Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/04258-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Trileptal 300 mg
filmom obalené tablety

oxkarbazepin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Trileptal a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Trileptal
3. Ako uzivat’ Trileptal

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Trileptal

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Trileptal a na &o sa pouZiva

Co je Trileptal

Trileptal obsahuje lie¢ivo oxkarbazepin.
Trileptal patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji antikonvulziva alebo antiepileptika.

Na ¢o sa pouZziva Trileptal

Uzivanie lickov ako Trileptal je obvyklym sposobom liecby epilepsie.

Epilepsia je choroba mozgu, ktora u 'udi vyvolava opakované zachvaty ki¢ov. Zachvaty kiéov
vznikaju pri do¢asnej poruche aktivity elektrickych impulzov v mozgu. Za normalnych okolnosti
mozgové bunky riadia pohyby tela prostrednictvom signalov, ktoré vysielaji organizovanym,
usporiadanym sposobom cez nervy do svalov. Pri epilepsii mozgové bunky vysielaju prili§ vel'a
signalov neusporiadanym sposobom. Dosledkom mo6ze byt nezostladend svalova ¢innost’, ktora sa
nazyva epilepticky zachvat.

Trileptal sa pouziva na liecbu parcidlnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou do tonicko-
klonickych zachvatov, alebo bez nej. Parcidlne zachvaty vznikaju v ohranicenej oblasti mozgu, ale
mozu sa roz§irit’ do celého mozgu a mézu vyvolat’ generalizovany tonicko-klonicky zachvat. Si dva
typy parcialnych zachvatov: simplexné a komplexné. Pri simplexnych parcialnych zachvatoch pacient
zostava pri vedomi, zatial’ ¢o pri komplexnych parcialnych zachvatoch sa vedomie pacienta narusi.

Trileptal ti¢inkuje tak, ze udrzuje pod kontrolou prili$ ,,rozrusené* nervové bunky mozgu. Potlaca
takéto zachvaty alebo znizuje ich Castost’.

Trileptal mozno pouzit’ bud’ samotny, alebo v kombindcii s inymi antiepileptikami. Lekar sa zvyc¢ajne
pokusa najst’ jeden liek, ktory u vas alebo vaSho dietat’a i€inkuje najlepsie. Pri zadvaznejsej epilepsii

vSak moze byt na potlacenie zachvatov potrebnd kombinacia dvoch alebo viacerych liekov.

Trileptal sa pouZziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov.
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Ak mate akékol'vek otazky o tom, ako Trileptal ucinkuje alebo preco vam predpisali tento liek,
opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trileptal

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny vasho lekara. Mozu sa lisit’ od vSeobecnych udajov v tejto
pisomnej informacii.

Sledovanie pocas liecby Trileptalom
Lekar vam pred a pocas liecby Trileptalom mozno urobi krvné testy, aby mohol urcit’ vasu davku.
Lekar vam povie, kedy sa testy uskutocnia.

Neuzivajte Trileptal

o ak ste alergicky na oxkarbazepin alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), alebo ak ste alergicky na eslikarbazepin.

Ak sa vas to tyka, povedzte o tom lekarovi predtym, ako uzijete Trileptal. Ak si myslite, ze moZzete

byt alergicky, porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trileptal, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak sa u vas niekedy prejavila nezvycajna citlivost’ (vyrazky alebo iné priznaky alergie) na
karbamazepin alebo akykol'vek iny liek. Ak ste alergicky na karbamazepin, je pravdepodobnost’
priblizne 1 zo 4 (25 %), Ze mozete mat’ alergickt reakciu aj na oxkarbazepin (Trileptal).

o ak mate chorobu obliciek.

o ak mate zavazni chorobu pecene.

o ak uzivate diuretika (lieky, ktoré zvySuji mnozstvo vzniknutého mocu a tak pomahajt
oblickam zbavit’ sa soli a vody).

o ak mate chorobu srdca, dychavi¢nost’ a/alebo opuchy dolnych ¢asti néh alebo chodidiel
vyvolané hromadenim tekutiny.

o ak sa rozborom krvi zistilo, Ze mate nizku hladinu sodika v krvi (pozri Cast’ 4. Mozné
vedlajsie ucinky).

o ak ste zena uzZivajuca hormonalne antikoncep¢né prostriedky, Trileptal moze spdsobit’ stratu

ich u€innosti. Pouzivajte pocas liecby Trileptalom int alebo d’al$iu (nie hormonalnu) metodu
antikoncepcie. Ma to pomdct’ zabranit’ nezelanému tehotenstvu. Okamzite povedzte svojmu
lekarovi, ak za¢nete mat’ nepravidelné krvacanie alebo Spinenie z po$vy. Ak mate d’alSie otazky,
porad’te sa so svojim lekarom.

Riziko zavaznych koznych reakcii u pacientov ¢inskej narodnosti Han alebo Thajcanov suvisiacich
s karbamazepinom alebo chemicky podobnymi latkami mozno predpokladat’ na zaklade krvnych
testov tychto pacientov. Lekar vam povie, Ci je krvny test potrebny pred uzivanim oxkarbazepinu.

Ak sa u vas po zacati lieCby Trileptalom vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, okamzZite

o tom povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na oddelenie centralneho prijmu najblizsej

nemocnice:

o ak u vas po zacati lieCby Trileptalom vznikne alergicka reakcia. K jej prejavom patri napriklad
opuch pier, o¢nych viecok, tvare, hrdla, ust alebo nahle tazkosti s dychanim, horucka so
zdurenim lymfatickych uzlin, vyrazky alebo pluzgiere na kozi.

o ak si vS§imnete priznaky zapalu peéene, napriklad zltacku (zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok).

o ak sa vam zvysi Castost’ epileptickych zachvatov. Je to zvlast’ dolezité u deti, ale moze k tomu
dojst’ aj u dospelych.

o ak si vS§imnete mozné priznaky ochorenia krvi, napriklad Ginavu, dychavi¢nost’ pri telesnej

namahe, bledost’, bolest’ hlavy, zimnicu, zavraty, ¢asté infekcie spojené s horuckou, bolestou
hrdla alebo vredmi v ustach, krvacanie alebo podliatiny, ku ktorym dochadza I'ahSie ako
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zvycajne, krvacanie z nosa, zaCervenané alebo fialkasté miesta alebo nevysvetlitelné Skvrny na
kozi.

o u malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami, ako je Trileptal, sa vyskytli mySlienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

. ak mate rychly alebo nezvycajne pomaly tep srdca.

Deti a dospievajuci
Lekar moze u deti odporucit’ sledovanie funkcie Stitnej zl'azy pred liecbou a pocas nej.

Iné lieky a Trileptal
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Plati to predovsetkym pre:

. Hormonalne antikoncepéné prostriedky (pozri Upozornenia a opatrenia).

o Iné antiepileptika a lieky indukujice enzymy, napriklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin
alebo lamotrigin a rifampicin.

o Lieky, ktoré znizuju hladinu sodika v krvi, napriklad diuretika (zvySuji mnozstvo vzniknutého

mocu a tak pomahaju oblickam zbavit’ sa soli a vody), dezmopresin a nesteroidné protizapalové
lieky, napriklad indometacin.

o Litium a inhibitory monoaminooxidazy (lieky pouzivané na liecbu kolisania nalady a niektorych
typov depresie).
o Lieky, ktoré kontrolujil imunitny systém organizmu, napriklad cyklosporin a takrolimus.

Trileptal a jedlo a alkohol

Trileptal mozno uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Alkohol méze zosilnit” timivé ucinky Trileptalu. Pokial’ je to mozné, vyhybajte sa pitiu alkoholickych
napojov a poziadajte o radu svojho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Je dolezité tlmit’ epileptické zachvaty pocas tehotenstva. Antiepileptika vSak mozu ohrozit’ vaSe dieta,
ked’ ich budete uzivat’ pocas tehotenstva.

Vyvojové poruchy
Studie nepreukazali zvySené riziko vyvojovych poruch spojenych s uzivanim oxkarbazepinu pocas
tehotenstva, avsak riziko vyvojovych porach pre vase nenarodené dieta nemozno uplne vylacit’.

Neurovyvojové poruchy

Niektoré studie preukazali, Ze expozicia oxkarbazepinu v maternici negativne ovplyvituje vyvoj
mozgovych funkcii (neurologicky vyvoj) u deti, zatial’ ¢o iné studie takyto uc¢inok nezistili. Nemozno
vylucit moznost’ vplyvu na neurologicky vyvoj.

Vas lekar vam povie o ich prinose a pripadnych rizikach a pomdze vam rozhodnut’ sa, ¢i mate uzivat’
Trileptal.

Nepreruste pocas tehotenstva vasu lie¢bu Trileptalom bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so
svojim lekarom.

Dojcenie
Ak uzivate tento liek, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete doj¢it’. Lie¢ivo Trileptalu
prechadza do materského mlieka. Hoci dostupné udaje naznacujt, Ze mnozstvo Trileptalu, ktoré
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prechadza na dojcené diet’a je nizke, nemozno vyluéit riziko vedl'ajSich Gi¢inkov na diet’a. Vas lekar sa
s vami porozprava o prinosoch a pripadnych rizikach dojcenia pocas uzivania Trileptalu. Ak dojcite
pocas uzivania Trileptalu a ak si myslite, Ze vaSe dieta ma vedl'ajSie ti€inky, ako je nadmernd ospalost’
alebo nizky prirastok hmotnosti, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Trileptal u vas modze vyvolat’ ospalost’ alebo zavraty, alebo spdsobit’ neostré videnie, dvojité videnie,
nedostato¢né zosuladenie pohybov alebo poruchu vedomia, najmé ak zac¢inate liecbu alebo sa vam
zvysuje davka. Je dolezité poradit’ sa s lekarom, ¢i moZzete viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje, ked’
uzivate tento liek.

3. Ako uzivat’ Trileptal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik, aj ked’ sa ich pokyny
lisia od udajov v tejto pisomnej informacii. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Korko lieku uzit’
Pouzitie u dospelych

o Zvycajna uvodna davka Trileptalu u dospelych (vratane starSich pacientov) je 600 mg denne.

o Uzivajte jednu 300 mg tabletu dvakrat denne.

o Vas lekar moze davkovanie postupne zvySovat,, aby nasiel pre vas najlepSiu davku. NajlepSie
vysledky byvaju zvycajne pri davkach medzi 600 mg a 2 400 mg denne.

o Ak uzivate iné antiepileptikum, davkovanie je rovnaké.

o Ak mate chorobu obli¢iek (so zhorSenou funkciou obliciek), zaciato¢na davka je polovi¢na
oproti zvycajnej zaCiatoCnej davke.

o Ak mate zavaznu chorobu pecene, lekar vam moZzno upravi davku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Trileptal m6zu uzivat’ deti vo veku od 6 rokov.

Davkovanie u deti zavisi od ich hmotnosti.

o Uvodné dévka je 8 az 10 miligramov na kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa
rozdelend na dve ¢iastkové davky. Napriklad dieta s hmotnost'ou 30 kg zacne liecbu polovicou
jednej 300 mg tablety dvakrat denne.

o Vas lekar moze davkovanie postupne zvySovat, aby nasiel najleps$iu davku pre vase dieta.
Najlepsie vysledky byvaji zvycajne pri davke 30 miligramov na kilogram telesnej hmotnosti
denne. NajvysSia davka pre dieta je 46 miligramov na kilogram telesnej hmotnosti denne.

Ako uzivat’ Trileptal
o Prehltajte tablety s malym mnozstvom vody (peroralne pouzitie).
o Ak je to potrebné, tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Kedy a ako dlho sa ma uzivat® Trileptal

Uzivajte Trileptal dvakrat denne, kazdy den, priblizne v rovnakom dennom case, pokial’ vas lekar
neur¢i inak. Ma to najlepsi a¢inok na tlmenie epileptickych zachvatov. Pomo6ze vam to aj zapamatat’
si, kedy mate uzit’ tabletu/tablety.

V4§ lekar vam povie, ako dlho bude u vés alebo u vasho diet’ata trvat’ lie¢ba Trileptalom. Dizka lie¢by
bude zavisiet’ od typu epileptickych zachvatov. LieCba mdze byt’ potrebna aj vel'a rokov, aby sa
epileptické zachvaty potlacili. Nemeiite davkovanie a nepreruste liecbu bez toho, aby ste sa
porozpravali so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Trileptalu, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako vam predpisal vas lekar, okamzite sa spojte s najbliz§ou nemocnicou
alebo so svojim lekarom. Priznakmi predavkovania Trileptalu moézu byt’:
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o ospalost’, zavraty, tazkosti so zostiladenim pohybov a/alebo samovol'né pohyby o¢i, svalové
zaSklby alebo vyrazné zhorSenie ki¢ov, bolest” hlavy, znizené vedomie, koma,

nutkanie na vracanie, vracanie, zvySenie samovolnych pohybov,

otupenost’, dvojité videnie, z(izenie zrenic, neostré videnie,

unava,

kratke a plytké dychanie (atlm dychania),

nepravidelny tep srdca (prediZeny interval QTc),

tras, bolest” hlavy, koma, znizené vedomie, nekotrolovateI'né pohyby ust, jazyka a koncatin,
agresia, nepokoj, zméitenost,

nizky tlak krvi,

dychavicnost’.

Ak zabudnete uzit’ Trileptal

Ak ste zabudli na jednu davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. Ak je vSak uz ¢as na d’al$iu davku,
neuzite vynechantl davku. Vratte sa k vaSmu pravidelnému rozvrhu uzivania. Neuzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak si nie ste nieCim isty alebo ste zabudli uzit’ niekol’ko davok, kontaktujte svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Trileptal

Neprestaiite uzivat’ liek, pokial’ vim to neodporuci vas lekar. Aby sa zabranilo prudkému zhorSeniu
vasich epileptickych zachvatov, nikdy nahle neukoncite uzivanie tohto lieku. Ak sa vasa lieCba ma
skon¢it’, ma sa to urobit’ postupne a podl'a pokynov vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne niektory z uvedenych vedPlajSich u¢inkov, okamZite o tom povedzte svojmu
lekarovi alebo chod’te na oddelenie centralneho prijmu najbliZ§ej nemocnice:

Uvedené su priznaky moZzno zavaznych vedlajSich i€inkov, ktoré si mozu vyziadat’ okamzité lekarske
oSetrenie. Lekar tieZ rozhodne, ¢i mate ihned’ ukong¢it’ uzivanie Trileptalu a ako d’alej pokracovat’ vo
vasej liecbe.

Menej ¢asté (mozu postihnat’ 1 z 100 l'udi):

o zvysenie telesnej hmotnosti, tinava, vypadavanie vlasov, svalova slabost’, pocit chladu (priznaky
nedostato¢nej ¢innosti Stitnej zl'azy).

o pad.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ 1 z 1000 l'udi):

o opuch pier, ocnych viecok, tvare, hrdla alebo ust, ktoré sprevadzaji tazkosti s dychanim,
hovorenim alebo prehitanim (priznaky anafylaktickych reakcii a angioedému).

o kozna vyrazka a/alebo horucka, ktoré mozu byt’ prejavmi DRESS (reakcia na liek s eozinofiliou
a systémovymi symptomami), AGEP (akutna generalizovana exantematdzna pustul6za).

° unava, dychavicnost’ pri telesnej namahe, bledost, bolest’ hlavy, zimnica, zavraty, ¢asté infekcie

spojené s hortickou, bolestou hrdla, vredmi v ustach, krvacanie alebo podliatiny, ku ktorym
dochadza I'ahsie ako zvycajne, krvacanie z nosa, zacervenané alebo fialkasté miesta alebo
nevysvetlitel'né Skvrny na kozi (priznaky poklesu poctu krvnych dostic¢iek alebo poklesu poctu
krviniek).

o otupenost’, zméatenost’, svalové zasklby alebo vyrazné zhorSenie kicov (mozné priznaky nizke;
hladiny sodika v krvi z dovodu neprimeraného vylu€ovania antidiuretického hormoénu, ADH)
(pozri Upozornenia a opatrenia).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihnat’ 1 z 10 000 T'udi):

o priznaky reakcii z precitlivenosti, napriklad kozné vyrazky, horacka a bolest’ svalov a kibov.
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o rozsiahly vznik pluzgierov na kozi a/alebo slizniciach pier, o€i, Gst, nosovej dutiny alebo
pohlavnych organov (priznaky zavaznej alergickej reakcie vratane Lyellovho syndromu,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a multiformného erytému).

° cervené Skvrnité vyrazky hlavne na tvéri, ktoré moze sprevadzat’ tnava, horicka, nutkanie na
vracanie alebo strata chuti do jedenia (priznaky systémového lupus erythematosus).

. prejavy podobné chripke spojené so zltackou (zozltnutim koze alebo o¢nych bielok) (priznaky
zapalu pecene).

o silna bolest’ v hornej Casti brucha, vracanie, strata chuti do jedenia (priznaky zapalu

podzaludkovej zl'azy).

AKk sa u vas vyskytne niektory z uvedenych vedPlajSich uc¢inkov, ¢o najskér o tom povedzte

svojmu lekarovi. M6zu si vyziadat’ lekarske oSetrenie:

Casté (mozu postihnat’ 1 z 10 Pudi):

° chvenie, tazkosti so zostladenim pohybov, samovol'né pohyby o¢i, tizkost’ a nervozita,
skli¢enost’, zmeny nalady, vyrazky.

VePmi zriedkavé (m6zu postihnut’ 1 z 10 000 I'udi):

o nepravidelny tep srdca alebo zrychlena alebo spomalena ¢innost’ srdca.

DalSie vedPajsie i¢inky, ktoré sa mézu vyskytnit’:

Toto s zvycCajne slabé az stredne silné vedl'ajsie ucinky Trileptalu. Vacsina tychto ticinkov je
prechodna a obvykle sa ¢asom zmierni.

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Tudi):

. unava, bolest’ hlavy, zavraty, ospalost’, nutkanie na vracanie, vracanie, dvojité videnie.
Casté (mo6zu postihnut’ 1 z 10 l'udi):
o pocit slabosti, poruchy pamati, neschopnost’ sustredit’ sa, 'ahostajnost’, nepokoj, zméitenost,

neostré videnie, poruchy zraku, zapcha, hnacka, bolest’ zalidka a brucha, akné, vypadavanie
vlasov, poruchy rovnovahy, zvysena telesna hmotnost’, porucha reci.

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ 1 zo 100 I'udi):

o vysoky tlak krvi, zihl'avka.

o pocas uzivania Trileptalu mozete mat’ tiez zvySené pecenové enzymy.
Zriedkavé (mo6zu postihnut’ 1 z 1000 l'udi):
o hlasenia o ochoreniach kosti vratane osteopénie a osteopordzy (rednutie kosti) a o zZlomeninach.

Ak sa dlhodobo liecite antiepileptikami, mate osteopordzu alebo uzivate kortikosteroidy,
porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trileptal

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Nepouzite balenie tohto lieku, ktoré je poSkodené alebo nesie stopy nedovoleného
zaobchadzania.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/04258-ZME

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trileptal obsahuje

Liecivo je oxkarbazepin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 300 mg oxkarbazepinu.
Dalsie zlozky st: koloidny bezvody oxid kremiéity, mikrokrystalicka celul6za, hypromeléza,
krospovidon a stearat hore¢naty (jadro tablety), hypromeldza, makrogol 8000, ZIty oxid zelezity
(E172), mastenec a oxid titani¢ity (E171) (obalova vrstva tablety).

Ako vyzera Trileptal a obsah balenia

Trileptal 300 mg filmom obalené tablety st zlté ovalne, mierne bikonvexné s deliacou ryhou na oboch
stranach, a s vyrazenym “TE”, deliacou ryhou, obratenym “TE” na jednej strane a “CG”, deliacou
ryhou, obratenym “CG” na druhej strane.

Trileptal 300 mg filmom obalené tablety sa doddvaju v baleniach, ktoré obsahuju 50 alebo 100 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Novartis Slovakia s.r.o0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Novartis Pharma GmbH, Roonstrafie 25, 90429 Norimberg, Nemecko

Novartis Farma S.p.A, Via Provinciale Schito, 131, 80058 Torre Annunziata (NA), Taliansko
Novartis Farmacéutica, S.A, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



