Bipacksedel: Information till anvandaren

Trileptal 60 mg/ml oral suspension
oxkarbazepin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Trileptal & och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Trileptal

Hur du tar Trileptal

Eventuella biverkningar

Hur Trileptal ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoakrwhpE

1. Vad Trileptal &r och vad det anvands for

Vad Trileptal ar
Trileptal innehaller den aktiva substansen oxkarbazepin.
Trileptal tillhor en grupp lakemedel som kallas antikonvulsiva eller antiepileptika.

Vad Trileptal anvands for

Lakemedel sasom Trileptal &r standardbehandling av epilepsi.

Epilepsi ar en rubbning i hjarnans funktion som leder till dterkommande krampanfall. Krampanfallen
uppkommer pa grund av ett tillfalligt fel i hjarnans elektriska aktivitet. Normalt samordnar hjarnceller
kroppsrorelser genom att sanda ut signaler genom nerverna till musklerna pa ett organiserat och
valordnat satt. Vid epilepsi sander hjarncellerna ut for manga signaler pa ett oorganiserat satt.
Resultatet kan bli en okoordinerad muskelaktivitet som kallas for ett epileptiskt anfall.

Trileptal anvands for behandling av partiella anfall med eller utan sekundéart generaliserade tonisk-
kloniska anfall. Partiella anfall berdr en begransad del av hjarnan, men kan spridas till hela hjérnan
och orsaka ett generaliserat toniskt-kloniskt anfall. Det finns tva typer av partiella anfall: enkla och
komplexa. Vid enkla partiella anfall ar patienten vid medvetande, medan patientens medvetande
daremot ar paverkat vid komplexa partiella anfall.

Trileptal verkar genom att hjélpa till att normalisera éverféringen av information mellan hjarnans
“Overstimulerade” nervceller. Detta undertrycker eller minskar frekvensen av krampanfall.

Trileptal kan anvandas ensamt eller som tillagg till andra antiepileptika.

Vanligen forsoker lakaren att hitta den medicin som fungerar bast for dig eller ditt barn. Vid svarare
epilepsi kan dock en kombination av tva eller fler mediciner vara nédvandig for att kontrollera
anfallen. Trileptal anvands for behandling av vuxna och barn fran 6 ar och uppat.

Om du har nagra fragor angaende hur Trileptal verkar eller varfor detta lakemedel har ordinerats at
dig tala med lékare.

Oxkarbazepin som finns i Trileptal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Trileptal

Folj noggrant lakarens alla anvisningar aven om de skiljer sig fran den allmanna informationen i
denna bipacksedel.

Kontroller under behandlingen med Trileptal
Innan och under behandlingen med Trileptal kommer lakaren eventuellt ta blodprov for att bestimma
din dos. L&karen kommer att beréatta for dig nér du ska ta proverna.

Ta inte Trileptal
) om du &r allergisk mot oxkarbazepin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller om du ar allergisk mot eslikarbazepin.

Tala med din lakare innan du tar Trileptal om detta galler dig. Radfraga lakaren om du tror att du kan
vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Trileptal:

o om du tidigare visat tecken pa 6verkanslighet (fatt utslag eller andra tecken pa allergi) mot
amnet karbamazepin eller andra lakemedel. F6r personer som &r 6verkansliga mot
karbamazepin, &r risken att cirka en av fyra patienter (25 %) ocksa far en allergisk reaktion mot
oxkarbazepin (Trileptal).

o om du har njursjukdom.

. om du har allvarlig leversjukdom.

o om du tar vattendrivande lakemedel (lakemedel som hjélper njurarna att bli av med salt och
vatten genom att 6ka urinmangden).

o om du har hjartsjukdom, besvaras av andfaddhet eller om dina fotter eller ben &r svullna pga
att kroppen behaller vatten.

o om blodprov visat att natriummangden i blodet ar for 1ag (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

o om du &r kvinna och tar hormonella preventivmedel (t ex p-piller). Trileptal kan medféra att
ditt preventivmedel inte fungerar. Anvand en annan eller en kompletterande (icke-hormonell)
preventivmetod nar du tar Trileptal for att forhindra oonskad graviditet. Kontakta omedelbart
din lakare, om du far oregelbundna blodningar eller genombrottsblédningar. Fraga din lakare
eller annan sjukvardspersonal om du har nagra fragor angaende detta.

Risken for allvarliga hudbiverkningar hos patienter med hankinesiskt eller thailandskt ursprung
forknippade med karbamazepin eller kemiskt narbesléktade substanser kan bestdmmas genom ett
blodprov hos dessa patienter. L&kare ska kunna tala om for dig om ett blodprov &r nédvéandigt innan
du bérjar ta oxkarbazepin.

Kontakta omedelbart din lakare eller ak till akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du

utvecklar nagot av féljande symtom nar du bérjat ta Trileptal:

o om du far en allergisk reaktion nar du borjat ta Trileptal. Symtomen omfattar svullna lappar,
dgonlock, ansikte, hals, mun eller pl6tsliga problem med att andas, feber och svullna
lymfkartlar, utslag eller blasbildning pa huden.

o om du far symtom pa leversjukdom, som t ex gulsot (gulfargning av hud eller 6gonvitor).

o om du far en 6kad anfallsfrekvens. Detta &r sérskilt viktigt nar det géller barn, men kan ocksa
intr&ffa hos vuxna.

. om du far troliga symtom pa blodsjukdomar, t ex om du lider av trétthet, blir andfadd vid latt
anstrangning, ser blek ut, far huvudvark, frossbrytningar, yrsel, upprepade infektioner med
feber, halsont, munsar, bloder eller far blamarken lattare &n normalt, bléder nasblod, far
rodaktiga eller rodvioletta marken pa huden eller oforklarliga flackvis upptradande hudutslag.

o ett litet antal personer som behandlas med ldkemedel mot epilepsi som t ex Trileptal har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,



kontakta omedelbart din lakare.
. om du har en snabb eller ovanligt langsam hjartrytm.

Barn och ungdomar
Lakaren kan rekommendera kontroller av skdldkortelfunktionen innan och under behandling hos barn.

Andra lakemedel och Trileptal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Det géller sarskilt:

o Hormonella preventivmedel, t ex p-piller (se Varningar och forsiktighet).

o Andra antiepileptika eller enzyminducerande lakemedel, t.ex. karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin eller lamotrigin och rifampicin.

. Lakemedel som sénker natriummangden i blodet, t ex vattendrivande lakemedel (hjalper
njurarna att bli av med salt och vatten genom att éka urinmangden), desmopressin och icke
steroida antiinflammatoriska lakemedel, t ex indometacin.

o Litium och MAO-hdmmare (lakemedel mot humdrsvangningar och vissa former av
depressioner).

o Lakemedel som hammar kroppens immunsystem, t ex ciklosporin och takrolimus.

Trileptal med mat och alkohol
Trileptal kan intas saval med som utan mat. Alkohol kan forstarka Trileptals lugnande effekt. Undvik
darfor alkohol i sa stor utstrackning som mojligt och radfraga din lakare vid behov.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Det ar viktigt att epileptiska anfall halls under kontroll under graviditet. Om du tar lakemedel mot
epilepsi under graviditeten, kan det dock utgdra en risk for barnet.

Missbildningar
Studier har inte visat pa en 6kad risk for misshildningar i samband med anvandning av oxkarbazepin
under graviditet. En risk for misshildningar hos ditt ofédda barn kan dock inte helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska storningar

Nagra studier har visat att oxkarbazepin paverkar utvecklingen av hjarnfunktionen (neurologiska
utvecklingen) negativt hos barn som utsatts for oxkarbazepin under graviditeten, medan andra studier
inte har funnit nagon sadan effekt. Det gar inte att utesluta att oxkarbazepin kan paverka barnets
neurologiska utveckling.

Fodelsevikt

Om du anvander Trileptal under graviditeten kan ditt barn vara mindre och vdga mindre &n forvantat
vid fodelsen [litenhet vid fodelsen (SGA)]. | en studie av kvinnor med epilepsi var omkring 15 av 100
barn till modrar som hade tagit oxkarbazepin under graviditeten mindre och vagde mindre &n forvantat
vid fodelsen, jamfort med omkring 11 av 100 barn till kvinnor som inte tog lakemedel mot krampanfall
under graviditeten.

Din lakare kommer att beratta omfordelarna med behandlingen och eventuella risker, och hjalpa dig
besluta om du ska ta Trileptal.
Avbryt inte behandlingen med Trileptal under graviditet utan att forst ha diskuterat med din lakare.

Amning

Om du tar detta lakemedel, radfraga lakare innan du borjar amma. Trileptals aktiva &mne passerar ver
i modersmjolken. Aven om tillgangliga data tyder pa att mangden Trileptal som passerar 6ver till ett
barn som ammas ar lag, kan en risk for biverkningar for barnet inte uteslutas. Din lakare kommer att



diskutera fordelarna och de potentiella riskerna med amning samtidigt som du tar Trileptal med dig.
Kontakta omedelbart din lakare om du ammar medan du tar Trileptal och du tror att ditt barn far
biverkningar som 6verdriven somnighet eller forsamrad viktokning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Trileptal kan gora dig somnig eller yr. Det kan ocksa orsaka dimsyn, dubbelseende, bristande
muskelkoordination eller sdnkt medvetandegrad, sarskilt i bérjan av behandlingen eller vid dosokning.
Det &r viktigt att du diskuterar med din lakare om du kan kdra bil eller anvdnda maskiner nédr du tar
detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Trileptal innehaller sorbitol (E 420), propylenglykol (E 1520), parahydroxibensoater, natrium

och etanol

Trileptal oral suspension innehaller:

) Sorbitol (E 420): Detta lakemedel innehaller 175 mg sorbitol per 1 ml oral suspension. Sorbitol
ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor
att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du (eller ditt barn) anvander detta
lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

o Propylenglykol (E 1520): Detta lakemedel innehaller 25 mg propylenglykol per 1 ml oral
suspension.

o Parahydroxibensoater: Propylparahydroxibensoat (E 216) och Metylparahydroxibensoat
(E 218) kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

o Natrium: Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

. Etanol: Detta ldkemedel innehaller 0,8 mg alkohol (etanol) per 1 ml oral suspension. Méangden i
1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an 0,02 ml 6l eller 0,01 ml vin. Den laga mangden
alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du tar Trileptal

Ta alltid detta Iakemedel enligt l4karens eller apotekspersonalens anvisningar, &ven om de skiljer sig
fran informationen som anges i denna bipacksedel. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din dos ska tas i milliliter (ml)

Den dos din lakare forskriver till dig ska tas i milliliter (ml) och inte i milligram (mg). Det &r viktigt
eftersom doseringssprutan som anvénds for att dra upp ratt dos fran flaskan ar markerad i ml. Om du
fatt anvisningar i mg, ta inte medicinen utan radfraga istallet snarast apotekspersonal eller din
lakare.

Hur mycket du ska ta

Anvandning for vuxna

o Den vanliga startdosen for vuxna (inklusive éldre patienter) ar 10 ml oral suspension (600 mg
oxkarbazepin) dagligen.

o Taen 5 ml dos oral suspension (300 mg oxkarbazepin) tva ganger dagligen.

) Din lakare kan gradvis 6ka denna dosering, for att finna den bésta dosen for dig.
Underhallsdosen ligger vanligen mellan 10 ml och 40 ml oral suspension (600 mg till 2 400 mg
oxkarbazepin) per dag.

o Doseringen ar densamma om du tar andra antiepileptika.

o Om du har en njursjukdom (nedsatt njurfunktion) &r startdosen hélften av den vanliga
startdosen.

o Om du har en svar leversjukdom kan din lakare anpassa doseringen.



Anvandning for barn och ungdomar

Trileptal oral suspension kan anvéandas av barn fran 6 ars alder.

Dosen till barn beraknas av lakaren och beror pa barnets kroppsvikt.

. Startdosen ar 8 till 10 milligram per kilogram kroppsvikt per dag uppdelat pa tva doser. Till
exempel inleds behandlingen av ett barn pa 30 kg med en dosering pa 150 mg (2,5 ml oral
suspension) tva ganger dagligen.

o Lékaren kan gradvis 6ka denna dosering for att finna den basta dosen for ditt barn.
Underhallsdosen ar vanligen 30 milligram per kilogram kroppsvikt per dag. Maximaldosen for
barn ar 46 milligram per kilogram kroppsvikt per dag.

Hur du tar Trileptal
Se avsnittet ”Bruksanvisning” i slutet pa denna information for att fa fullstandiga instruktioner hur
Trileptal ska tas.

Nar och hur lange ska du ta Trileptal

Ta Trileptal tva ganger om dagen varje dag vid ungefar samma tidpunkt, om inte ldkaren anvisar nagot
annat. Den basta effekten mot epilepsi uppnas da. Det gor det ocksa lattare for dig att komma ihag, nar
du ska ta ditt lakemedel.

Din lakare kommer att tala om for dig hur 1&nge du eller ditt barn ska behandlas med Trileptal.
Behandlingens langd beror pa vilken typ av anfall du eller ditt barn har. Det kan vara nddvandigt att
behandla i manga ar for att halla anfallen under kontroll. Du ska inte dndra dosen eller avbryta
behandlingen utan att tala med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Trileptal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Vid dverdosering med Trileptal ses tecken som:

e Somnighet (dasighet), yrsel, koordinationsproblem och/eller ofrivilliga 6gonrorelser,
muskelryckningar eller betydande forsamring av kramperna, huvudvérk, medvetandeforlust,
koma

e illaméende, krakningar, 6kning av okontrollerade rorelser

e slohet, dubbelseende, forminskning av pupillerna, dimsyn

e trotthet

¢ Kkort och ytlig andning (andningsdepression)

e oregelbunden hjartrytm (forlangt QTc-intervall)

e darrningar; huvudvark; koma; minskad medvetandegrad; okontrollerbara rorelser i mun,
tunga, armar och ben

e aggression, oro, forvirring

e lagt blodtryck

e andfaddhet

Om du har glémt att ta Trileptal

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart som du kommer pa det. Om det dock har hunnit bli dags
for nasta dos sa ska du inte ta den som du har glomt. Fortsatt med ditt vanliga dosschema. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Kontakta din lakare om du &r osaker eller har glomt att ta flera doser.

Om du slutar att ta Trileptal
Sluta aldrig sjalv att ta din medicin, om inte din l&kare har sagt att du ska sluta.

For att forhindra en plotslig forsamring av din anfallsbild far du aldrig sluta tvart med medicinen.
Om behandlingen ska avbrytas, ska det géras gradvis enligt anvisningar fran din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Ta omedelbart kontakt med lakare eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du

skulle réka ut for nagon av foljande biverkningar:

Fdljande tecken kan réra sig om allvarliga biverkningar som kan krdva omedelbar medicinsk

behandling. Lakaren kommer da ocksa att ta beslut om behandlingen med Trileptal maste avbrytas

omedelbart och hur den fortsatta medicinska behandlingen ska se ut.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

. Viktuppgang, trotthet, haravfall, muskelsvaghet, frusenhet (tecken pa nedsatt
skoldkortelfunktion).

. Fall

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Svullnad av lappar, 6gonlock, ansikte, hals eller mun, tillsammans med svarigheter att andas,
tala eller svalja (tecken pa sa kallad anafylaktisk reaktion och angioddem).

. Hudutslag och/eller feber som kan vara symtom pa DRESS (ldkemedelsrelaterade utslag med
eosinofili och systemiska symtom) eller AGEP (akut generaliserad exantemat®s pustulos).

. Trotthet, andfaddhet vid latt anstrangning, blekhet, huvudvark, frossbrytningar, yrsel,
upprepade infektioner med feber, halsont, munsar, blodningar eller blamarken som upptrader
lattare an normalt, nasblodningar, rodaktiga eller rodvioletta marken pa huden eller oférklarliga
flackvis upptradande hudutslag (tecken pa en minskning av antalet blodpléttar eller minskning
av antalet blodkroppar).

o Sloéhet, forvirring, muskelryckning eller betydande forsamring av kramperna (dessa symtom kan
vara tecken pa en lag natriummangd i blodet pa grund av SIADH-liknande tillstand, dvs. 6kning
av vatska i kroppen) (Se Varningar och forsiktighet).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

o Tecken pa overkanslighetsreaktioner, t ex utslag, feber samt muskel- och ledsmartor.

o Kraftig blasbildning pa hud och/eller slemhinnor pa och omkring lappar, 6gon, mun,
nasoppningar och kénsorgan (tecken pa allvarlig allergisk reaktion inklusive Lyells syndrom,
Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

o Rdda, flackvis upptradande hudutslag, framst i ansiktet, vilka kan upptrdda samtidigt som
trétthet, feber, illamaende eller aptitloshet (tecken pa systemisk lupus erythematosus).

o Influensaliknande symtom med gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna) (tecken pa
leversjukdom).

o Svar smarta i 6vre magomradet, krakningar, aptitloshet (tecken pa bukspottkortelinflammation).

Ta kontakt med lékare sa snart som mojligt om du skulle raka ut for nagon av féljande

biverkningar. Medicinsk behandling kan vara nddvandig:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o darrningar, forsamrad muskelkoordination, ofrivilliga 6gonrorelser, oro eller nervositet,
nedstdmdhet, humdrsvéangningar, utslag.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

o oregelbundna hjartslag eller en mycket snabb eller langsam hjartrytm.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Dessa ar vanligen latta till mattliga biverkningar av Trileptal. De flesta ar dvergaende och avtar

vanligtvis med tiden.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

. trotthet, huvudvark, yrsel, dasighet, illamaende, krakningar, dubbelseende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

) kraftloshet, minnesstorningar, koncentrationssvarigheter, likgiltighet, upprordhet, forvirring,
dimsyn, synstérningar, forstoppning, diarré, buksmartor, akne, haravfall, balansstorning,
viktokning, talsvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

) hdgt blodtryck, nasselfeber.

. du kan ocksa fa forhojda nivaer av leverenzymer nar du tar Trileptal.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

) det har kommit rapporter om bensjukdomar t ex minskad bentéthet i skelettet, benskdrhet och
benbrott. Kontakta l&kare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under



Iang tid, om du vet att du har benskorhet eller om du medicinerar med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trileptal ska forvaras

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad

o Nar flaskan har oppnats forsta gangen ska innehallet anvandas inom 7 veckor.

o Efter 7 veckor ska eventuell 6verbliven suspension lamnas in pa apotek, som ombesdrjer
destruktion.

o Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller om flaskan visar tecken pa att ha
Oppnats.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar oxkarbazepin. 1 ml oral suspension innehaller 60 mg oxkarbazepin.

o Ovriga innehallsamnen ar renat vatten, sorbitol (E 420) 70 % flytande (icke-kristalliserande),
propylenglykol (E 1520), dispergerbar cellulosa (innehallande mikrokristallin cellulosa och
karmellosnatrium), askorbinsyra (E 300), gul plommon-citron smak (innehallande etanol),
metylparahydroxibensoat (E 218), makrogolstearat 400, etanol, sorbinsyra (E 200),
natriumsackarin, propylparahydroxibensoat (E 216).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Trileptal oral suspension &r beige-vit till 1att brun eller l&4tt rod i fargen.
En latt rodbrun fargning av den orala suspensionen ar normalt och paverkar inte produkten negativt.

Trileptal oral suspension tillhandahalls i en brun glasflaska, som innehaller 250 ml oral suspension.
Flaskan har ett barnskyddande lock och &r forpackad i en kartong, tillsammans med en 10 ml oral
doseringsspruta samt en "tryck pa flaska”-adapter. Varje forpackning innehaller en flaska.

Parallellimportér
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Novartis-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-26
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Bruksanvisning

Las dessa instruktioner noggrant, sa att du vet hur du ska skota din medicinering
med Trileptal oral suspension.

Medicinering med Trileptal Oral suspension

Foljande tre delar finns i kartongen:

II 1. En plastadapter som du trycker in i
" flaskhalsen. Adaptern maste alltid vara
kvar i flaskan.

2. En flaska som innehaller 3.En10 ml
250 ml av lakemedlet. i doseringsspruta, som
Flaskan har ett barnsékert passar in i plast-
lock. Satt alltid tillbaka adaptern. Den anvéands
locket efter anvéndandet. for att kunna dra ut
den ratta méngden ur
L flaskan.

_
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| Att satta i plastadaptern i en ny medicinflaska

)) 1. Skaka flaskan kraftigt i minst 10
) sekunder.
= 2. Skruva av det barnsékra locket genom

att trycka, samtidigt som du skruvar
locket motsols (den riktning som visas pa

( locket).
OBS! Se till att du satter pa locket pa
flaskan efter varje anvandning.



1 3. Stall den 6ppnade flaskan pa ett bord
och tryck ned plastadaptern i flaskhalsen
sa langt du kan.

plastadaptern helt i flaskhalsen, sa trycks

\ OBS! Om du inte kan trycka ned
den ned nar du skruvar pa locket.

For att fa ut en dos, folj instruktionerna
enligt nedan Att méta upp en dos av
Trileptal oral suspension.

=

| Att mata upp en dos av Trileptal oral suspension

Q )) Lakemedlet kan svaljas direkt fran doseringssprutan eller blandas i
ett litet glas med vatten.

1. Skaka flaskan kraftigt i minst 10 sekunder. Méat upp dosen
omedelbart efterat.

2. Tryck och vrid det barnsakra locket for att 6ppna flaskan.
(Satt alltid pa locket efter anvandandet).

=

~ 3. Kontrollera att kolven &r helt nere i
cylindern i doseringssprutan.

) 4. Hall flaskan upprétt och satt in
- doseringssprutan ordentligt i
plastadaptern.

5. Hall doseringssprutan pa plats och vand
flaskan forsiktigt upp och ned.

6. Dra ut kolven langsamt, sa att
doseringssprutan fylls med lakemedlet.
Tryck tillbaka kolven helt for att undvika
att fa in luftbubblor i doseringssprutan.




7. For att fa ut den mangd lakemedel som
du ska ha: Dra langsamt ned kolven. Dra
till dess den Ovre kanten av kolven &r i
exakt niva med den markering pa
doseringssprutans cylinder, som visar den
mangd lakemedel du ska ha.

OBS! Om du ska ha mer &n 10 ml, dra ut
den mangd lakemedel som du ska ha i tva
omgangar. Forst maste du fylla pa
doseringssprutan till 10 ml strecket och ta
dessa 10 ml. Sedan maste du fylla pa
doseringssprutan igen till ratt mangd sa
att du kan ta resten av dosen.

Fraga apotekspersonalen om du &r osaker.

8. vand forsiktigt upp flaskan till upprétt
ldge. Ta bort doseringssprutan, genom att
forsiktigt vrida loss den ur plastadaptern.

9. Du kan ta ditt lakemedel direkt ur
doseringssprutan. (Patienten maste sitta
upp och kolven maste pressas ned
langsamt, for att patienten ska kunna
svélja i sin egen takt). Alternativt kan
ldakemedlet blandas i ett litet glas med
vatten, precis innan dosen ska tas. Rér om
och drick upp hela blandningen
omedelbart.

10. Satt pa det barnsakra locket efter
anvéandning.

11. Reng0ring: Efter anvandandet, torka
av utsidan av doseringssprutan med en
torr och ren pappersnéasduk.
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