Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trileptal, 60 mg/mL, zawiesina doustna
Oxcarbazepinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Trileptal i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trileptal
3. Jak stosowac lek Trileptal

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Trileptal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Trileptal i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Trileptal

Substancja czynna leku Trileptal jest okskarbazepina.
Trileptal nalezy do grupy lekéw zwanych przeciwdrgawkowymi lub przeciwpadaczkowymi.

Kiedy jest stosowany lek Trileptal

Leki takie jak Trileptal sa stosowane standardowo w leczeniu padaczki.

Padaczka jest zaburzeniem czynno$ci moézgu, ktére powoduje, ze u pacjentdw wystepuja powtarzajace si¢
napady drgawkowe. Sg one spowodowane przejsciowymi zakldceniami czynnosci elektrycznej mozgu. U
0s6b zdrowych, komorki mozgowe koordynuja ruchy ciata za pomocg uporzadkowanych sygnalow
wysytanych przez komoérki nerwowe do migsni. W padaczce komorki mézgu wysytaja zbyt wiele
sygnatéw w nieuporzadkowany sposob. W efekcie pojawiaja si¢ nieskoordynowane ruchy migsni
nazywane napadami padaczkowymi.

Lek Trileptal jest stosowany w leczeniu napadow padaczkowych czesciowych z wtornie uogoélnionymi
napadami toniczno-klonicznymi Iub bez wtornie uogoélnionych napadéw toniczno-klonicznych.

W napadach padaczkowych czesciowych uczestniczy ograniczony obszar mozgu, moga si¢ one jednak
rozprzestrzenia¢ na caty mozg, wywotujac napady toniczno-kloniczne. Istnieja dwa rodzaje napadoéw
padaczkowych czeSciowych: napady proste i ztozone. W przypadku prostych napadow czesciowych
pacjent nie traci §wiadomosci. Natomiast w przypadku ztozonych napadow czesciowych dochodzi do
utraty $wiadomosci.

Dziatanie leku Trileptal polega na hamowaniu ,,nadpobudliwych” komoérek nerwowych mdzgu, co znosi
lub zmniejsza czesto$¢ napadow padaczkowych.

Lek Trileptal moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

Zazwyczaj lekarz probuje znalez¢ jeden lek, ktory dziata najlepiej na pacjenta dorostego czy dziecko.
Jednak u pacjentdw z cigzszg postacig padaczki, moze by¢ konieczne podawanie dwoch lub wigcej lekow



zapobiegajacych napadom. Lek Trileptal moze by¢ stosowany u pacjentow dorostych i dzieci w wieku
6 lat i starszych.

Jesli pacjent ma pytania dotyczace sposobu dziatania leku Trileptal oraz powodow przepisania tego leku,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trileptal

Lek Trileptal nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli r6znig si¢ one
od informacji podanych w ulotce.

Monitorowanie podczas leczenia lekiem Trileptal

Przed i podczas leczenia lekiem Trileptal, lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi w celu ustalenia
wiasciwej dawki leku dla pacjenta. Lekarz poinformuje, kiedy nalezy wykona¢ takie badania.

Kiedy nie stosowac leku Trileptal

e  jesli pacjent ma uczulenie na okskarbazepine, eslikarbazepine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Trileptal. Jesli pacjent

uwaza, ze moze by¢ uczulony, nalezy poprosi¢ lekarza o rade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Trileptal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli w przeszto$ci wystapila reakcja nadwrazliwo$ci (wysypka lub inne objawy uczulenia) na
karbamazeping lub jakiekolwiek inne leki. Jesli pacjent jest uczulony na karbamazeping, istnieje
prawdopodobienstwo 1 do 4 (25%), ze moze by¢ uczulony takze na okskarbazepine (Trileptal);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

e jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne (stosowane w celu usunigcia soli 1 wody z organizmu przez
zwigkszenie ilo$ci wytwarzanego moczu);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, objawiajaca si¢ trudnosciami w oddychaniu i (lub)
obrzekami stop lub noég z powodu zatrzymania ptynow;

e jesli u pacjenta wystepuje male stezenie sodu we krwi (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania
niepozadane);

e jesli pacjentka przyjmuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, (takie jak tabletki stosowane
w celu kontroli urodzen), lek Trileptal moze hamowac dziatanie tych srodkow. Zaleca si¢ stosowanie
innych Iub dodatkowych (niehormonalnych) metod antykoncepcji podczas leczenia lekiem Trileptal,
co powinno zapobiec niechcianej cigzy. Jesli wystapia nieregularne krwawienia z drég rodnych lub
plamienia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. W razie watpliwos$ci, nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

U pacjentéw pochodzenia chinskiego z populacji Han i u 0s6b pochodzenia tajskiego istnieje ryzyko

cigzkich reakcji skornych zwigzane z leczeniem karbamazeping lub substancjg czynng o podobne;j

budowie chemicznej, co mozna przewidzie¢, wykonujac badanie krwi. Lekarz powinien doradzi¢
pacjentowi, czy potrzebne jest przeprowadzenie takich badan przed rozpoczeciem przyjmowania
okskarbazepiny.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli po

rozpoczeciu leczenia lekiem Trileptal wystapi ktéorykolwiek z nastepujacych objawow:

e reakcja alergiczna; objawy obejmujg obrzgk warg, powiek, twarzy, gardla, ust lub nagte problemy z
oddychaniem, goraczke z obrzgkiem weztow chlonnych, wysypke lub zmiany pecherzowe na skorze;

e  7oltaczka (zazolcenie skory i biatek oczu) —moze by¢ to objaw zapalenia watroby;



e zwigkszenie czegstosci napaddow; jest to szczegodlnie wazne u dzieci, ale moze dotyczy¢ réwniez
dorostych;

e  zespol objawow: zmeczenie, krotki oddech w czasie wysitku fizycznego, blados¢, bol glowy,
dreszcze, zawroty glowy, czeste infekcje przebiegajace z goraczka, bol gardta, owrzodzenia w jamie
ustnej, tatwiej niz normalnie wystepujace krwawienia i zasiniaczenia, krwawienia z nosa, czerwone
lub fioletowe wylewy podskorne lub niewyjasnione przebarwienia skory — moga by¢ to objawy
zaburzen Kkrwi,

e uniewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak Trileptal
wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. W razie wystapienia takich mysli, pacjent
powinien natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza;

e szybka lub niezwykle wolna akcja serca.

Dzieci i mlodziez
U dzieci lekarz moze zaleci¢ monitorowanie czynnosci tarczycy przed leczeniem i podczas leczenia.

Lek Trileptal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to zwlaszcza:

e  hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych (patrz punkt Ostrzezenia i §rodki ostroznosci);

e innych lekow przeciwpadaczkowych i aktywujacych dziatanie enzymow, takich jak karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina czy lamotrygina oraz ryfampicyna;

o lekow, ktore zmniejszajg stezenie sodu we krwi, takich jak leki moczopgdne (stosowane w celu
usunigcia soli i wody z organizmu przez zwigkszenie ilo§ci wytwarzanego moczu), desmopresyna
i niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna;

e litu i inhibitor6w monoaminooksydazy (leki stosowane w leczeniu zaburzen nastroju i pewnych
typow depresji);

o lekow, ktore majg wptyw na uktad odpornosciowy, takich jak cyklosporyna i takrolimus.

Lek Trileptal z jedzeniem i alkoholem

Lek Trileptal mozna przyjmowaé w czasie positkow lub niezaleznie od nich.

Alkohol moze wzmagac¢ uspokajajace dziatanie leku Trileptal. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu
podczas stosowania leku Trileptal. W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W okresie cigzy wazne jest utrzymywanie napadoéw padaczkowych pod kontrolg, jednak stosowanie
lekow przeciwpadaczkowych w tym czasie, moze spowodowaé zagrozenie dla nienarodzonego dziecka.

Wady wrodzone

Badania nie wykazaly zwickszonego ryzyka wad wrodzonych zwigzanych ze stosowaniem
okskarbazepiny podczas ciagzy, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka rozwoju wad wrodzonych
u nienarodzonego dziecka. Ryzyko wad wrodzonych u potomstwa kobiet leczonych terapia skojarzona
jest wigksze niz w przypadku monoterapii.

Zaburzenia rozwoju ukiadu nerwowego

Niektore badania wykazaty, Ze narazenie na dziatanie okskarbazepiny w macicy negatywnie wptywa na
rozwoj czynno$ci mozgu (rozwoj uktadu nerwowego) u dzieci, podczas gdy inne badania nie wykazaly
takiego wptywu. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wptywu na rozwoj uktadu nerwowego.



Masa urodzeniowa

Jesli matka stosuje lek Trileptal w okresie cigzy, dziecko w chwili urodzenia moze by¢ mniejsze i wazy¢
mniej niz oczekiwano [urodzone za male w stosunku do wieku cigzowego (SGA, ang. small for
gestational age)]. Wérdod kobiet z padaczka w jednym badaniu na 100 dzieci urodzonych przez matki,
ktore stosowaly okskarbazeping w okresie ciazy, okoto 15 bylo mniejszych, a ich masa w chwili
urodzenia byla mniejsza niz oczekiwano, w poréwnaniu z okoto 11 na 100 dzieci urodzonych przez
kobiety, ktore nie przyjmowaty lekéw przeciwpadaczkowych w okresie ciazy.

Lekarz prowadzacy poinformuje o korzysciach i zagrozeniach wynikajacych ze stosowania leku i pomoze
pacjentce podjac decyzje, czy nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Trileptal.
Nie nalezy przerywac stosowania leku Trileptal w czasie cigzy bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka stosuje ten lek, przed rozpoczeciem karmienia piersia powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Substancja czynna leku Trileptal przenika do mleka matki. Chociaz dostgpne dane swiadczg o tym, ze
ilos¢ leku Trileptal, ktora przenika do organizmu niemowlecia karmionego piersia, jest niewielka, nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dziatan niepozadanych u dziecka. Lekarz omowi z pacjentka korzysci i ryzyko
zwigzane z karmieniem piersia podczas przyjmowania leku Trileptal. Jezeli pacjentka karmi piersia
podczas przyjmowania leku Trileptal 1 uwaza, ze u dziecka wystepuja takie objawy niepozadane, jak
nadmierna senno$¢ lub staby przyrost masy ciala, natychmiast powinna poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Trileptal moze powodowa¢ uczucie sennosci lub zawroty glowy, niewyrazne widzenie, podwojne
widzenie, brak koordynacji mig$ni lub zmniejszony poziom swiadomosci, zwlaszcza podczas
rozpoczynania leczenia lub w okresie zwigkszania dawki.

Bardzo wazne jest ustalenie z lekarzem, czy dany pacjent moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny
w czasie stosowania leku.

Lek Trileptal zawiera sorbitol (E420), glikol propylenowy (E1520), parahydroksybenzoesany, sod i

etanol

o Sorbitol (E420): Lek ten zawiera 175 mg sorbitolu w 1 mL zawiesiny doustne;.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Sorbitol moze powodowac¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ fagodne
dziatanie przeczyszczajace.

o Glikol propylenowy (E1520): Lek zawiera 25,4 mg glikolu propylenowego w 1 mL zawiesiny
doustnej. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku
bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

° Parahydroksybenzoesany: Propylu parahydroksybenzoesan (E216) oraz metylu
parahydroksybenzoesan (E218) mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu

poznego).

o S6d: Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

o Etanol: Ten lek zawiera 0,8 mg alkoholu (etanolu) w 1 mL zawiesiny doustne;j. Ilo$¢ alkoholu w 1

mL tego leku jest rownowazna mniej niz 0,02 mL piwa lub 0,01 mL wina. Matla ilo$¢ alkoholu w
tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

. Lek ten zawiera rowniez aldehyd cynamonowy, cytral, cytronellol, geraniol, d-limonen i linalol,
bedace sktadnikami zottego zapachu cytrynowo-§liwkowego 39K 020.



3. Jak stosowa¢ lek Trileptal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty, nawet jesli r6znig si¢ one
od informacji podanych w ulotce. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku musi byé przepisana w mililitrach (mL), a nie w miligramach (mg). Jest to bardzo wazne,
poniewaz strzykawka dozujaca, uzywana do pobierania zawiesiny z butelki, jest skalowana w mL.

Jesli lek zostal przepisany w mg, nie nalezy przyjmowac leku i jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuty.

W jakiej dawce stosowaé
Stosowanie u pacjentéw dorostych

o Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku Trileptal u pacjentéw dorostych (w tym
pacjentow w podesztym wieku) wynosi 10 mL zawiesiny doustnej (600 mg okskarbazepiny) na
dobe.

o Nalezy stosowac jedng dawke zawiesiny doustnej 5 mL (300 mg okskarbazepiny) dwa razy na
dobg.

o Lekarz moze zwigkszaé stopniowo dawke, az do uzyskania najlepszych efektow terapeutycznych.

Zwykle uzyskuje si¢ je po podaniu dawek w zakresie od 10 mL do 40 mL zawiesiny doustnej
(600 mg do 2400 mg okskarbazepiny) na dobe.

o Dawka jest taka sama, je$li lek Trileptal jest stosowany z innym lekiem przeciwpadaczkowym.

o U pacjentéw z choroba nerek (zaburzeniami czynnosci nerek) dawka poczatkowa jest o polowe
mniejsza od zwyklej dawki poczatkowe;.

o U pacjentoéw z ciezka chorobg watroby lekarz ustali odpowiednig dawke.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Trileptal moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 6 lat i starszych.

Dawka u dzieci zostanie obliczona przez lekarza prowadzacego i zalezy od masy ciala dziecka.

o Dawka poczatkowa to 8 do 10 miligraméw na kilogram masy ciata na dobg, podana w dwdch
podzielonych dawkach. Na przyktad, dziecko wazace 30 kg rozpoczynatoby leczenie dawka
150 mg (2,5 mL zawiesiny doustnej) dwa razy na dobg.

o Lekarz moze zwigkszaé stopniowo dawke, az do uzyskania najlepszych wynikoéw leczenia.
Najlepsze efekty terapeutyczne uzyskuje si¢ po podaniu dawki wynoszacej 30 miligramow na
kilogram masy ciata na dobg. Maksymalna dawka dla dzieci to 46 miligram6éw na kilogram masy
ciata na dobe.

Jak przyjmowa¢ lek Trileptal
W celu zapoznania si¢ z peing instrukcja stosowania leku Trileptal patrz Instrukcja uzytkowania na koncu
tej ulotki.

Kiedy i jak dlugo przyjmowa¢ lek Trileptal

Lek Trileptal nalezy zazywa¢ dwa razy na dobg, kazdego dnia o tej samej porze, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia da najlepszy wynik w kontrolowaniu
napadow padaczkowych. Ulatwi rowniez pacjentowi zapamigtanie, kiedy nalezy zazy¢ zawiesing
doustna.

Lekarz prowadzacy okresli czas leczenia lekiem Trileptal u pacjentow dorostych i dzieci. Zalezy on od
rodzaju napadow. W celu opanowania wystegpowania napadow leczenie moze trwac przez wiele lat. Nie
nalezy zmienia¢ ustalonej dawki ani przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Trileptal

W razie przyjecia wigkszej ilosci zawiesiny doustnej niz przepisat lekarz, nalezy natychmiast zglosic¢ si¢
do najblizszego szpitala lub do lekarza prowadzacego. Do objawow przedawkowania leku Trileptal moga
naleze¢: sennos¢, zawroty gtowy, nudno$ci, wymioty, wzmozenie nickontrolowanych ruchéw, letarg,
splatanie, drganie mig¢$ni lub znaczne nasilenie drgawek, problemy z koordynacja ruchowa i (lub)



mimowolne ruchy oczu, podwdjne widzenie, zwezenie zrenic, nieostre widzenie, uczucie zmeczenia,
ptytki i skrocony oddech (zmniejszenie czgstosci oddechow), nieregularne bicie serca (wydtuzenie
odstepu QTc), drzenie, bol gtowy, §piaczka, utrata przytomnosci, niekontrolowane ruchy warg, jezyka,
konczyn, pobudzenie, niskie ci§nienie krwi, dusznosci.

Pominiecie przyjecia leku Trileptal

W razie pominigcia jednej dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jednak jesli zbliza si¢ pora
przyjecia nast¢pnej dawki, nie stosowaé pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac leczenie wedhug
ustalonego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

W razie watpliwosci lub pominigcia kilku dawek leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie przyjmowania leku Trileptal

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Nigdy nie nalezy nagle odstawia¢ leku, gdyz moze to spowodowac nagle nasilenie napadow.
Jesli leczenie ma by¢ zakonczone, odstawienie leku powinno nastepowac stopniowo, zgodnie
z zaleceniem lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi

ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych.

Naleza do nich objawy, ktore wystepuja niezbyt czgsto, rzadko lub bardzo rzadko. Lekarz zdecyduje

rowniez, czy nalezy bezzwlocznie przerwac stosowanie leku Trileptal oraz w jaki sposéb kontynuowac

leczenie.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

e  7Zmegczenie, tysienie, stabo$¢ migsni, uczucie przezigbienia (objawy niedoczynnosci tarczycy).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

e  Obrzek warg, powiek, twarzy, gardta lub ust, ktoremu towarzysza trudnosci w oddychaniu,
mowieniu lub przetykaniu (objawy reakcji anafilaktycznych i obrzeku naczynioruchowego) lub inne
objawy nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, goraczka oraz bole migsni i stawow.

e  Zmeczenie, krotki oddech w czasie wysitku fizycznego, blado$¢, bol glowy, dreszcze, zawroty
glowy, czeste zakazenia przebiegajace z gorgczka, bol gardta, owrzodzenia w jamie ustnej, latwiej
niz normalnie wystepujace krwawienia i zasiniaczenia, krwawienie z nosa, czerwone lub fioletowe
wylewy podskorne, niewyjasnione przebarwienia skory (objawy zmniejszenia liczby ptytek krwi lub
biatych krwinek).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e Nasilone zmiany pecherzowe na skorze i (lub) btonach §luzowych warg, oczu, jamy ustne;j,
przewodow nosowych lub narzadéw plciowych (objawy cigzkiej reakcji nadwrazliwosci, w tym
zespotu Lyella, zespotu Stevensa-Johnsona i rumienia wielopostaciowego).

e  (Czerwone przebarwienia skory w postaci wysypki, gtdéwnie na twarzy, ktdrym towarzyszy uczucie
zmeczenia, goraczka, nudnos$ci lub utrata apetytu (objawy uktadowego tocznia rumieniowatego).

e Letarg, splatanie, drganie mig$ni lub znaczne nasilenie drgawek (mozliwe objawy matego stezenia
sodu we krwi) (patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci).

e  Objawy grypopodobne z zo6ltaczka (zazotcenie skory lub biatek oczu) (objawy zapalenia watroby)

e  Silny bol w gérnych partiach brzucha, wymioty, utrata apetytu (objawy zapalenia trzustki).



W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy jak

najszybciej powiadomic lekarza. Moze by¢ wymagana pomoc medyczna:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

° drzenie, zaburzenia koordynacji ruchow, mimowolne ruchy oczu, uczucie niepokoju i nerwowos¢,
depresja, zmienno$¢ nastroju, wysypka.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

o nieregularna akcja serca, bardzo szybka lub bardzo wolna akcja serca.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapié

Te dziatania niepozadane leku Trileptal zwykle sg tagodne do umiarkowanych. Wigkszo$¢ z nich jest
przejsciowa i zwykle ustepuje stopniowo.

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

o zmeczenie, bole glowy, zawroty glowy, senno$¢, nudnosci, wymioty, podwdjne widzenie.
Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
. ostabienie, zaburzenia pamieci, zaburzona koncentracja, apatia, pobudzenie, splatanie, zamazane

widzenie, zaburzenia widzenia, zaparcie, biegunka, bol zotadka (brzucha), tradzik, tysienie,
zaburzenia rownowagi.

o zwickszenie masy ciala.

o zaburzenia mowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

o wysokie cis$nienie krwi.

o pokrzywka, zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (w wynikach badan krwi).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

o Ponadto donoszono o wystgpowaniu zaburzen kosci, w tym osteopenii i osteoporozy ($cienczenie

kos$ci) oraz ztaman. Pacjenci, ktorzy dhugotrwale przyjmuja leki przeciwpadaczkowe, u ktorych
w przesztosci stwierdzono osteoporoze lub ktdrzy stosuja steroidy, powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nasili sie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Trileptal

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 7 tygodni.

e Po 7 tygodniach nalezy zwroci¢ nieuzyta zawiesing doustng do apteki, w celu bezpiecznego
usunigcia.

e Nie stosowac¢ leku Trileptal, ktorego opakowanie zostalo wczes$niej otwarte lub uszkodzone.



e Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trileptal

Substancja czynng leku jest okskarbazepina.

Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 60 mg okskarbazepiny.

Pozostate sktadniki leku to: woda oczyszczona, 70% sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol
propylenowy, celuloza dyspersyjna (zawierajaca celuloze¢ mikrokrystaliczng i karmeloze sodowa), kwas
askorbowy (E 300), zolty zapach cytrynowo-sliwkowy (zawierajacy etanol), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), stearynian makrogolu 400, kwas sorbinowy (E 200), sacharyna sodowa,
propylu parahydroksybenzoesan (E 216).

Jak wyglada lek Trileptal i co zawiera opakowanie
Lek Trileptal zawiesina doustna jest dostepny w postaci zawiesiny barwy biatej do lekko brazowej lub
lekko czerwonej. Zmiana barwy na lekko brgzowoczerwong jest prawidtowa i nie wplywa na jakosc¢ leku.

Lek Trileptal zawiesina doustna dostepny jest w butelce ze szkta oranzowego zawierajacej 250 mL
zawiesiny doustnej. Butelka ma nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dziecko i jest pakowana
w pudetko tekturowe razem z 10 mL dozujaca strzykawka doustng i adaptorem. Kazde opakowanie
zawiera jedna butelke.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytwoérca /Importer

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA LEKU TRILEPTAL

Przeczytaé uwaznie w celu wlasciwego podania leku

Jak stosowac zestaw z lekiem

Zestaw z lekiem zawiera trzy elementy:

1. Plastikowy adaptor, ktory nalezy
umiesci¢ w szyjce butelki po jej

pierwszym otwarciu.

Raz umieszczonego w szyjce butelki
adaptora nie wolno usuwac.
o : . Dopasowana do adaptora

2. Butelka zawierajgca 250 mL . strzykawka dozujaca

leku, z nakretka zabezpieczajaca : 10 mL, ktéra stuzy do

przed otwarciem przez dzieci. 2 pobrania z butelki

Po kazdym uzyciu nalezy przepisanej ilo$ci leku.

zamkna¢ butelke nakretka.

>
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Polgczenie adaptora 7 butelkq 7 lekiem

))) 1. Wstrzgsa¢ butelka przez co najmniej 10 sekund.
2. Otwarcie butelki nastgpuje po moecnym nacisni¢ciu nakretki
= zabezpieczajacej i jej obrocie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara (tak jak pokazano na gornej
( & powierzchni nakretki).
K Uwaga: Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ butelke nakretka.




3. Otwarta butelke postawi¢ na stole i mocno wcisnac plastikowy
adaptor do szyjki butelki, tak gleboko jak to mozliwe.

Uwaga: By¢ moze nie bedzie mozna wcisnaé adaptora
catkowicie, w tej sytuacji ponowne zamknigcie butelki nakretka
zabezpieczajaca spowoduje jego docisniecie.

Aby pobrac przepisang ilo$¢ leku, nalezy postgpowac zgodnie

z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Pobranie leku”.

Pobranie leku

Lek mozna poda¢ bezposrednio ze strzykawki dozujacej lub zmieszaé
z niewielka ilo$cig wody.

e Doktadnie wstrzasna¢ butelka. Natychmiast pobra¢ odpowiednig ilos¢
zawiesiny.

e Aby otworzy¢ butelke nacisna¢ i przekreci¢ nakretke zabezpieczajaca.
(Uwaga: Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ butelke nakretka.)

e Sprawdzi¢, czy ttok strzykawki jest calkowicie docisniety.

e Butelke nalezy trzymaé¢ w pozycji pionowej, a strzykawke
dozujacg umiesci¢ w plastikowym adaptorze tak, aby nie
wypadla.
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Przepisana dawka

e Trzymajgc strzykawke dozujacg ostroznie odwroci¢ butelke
do goéry dnem.

e Tlok nalezy ciagna¢ powoli w dot tak, aby strzykawka
wypelniata si¢ zawiesing. Wcisng¢ ponownie ttok, aby usunaé
wieksze pecherzyki powietrza, ktore mogly pozostaé
w strzykawce dozujace;.

e Pobrac przepisanag ilos¢ leku: ttok nalezy ciagnaé powoli
w dot, az gbrna krawedz czarnego pierscienia ttoka osiggnie
podziatke na strzykawce wskazujaca przepisang dawke.

Uwaga: Jesli przepisana dawka jest wigksza niz 10 mL, nalezy
pobra¢ przepisang dawke w dwoch etapach. Najpierw napetnic¢
strzykawka 10 mL i przyja¢ 10 mL leku. Nastgpnie odmierzy¢
strzykawka pozostalg czgs¢ dawki. W razie watpliwos$ci nalezy
poradzi¢ si¢ lekarz lub farmaceuty.

e Ostroznie odwroci¢ butelke. Wyjac strzykawke dozujaca
z adaptora przez delikatne wykrecenie.

e Dawke leku mozna poda¢ bezposrednio ze strzykawki
dozujacej. Pacjent musi siedzie¢ pionowo, a ttok strzykawki
musi by¢ wciskany powoli, aby umozliwi¢ pacjentowi
potykanie podawanego leku. Mozna rowniez bezposrednio
przed podaniem pacjentowi do pobranej obj¢tosci leku dodaé
niewielka ilo$¢ wody. Uzyskany ptyn nalezy zamieszaé,

a nastgpnie od razu wypié¢ cala mieszanine.

e Po uzyciu nalezy zamkng¢ butelke nakretka zabezpieczajaca,
pozostawiajac adaptor w butelce.

e (Czyszczenie: Po uzyciu nalezy wytrze¢ zewngtrzng czesé
strzykawki suchg i czystg chusteczkg jednorazowa.
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