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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

TRILEPTAL 60 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Oxcarbazepin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

 Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Trileptal und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Trileptal beachten?
3. Wie ist Trileptal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Trileptal aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TRILEPTAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Was ist Trileptal?

Der Wirkstoff von Trileptal ist Oxcarbazepin.

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

Wofiir wird Trileptal angewendet?

Arzneimittel wie Trileptal sind die Standardbehandlung gegen Epilepsie.
Patienten mit Epilepsie haben wiederholt auftretende epileptische Anfélle
oder Krdmpfe. Epileptische Anfélle treten aufgrund einer zeitweiligen Storung
der elektrischen Aktivitatim Gehirn auf. Normalerweise steuern die Hirnzellen
die Bewegungen des Kérpers, indem sie organisiert und geordnet Signale
durch die Nerven zu den Muskeln senden. Bei einer Epilepsie senden die Hirn-
zellen zu viele Signale ungeordnet aus. Die Folge hiervon kann eine unkontrol-
lierte Muskelaktivitét sein, die als epileptischer Anfall bezeichnet wird.

Trileptal wird zur Behandlung von partiellen Anféllen mit oder ohne sekunddr gene-
ralisierte tonisch-klonische Anfalle verwendet.

Partielle Anfalle betreffen einen begrenzten Bereich des Gehirns, kénnen sich
jedoch auf das ganze Gehirn ausdehnen und zu einem generalisierten tonisch-klo-
nischen Anfall fiihren. Es gibt zwei Arten partieller Anfélle: einfache und komplexe.
Bei einfach partiellen Anféllen bleibt der Patient bei Bewusstsein, bei komplex par-
tiellen Anfallen ist die Bewusstseinslage des Patienten hingegen verdndert.

Trileptal wirkt, indem es die ,(ibererregbaren” Nervenzellen des Gehirns unter
Kontrolle bringt. Hierdurch werden derartige Anfdlle unterdrtckt oder deren
Haufigkeit wird verringert.

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

Normalerweise wird der Arzt sich darum bemuhen, das Arzneimittel zu fin-
den, das bei Ihnen oder Ihrem Kind am besten wirkt. Bei schwerwiegenderer
Epilepsie ist jedoch moglicherweise eine Kombination aus zwei oder mehr
Arzneimitteln erforderlich, um die Anfélle unter Kontrolle zu bringen.

Trileptal ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 6 Jahren
und &lter angezeigt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TRILEPTAL BEACHTEN?

Bitte befolgen Sie alle Anweisungen Ihres Arztes genau, auch wenn sie anders
lauten als die in dieser Packungsbeilage enthaltenen Informationen.

Trileptal darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Oxcarbazepin, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Trileptal Suspension zum Einnehmen sind (siehe Abschnitt 6. ,Wei-
tere Informationen®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Trileptal ist erforderlich
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Trileptal einnehmen, wenn
einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

e wenn Sie je eine ungewdhnliche Empfindlichkeit (Ausschlag
oder andere Anzeichen einer Allergie) gegen Carbamazepin oder
andere Arzneimittel hatten. Wenn Sie allergisch gegen Carbamaze-
pin sind, betrdgt die Wahrscheinlichkeit daftir, dass Sie auch eine
allergische Reaktion gegen Oxcarbazepin (Trileptal) haben konn-
ten, etwa 1 zu 4 (25 %).

 wenn Sie eine Nierenerkrankung haben.

 wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

 wenn Sie Diuretika einnehmen (Arzneimittel, die die produzierte
Urinmenge steigern, damit die Nieren Salz und Wasser besser
ausscheiden konnen).

* wenn Sie eine Herzkrankheit, Kurzatmigkeit und/oder Schwel-
lung der FiiBe oder Beine aufgrund von Fliissigkeitseinlage-
rungen haben.

e wenn aus Blutuntersuchungen hervorgeht, dass Ihr Natriumspie-
gel im Blut niedrig ist (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?*).

* wenn Sie eine Frau sind und ein hormonelles empféngnisver-
hiitendes Mittel wie die Pille einnehmen. Trileptal kann dazu
flhren, dass das empféngnisverhiitende Mittel nicht mehr wirk-
sam ist. Verwenden Sie eine andere oder zusatzliche empfangnis-
verhiitende Methode, wahrend Sie Trileptal einnehmen, um das
Risiko einer ungewollten Schwangerschaft zu vermindern. Infor-
mieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen unregelmaBige vagi-
nale Blutungen bzw. Zwischen- oder Schmierblutungen auftreten.
Sollten Sie hierzu Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des
néchstgelegenen 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 ge-
schwollenen Lymphknoten, Ausschlag oder Blasenbildung auf der Haut.

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

* wenn Sie mogliche Symptome einer Stérung der Blutzusammensetzung
bemerken wie Mudigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blasses Aussehen,
Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Schwindel, hdufige Infektionen mit Fieber,
Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, schneller als normal auftretende Blu-
tungen oder blaue Flecken, Nasenbluten, rotliche oder lilafarbene Flecken
oder unerkldrliche Flecken auf der Haut.

* Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Trileptal behan-
delt wurden, hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken
haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Informieren Sie baldméglichst Ihren Arzt, wenn Sie nach Beginn der
Einnahme von Trileptal folgende Symptome bemerken:
* wenn Sie einen schnellen oder ungewdhnlich langsamen Herzschlag haben.

Bei Einnahme von Trileptal mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apatheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben.

Das trifft auch flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu.

Das gilt insbesondere fir:

» Hormonelle empfangnisverhitende Mittel wie die Pille (siehe oben unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Trileptal ist erforderlich®).

 Andere Antiepileptika wie z. B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin
oder Lamotrigin.

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

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

e Arzneimittel, die das Immunsystem des Korpers beeinflussen, wie Ciclosporin
und Tacrolimus.

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

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

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
maochten.

Es ist wichtig, wahrend der Schwangerschaft epileptische Anfélle unter Kon-
trolle zu halten. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Antiepileptika ein-
nehmen, kann dies jedoch ein Risiko flr Ihr Baby bedeuten. Ihr Arzt wird lhnen
den Nutzen und die méglichen Risiken erkldren und dabei helfen, zu entschei-
den, ob Sie Trileptal einnehmen sollten oder nicht.

Brechen Sie die Behandlung mit Trileptal wahrend der Schwangerschaft nicht
ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln wéhrend der Schwanger-
schaft Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie Trileptal einnehmen. Der in Trileptal ent-
haltene Wirkstoff geht in die Muttermilch tber. Das konnte bei gestillten Babys
zu Nebenwirkungen fuhren. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln wéhrend der Stillzeit Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Trileptal kann dazu flihren, dass Sie mtde werden oder Ihnen schwindelig wird.
Esist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt besprechen, ob Sie ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen kénnen, solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von

Trileptal

Trileptal Suspension zum Einnehmen enthalt:

e Sorbitol. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Rlcksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie bestimmte Zucker
nicht vertragen.

e Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg pro Dosis.

e Parabene (E216 Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und E218 Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.)), die allergische Reaktionen, mdglicherweise vom
verzogerten Typ, hervorrufen konnen.

3. WIE IST TRILEPTAL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Trileptal immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothe-
kers ein, auch wenn sich diese Anweisungen von den in dieser Packungsbei-
lage gegebenen Informationen unterscheiden. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apatheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihre Dosis muss in Milliliter (ml) angegeben werden.
Die Dasis, die Ihr Arzt Ihnen verschreibt, muss in Milliliter (ml) angegeben wer-
den, nicht in Milligramm (mg). Das ist wichtig, weil die beigefligte Applikations-
spritze fiir Losungen zum Einnehmen, die verwendet wird, um die korrekte
Dosis aus der Flasche zu ziehen, in ml eingeteilt ist. Ist Inr Rezept auf mg aus-
gestellt, fragen Sie Ihren Apotheker oder Arzt um Rat.

Wie viel muss eingenommen werden?

Dosis fiir Erwachsene

* Die Uibliche Anfangsdosis von Trileptal fir Erwachsene (einschlieBlich
alterer Patienten) ist 10 ml Suspension zum Einnehmen (600 mg Oxcarba-
zepin) taglich.

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

e |hr Arzt kann die Dosis allmahlich steigern, um die fir Sie am besten
geeignete Dosis zu ermitteln. Die besten Ergebnisse werden normaler-
weise 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 verdndert
werden.

e Wenn Sie eine Nierenerkrankung (mit beeintrachtigter Nierenfunktion)
haben, betrdgt die Anfangsdosis die Hélfte der Gblichen zu Beginn verab-
reichten Dosis.

* \Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben, wird Ihr Arzt méglicher-
weise Ihre Dosis anpassen.

Dosis fiir Kinder
Trileptal kann von Kindern im Alter von 6 Jahren und &lter eingenommen werden.
Die flr Kinder geeignete Dosis wird von Ihrem Arzt berechnet, sie hangt vom
Korpergewicht Ihres Kindes ab.
* Die Anfangsdosis ist 8 bis 10 Milligramm pro Kilogramm Kor-
pergewicht pro Tag, aufgeteilt in zwei Einzeldosen. Ein Kind, das
30 Kilogramm wiegt, wiirde beispielsweise die Behandlung mit
einer Dosis von 150 mg (2,5 ml Suspension zum Einnehmen)
zweimal tdglich beginnen.
e |hr Arzt kann die Dosis allméhlich steigern, um die fUr Ihr Kind
am besten geeignete Dosis zu ermitteln. Die besten Ergebnisse
werden normalerweise mit einer Dosis von 30 Milligramm pro
Kilogramm Kérpergewicht pro Tag erzielt. Die Maximaldosis fur
Kinder ist 46 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag.

Wie ist Trileptal einzunehmen?
Umfassende Anweisungen zur Einnahme von Trileptal finden sich in den
Gebrauchsanweisungen 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, Ihr Arzt erteilt Innen anders lautende 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 behan-
delt werden mussen. Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der Art lhrer
Anfalle oder der Anfélle lhres Kindes. Eine Fortfiihrung der Behandlung Gber
viele Jahre kann erforderlich sein, um die Anfélle unter Kontrolle zu bringen.
Verdndern Sie die Dosis nicht und brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne
vorher mit Inrem Arzt dartiber zu sprechen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Trileptal eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie mehr Suspension zum Einnehmen eingenommen haben, als Ihr Arzt
verschrieben hat, wenden Sie sich sofort an das ndchstgelegene Krankenhaus
oder an lhren Arzt. Es kdnnen unter anderem folgende Symptome einer Uber-
dosierung mit Trileptal auftreten: Benommenheit, Schwindel, Ubelkeit, Erbre-
chen, vermehrte unkontrollierte Bewegungen, Teilnahmslosigkeit, Verwirrt-
heit, Muskelzuckungen oder wesentliche Verschlechterung der Anfélle, Koor-
dinationsstérungen und/oder unwillkirliche Augenbewegungen.

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 n&chsten Dosis gekom-
men, nehmen Sie die vergessene Dosis nicht ein. Fahren Sie mit Ihrem (ib-
lichen Dosierungsschema fort. Verdoppeln Sie keinesfalls die Dosis.

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

Wenn Sie die Einnahme von Trileptal abbrechen

Brechen Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht ohne &rztlichen Rat ab.
Um eine plotzliche Verschlechterung Ihrer Anfélle zu vermeiden, dlrfen Sie
Ihr Arzneimittel nie plGtzlich absetzen.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Trileptal Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen. Diese Nebenwirkungen kdnnen
mit bestimmten Haufigkeiten auftreten, die wie folgt angeben werden:

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar).

Einige Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend sein: Suchen Sie sofort
medizinische Hilfe auf.

Im Folgenden werden Anzeichen sehr seltener, jedoch potenziell schwerwie-
gender Nebenwirkungen genannt, die eine sofortige medizinische Behandlung
erfordern konnen.

e Schwellung von Lippen, Augenlidern, Gesicht, Rachen oder Mund, beglei-
tet von Atem-, Sprech- oder Schluckschwierigkeiten (Anzeichen von ana-
phylaktischen Reaktionen und Angioddem) oder andere Anzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Fieber 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 ein-
schlieBlich Lyell-Syndrom, Stevens-Johnson-Syndrom und Ery-
thema exsudativum multiforme).

Mdigkeit, Kurzatmigkeit bei Belastung, blasses Aussehen,
Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Schwindel, hdufige Infektionen
mit Fieber, Halsschmerzen, Geschwiire im Mund, schneller als
normal auftretende Blutungen oder blaue Flecken, Nasenbluten,
rotliche oder lilafarbene Flecken oder unerklérliche Flecken auf
der Haut (Anzeichen einer Verringerung der Anzahl der Blutplétt-
chen oder der Anzahl roter Blutkorperchen).

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

Teilnahmslosigkeit, Verwirrtheit, Muskelzuckungen oder wesentliche Ver-
schlechterung der Krdmpfe (mdgliche Symptome eines niedrigen Natrium-
spiegels im Blut) (siehe oben unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Trileptal ist erforderlich).

i
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e Grippedhnliche Symptome mit Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder des
WeiBen im Auge) (Anzeichen einer Leberentziindung).

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

¢ Gewichtszunahme, Miidigkeit, Haarausfall, Muskelschwache, Kaltegeftinl
(Anzeichen einer Schilddrisenunterfunktion).

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder gehen Sie zur Notauf-
nahme des néchstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie eine
der oben genannten Nebenwirkungen bemerken. Der Arzt wird
auch entscheiden, ob Trileptal sofort abgesetzt werden muss und
wie die medikamentdse Behandlung weitergeftihrt wird.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie baldmadglichst einen Arzt.

Héufig:

o Zittern, Koordinationsstorungen, unwillkrliche Augenbewegun-
gen, Angst und Nervositat, Depression, Ausschlag.

Sehr selten:

¢ UnregelmaBiger Herzschlag oder sehr schneller oder langsamer
Herzschlag.

Informieren Sie baldmdglichst lhren Arzt, wenn Sie unter einer

der oben genannten Nebenwirkungen leiden. Sie kdnnen eine

medizinische Behandlung erfordern.

Weitere Nebenwirkungen: Informieren Sie einen Arzt, wenn Sie deswe-

gen besorgt sind.

Hierbei handelt es sich normalerweise um leichte bis maBige Nebenwirkun-

gen von Trileptal. Die meisten dieser Nebenwirkungen sind vortibergehend,

sie gehen normalerweise im Laufe der Zeit zurick.

Sehr héufig:

 Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Ubelkett, Erbrechen,
Doppeltsehen.

Héufig:

e Schwéche, Geddchtnisstérungen, Konzentrationsstorungen, Apathie, Erre-
gung, Verwirrtheit, verschwommenes Sehen, Sehstorungen, Verstopfung,
Durchfall, Magen-(Bauch-)schmerzen, Akne, Haarausfall, Gleichgewichtssto-
rungen.

Gelegentlich:

» Quaddeln. Wahrend der Einnahme von Trileptal kénnen Sie auch erhéhte
Blutwerte von Leberenzymen haben.

Nicht bekannt:

 Hoher Blutdruck.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TRILEPTAL AUFZUBEWAHREN?

* Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

e Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

* Innerhalb von 7 Wochen nach erstmaligem Offnen der Flasche verwenden.

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

e Sie dirfen Trileptal nicht einnehmen, wenn Sie bemerken, dass die
Packung beschadigt ist oder so aussieht, als sei sie manipuliert worden.

e Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Trileptal enthlt

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

* Die sonstigen Bestandteile sind gereinigtes Wasser, Sorbitol-Losung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), Propylenglykol, dispergierbare Cellulose (ent-
hélt mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium), Ascorbinséure
(E 300), Mirabellen-Zitronenaroma 39K 020 (enthalt Ethanol), Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Macrogolstearat 400, Sorbinséure (Ph.Eur.)
(E 200), Saccharin-Natrium, Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216).

Wie Trileptal aussieht und Inhalt der Packung

Trileptal Suspension zum Einnehmen ist eine gebrochen weiBe bis leicht rotlich-
braune Suspension. Eine Verfarbung der Suspension hin zu einer leicht rotlich-
braunen Farbe ist normal und beeinflusst die Qualitat des Produkts nicht.

Trileptal Suspension zum Einnehmen st 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-mI-Applikati-
onsspritze und einem Adapter zum Eindrtcken in die Flasche verpackt.

Jede Packung enthdlt eine Flasche zu 250 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (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

Déanemark 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 Mosipo evaiwpnpa

Island Trileptal 60 mg/ml mixtura, dreifa

[talien Libertil 60 mg/ml sospensione orale
Luxemburg Trileptal 60 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Niederlande Trileptal 60 mg/ml, orale suspensie
Portugal Trileptal 60 mg/ml Suspensdo Oral
Spanien Trileptal 60 mg/ml suspension oral
Schweden Trileptal 60 mg/ml oral suspension

Vereinigtes Konigreich Trileptal 60 mg/ml oral suspension

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im August 2010.

Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie diese Anweisungen sorgféltig, damit sie wissen, wie
dieses 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-
schendffnung eindrticken missen. Der Adap-
ter verbleibt immer in der Flasche.

=
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2. Eine Flasche mit kindersicherem Verschluss
mit 250 ml des Arzneimittels. Nach Gebrauch
immer die Flasche zuschrauben.

3. Eine 10-ml-Applikationsspritze, die in den
beiliegenden Kunststoffadapter passt. Mit
der Applikationsspritze entnehmen Sie die
verschriebene Menge Suspension aus der
Flasche.

Wie der Kunststoffadapter und die neue Flasche fiir den ersten

Gebrauch vorbereitet werden

)
!
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1. Schiitteln Sie die Arzneimittelflasche min-
destens 10 Sekunden lang.

2. Entfernen Sie den kindersicheren Verschluss,
indem Sie ihn fest hinunterdriicken und ge-
gen den Uhrzeigersinn drehen (wie auf dem
Verschluss dargestellt).

Anmerkung: Behalten Sie den Verschluss in
der Nahe, um die Flasche nach der Anwen-
dung zu schlieBen.

3. Stellen Sie die offene Flasche aufrecht auf
einen Tisch. Driicken Sie den Plastikadapter
S0 weit wie moglich fest in den Flaschen-
hals.

/

Anmerkung: Der Adapter ldsst sich még-
licherweise nicht vollstdndig hineindriicken,
wird jedoch in die Flasche gedrlckt, wenn
Sie den Verschluss wieder aufschrauben.

-

Bitte befolgen Sie nun die Anweisungen im Abschnitt ,Entnahme einer
Arzneimitteldosis”.

Entnahme einer Arzneimitteldosis

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

1. Schiitteln Sie die Flasche gut. Entnehmen
Sie die Dosis unmittelbar danach.

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

3. Priifen Sie, ob der Kolben in der Applikations-
spritze ganz hinuntergedruickt ist.

4. Halten Sie die Flasche senkrecht und drticken
Sie die Applikationsspritze mit ihrer Spitze
fest in die Offnung des Kunststoffadapters.

5. Halten Sie die Applikationsspritze fest und
drehen Sie die Flasche vorsichtig um.

6. Ziehen Sie den Kolben langsam herunter, so
dass sich die Applikationsspritze mit dem
Arzneimittel fullt. Driicken Sie den Kolben
vollstandig zuriick, um moglicherweise in
der Applikationsspritze befindliche groBe
Luftblasen zu entfernen.

7.Entnehmen Sie die verschriebene Dosis:
Ziehen Sie den Kolben langsam hinunter.
Ziehen Sie so lange, bis sich der obere Rand
des schwarzen Ringes genau mit der Mar-
kierung fir lhre verschriebene Dosis deckt.

Ihre Dosis \

Anmerkung: Wenn Ihnen eine Dosis von mehr als 10 ml verschrieben wurde, ent-
nehmen Sie die verschriebene Dosis in zwei Schritten. Fiillen Sie die Spritze
zunéchst bis zur 10-ml-Marke und nehmen Sie die 10 ml ein. Fillen Sie an-
schlieBend die Applikationsspritze neu bis zur erforderlichen Menge und neh-
men Sie den Rest ein. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

8. Drehen Sie die Flasche vorsichtig
wieder um. Drehen Sie die Applika-
tionsspritze sanft aus dem Adapter
heraus.

9. Die Arzneimitteldosis kann direkt
aus der Applikationsspritze einge-
nommen werden. Der Patient muss
dabei aufrecht sitzen und der Kol-
ben muss langsam hineingedrickt
werden, um das Schlucken zu er-
maoglichen. Alternativ hierzu kann
die Dosis unmittelbar vor der Ein-
nahme in einem Glas mit etwas
Wasser gemischt werden. Riihren
Sie um und trinken Sie die Mischung

in einem Zug.

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

11. Reinigung: Wischen Sie nach Gebrauch die
AuBenseite der Applikatorspritze mit einem
sauberen, trockenen Tuch ab.

Der Packung liegen folgende Medizinprodukte bei:

Ce

0086

Ce

Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf das jeweilige Medizinprodukt.
BT47-K482294
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