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Prospect: Informatii pentru utilizator

TRILEPTAL 300 mg comprimate filmate
TRILEPTAL 600 mg comprimate filmate
Oxcarbazepina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Trileptal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Trileptal
Cum sa utilizati Trileptal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Trileptal

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwhE

1.  Ceeste Trileptal si pentru ce se utilizeaza
Trileptal apartine grupului medicamentelor numite anticonvulsivante sau antiepileptice.
Medicamentele antiepileptice, cum este si Trileptal, reprezinta tratamentul standard pentru epilepsie.

Pentru ce se utilizeaza Trileptal

Epilepsia este o boald a creierului care determina crize epileptice si convulsii repetate. Crizele
epileptice au loc datoritd unei tulburiri temporare in activitatea electrica a creierului. Tn mod normal,
celulele creierului coordoneazd miscarile corpului trimitdind semnale prin intermediul nervilor la
nivelul muschilor, intr-un mod ordonat, comandat. in epilepsie, celulele creierului trimit in afara prea
multe semnale ntr-un mod dezordonat. Rezultatul poate fi necoordonarea activitatii musculare pe care
o numim criza epileptica.

Trileptal actioneaza prin pastrarea celulelor nervoase ,,supraexcitabile” sub control, reducand astfel
frecventa acestui tip de crize.

Trileptal este utilizat pentru tratarea crizelor epileptice partiale (simple, complexe si generalizate
secundar) insotite sau nu de convulsii tonico-clonice generalizate secundar.

Crizele partiale implica o arie limitatd din creier, dar se pot intinde in intreg creierul si pot determina
crize tonico-clonice generalizate secundar. Exista doud tipuri de crize partiale: simple si complexe. In
crizele partiale simple, pacientul rdmane constient, in timp ce in crizele partiale complexe, pacientul 1si
pierde cunostinta.

In mod normal, medicul va Incerca sa gaseasca acel medicament care actioneaza cel mai bine, dar, cu
cat epilepsia este mai severa, cu atat o combinatie de doua sau mai multe medicamente poate fi




necesard pentru controlul crizelor. Trileptal poate fi utilizat singur sau Tn asociere cu alte medicamente
antiepileptice. Trileptal este destinat utilizarii de catre adulti si copii cu varsta de 6 ani sau peste.

Monitorizarea in timpul tratamentului dumneavoastra cu Trileptal
Inaintea si in timpul tratamentului dumneavoastra cu Trileptal, medicul dumneavoastrd va poate face
teste ale sangelui pentru a va stabili doza. Medicul dumneavoastra va va spune cand sa faceti testele.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Trileptal

Respectati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra, chiar daca sunt diferite de informatiile
generale din acest prospect.

Riscul aparitiei reactiilor grave la nivelul pielii la pacientii de origine chineza Han sau tailandeza,
asociate cu administrarea de oxcarbazepina, carbamazepind sau compusi chimici inruditi, poate fi
anticipat prin colectarea unei mostre de sange de la acesti pacienti. Medicul dumneavoastra va poate
sfatui dacd o analiza a sangelui este necesara Tnainte de a lua Trileptal.

Nu luati Trileptal
- Dacd sunteti alergic la oxcarbazepina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca aceasta vi se potriveste, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua Trileptal. Daca
credeti ca puteti fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

- Daci ati avut vreodata sensibilitate neobisnuita (eruptie pe piele sau orice alte semne de alergie)
la carbamazepina sau la orice alte medicamente. Daca sunteti alergic la carbamazepind, sansele
sunt de aproximativ 1 din 4 (25%) sd aveti, de asemenea o reactie alergica la oxcarbazepina
(Trileptal),

- Daca aveti o boala renala severa,

- Daca aveti o boala hepatica severa,

- Daca utilizati diuretice (medicamente utilizate pentru a ajuta rinichii sa elimine sare si apa, prin
cresterea cantitatii de urina produsa),

- Daca suferiti de o afectiune a inimii, dificultati de respiratie si/sau umflarea talpilor sau
picioarelor datoritd acumularii de lichide,

- Daca stiti ca aveti o concentratie plasmatica a sodiului scazuta (vezi pct. 4),

- Daca sunteti femeie si utilizati contraceptive orale (pilula pentru controlul sarcinii), Trileptal
poate contribui la ineficacitatea acestora. De aceea, trebuie sa folositi o metoda contraceptiva
nehormonala diferita sau aditionala (de exemplu, implanturi intrauterine), in timp ce utilizati
Trileptal. Aceasta poate ajuta la prevenirea unei sarcini nedorite. Anuntati medicul imediat ce
aveti sangerari vaginale neregulate sau mici sangerari. Daca aveti orice alte intrebari, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu personalul medical specializat.

Va rugdm sa informati medicul dumneavoastra, inainte de a utiliza Trileptal, daca oricare din
afirmatiile de mai sus sunt valabile.

Daca manifestati oricare dintre urmadtoarele simptome, dupd inceperea tratamentului cu Trileptal,

spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital.

- Daca apare o reactie alergicd, cum sunt umflarea buzelor, pleoapelor, fetei, gatului, gurii sau
probleme respiratorii aparute brusc, febra si umflarea ganglionilor limfatici, eruptia sau
formarea de vezicule, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgente a
celui mai apropiat spital (vezi pct. 4).

- Daca aveti reactii grave la nivelul pielii, cum sunt eruptii trecitoare pe piele, inrosirea pielii,
aparitia de vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii, descuamarea pielii, insotite de febra
(vezi Reactii adverse posibile). Aceste reactii pot fi mai frecvente la pacientii din unele tari din
Asia (de exemplu, Taiwan, Malaezia si Filipine) si la pacientii de origine chineza.



- Daca remarcati ca aveti un ritm cardiac rapid sau neobisnuit de lent, anuntati imediat medicul
dumneavoastra.

- Daca prezentati o frecventa crescuta a crizelor epileptice. Acest lucru are o importanta
deosebita la copii, dar poate aparea si la adulti.

- Daca remarcati simptome sugestive de hepatita, precum icterul (ingélbenirea pielii sau a partii
albe a ochilor), anuntati imediat medicul dumneavoastra.

- Dacd observati simptome sugestive ale unor boli de sdnge cum sunt oboseala, scurtarea
respiratiei in timpul exercitiilor fizice, paloare, durere de cap, frisoane, ameteald, infectii
frecvente care determina febra, dureri In gat, ulceratii in gurd, sdngerare sau invinetire care
apare mai repede decat in mod normal, sdngerari nazale, pete rosii sau purpurii sau pete pe piele,
anuntati imediat medicul dumneavoastra.

La un numar mic de pacienti tratati cu medicamente antiepileptice precum oxcarbazepina s-a constatat
aparitia unor ganduri de auto-vatamare sau de sinucidere. In cazul in care va apar astfel de ganduri,
contactati-va imediat medicul, indiferent de moment.

Trileptal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- Contraceptive orale (pilula pentru controlul sarcinii) (vezi pct. ,,Atentionari si precautii”).

- Alte medicamente antiepileptice (de exemplu carbamazepina, fenobarbital, fenitoind sau
lamotriginul).

- Felodipina (un tip de medicament utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari).

- Medicamente care reduc concentratia sodiului in sangele dumneavoastra, de exemplu diuretice
(utilizate pentru a ajuta rinichii sa elimine sarea si apa prin cresterea cantitatii de urind produsa),
desmopresina si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu indometacin).

- Litiu si inhibitori de monoaminooxidaza (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de
afectivitate si a anumitor tipuri de depresie).

- Medicamente care controleaza sistemul imunitar al corpului dumneavoastra (de exemplu
ciclosporina, tacrolimus).

Utilizarea Trileptal impreuni cu alimente si bauturi

Trileptal poate fi administrat cu sau fara alimente.

Alcoolul etilic poate creste efectele sedative ale Trileptal. Evitati pe cat este posibil consumul de
alcool etilic si cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Varstnici
Trileptal poate fi utilizat de persoane in varsta de peste 65 ani in conformitate cu recomandarile
medicului.

Copii si adolescenti
Trileptal poate fi utilizat la copii In conformitate cu recomandarile medicului.

La copii, medicul dumneavoastra poate recomanda monitorizarea functiei glandei tiroide inainte de
inceperea tratamentului si in timpul acestuia.

Sarcina alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau doriti sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Este important sa controlati crizele epileptice in timpul sarcinii. Totusi, exista riscul afectarii copilului
dumneavoastra daca utilizati medicamente antiepileptice in timpul sarcinii. Medicul dumneavoastra va
va spune despre beneficiile si potentialele riscuri implicate si va va ajuta sa decideti daca sa utilizati
Trileptal.



Nu fintrerupeti in timpul sarcinii tratamentul cu Trileptal Tnainte de a discuta cu medicul
dumneavoastra. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament pe parcursul sarcinii.

Aldptarea

Substanta activda din Trileptal este excretata in laptele matern. Acest lucru poate determina reactii
adverse la copiii aldptati. De aceea, Trileptal nu trebuie utilizat in perioada de alaptare. Cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament pe parcursul
alaptarii.

Femei cu potential fertil

Daca sunteti femeie si luati un contraceptiv hormonal (cum este ,,pilula pentru controlul sarcinii),
Trileptal poate face ineficient acest contraceptiv. Prin urmare, trebuie sa utilizati o altd metoda de
contraceptie sau o metodd nehormonala suplimentarad de contraceptie (de exemplu, implanturi
intrauterine) in timp ce luati Trileptal.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra dacad puteti conduce vehicule sau folosi utilaje
deoarece Trileptal va poate face sa va simtiti somnorosi sau ametiti sau poate cauza vedere incetosata,
vedere dubld, incapacitate de coordonare musculard sau nivel redus al constientei, mai ales la
inceperea tratamentului sau la cresterea dozei.

3. Cum si luati Trileptal

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Respectati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra, chiar daca sunt diferite de informatiile
din acest prospect.

Nu depasiti doza recomandata.

Daca luati Trileptal, nu opriti brusc administrarea fard a intreba mai intdi medicul. Medicul
dumneavoastrd va va spune daca si cand puteti opri administrarea acestui medicament (vezi ,,Aveti
grija deosebita cand utilizati Trileptal”).

Cat sa administrati
Utilizati intotdeauna Trileptal exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza pentru adulti

Trileptal trebuie administrat de doua ori pe zi, zilnic, aproximativ in acelasi moment al zilei, numai
daca medicul nu va recomanda altfel. Administrarea Trileptal in acelasi moment in fiecare zi, va avea
cel mai bun efect asupra controlului epilepsiei. Va va ajuta, de asemenea, sd vd amintiti cand sa
administrati Trileptal.

Doza de Trileptal initiald obisnuita, pentru adulti (inclusiv pacientii varstnici) este de 600 mg pe zi.
Administrati un comprimat de 300 mg de doua ori pe zi sau doud comprimate de 150 mg de douad ori
pe zi. Aceastd doza poate fi crescuta progresiv daca este necesar, pana se obtin cele mai bune rezultate.
Dozele de intretinere sunt de obicei Intre 600 si 2400 mg pe zi.

Doza este aceeasi daca Trileptal este administrat concomitent cu un alt antiepileptic.

Doza initiald la pacientii cu boald renald (cu functie renala afectatd) este jumatate din doza initiala
obisnuita.

Dacd aveti o boala hepatica grava, medicul dumneavoastrd va poate modifica doza.

Doza pentru copii

Trileptal poate fi utilizat de catre copiii cu varsta de 6 ani si peste.

Doza pentru copii este in functie de greutatea lor. Doza initiala este de 8-10 mg/kg si zi, administrata
fractionat in doud prize. De exemplu, un copil de 30 kg poate incepe tratamentul cu o doza de 150 mg



de doua ori pe zi. Daca este necesar, aceasta doza poate fi crescutd progresiv pana cand se obtin cele
mai bune rezultate. O doza obisnuitd de intretinere pentru un copil este de 30 mg/kg si zi. Doza
maxima pentru un copil este de 46 mg /kg si zi.

Cum sa administrati Trileptal

Inghititi comprimatele cu putind apa. Daci este necesar, comprimatele pot fi rupte in jumititi pentru a
usura inghitirea lor. Nu rupeti comprimatele pentru a administra numai jumatate de doza, deoarece
linia mediana nu a fost conceputa pentru divizarea comprimatului In doze egale.

Trileptal poate fi administrat cu sau fara alimente.

Cand si pentru cit timp trebuie administrat Trileptal

Medicul dumneavoastrd va va spune cat timp va dura tratamentul dumneavoastra/ al copilului
dumneavoastra cu Trileptal. Durata tratamentului se bazeaza pe tipul de crize al dumneavoastra/ al
copilului dumneavoastrd; pentru controlul crizelor, poate fi necesar tratamentul neintrerupt timp de
mai multi ani. Nu modificati doza si nu intrerupeti tratamentul fara sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Daca ati utilizat mai mult Trileptal decat trebuie

Daca ati luat mai mult Trileptal decét v-a prescris medicul dumneavoastra, adresati-va imediat celui
mai apropiat spital sau medicului dumneavoastrd. Simptomele supradozajului: somnolenta, ameteala,
greatd, varsaturi, cresterea activitatii motorii, letargie, confuzie, spasme musculare sau inrautatirea
semnificativa a convulsiilor, probleme de coordonare si/sau miscari involuntare ale ochilor.

Daca ati uitat sa utilizati Trileptal

Daca ati uitat numai o doza, luati-o imediat ce va amintifi. Totusi, dacd este momentul pentru
urmatoarea doza, nu luati doza uitata. Doar reveniti la orarul dumneavoastra de administrare obisnuit.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca sunteti nesigur sau ati uitat sa luati mai multe doze, contactati medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Trileptal

Incetarea tratamentului cu Trileptal v poate agrava crizele. Nu intrerupeti administrarea
medicamentului dumneavoastra decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru (vezi si
»Aveti grija deosebita cand utilizati Trileptal”™).

Pentru a preveni agravarea bruscd a crizelor dumneavoastrd, nu intrerupeti niciodatd brusc
administrarea medicamentului.

Daca tratamentul trebuie intrerupt, acest lucru trebuie facut gradat, conform sfaturilor medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave:

- Umflarea buzelor, pleoapelor, fetei, gatului sau gurii, insotita de dificultati in respiratie, vorbire
sau Inghitire (semne de reactii anafilactice sau edem angioneurotic) sau alte semne ale reactiilor
de hipersensibilitate cum sunt eruptia pe piele, febra si dureri la nivelul articulatiilor.

- Aparitia unei eruptii severe cu vezicule pe piele si/sau pe mucoasele buzelor, ochilor, gurii,
nasului sau organelor genitale (semne ale reactiilor alergice grave, inclusiv sindromul Lyell,
sindromul Stevens-Johnson si eritem polimorf).

- Oboseala, scurtarea respiratiei in timpul exercitiilor, paloare, durere de cap, frisoane, ameteala,
infectii frecvente care determind aparitia febrei, durere in gat, ulcere ale mucoasei bucale,
sangerare sau invinetire mai usoara decat In mod normal, sangerare nazald, pete rosietice sau



purpurii sau umflaturi/pete inexplicabile pe piele (semne de scadere a numarului de trombocite
sau scadere a numarului de globule albe sau rosii).

- Eruptie rosie petesiald mai ales pe fata, care poate fi insotita de oboseald, febra, greata, pierderea
apetitului alimentar (semn de lupus eritematos sistemic).

- Letargie, confuzie, spasme musculare sau agravarea semnificativa a convulsiilor (simptome care
pot fi legate de nivelele scazute ale sodiului in sange) (vezi pct. ,Aveti grija deosebitd cand
utilizati Trileptal™).

- Simptome asemandtoare gripei insotite de icter (Ingalbenirea pielii sau a partii albe a ochiului)
(semn de hepatita).

- Dureri severe in partea superioara a abdomenului, varsituri, scdderea apetitului alimentar
(semne de pancreatita).

- Luare 1n greutate, oboseala, caderea parului, slabiciune musculara, senzatie de frig (semne ale
unei glande tiroide subactive).

Daca prezentati oricare dintre acestea, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca apar oricare din reactiile adverse urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra ciat mai
curand posibil deoarece ele pot necesita ingrijiri medicale.

Frecvente ( apar la mai mult de 1 din 100 pacienti si mai putin de 1 din 10 pacienti): tremuraturi;
pierderea coordonarii musculare; migcarea involuntara a ochilor; senzatie de neliniste si nervozitate;
depresie; eruptii pe piele.

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 pacienti): batdi neregulate ale inimii, batai foarte rapide
sau foarte Tncete.

Anuntati medicul dumneavoastra daca aveti oricare din urmatoarele reactii adverse si acestea
va ingrijoreaza:

Unele reactii adverse sunt foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):
- Somnolenta,
- durere de cap,
- ameteli,
- vedere dubla,
- varsaturi,
- greata,
- eruptie cutanata tranzitorie,
- céaderea parului,
- acnee,
- oboseald persistenta.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Unele reactii adverse sunt frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- sciderea concentratiei de sodiu din sange,
- agitatie,

- instabilitate emotionala,
- stare confuzionala,

- depresie,

- apatie,

- probleme de coordonare,
- tremor,

- miscari ritmice ale ochilor,
- tulburari de atentie,

- episoade de uitare,

- vedere Incetosata,

- tulburari de vedere,

- vertij,

- diaree,



durere abdominala,

constipatie,

eruptie cutanata tranzitorie insotitd sau nu de mancarime,
oboseala.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza grav, spuneti medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):
- scaderea numarului de celule albe din sdnge responsabile de apararea impotriva infectiilor,
- cresterea nivelului unor enzime hepatice.

Unele reactii adverse sunt foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

scaderea activitatii maduvei osoase responsabild de formarea celulelor din sange (supresie
medulard),

scaderea numarului de celule rosii din sdnge datoratd formarii deficitare a acestora,
scaderea tuturor celulelor albe din sange (agranulocitoza),

scaderea tuturor tipurilor de celule din sdnge (pancitopenie),

scaderea numarului de celule albe din sdnge numite neutrofile (neutropenie).

reactii alergice grave, hipersensibilitate (inclusiv hipersensibilitate multi-organ cu simptome
precum eruptia pe piele, febra si dureri la nivelul articulatiilor),

scaderea functiei glandei tiroide (hipotiroidism),

scaderea sodiului In sdnge asociatd cu semne si simptome precum convulsii, confuzie,
scaderea nivelului de constienta, encefalopatie, tulburari de vedere de tip vedere incetosata
greata si varsaturi,

deficit de vitamina B9 (acid folic). Unele dintre simptomele deficitului de vitamina B9 sunt:
diaree, senzatie de deprimare si semne ale scaderii numarului de celule din sange,

tulburari ale ritmului batiilor inimii,

tulburari ale activitatii electrice a inimii,

tensiune arteriala crescuta,

hepatita,

inflamatia pancreasului Tnsotitd sau nu de cresterea enzimelor pancreatice (amilaza si
lipazd),

umflarea fetei, extremitatilor, limbii si gatului insotite de tulburari de respiratie,

afectare cutanata severd manifestatd prin descuamare, ulcerare, durere, si afectare severa a
starii generale (sindrom Stevens- Johnson, sindrom Lyell),

lupus.

Alte reactii adverse:

Frecventa exacta a altor reactii adverse este necunoscuta.

secretia inadecvata de ADH, cu letargie, greatd, ameteli, varsaturi, cefalee, stare de confuzie,
formarea de vezicule pe suprafete mari de piele,

reactie alergica severa insotit de alterarea stérii generale si asociatd cu un numar crescut de

celule din sdnge numite eozinofile (sindrom DRESS),

cadere,

tulburari de vorbire.

Au fost raportate cazuri de tulburari osoase, inclusiv osteopenie si osteoporoza (subtierea oaselor), si
fracturi. Verificati cu medicul sau farmacistul daca luati tratament pe termen lung cu antiepileptice,
daca aveti antecedente de osteoporoza sau luati steroizi.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile



adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Trileptal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau prezintd semne ale unei deschideri anterioare

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trileptal
Substanta activa din Trileptal este oxcarbazepina.

Trileptal 300 mg

Fiecare comprimat filmat contine 300 mg oxcarbazepina.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza microcristalind, hipromeloza, crospovidona, stearat
de magneziu.

Film: hipromeloza, macrogol 8000, oxid galben de fer (E 172), talc, dioxid de titan (E 171),

Trileptal 600 mg

Fiecare comprimat filmat contine 600 mg oxcarbazepina.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza microcristalind, hipromeloza, crospovidona, stearat
de magneziu.

Film: hipromeloza, macrogol 4000, oxid rosu de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172), talc, dioxid de
titan (E 171).

Cum arata Trileptal si continutul ambalajului
Trileptal 300 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate de culoare galbend, ovale, usor
biconvexe, cu o linie mediana pe ambele fete.

Comprimatele sunt disponibile in cutii care contin 30, 50, 100, 200 si 500 comprimate.

Trileptal 600 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate de culoare roz deschis, ovale, usor
biconvexe, cu o linie mediana pe ambele fete.

Comprimatele sunt disponibile in cutii care contin 30, 50, 100, 200 si 500 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.



Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
NOVARTIS EUROPHARM LIMITED

Vista Building EIm Park

Merion Road Dublin 4, Irlanda

Fabricantul

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25, 90429 Nurnberg, Germania

sau

Novartis Farma S.p.A

Via Provinciale Schito, 131

80058 Torre Annunziata (NA), Italia

sau

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie, 2024.



