Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Trileptal 60 mg/ml oralna suspenzija
okskarbazepin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi,
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Trileptal i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Trileptal
Kako uzimati Trileptal

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Trileptal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Trileptal i za §to se koristi

Sto je Trileptal
Trileptal sadrzi djelatnu tvar okskarbazepin.
Trileptal pripada skupini lijekova koji se nazivaju antikonvulzivi ili antiepileptici.

Za $to se Trileptal koristi

Lijekovi poput Trileptala su standardni lijekovi za lijeCenje epilepsije.

Epilepsija je mozdani poremec¢aj zbog kojeg ljudi imaju napadaje koji se ponavljaju i konvulzije.
Napadaji se dogadaju zbog prolazne pogreske u elektri¢noj aktivnosti mozga. Normalno stanice mozga
koordiniraju tjelesne pokrete odasiljanjem signala preko zivaca do misi¢a organiziranim, redovnim
putem. Kod epilepsije, stanice mozga odasilju previse signala nesredenim nacinom. Rezultat moze biti
nekoordinirana misi¢na aktivnost koja se zove epilepticki napadaj.

Trileptal se primjenjuje za lijeCenje parcijalnih napadaja sa ili bez sekundarno generaliziranih tonicko-
klonickih napadaja.

Parcijalni napadaji ukljucuju ograni¢eno podrucje mozga, ali se mogu prosiriti na cijeli mozak i mogu
izazvati generalizirane toni¢ko-klonicke napadaje. Postoje dva tipa parcijalnih napadaja: jednostavni i
sloZeni. Kod jednostavnih parcijalnih napadaja bolesnik ostaje pri svijesti, dok je kod sloZenih parcijalnih
napadaja bolesnikova svijest promijenjena.

Trileptal djeluje tako da "prepobudene" ZivC€ane stanice mozga drzi pod kontrolom. To sprjecava ili
smanjuje ucestalost takvih napadaja.

Trileptal se moze koristiti sam ili u kombinaciji s drugim antiepilepti¢kim lijekovima.

U pravilu, lijeénik ¢e pokusati naéi lijek koji djeluje najbolje za Vas ili Vase dijete. Medutim, kod tezeg
oblika epilepsije moze biti potrebna kombinacija dvaju ili vise lijekova da bi se kontrolirali napadaji.
Trileptal je namijenjen za primjenu kod odraslih i djece u dobi od 6 godina i starije.

Ako imate bilo kakvih pitanja o tome kako djeluje Trileptal ili zasto Vam je propisan ovaj lijek, pitajte
svog lije¢nika

1 HALMED
31-03-2023
ODOBRENO




2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Trileptal

Pazljivo slijedite sve upute svog lijecnika, ¢ak i ako se razlikuju od opéih informacija sadrzanih u ovoj
uputi.

Pracenje tijekom Vaseg lijecenja Trileptalom
Prije i tijekom lije¢enja Trileptalom, Vas lijecnik ¢e mozda provesti krvne pretrage da bi odredio dozu za
Vas. Lijecnik ¢e Vam re¢i kada trebate obaviti pretrage.

Nemojte uzimati Trileptal
e ako ste alergi¢ni na okskarbazepin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili ako ste
alergi¢ni na eslikarbazepin.

Ako se to odnosi na Vas, obavijestite svog lijecnika prije uzimanja Trileptala. Ako mislite da biste mogli
biti alergicni, upitajte svog lijecnika za savjet.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Trileptal:

e ako ste bilo kada bili neobi¢no osjetljivi (osip ili bilo koji drugi znak alergije) na karbamazepin ili na
bilo koji drugi lijek. Ako ste alergi¢ni na karbamazepin, postoji mogucénost 1 : 4 (25%) da cete
takoder biti alergi¢ni na okskarbazepin (Trileptal).

e ako imate bolest bubrega.

e ako imate ozbiljnu bolest jetre.
ako uzimate diuretike (lijekovi koji se koriste kao pomo¢ bubrezima da izluce sol i vodu time S§to
povecavaju koli¢inu stvorene mokrace).

e ako bolujete od sréane bolesti, nedostatka zraka i/ili oteklina stopala ili nogu zbog nakupljanja
tekucine.

e ako imate nisku razinu natrija u krvi §to se vidi putem krvnih pretraga (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave).

e ako ste Zena koja uzima hormonske kontraceptive (kao $to su tablete za kontracepciju), Trileptal ih
moze uciniti neuc¢inkovitima. Dok uzimate Trileptal trebate koristiti drugu ili dodatnu (hehormonsku)
metodu kontracepcije. To bi trebalo pomoéi da se sprijeci nezeljena trudno¢a. Odmah obavijestite
Vaseg lije¢nika ako dode do nepravilnog vaginalnog krvarenja ili slabog (tockastog) krvarenja. Ako
imate bilo kakvih pitanja u vezi navedenog, obratite se lije¢niku ili zdravstvenom djelatniku.

Rizik od ozbiljnih koznih reakcija u bolesnika Han kineskog ili tajlandskog porijekla povezan s
karbamazepinom ili kemijski srodnim spojevima moze se predvidjeti testiranjem uzorka krvi tih
bolesnika. Lije¢nik ¢e Vam reéi je li potrebna krvna pretraga prije uzimanja okskarbazepina.

Ako nakon pocetka primjene Trileptala dobijete bilo koji od sljedeéih simptoma, odmah

obavijestite VaSeg lije¢nika ili se obratite hitnoj sluzbi u najbliZoj bolnici:

e ako nakon pocetka primjene Trileptala dobijete alergijsku reakciju. Simptomi ukljucuju oticanje
usana, o¢nih kapaka, lica, grla, usta ili iznenadne probleme s disanjem, vruéicu s oteCenim
zlijezdama, osip ili mjehure/plikove na kozi.

e ako uodite simptome hepatitisa, poput Zutice (Zutilo koZe ili bjeloo¢nica).

e ako primijetite povecanje ucestalosti napadaja. To je osobito vazno za djecu, ali moZe se javiti i u
odraslih.

e ako uocCite moguée simptome poremeéaja krvi, kao §to su umor, nedostatak zraka pri vjezbanju,
bljedilo, glavobolja, zimica, omaglica, Ceste infekcije koje dovode do vrucice, grlobolja, ¢irevi u
ustima, krvarenje ili ¢e$¢a pojava modrica nego normalno, krvarenja iz nosa, crvenkaste ili ljubicaste
mrlje ili neobjasnjivi pristi¢i na kozi.

e mali broj osoba lije¢enih antiepilepticima kao §to je Trileptal imao je misli o samoozljedivanju ili
samoubojstvu. Ako Vam se ikad jave takve misli, odmah se obratite svom lije¢niku.
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e ako imate brze ili neobi¢no spore otkucaje srca.

Djeca i adolescenti
Kod djece Vas lijecnik moze preporuciti pracenje funkcije Stitnjace prije i tijekom lijeCenja

Drugi lijekovi i Trileptal

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

To se posebno odnosi na:

e hormonske kontraceptive, kao §to su tablete za kontracepciju (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

e ostale antiepilepticke lijekove i lijekove koji induciraju enzime, kao S§to su karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin ili lamotrigin i rifampicin.

e lijekove koji smanjuju razinu natrija u krvi, kao $to su diuretici (koriste se kao pomo¢ bubrezima da
izluce sol i vodu time $to povecavaju koliCinu stvorene mokraée), desmopresin i nesteroidni
protuupalni lijekovi, kao $to je indometacin.

e litij i inhibitori monoaminooksidaze (lijekovi koriSteni za lijeCenje promjena raspolozenja i nekih
tipova depresije).

e lijekove koji kontroliraju imunoloski sustav organizma, kao §to su ciklosporin i takrolimus.

Trileptal s hranom i pi¢em

Trileptal se moZe uzimati sa ili bez hrane.

Alkohol moze povecati sedativne uCinke Trileptala. Izbjegavajte alkohol $to je vise moguce i obratite se
Vasem lije¢niku za savjet.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijec¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce je vazno kontrolirati epilepticke napadaje. Medutim, uzimanje antiepileptickih lijekova
tijekom trudnoée moze predstavljati rizik za Vase dijete.

Urodene mane
Ispitivanja nisu pokazala povecan rizik od urodenih mana povezan s primjenom okskarbazepina tijekom
trudnoc¢e, medutim, rizik od urodenih mana za Vase nerodeno dijete se ne moze u potpunosti iskljuciti.

Neurorazvojni poremecaji

Neka ispitivanja su pokazala da izloZenost okskarbazepinu u maternici negativno utjece na razvoj
mozdanih funkcija (neuroloski razvoj) u djece, dok druga ispitivanja nisu pronasla takav ucinak.
Mogucénost uc¢inka na neuroloski razvoj se ne moze iskljuciti.

Vas lije¢nik ¢e Vas obavijestiti o koristima 1 mogucim rizicima te Vam pomo¢i u odluci da li biste trebali
uzimati Trileptal.
Nemojte prekinuti lijeCenje Trileptalom tijekom trudnoée bez prethodnog dogovora s Vasim lije¢nikom.

Dojenje

Ako uzimate ovaj lijek, pitajte za savjet Vaseg lije¢nika prije pocetka dojenja. Djelatna tvar u Trileptalu
prelazi u maj¢ino mlijeko. lako dostupni podaci sugeriraju da je koli¢ina Trileptala koja prelazi na dojeno
dijete niska, rizik nuspojava za dijete se ne moze iskljuciti. Vas doktor ¢e s Vama raspraviti koristi i
moguce rizike dojenja tijekom primjene Trileptala. Ako dojite tijekom uzimanja Trileptala i mislite da
Vase dijete ima nuspojave poput prekomjerne pospanosti ili sporog povecéanja tezine, odmah obavijestite
Vaseg lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Trileptal moze izazvati pospanost ili omaglicu ili uzrokovati zamagljeni vid, dvoslike, nedostatak
koordinacije miSica ili smanjenu razinu svijesti, osobito kada se zapocinje lijeCenje ili povecava doza.
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Vazno je da raspravite s VasSim lije¢nikom da 1i moZete voziti ili upravljati strojevima dok uzimate ovaj

lijek.

Trileptal sadrZi sorbitol (E420), propilenglikol (E1520), parahidroksibenzoate, natrij i etanol

Trileptal oralna suspenzija sadrzi:

e Sorbitol (E420): Ovaj lijek sadrzi 175 mg sorbitola u 1 ml oralne suspenzije. Sorbitol je izvor
fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite neke Secere ili ako Vam je
dijagnosticirano nasljedno nepodnoSenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod kojeg bolesnik ne
moze razgraditi fruktozu, obratite se lijecniku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete ili primite ovaj
lijek. Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni u¢inak.

e Propilenglikol (E1520): Ovaj lijek sadrzi 25 mg propilenglikola u 1 ml oralne suspenzije.

e Parahidroksibenzoate: Propilparahidroksibenzoat (E216) i metilparahidroksibenzoat (E218) mogu
uzrokovati alergijske reakcije (moguce i reakcije odgodene preosjetljivosti).

e Natrij: Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

e Etanol: Ovaj lijek sadrzi 0,8 mg alkohola (etanola) u 1 ml oralne suspenzije. Koli¢ina alkohola u 1 ml
ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 0,02 ml piva ili 0,01 ml vina. Mala koli¢ina
alkohola prisutna u ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

3. Kako uzimati Trileptal

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Vasa doza mora biti izraZena u mililitrima (ml)

Doza koju Vam lije¢nik propise mora biti izrazena u mililitrima (ml), a ne u miligramima (mg). To je
vazno stoga $to je Strcaljka za usta koja se koristi za izvlacenje to¢ne doze iz boce oznacena u ml. Ako je
doza na receptu izraZena u mg, obratite se za savjet svom ljekarniku ili lije¢niku.

Koliko uzeti

Doza za odrasle

. Uobicajena pocetna doza Trileptala za odrasle (ukljuujuéi starije bolesnike) je 10 ml oralne
suspenzije (600 mg okskarbazepina) na dan.

° Uzmite jednu dozu od 5 ml oralne suspenzije (300 mg okskarbazepina) dvaput dnevno.

° Vas lijecnik moZe postupno povecavati dozu kao bi odredio najbolju dozu za Vas. Najbolji rezultati
se obi¢no postizu s dozama izmedu 10 ml i 40 ml oralne suspenzije (600 mg do 2400 mg
okskarbazepina) na dan.

° Doza je ista ako se uzima i drugi antiepilepticki lijek.

° Ako imate bolest bubrega (s oSte¢enom bubreznom funkcijom), pocetna doza je polovica
uobicajene pocetne doze.

° Ako imate tesku bolest jetre, lijecnik Vam moze prilagoditi dozu.

Doza za djecu

Trileptal mogu uzimati djeca u dobi od 6 godina ili stariji.

Doziranje za djecu ¢e odrediti lijecnik, a ono ovisi o tjelesnoj tezini djeteta.

e Pocetna doza je 8 do 10 miligrama po kilogramu tjelesne tezine na dan dana u dvije podijeljene doze.
Na primjer, dijete od 30 kg ¢e zapoceti lijeCenje s jednom dozom od 150 mg (2,5 ml oralne
suspenzije) dvaput dnevno.

e Lijeénik moze postupno poveéavati dozu kao bi pronasao najbolju dozu za Vase dijete. Najbolji
rezultati se obi¢no postizu s dozom od 30 miligrama po kilogramu tjelesne tezine na dan. Najveca
doza za dijete je 46 miligrama po kilogramu tjelesne teZine na dan.

Kako uzimati Trileptal

Za potpune upute o tome kako uzimati Trileptal, vidjeti dio Upute za uporabu na kraju ove upute.
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Kada i koliko dugo uzimati Trileptal

Trileptal trebate uzimati dvaput na dan, svaki dan, u otprilike isto vrijeme, osim ako lije¢nik ne odredi
drugacije. To ¢e imati najbolji ucinak na kontrolu epilepsije. Takoder ¢e Vam pomoéi sjetiti se kada
trebate uzeti oralnu suspenziju.

Vas lijecnik ¢e Vam reci koliko dugo ¢e trajati lijeCenje Trileptalom za Vas ili Vase dijete. Trajanje
lijeCenja ¢e ovisiti o tipu Vasih napadaja, odnosno napadaja Vaseg djeteta. Za kontrolu napadaja moze
biti potrebno lijecenje tijekom viSe godina. Ne mijenjajte dozu i ne prekidajte lijeCenje bez prethodnog
razgovora s Vasim lijecnikom.

AKo uzmete vise Trileptala nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise oralne suspenzije nego $to Vam je lijecnik propisao, odmah se obratite najblizoj bolnici
ili VaSem lije¢niku. Simptomi predoziranja Trileptalom mogu ukljucivati:
e pospanost, omaglicu, probleme s koordinacijom i/ili nehoti¢éno micanje oéiju, trzanje misica ili
znacajno pogorsanje konvulzija, glavobolju, gubitak svijesti, komu
mucninu, povracanje, pojacanje nekontroliranih pokreta,
otupljenost (letargiju), dvostruku sliku, suzenje zjenice oka, zamagljen vid,
umor,
kratko i plitko disanje (depresija brzine disanja),
nepravilni otkucaji srca (produljenje QTc intervala na EKG-u),
drhtanje, glavobolju, komu, smanjenu svijest, nekontrolirane pokrete usta, jezika i udova,
agresiju, uznemirenost, smetenost,
nizak krvni tlak,
nedostatak zraka.

Ako ste zaboravili uzeti Trileptal

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, uzmite je odmah ¢im se sjetite. Medutim, ako je vrijeme za Vasu
sljede¢u dozu, nemojte uzeti propustenu dozu. Samo nastavite s Vasim redovitim rasporedom doziranja.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako niste sigurni ili ste zaboravili uzeli nekoliko doza, obratite se Vasem lijecniku.

Ako prestanete uzimati Trileptal

Nemojte prestati uzimati Vas lijek, osim ako Vam to ne kaze Vas lije¢nik.

Da biste sprijecili iznenadno pogorSanje Vasih napadaja, nikada naglo ne prekidajte primjenu Vaseg
lijeka.

Ako je potrebno prekinuti Vase lijeCenje, to se treba ucCiniti postupno, prema uputama Vaseg lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lijecnika ili se obratite hitnoj sluzbi najblize bolnice ako dobijete bilo koju od

sljedecih nuspojava:

Sljede¢e nuspojave su znakovi potencijalno ozbiljnih nuspojava koje mogu zahtijevati hitno medicinsko

lijeCenje. Lijecnik ¢e takoder odluciti treba li lijeCenje Trileptalom odmah prekinuti te kako nastaviti

daljnje lijecenje.

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

e Povecanje tjelesne tezine, umor, opadanje kose, slabost misi¢a, osjecaj hladnoc¢e (znakovi smanjenog
rada Stitnjace)

e Pad
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e Oticanje usana, o¢nih kapaka, lica, grla ili usta, poprac¢eno s teSko¢ama u disanju, govoru ili gutanju
(znakovi anafilakticke reakcije i angioedema)

e Kozni osip i/ili vruéica koji mogu biti manifestacija reakcija na lijek poznatih kao DRESS (engl.
Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), AGEP (engl. Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis)

e Umor, nedostatak zraka pri vjezbanju, bljedilo, glavobolja, zimica, omaglica, Ceste infekcije koje
dovode do vrudice, grlobolja, ¢irevi u ustima, krvarenje ili ¢eS¢a pojava modrica nego normalno,
krvarenja iz nosa, crvenkaste ili ljubicaste mrlje ili neobjasnjivi pristi¢i na kozi (znakovi smanjenja
broja krvnih plocica ili smanjenja broja krvnih stanica).

e Otupljenost (letargija), smetenost, trzanje misica ili znacajno pogorSanje konvulzija (moguci
simptomi  niskih razina natrija u krvi zbog neodgovarajuceg izlu¢ivanja ADH) (vidjeti dio
Upozorenja i mjere opreza).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e  Znakovi reakcija preosjetljivosti poput koZznog osipa, vrucice i bolova u misi¢ima i zglobovima.

e  Jako stvaranje mjehura na kozi i/ili sluznicama usana, ociju, usta, nosnica ili spolnih organa (znakovi
ozbiljne alergijske reakcije, ukljucujuéi Lyellov sindrom, Stevens-Johnsonov sindrom i multiformni
eritem).

e Crveni osip s pristicima uglavnom na licu koji moze biti popra¢en umorom, vru¢icom, muc¢ninom ili

gubitkom apetita (znakovi sistemskog eritemskog lupusa).

e Simptomi nalik gripi sa Zuticom (Zutilo koZe ili bjeloo¢nica) (znakovi hepatitisa).

e Jaka bol u gornjem dijelu trbuha, povracanje, gubitak apetita (znakovi upale gusterace).

Obavijestite svog lijeénika ¢im je mogucée prije ako primijetite neku od sljedeéih nuspojava jer one

mogu zahtijevati medicinsku obradu:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e drhtavica; problemi s koordinacijom; nehoti¢no micanje ociju; tjeskoba i nervoza; depresija; nagle
promjene raspolozenja; osip.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e nepravilno kucanje srca ili vrlo brzi ili spori sréani ritam.

Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

To su obi¢no blage do umjerene nuspojave Trileptala. Vecina ovih u¢inaka je prolazna i obi¢no se s
vremenom smanjuje.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

. umor; glavobolja; omaglica; pospanost; muénina; povracanje; dvostruka slika.
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
° slabost; poremecaji pamcenja; smanjena koncentracija; bezvoljnost (apatija); uznemirenost;

smetenost; zamucéen vid; poremecaj vida; zatvor; proljev; bol u trbuhu; akne; opadanje kose;
poremecaji ravnoteze; povecana teZina, poremecaj govora.
Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

. visoki krvni tlak, urtikarija (koprivnjaca).

. dok uzimate Trileptal mozete takoder imati poviSene razine jetrenih enzima.
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
. prijavljeni su slucajevi poremecaja kostiju ukljucujuci osteopeniju i osteoporozu (smanjenje gustoce

kostiju) te prijelome. Ako se dugotrajno lijecite antiepilepticima, imate osteoporozu ili uzimate
steroide, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u OVOj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati Trileptal

e Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boci. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

e Upotrijebiti unutar 7 tjedana nakon prvog otvaranja boce.

e Nakon 7 tjedana, vratiti svu neiskoriStenu oralnu suspenziju u ljekarnu kako bi se mogla ukloniti na
propisan nacin.

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako je kutija ostecena ili su vidljivi znakovi otvaranja.

e Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Trileptal sadrZi

e Djelatna tvar Trileptala je okskarbazepin. Jedan ml oralne suspenzije sadrzi 60 mg okskarbazepina.

e Drugi sastojci su pro¢is¢ena voda, tekuci sorbitol (E420) 70% (nekristalizirajuci), propilenglikol
(E1520), disperzivna celuloza (sadrzi mikrokristali¢nu celulozu i karmelozanatrij), askorbatna
kiselina (E300), Zuta aroma §ljive-limuna (sadrzi etanol), metilparahidroksibenzoat (E218),
makrogolstearat 400, sorbatna kiselina (E200), saharinnatrij, propilparahidroksibenzoat (E216).

Kako Trileptal izgleda i sadrZaj pakiranja

Trileptal oralna suspenzija je dostupna u obliku bjelkaste do blijedo crvenkastosmede suspenzije.
Promjena boje oralne suspenzije u blijedo crvenkasto smedu boju je normalna i ne utjeCe na kakvocu
proizvoda.

Trileptal oralna suspenzija se nalazi u smedim staklenim bocama koje sadrze 250 ml oralne suspenzije.
Boce imaju sigurnosni zatvarac za djecu te su pakirane u kartonsku kutiju zajedno s dozirnom Strcaljkom
od 10 ml i nastavkom koji se utiskuje u grlo boce. Svako pakiranje sadrzi jednu bocu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Hrvatska d.o.o.

Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Proizvodac

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Austrija Trileptal 60 mg/ml - Suspension zum Einnehmen
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Belgija Trileptal 60 mg/ml suspensie voor oraal gebruik / suspension buvable /
Suspension zum Einnehmen

Hrvatska Trileptal 60 mg/ml oralna suspenzija
Danska Trileptal

Finska Trileptal 60 mg/ml oraalisuspensio
Francuska Trileptal 60 mg/ml, suspension buvable
Njemacka Trileptal 60 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Grcka Trileptal 60mg/1ml I1ésipo evaidpnua
Island Trileptal 60 mg/ml mixttra, dreifa
Irska Trileptal

Nizozemska Trileptal 60 mg/ml, orale suspensie
Portugal Trileptal 60 mg/ml Suspensdo Oral
Spanjolska Trileptal 60 mg/ml suspensién oral
Svedska Trileptal 60 mg/ml oral suspension

Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska) Trileptal 60 mg/ml oral suspension

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2022.
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Stranica 1

UPUTE ZA UPORABU

Pazljivo procitajte ove upute kako biste znali kako koristiti ovaj lijek.

Kako koristiti sustav za doziranje lijeka

Sustav za doziranje se sastoji od tri dijela:

1. Plasti¢ni nastavak koji se utiskuje u
= > grlo boce.
\_ / Nastavak mora biti stalno u boci.

2. Boca koja sadrzi 250 ml lijeka,
sa sigurnosnim zatvaracem za
djecu. Nakon primjene, zatvara¢
treba uvijek vratiti na bocu.

S 3. Dozirna strcaljka za usta od
e 10 ml. Ona se umece u plasti¢ni
= nastavak, kako bi se izvukla
= propisana doza lijeka iz boce.
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Stranica 2

Kako postaviti plasti¢ni nastavak u novu bocu lijeka

)k

1. Protresite snazno bocu s lijekom
najmanje 10 sekundi.

2. Skinite sigurnosni zatvarac¢ za
djecu tako da ga évrsto pritisnete
prema dolje i okrenite u smjeru
suprotnom od smjera kazaljki na
satu (kako je prikazano na vrhu
zatvaraca).

Napomena: ¢uvajte zatvara¢ u blizini,
kako biste mogli zatvoriti bocu nakon
svake upotrebe.

3. Drzite otvorenu bocu na stolu u
uspravnom polozaju. Cvrsto
utisnite plastini nastavak u grlo
boce $to vise moZete.

Napomena: mozda necete uspjeti
utisnuti nastavak do kraja, ali ¢e se on
ugurati do kraja kada ¢ete vratiti
zatvaraC natrag na bocu.

Za pripremu doze, slijedite sve upute
navedene pod Priprema doze lijeka.
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Stranica 3

Priprema doze lijeka

Q )) Lijek se moze progutati direktno iz $trcaljke za usta ili se
R moze pomijesati u ¢asi s malo vode.

e Promuckajte bocu snazno barem 10 sekundi. Odmah
nakon toga pripremite dozu.

¢ Kako biste otvorili bocu, sigurnosni zatvarac¢ za djecu
pritisnite prema dolje i okrenite. (Uvijek nakon primjene
vratite zatvaraC na bocu)

o Provijerite da li je klip stisnut do kraja
Strcaljke za usta.

e Drzite bocu u uspravnom polozaju i
¢vrsto umetnite Strcaljku za usta u
plasti¢ni nastavak.

e Drzite Strcaljku za usta u tom polozaju i
pazljivo okrenite bocu prema dolje.

o Polako izvucite klip do kraja prema
dolje da se Strcaljka ispuni lijekom.
Zatim gurnite klip do kraja prema gore,
kako bi se izbacili svi veliki mjehuriéi
zraka koji su se mozda nalazili unutar
Strcaljke za usta.
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Stranica 4

e lzvucite propisanu dozu: polagano
izvlacite klip prema dolje dok gornji
vrh klipa ne bude u istoj ravnini s
oznakom na Strcaljki za usta koja
odgovara propisanoj dozi.

Napomena: Ako je propisana doza veca
od 10 ml izvucite propisanu dozu u dva
dijela. Prvo, ispunite Strcaljku do oznake
od 10 ml i izvucite 10 ml. Zatim
ponovno napunite strcaljku za usta do
zeljene razine da izvucete preostalu
koli¢inu.

Ako niste sigurni, upitajte svog
ljekarnika.

e Pazljivo vratite bocu u uspravni
polozaj. Polaganim zakretanjem
odvojite Strcaljku za usta od
plasti¢nog nastavka.

e Doza lijeka se moze progutati
direktno iz $trcaljke za usta.
Bolesnik mora sjediti u uspravnom
polozaju i klip se treba polako
gurati, kako bi bolesnik mogao
gutati. Umjesto toga, dozu mozZete
pomijesati u ¢asi s malo vode,
neposredno prije primjene.
Promijesajte i odmah popijte cijeli
sadrzaj CaSe.

e Nakon primjene, sigurnosni zatvarac¢
za djecu vratite natrag na bocu,
ostavljajuci nastavak u grlu boce.

o Cis¢enje: Nakon primjene, vanjski
dio Strcaljke obrisite suhom, ¢istom
maramicom.
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