilpasningsproppen.

. Hold sprgjten pa plads.
Vend flasken og hold den
lodret med bunden i vejret.

Traek langsomt stemplet
ned, saledes at doserings-
sprgjten fyldes med
medicin. Skub stemplet
tilbage for at fierne
eventuelle store luftbobler,
som er fanget inde i
sprgjten.

Udtag den foreskrevne
dosis: Treek langsomt
stemplet ned, indtil den
overste del af kanten af
den sorte ring er ngjagtigt
pa niveau med den
markering, som markerer
den forskrevne dosis pa
sprgjtecylinderen.

Bemaerk: Hvis den
forskrevne dosis er mere
end 10 ml, er du ngdt til at
bruge doseringssprgjten
igen for at fa den fulde
dosis.

. Vend flasken tilbage sa
proppen vender op. Tag
sprojten af flasken ved at
vride den forsigtigt ud af
tilpasningsproppen.

Dosis kan synkes direkte
fra doseringssprejten:
Patienten skal sidde oprejst
og stemplet skal skubbes
langsomt i bund, for at
patienten kan na at synke
indholdet. Dosis kan ogsa
blandes med et glas vand
lige inden, den skal
indtages. Rer rundt og drik
hele blandingen med det
samme.

10. Szet det bgrnesikrede lag
pa efter brug (og lad
tilpasningsproppen blive
siddende i flaskehalsen).

. Renggring: Ter ydersiden
af doseringssprgjten af
med en ren, tor serviet efter
brug.

-
-

Hvis du har taget for meget Trileptal oral suspension
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere Trileptal, end der star her, eller mere en

Trileptal®, 1. udgave

leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere dgsighed,
svimmelhed, kvalme, opkastning, ufrivillige beveegelser,
for lavt natrium i blodet (kvalme, utilpashed,
muskelsvaghed og forvirring), usikre bevaegelser og
rykvise, ufrivillige gjenbevaegelser.

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
naeste 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 feler dig usikker pa.

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 geres gradvist efter
instruktion fra din leege.

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 laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter):

— Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lsege
eller skadestue.

— Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

— Forvirring, sveer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed,
evt. bevidstigshed, koma pga. forstyrrelser i hjernen.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga.
nyreskade. Kontakt laege eller skadestue.

— Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende
urindannelse pga. nyresvigt. Kontakt lsege eller
skadestue.

— Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller
ubehag i brystet samt hoste med skummende evt.
blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

— Astma eller vejrtraekningsbesveer. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

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

— Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

— Bleereformet udsleet og beteendelse i huden, iszer pa
haender og fedder samt i og omkring munden ledsaget
af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

— Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege
eller skadestue.

— Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og
muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt
leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Treethed og bleghed, evt. tendens til halsbetaendelse
og blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt.
andre forandringer i blodet. Kontakt laegen.

— Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og
slimhinder, bla meerker samt tendens til betaendelse
(infektioner) isaer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer
og blodplader). Kontak leege eller skadestue.

— Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

— Treethed, kuldskaerhed, ter, fortykket hud, hartab,
langsom puls, forstoppelse og heaeshed pga. for lavt
stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen).
Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end

1 ud af 10 patienter):

— Hovedpine, svimmelhed.

— Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen eller
evt. skadestue.

— Kvalme, opkastning.

— Treethed.

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 tilfeelde blive alvorlig med
muskelkramper og koma. Tal med laegen.

— Forvirring, depression, ligegyldighed, rastlgs uro,
nervgsitet, pavirkning af stabilitet. Depression kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

— Usikre bevaegelser, rysten, rykvise usikre beveegelser,
opmeerksomhedsforstyrrelse, hukommelsestab.
Hukkomelsestab kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

— Slaret syn, synsforstyrrelser.

— Svimmelhed.

— Diarré, forstoppelse, mavesmerter.

— Udsleet, hartab, akne (bumser).

— Krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 1.000 patienter):

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

— Neeldefeber.

— Forhgjet niveau af leverenzymer.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter):

— Overfalsomhed med udslaet og feber, haevede
lymfekirtler, haevede led, muskelsmerter, smerter i
leddene, skummende urin pga. aeggehvidestof i urinen.

— Forsterrelse af milten med fornemmelse af fylde og
tyngde under venstre ribbensbue. Kontakt lsegen.

— Andengd. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

— Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt.
Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, lasber
og tunge, kan det veere livsfarligt.

— Uregelmeaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

— Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
— For hgijt blodtryk. Tal med lzegen. For hgit blodtryk skal
behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Trileptal kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke meerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse
laboratorieprover, f.eks. blodprgver og urinpraver, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her bar indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Efter &bning: Anvendes inden for 7 uger efter flasken er
abnet.

Tag ikke Trileptal efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trileptal 60 mg/ml, oral suspension indeholder:

— Aktivt stof: Oxcarbazepin 60 mg/ml.

— @vrige indholdsstoffer: Renset vand, sorbitol 70 %
(ikke-krystalliserende), propylenglycol, dispergibelt
cellulose, ascorbinsyre (E300), gul
blomme/citronsmagsstof (indeholder ethanol),
methylparahydroxybenzoat (E218), macrogolstearat
400, sorbinsyre (E200), saccharinnatrium,
propylparahydroxybenzoat (E216).

Pakningsstorrelse
Trileptal oral suspension fas i en pakning med 250 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Trileptal er et registreret varemaerke, der tilhgrer Novartis
AG.
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