Wie der Kunststoffadapter und die neue Flasche fiir den ersten Ge-
brauch vorbereitet werden

1. Schiitteln Sie die Arzneimit-
telflasche mindestens 10
)) Sekunden lang kraftig.
) 2

Entfernen Sie den kinder-
sicheren Verschluss, indem
Sie ihn fest hinunterdriicken
und gegen den Uhrzeiger-
sinn drehen (wie auf dem
Verschluss dargestellt).

Anmerkung: Behalten Sie den
Verschluss in der Nahe, um die
Flasche nach der Anwendung zu
schlieRen.

(

3. Stellen Sie die offene Fla-
sche aufrecht auf einen
Tisch. Driicken Sie den
Plastikadapter so weit wie
moglich fest in den Fla-
schenhals.

Anmerkung: Der Adapter Iasst
sich mdoglicherweise nicht voll-
standig hineindricken, wird je-
doch in die Flasche gedruckt,
wenn Sie den Verschluss wieder
aufschrauben.

Bitte befolgen Sie nun die An-
weisungen im Abschnitt ,,Ent-
nahme einer Arzneimitteldo-
sis*.

Entnahme einer Arzneimitteldosis

Das Arzneimittel kann direkt aus der Applikations-
spritze eingenommen oder in einem Glas mit etwas
Wasser vermischt werden.

O

1. Schitteln Sie die Flasche mindestens 10 Se-
kunden lang kraftig. Entnehmen Sie die Dosis
unmittelbar danach.

2. Drucken und drehen Sie den kindersicheren Ver-
schluss, um die Flasche zu 6ffnen (Verschluss
nach Anwendung immer wieder zuschrauben.)

3. Prufen Sie, ob der Kolben in
der Applikationsspritze ganz
hinuntergedruckt ist.

4. Halten Sie die Flasche senk-
recht und dricken Sie die
Applikationsspritze mit ihrer
Spitze fest in die Offnung
des Kunststoffadapters.

5. Halten Sie die Applikations-
spritze fest und drehen Sie
die Flasche vorsichtig um.

6. Ziehen Sie den Kolben
|I langsam herunter, so dass
sich die Applikationsspritze
mit dem Arzneimittel fillt.
Dricken Sie den Kolben
anschlielend wieder voll-
stdndig zurick, um mog-
licherweise in der Applikati-
onsspritze befindliche groRe
Luftblasen zu entfernen.

7. Entnehmen Sie die ver-
schriebene Dosis: Ziehen
Sie den Kolben langsam
herunter. Ziehen Sie so lan-
ge, bis sich der obere Rand
des Stempels genau mit
der Markierung fir lhre ver-
schriebene Dosis deckt.

Anmerkung: Wenn lhnen eine
Dosis von mehr als 10 ml ver-
schrieben wurde, entnehmen
Sie die verschriebene Dosis in
zwei Schritten. Fillen Sie die
Spritze zunachst bis zur 10-ml-
Marke und nehmen Sie die 10 ml
ein. Fillen Sie anschlieRend die
Applikationsspritze neu bis zur
erforderlichen Menge, um den
Rest einzunehmen.

Fragen Sie lhren Apotheker,
wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

8. Drehen Sie die Flasche vor-
sichtig wieder um. Drehen
Sie die Applikationsspritze
sanft aus dem Adapter her-
aus.

9. Die Arzneimitteldosis kann
direkt aus der Applikations-
spritze eingenommen wer-
den. Der Patient muss dabei
aufrecht sitzen und der Kol-
ben muss langsam hinein-
gedrickt werden, um das
Schlucken zu ermdglichen.
Alternativ hierzu kann die
Dosis unmittelbar vor der
Einnahme in einem Glas mit
etwas Wasser gemischt wer-
den. Rihren Sie um und trin-
ken Sie die Mischung sofort.

10. Schrauben Sie den kinder-
sicheren Verschluss nach
Gebrauch wieder auf die
Flasche. Der Adapter bleibt
dabei auf der Flasche.

11. Reinigung: Wischen Sie
nach Gebrauch die Aulen-
seite der Applikationsspritze
mit einem sauberen, trocke-
nen Tuch ab.

Trileptal® ist eine eingetragene Marke der Novartis AG

TRILEPTAL 60MG/ML SUE/102024-stp

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Trileptal® 60 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Oxcarbazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trileptal und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Trileptal beachten?
Wie ist Trileptal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist Trileptal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Trileptal und wofiir wird es angewendet?

Was ist Trileptal?

Trileptal enthalt den Wirkstoff Oxcarbazepin.

Trileptal gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antikonvulsiva oder
Antiepileptika bezeichnet werden.

Wofiir wird Trileptal angewendet?

Arzneimittel wie Trileptal sind die Standardbehandlung gegen Epilepsie.
Epilepsie ist eine Gehirnerkrankung, die zu immer wieder auftretenden epilep-
tischen Anfallen und Krampfen fihrt. Epileptische Anfalle treten aufgrund einer
zeitweiligen Stérung der elektrischen Aktivitat im Gehirn auf. Normalerweise
steuern die Hirnzellen die Bewegungen des Kdérpers, indem sie organisiert
und geordnet Signale durch die Nerven zu den Muskeln senden. Bei einer
Epilepsie senden die Hirnzellen zu viele Signale ungeordnet aus. Die Folge
hiervon kann eine unkontrollierte Muskelaktivitat sein, die als epileptischer An-
fall bezeichnet wird.

Trileptal wird zur Behandlung von partiellen Anfallen mit oder ohne sekundar
generalisierte tonisch-klonische Anfalle verwendet.

Partielle Anfalle betreffen einen begrenzten Bereich des Gehirns, kdnnen
sich jedoch auf das ganze Gehirn ausdehnen und zu einem generalisierten
tonisch-klonischen Anfall fihren. Es gibt zwei Arten partieller Anfélle: einfache
und komplexe. Bei einfach partiellen Anféllen bleibt der Patient bei Bewusst-
sein, bei komplex partiellen Anféllen ist die Bewusstseinslage des Patienten
hingegen verandert.

Trileptal wirkt, indem es die ,libererregbaren” Nervenzellen des Gehirns unter
Kontrolle bringt. Hierdurch werden derartige Anfélle unterdriickt oder deren
Haufigkeit wird verringert.

Trileptal kann allein oder in Kombination mit anderen Antiepileptika verwendet
werden.

Normalerweise wird der Arzt sich darum bemihen, das Arzneimittel zu finden,
das bei Ihnen oder Ihrem Kind am besten wirkt. Bei schwerwiegenderer Epi-
lepsie ist jedoch mdglicherweise eine Kombination aus zwei oder mehr Arznei-
mitteln erforderlich, um die Anfalle unter Kontrolle zu bringen.

Trileptal ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 6 Jah-
ren und alter angezeigt.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie Trileptal wirkt oder warum lhnen dieses
Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Trileptal beachten?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen |hres Arztes genau, auch wenn sich diese
moglicherweise von den in dieser Packungsbeilage enthaltenen allgemeinen
Informationen unterscheiden.

Uberwachung wihrend Ihrer Behandlung mit Trileptal

Vor und wahrend der Behandlung mit Trileptal wird Ihr Arzt méglicherweise
Bluttests durchfiihren, um lhre Dosis festzulegen. lhr Arzt wird Sie dariber
informieren.

Trileptal darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Oxcarbazepin, Methyl-4-hydroxybenzoat, Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind oder wenn Sie allergisch gegen Es-
licarbazepin sind.

Wenn dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von Trileptal mit Ih-
rem Arzt. Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trileptal einneh-

men:

* wenn Sie je eine ungewohnliche Empfindlichkeit (Ausschlag oder an-
dere Anzeichen einer Allergie) gegen Carbamazepin oder andere Arznei-
mittel hatten. Wenn Sie allergisch gegen Carbamazepin sind, betragt die
Wabhrscheinlichkeit dafiir, dass Sie auch eine allergische Reaktion gegen
Oxcarbazepin (Trileptal) haben kdnnten, etwa 1 zu 4 (25 %).

« wenn Sie eine Nierenerkrankung haben.

* wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

* wenn Sie Diuretika einnehmen (Arzneimittel, die die produzierte Urin-
menge steigern, damit die Nieren Salz und Wasser besser ausscheiden
kénnen).

« wenn Sie eine Herzkrankheit, Kurzatmigkeit und / oder Schwellung
der FiiBe oder Beine aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen haben.

* wenn aus Blutuntersuchungen hervorgeht, dass Ihr Natriumspiegel im
Blut niedrig ist (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?*).

» wenn Sie eine Frau sind und ein hormonelles empfangnisverhiitendes
Mittel wie die ,,Pille“ einnehmen. Trileptal kann dazu fiihren, dass das
empfangnisverhitende Mittel nicht mehr wirksam ist. Verwenden Sie eine
andere oder zusatzliche empfangnisverhlitende Methode, wahrend Sie
Trileptal einnehmen, um das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft
zu vermindern. Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen unregel-
maRige vaginale Blutungen bzw. Zwischen- oder Schmierblutungen auf-
treten. Sollten Sie hierzu Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie zur Bevdlkerungsgruppe der Han-Chinesen oder Thailander geho-
ren, kann Ihr Arzt anhand eines Bluttests erkennen, ob Sie ein erhohtes Risiko
fur schwere Hautreaktionen in Verbindung mit der Behandlung mit Carbama-
zepin oder chemisch verwandter Wirkstoffe haben. lhr Arzt kann Ihnen sagen,
ob ein Bluttest erforderlich ist, bevor Sie mit der Einnahme von Oxcarbazepin
beginnen kénnen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie nach Beginn der Einnahme
von Trileptal folgende Symptome bemerken:

* wenn Sie nach Beginn der Einnahme von Trileptal eine allergische Reak-
tion haben. Symptome hiervon sind Schwellung von Lippen, Augenlidern,
Gesicht, Rachen, Mund oder plétzliche Atemschwierigkeiten, Fieber mit
geschwollenen Lymphknoten, Ausschlag oder Blasenbildung auf der Haut.

» wenn Sie Symptome einer Hepatitis (Leberentziindung) bemerken wie
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des Weiflen des Auges).

« wenn Sie haufiger als zuvor unter epileptischen Anfallen leiden. Dies ist
besonders fir Kinder von Bedeutung, kann aber auch Erwachsene be-
treffen.

* wenn Sie mogliche Symptome einer Stérung der Blutzusammenset-
zung bemerken wie Midigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blasses Aus-
sehen, Kopfschmerzen, Schittelfrost, Schwindel, haufige Infektionen mit
Fieber, Halsschmerzen, Geschwire im Mund, schneller als normal auf-
tretende Blutungen oder blaue Flecken, Nasenbluten, rétliche oder lila-
farbene Flecken oder unerklarliche Flecken auf der Haut.

» Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Trileptal be-
handelt wurden, hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedan-
ken haben, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung.

* wenn Sie einen schnellen oder ungewohnlich langsamen Herzschlag
haben.

Kinder und Jugendliche .
Bei Kindern wird der Arzt moglicherweise eine Uberwachung der Schilddrii-
senfunktion vor Behandlungsbeginn und wahrend der Behandlung empfehlen.

Einnahme von Trileptal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Das gilt insbesondere fir:

*  Hormonelle empféngnisverhiitende Mittel wie die Pille (siehe zuvor unter
,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

* Andere Antiepileptika und enzyminduzierende Arzneimittel wie z.B. Carba-
mazepin, Phenobarbital, Phenytoin oder Lamotrigin und Rifampicin.

* Arzneimittel, die den Natriumspiegel in Ihrem Blut verringern, wie Diuretika
(Arzneimittel, die die produzierte Urinmenge steigern, damit die Nieren
Salz und Wasser besser ausscheiden kénnen), Desmopressin und nicht-
steroidale Antiphlogistika wie Indometacin.

e Lithium und Monoaminoxidase-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und bestimmten Formen der Depression).

* Arzneimittel, die das Immunsystem des Korpers beeinflussen, wie Ciclo-
sporin und Tacrolimus.

Einnahme von Trileptal zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Trileptal kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Alkohol kann die beruhigende (sedierende) Wirkung von Trileptal verstarken.
Vermeiden Sie so weit wie mdglich den Konsum von Alkohol und fragen Sie
Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist wichtig, wahrend der Schwangerschaft epileptische Anfalle unter Kon-
trolle zu halten. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Antiepileptika ein-
nehmen, kann dies jedoch ein Risiko fur Ihr Baby bedeuten.



Geburtsfehler

Studien haben kein erhdhtes Risiko fir Geburtsfehler im Zusammenhang mit
der Einnahme von Oxcarbazepin wahrend der Schwangerschaft gezeigt, je-
doch kann ein Risiko fur Geburtsfehler fur Ihr ungeborenes Kind nicht vollstan-
dig ausgeschlossen werden.

Neurologische Entwicklungsstérungen

Einige Studien haben gezeigt, dass Oxcarbazepin die Entwicklung der Ge-
hirnfunktion (neurologische Entwicklung) bei Kindern, die im Mutterleib Oxcar-
bazepin ausgesetzt werden, negativ beeinflusst, wahrend in anderen Studien
eine solche Wirkung nicht festgestellt wurde. Die Méglichkeit einer Auswirkung
auf die neurologische Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.

Geburtsgewicht

Wenn Sie Trileptal wahrend der Schwangerschaft einnehmen, kann lhr Kind
kleiner sein und bei der Geburt weniger wiegen als erwartet [zu klein fur das
Gestationsalter (SGA)]. Bei Frauen mit Epilepsie waren in einer Studie etwa
15 von 100 Kindern, deren Mitter wahrend der Schwangerschaft Oxcarba-
zepin eingenommen hatten, kleiner und wogen bei der Geburt weniger als
erwartet, verglichen mit etwa 11 von 100 Kindern, deren Mutter wahrend der
Schwangerschaft keine Antiepileptika einnahmen.

Ihr Arzt wird lhnen den Nutzen und die mdglichen Risiken erklaren und dabei
helfen, zu entscheiden, ob Sie Trileptal einnehmen sollten oder nicht.
Brechen Sie die Behandlung mit Trileptal wahrend der Schwangerschaft nicht
ab, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Stillzeit

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor
Sie mit dem Stillen beginnen. Der in Trileptal enthaltene Wirkstoff geht in die
Muttermilch Uber. Obwohl die verfligbaren Daten darauf hindeuten, dass die
Menge von Trileptal, die auf ein gestilltes Kind lbergeht, gering ist, kann ein
Risiko von Nebenwirkungen fiir das Kind nicht ausgeschlossen werden. lhr
Arzt wird mit lhnen die Vorteile und mdglichen Risiken des Stillens wahrend
der Einnahme von Trileptal besprechen. Wenn Sie wahrend der Einnahme von
Trileptal stillen und Sie glauben, dass Ihr Baby Nebenwirkungen wie Gbermafige
Schlafrigkeit oder geringe Gewichtszunahme hat, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Trileptal kann dazu flhren, dass Sie mude werden oder lhnen schwindelig
wird. Ferner kann es zu Verschwommensehen, Doppeltsehen, Stérungen der
Muskelkoordination oder Bewusstseinstribung kommen, insbesondere wenn
die Behandlung begonnen oder die Dosis erhéht wird.

Es ist wichtig, dass Sie mit lnrem Arzt besprechen, ob Sie ein Fahrzeug fihren
oder Maschinen bedienen kdnnen, solange Sie dieses Arzneimittel einneh-
men.

Trileptal enthalt Sorbitol (E420), Propylenglykol (E1520), Parabene, Nat-

rium und Ethanol

Trileptal Suspension zum Einnehmen enthalt:

»  Sorbitol (E420): Dieses Arzneimittel enthalt 175 mg Sorbitol pro 1 ml Sus-
pension zum Einnehmen. Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder |hr Kind) dieses Arzneimittel einnehmen
oder erhalten, wenn lhr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertraglichkeit gegenliber einigen Zuckern haben oder wenn bei
lhnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) — eine seltene angebore-
ne Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann — fest-
gestellt wurde. Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und
kann eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

*  Propylenglykol (E1520): Dieses Arzneimittel enthalt 25 mg Propylenglykol
pro 1 ml Suspension zum Einnehmen.

» Parabene (E216 Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und E218 Methyl-
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)): Dieses Arzneimittel enthélt Parabene, die
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervor-
rufen kénnen.

* Natrium: Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro 1 ml Suspension zum Einnehmen, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

» Ethanol: Dieses Arzneimittel enthalt 0,8 mg Alkohol (Ethanol) pro 1 ml
Suspension zum Einnehmen. Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels ent-
spricht weniger als 0,02 ml Bier oder 0,01 ml Wein. Die geringe Alkohol-
menge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Trileptal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

lhre Dosis muss in Milliliter (ml) angegeben werden.

Die Dosis, die Ihr Arzt Ihnen verschreibt, muss in Milliliter (ml) angegeben
werden, nicht in Milligramm (mg). Das ist wichtig, weil die beigeflugte Appli-
kationsspritze, die verwendet wird, um die korrekte Dosis aus der Flasche
zu ziehen, in ml eingeteilt ist. Ist Ihr Rezept auf mg ausgestellt, nehmen
Sie das Arzneimittel nicht ein und fragen Sie umgehend lhren Apotheker
oder Arzt um Rat.

Wie viel muss eingenommen werden?

Anwendung bei Erwachsenen

» Die libliche Anfangsdosis von Trileptal fir Erwachsene (einschlieRlich
alterer Patienten) ist 10 ml Suspension zum Einnehmen (600 mg Oxcar-
bazepin) taglich.

* Nehmen Sie zweimal taglich eine Dosis Suspension zum Einnehmen von
je 5 ml ein.

» lhr Arzt kann die Dosis allméahlich steigern, um die fir Sie am besten ge-
eignete Dosis zu ermitteln. Die besten Ergebnisse werden normalerweise
mit Dosen zwischen 10 ml und 40 ml Suspension zum Einnehmen (600
mg bis 2 400 mg Oxcarbazepin) taglich erzielt.

*  Wenn Sie andere Antiepileptika einnehmen, muss die Dosis nicht veran-
dert werden.

*+ Wenn Sie eine Nierenerkrankung (mit beeintrachtigter Nierenfunktion)
haben, betragt die Anfangsdosis die Halfte der ublichen zu Beginn verab-
reichten Dosis.

*  Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben, wird lhr Arzt méglicher-
weise lhre Dosis anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Trileptal kann von Kindern im Alter von 6 Jahren und alter eingenommen wer-

den.

Die fur Kinder geeignete Dosis wird von lhrem Arzt berechnet, sie hangt vom

Kérpergewicht Ihres Kindes ab.

» Die Anfangsdosis ist 8 bis 10 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht
pro Tag, aufgeteilt in zwei Einzeldosen. Ein Kind, das 30 Kilogramm wiegt,
wirde beispielsweise die Behandlung mit einer Dosis von 150 mg (2,5 ml
Suspension zum Einnehmen) zweimal taglich beginnen.

* lhr Arzt kann die Dosis allmahlich steigern, um die fur lhr Kind am besten
geeignete Dosis zu ermitteln. Die besten Ergebnisse werden normaler-
weise mit einer Dosis von 30 Milligramm pro Kilogramm Kérpergewicht pro
Tag erzielt. Die Maximaldosis fur Kinder ist 46 Milligramm pro Kilogramm
Koérpergewicht pro Tag.

Wie ist Trileptal einzunehmen?
Umfassende Anweisungen zur Einnahme von Trileptal finden sich in den Ge-
brauchsanweisungen am Ende dieser Packungsbeilage.

Wann und wie lange ist Trileptal einzunehmen?

Nehmen Sie Trileptal jeden Tag zweimal taglich zu etwa derselben Uhrzeit ein,
es sei denn, lhr Arzt erteilt Ihnen anderslautende Anweisungen. So wird die
Epilepsie am wirksamsten unter Kontrolle gebracht. Es wird Ihnen auch dabei
helfen, sich daran zu erinnern, wann Sie die Suspension zum Einnehmen ein-
nehmen missen.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie lange Sie oder Ihr Kind mit Trileptal behandelt
werden mussen. Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Art lhrer
Anfalle oder der Anfélle Ihres Kindes. Eine Fortflihrung der Behandlung tber
viele Jahre kann erforderlich sein, um die Anfélle unter Kontrolle zu bringen.
Verandern Sie die Dosis nicht und brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne
vorher mit lhrem Arzt darliber zu sprechen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Trileptal eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn Sie mehr Suspension zum Einnehmen eingenommen haben, als |hr

Arzt verschrieben hat, wenden Sie sich sofort an das nachstgelegene Kran-

kenhaus oder an lhren Arzt. Es kénnen unter anderem folgende Symptome

einer Uberdosierung mit Trileptal auftreten:

* Benommenheit, Schwindel, Koordinationsstérungen und / oder unwillkir-
liche Augenbewegungen, Muskelzuckungen oder wesentliche Verschlech-
terung der Anfalle, Kopfschmerzen, Bewusstseinstriibung, Koma,

» Ubelkeit, Erbrechen, vermehrte unkontrollierte Bewegungen,

Teilnahmslosigkeit, Doppeltsehen, Verengung der Pupillen, Verschwom-

mensehen,

Schlafrigkeit,

kurze und flache Atmung (Atemdepression),

unregelmaliger Herzschlag (verlangertes QTc-Intervall),

Zittern, Kopfschmerzen, Koma, Bewusstseinstribung, unkontrollierbare

Bewegungen von Mund, Zunge und Gliedmalien,

Aggression, motorische Unruhe, Verwirrtheit,

* niedriger Blutdruck,

*  Kurzatmigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Trileptal vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie
daran denken. Ist jedoch der Zeitpunkt der Einnahme der nachsten Dosis ge-
kommen, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein. Fahren Sie mit Ihrem
Ublichen Dosierungsschema fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind oder mehrere
Dosen vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Trileptal abbrechen

Brechen Sie die Einnahme |hres Arzneimittels nicht ohne arztlichen Rat ab.
Um eine plétzliche Verschlechterung lhrer Anfélle zu vermeiden, dirfen Sie Ihr
Arzneimittel nie plotzlich absetzen.

Wird Ihre Behandlung abgebrochen, sollte dies schrittweise und nach Anwei-
sung des Arztes erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des

nachstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie eine der folgenden Neben-

wirkungen bemerken:

Im Folgenden werden Anzeichen potenziell schwerwiegender Nebenwirkun-

gen genannt, die eine sofortige medizinische Behandlung erfordern kénnen.

Der Arzt wird auch entscheiden, ob Trileptal sofort abgesetzt werden muss und

wie die medikamentése Behandlung weitergefihrt wird.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Gewichtszunahme, Midigkeit, Haarausfall, Muskelschwache, Kaltegefihl
(Anzeichen einer Schilddrisenunterfunktion).

»  Sturz

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

» Schwellung von Lippen, Augenlidern, Gesicht, Rachen oder Mund, beglei-
tet von Atem-, Sprech- oder Schluckschwierigkeiten (Anzeichen von ana-
phylaktischen Reaktionen und Angioddem).

» Hautausschlag und / oder Fieber, die Manifestationen sein kénnen von
DRESS (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen), AGEP (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

+  Miudigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blasses Aussehen, Kopfschmer-
zen, Schuttelfrost, Schwindel, haufige Infektionen mit Fieber, Halsschmer-
zen, Geschwire im Mund, schneller als normal auftretende Blutungen
oder blaue Flecken, Nasenbluten, rétliche oder lilafarbene Flecken oder
unerklarliche Flecken auf der Haut (Anzeichen einer Verringerung der An-
zahl der Blutplattchen oder der Anzahl roter Blutkérperchen).

» Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder wesentliche Ver-
schlechterung der Krampfe (mdgliche Symptome eines niedrigen Natrium-
spiegels im Blut aufgrund einer inadaquaten ADH-Ausschlttung) (siehe
oben unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

* Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Fie-
ber und Muskel- und Gelenkschmerzen.

» Starke Blasenbildung auf der Haut und / oder den Schleimhauten von
Lippen, Augen, Mund, Nase oder Geschlechtsorganen (Anzeichen einer
schwerwiegenden allergischen Reaktion einschlieBlich Lyell-Syndrom,
Stevens-Johnson-Syndrom und Erythema exsudativum multiforme).

* Roter fleckiger Ausschlag, hauptsachlich im Gesicht, der mit Midigkeit,
Fieber, Ubelkeit oder Appetitverlust einhergehen kann (Anzeichen eines
systemischen Lupus erythematodes).

*  Grippeahnliche Symptome mit Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des
Weillen im Auge) (Anzeichen einer Leberentziindung).

» Starke Oberbauchschmerzen, Ubelkeit, Appetitverlust (Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung).

Informieren Sie baldméglichst lhren Arzt, wenn Sie unter einer der nach-

folgend genannten Nebenwirkungen leiden. Sie kdnnen eine medizinische

Behandlung erfordern.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Zittern, Koordinationsstérungen, unwillkirliche Augenbewegungen, Angst
und Nervositat, Depression, Stimmungsschwankungen, Ausschlag.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

* UnregelmaRiger Herzschlag oder sehr schneller oder langsamer Herz-
schlag.

Weitere Nebenwirkungen, die auftreten kénnen:

Hierbei handelt es sich normalerweise um leichte bis maRige Nebenwirkungen

von Trileptal. Die meisten dieser Nebenwirkungen sind voriibergehend, sie

gehen normalerweise im Laufe der Zeit zurtick.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Miudigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Ubelkeit, Erbre-
chen, Doppeltsehen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Schwache, Gedachtnisstérungen, Konzentrationsstérungen, Apathie, Er-
regung, Verwirrtheit, verschwommenes Sehen, Sehstérungen, Verstop-
fung, Durchfall, Magen-(Bauch-)schmerzen, Akne, Haarausfall, Gleichge-
wichtsstérungen, Gewichtszunahme, Sprechstoérung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

*  Hoher Blutdruck; Quaddeln.

* Wahrend der Einnahme von Trileptal kdnnen Sie auch erhohte Blutwerte
von Leberenzymen haben.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

» Es wurden Falle von Verringerung der Knochendichte (Osteoporose bis
hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika ber eine lange Zeit anwenden,
wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie gleich-
zeitig Kortison oder andere Steroidhormone anwenden.

Trileptal Suspension enthalt Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydro-
xybenzoat. Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden.

5. Wie ist Trileptal aufzubewahren?

* Nicht Uber 25 °C lagern.

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

» Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Fla-
sche nach verwendbar bis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats. )

+ Innerhalb von 7 Wochen nach erstmaligem Offnen der Flasche verwen-
den.

* Nach 7 Wochen muss nicht verbrauchte Suspension zum Einnehmen dem
Apotheker zur sicheren Entsorgung zurtickgegeben werden.

» Sie diurfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie bemerken, dass
die Packung beschadigt ist oder so aussieht, als sei sie manipuliert wor-
den.

» Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z.B. nicht tGber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Trileptal enthalt

*  Der Wirkstoff von Trileptal ist Oxcarbazepin. Ein Milliliter (ml) Suspension
zum Einnehmen enthalt 60 mg Oxcarbazepin.

» Die sonstigen Bestandteile sind: gereinigtes Wasser, Sorbitol (E420)-L6-
sung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Propylenglykol (E1520), di-
spergierbare Cellulose (enthalt mikrokristalline Cellulose und Carmello-
se-Natrium), Ascorbinsdure (E300), Mirabellen-Zitronenaroma 39K 020
(enthalt Ethanol), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218), Macrogol-
stearat 400, Sorbinsdure (Ph.Eur.) (E200), Saccharin-Natrium, Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E216).

Wie Trileptal aussieht und Inhalt der Packung

Trileptal Suspension zum Einnehmen ist eine gebrochen weifl3e bis leicht brau-
ne oder leicht rote Suspension. Eine Verfarbung der Suspension hin zu einer
leicht rétlich braunen Farbe ist normal und beeinflusst die Qualitéat des Pro-
dukts nicht.

Trileptal Suspension zum Einnehmen ist in einer Braunglasflasche mit 250 ml
Suspension zum Einnehmen erhéltlich. Die Flasche hat einen kindersicheren
Verschluss und ist in einem Umkarton aus Pappe mit einer 10-ml-Applika-
tionsspritze und einem Adapter zum Eindrlcken in die Flasche verpackt. Jede
Packung enthélt eine Flasche zu 250 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Trileptal 60 mg/ml - Suspension zum Einnehmen

Belgien Trileptal 60 mg/ml suspensie voor oraal gebruik / suspension
buvable / Suspension zum Einnehmen

Danemark Trileptal

Finnland Trileptal 60 mg/ml oraalisuspensio

Frankreich Trileptal 60 mg/ml, suspension buvable

Deutschland
Griechenland

Trileptal 60 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Trileptal 60mg/1ml Mésiyo evaiwpnua

Irland Trileptal

Island Trileptal 60 mg/ml mixtura, dreifa
Kroatien Trileptal 60 mg/ml oralna suspenzija
Niederlande Trileptal 60 mg/ml, orale suspensie
Portugal Trileptal 60 mg/ml Suspenséo Oral
Spanien Trileptal 60 mg/ml suspension oral
Schweden Trileptal 60 mg/ml oral suspension

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.

Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie diese Anweisungen sorgfiltig, damit Sie wissen, wie die-
ses Arzneimittel anzuwenden ist.

Wie das Arzneimittel-Set angewendet wird

Das Arzneimittel-Set besteht aus drei Teilen:

1. Ein Spritzenadapter, den Sie fest in die Fla-
schenoffnung eindriicken missen.
Der Adapter verbleibt immer in der Flasche.

—
S
—/

2. Eine Flasche 3. Eine 10-ml-
mit kinder- Applika-
sicherem = tionsspritze,
Ve_rschluss =L die_ _in den
mit 250 ml E . beiliegenden
des Arznei- = Kunststoff-
mittels. Nach Ee adapter
Gebrauch E passt. Mit
immer die E:: der Applika-
Flasche zu- E o tionsspritze
schrauben. - entnehmen

Sie die ver-

e schriebene
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&_,,; der Flasche.




