Pakendi infoleht: teave kasutajale

TRILEPTAL, 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
TRILEPTAL, 300 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
TRILEPTAL, 600 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

okskarbasepiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Trileptal ja milleks seda kasutatakse

Trileptal on saadaval hukese poliimeerikattega tablettidena. Uks tablett sisaldab toimeainena
150 mg, 300 mg vdi 600 mg okskarbasepiini.

150 mg tablett on kahvatu hallikas-roheline, ovaalne, mdlemalt poolt poolitusjoonega, iihele
poole on pressitud ,,T/D* ja teisele poole ,,C/G*.

300 mg tablett on kollane, ovaalne, mdlemalt poolt poolitusjoonega, ithele poole on pressitud
» T E/TE* ja teisele poole ,,CG/CG".

600 mg tablett on kahvaturoosa, ovaalne, mdlemalt poolt poolitusjoonega, iithele poole on
pressitud ,,TF/TF* ja teisele poole ,,CG/CG™.

Trileptal kuulub antikonvulsantide (krambivastaste ravimite) ehk epilepsiavastaste ravimite
rithma, mida kasutatakse epilepsia raviks.

Epilepsia on seisund, mille korral tekivad korduvad krambid (epileptilised hood). Krampide
pShjuseks on ajutised hiired aju bioelektrilises aktiivsuses. Normaalselt saadavad ajurakud
modda nérve signaale lihasteni korrapérasel viisil, juhtides niimoodi keha liigutusi. Epilepsia
korral on neid signaale liiga palju ja nad on ebakorrapirased. Selle tulemuseks on
koordineerimatud lihaste liigutused, mida nimetatakse epilepsiahooks. Trileptal vihendab
ajurakkude tilierutuvust ja seeldbi nende hoogude esinemissagedust.

Eristatakse kahte tiiiipi epilepsiahooge: generaliseerunud ja partsiaalsed.

Generaliseerunud hoogude korral on hdirunud suur osa ajust, patsient kaotab teadvuse ja
lihaskrambid haaravad kogu keha. Generaliseerunud hood on peamiselt kahte tiitipi: toonilis-
kloonilised (grand mal) ja viikesed (petit mal).

Partsiaalhoo korral on hédirunud piiratud ajuosa, nt fokaalhoog, kuid see vdib levida iile kogu
aju ja pohjustada generaliseerunud toonilis-kloonilist hoogu. Eristatakse kahte tiitipi
partsiaalseid hooge: lihtne ja kompleksne. Lihtsa partsiaalse hoo korral on patsient teadvusel,
kompleksse hooga kaasneb teadvushdire.



Trileptal on ndidustatud partsiaalse ja generaliseerunud toonilis-kloonilise epilepsia raviks.

Tavaliselt piiiiab arst leida teile iihe sobiva ravimi, kuid raskema epilepsia korral on hoogude
véltimiseks vajalik kahe vdi enama ravimi votmine. Trileptal’i voib votta ainsa ravimina
(monoteraapia) v3i koos teiste epilepsiavastaste ravimitega.

2. Mida on vaja teada enne Trileptal’i kasutamist

Jargige hoolikalt koiki arsti ettekirjutusi. Seda ka juhul, kui need erinevad siin esitatud
tildisest informatsioonist.

Jalgimine Trileptal-ravi ajal

Enne Trileptal’i ravi alustamist ja ravi ajal voib teie arst raviannuse madramiseks voi
korrigeerimiseks teilt vereanaliilise votta. Teie arst iitleb teile, kui teil on vaja vereanaliiiis
anda.

Arge kasutage Trileptal’i:
e kui te olete okskarbasepiini vdi sarnaste ravimite (tritsiiklilised antidepressandid) vdi selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Kui midagi jargnevast kehtib teie kohta, teatage sellest oma arstile enne Trileptal’i votmist.
Kui te arvate, et te olete allergiline, pidage eelnevalt ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

e  kui teil on kunagi esinenud iilitundlikkus (166ve v6i moni muu allergia siimptom)
karbamasepiini voi mdne teise ravimi suhtes. Kui te olete allergiline karbamasepiini suhtes,
on tdendosus, et te olete allergiline ka okskarbasepiini suhtes 1:4 (25%).

e kui te pdete neeruhaigust.

e kui te pdete rasket maksahaigust.

e kui te vitate diureetikume (ravimid, mida kasutatakse soola ja vedeliku uriiniga
eritumise intensiivistamiseks).

e kui te pdete hingelduse ja/vdi vedeliku peetusest tingitud kite ja jalgade tursetega
kaasnevat siidamehaigust.

e kui teil on naatriumi sisaldus veres madal.

e kui te kasutate teisi ravimeid.

e kui te kasutate hormonaalseid rasestumisvastaseid ravimeid (nagu rasestumisvastased
pillid), voib Trileptal nende toimet vihendada. Seetdttu peaks Trileptal-ravi ajal kasutama
teist voi tdiendavat mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit soovimatu raseduse
véltimiseks. Teavitage kohe oma arsti ebaregulaarsest veritsusest vdi médrimisest.
Taiendava informatsiooni saamiseks po6rduge oma arsti poole.

Enne Trileptal’i vdtmist pidage ndu oma arstiga.

Kui teil tekib peale Trileptal’i votmist moni jirgnevatest siimptomitest, votke kohe
iihendust oma arstiga voi poorduge lihimasse haiglasse:

kui teil tekib allergiline reaktsioon, nt huulte, silmalaugude, ndo, kurgu voi suu turse
voi dkilised hingamishiired, palavik koos nadrmete tursega (liimfisdlmede turse), tugev l66ve
voi villid nahal.

Kui teil sagenevad krambihood. See on eriti oluline lastel, kuid v&ib esineda ka
tdiskasvanutel.

kui te tiheldate siimptomeid, mis vdivad viidata kollatdvele, nt naha ja silmade kollane
VArvus.



. kui te tiheldate siimptomeid, mis vdivad viidata vereloomehiiretele. Nendeks
siimptomiteks voivad olla vdsimus, hingeldus fiiiisilise koormuse korral, kahvatus, peavalu,
kiilmavirinad, uimasus, sagedased infektsioonid, millega kaasneb ka palavik, kurguvalu,
haavandid suu limaskestal, tavaliselt sagedasemad veritsus vdi verevalumid, ninaverejooks,
seletamatud punakad vdi lillakad laigud vdi kublad nahal.

. Vihestel inimestel, keda on ravitud antiepileptikumidega nagu Trileptal, on esinenud
enesevigastamise voi enesetapumotteid. Votke koheselt ithendust oma arstiga, kui teil tekivad
sellised motted.

e  kui teie siidamel6ogid on kiired vai ebaharilikult aeglased.
Enne Trileptal’i vGtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Okskarbasepiini, karbamasepiini voi keemiliselt sarnaste ithendite kasutamisel on teatatud
eluohtlikest nahareaktsioonidest (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis), mille puhul véivad ilmneda haavandid suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja
konjunktiivil (silmad on punased ja paistes). Sageli eelnevad gripile vdi kiilmetusele sarnased
ndhud nagu palavik, peavalu, iildine valulikkus. L66be arenedes vdib nahk kattuda
ulatuslikult villidega voi hakata kooruma. Kdrgeim risk nahareaktsioonide avaldumiseks on
esimeste ravikuude jooksul.

Sellised reaktsioonid on tavalisemad mdnedest Aasia riikidest périt patsientidel. Hiina ja Tai
paritolu patsientidel saab ohtu hinnata vereproovi abil. Vereproovi vajalikkuse kohta enne
okskarbasepiini kasutamist saate infot oma arstilt.

Kui teil tekib 166ve vdi moni kirjeldatud nahanihtudest, siis 1dpetage okskarbasepiiini
kasutamine ja teavitage koheselt oma arsti.

Arge 1opetage Trileptal-ravi arstiga konsulteerimata. Akilise hoogude halvenemise
véltimiseks édrge 15petage ravi jarsku.

Lapsed ja noorukid
Trileptal’i vdib kasutada lastel.
Lastel v3ib arst soovitada jélgida kilpniddrme funktsiooni enne ravi ja ravi ajal.

Eakad
Trileptal’i voib kasutada iile 65-aastastel inimestel.

Muud ravimid ja Trileptal

Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud v3i kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Kindlasti 6elge, kui votate:

e hormonaalseid rasestumisvastaseid ravimeid;

e teisi epilepsiavastaseid ravimeid (nagu karbamasepiin, fenobarbitaal voi feniitoiin);

e felodipiini (korge vererdhu ravim);

e vere naatriumisisaldust vidhendavaid ravimeid, nt diureetikumid (ravimid, mida
kasutatakse soola ja vedeliku uriiniga eritumise parandamiseks).

liitiumi (kasutatakse meeleolu kdikumiste ja teatud tiitipi depressiooni raviks).

e immuunsiisteemi mdjutavaid ravimeid (nagu tsiiklosporiin).

Trileptal koos toidu, joogi ja alkoholiga
Trileptal’i vdib votta koos toiduga vdi ilma. Alkohol vdib tugevdada Trileptal’i rahustavat
toimet. Viltige igati alkoholi tarvitamist ja vajadusel konsulteerige oma arstiga.

Rasedus ja imetamine



Teavitage oma arsti, kui olete rase vdi kavatsete rasestuda.

Raseduse ajal on oluline epileptiliste hoogude véltimine. Raseduse ajal kasutatavad
epilepsiavastased ravimid v&ivad olla lapsele ohtlikud. Arst informeerib teid sellega seotud
kasust ja voimalikust riskist ning aitab otsustada Trileptal’i kasutamise iile. Arge katkestage
Trileptal-ravi raseduse ajal ilma arstiga ndu pidamata.

Trileptal’i toimeaine eritub rinnapiima. See vdib imikul pdhjustada soovimatuid toimeid.
Seetottu ei tohi te rinnaga toitmise ajal Trileptal’i votta.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Te peate arstiga ndu pidama, kas vaite juhtida autot voi to6tada masinatega, kuna Trileptal
vOib pohjustada unisust ja pearinglust voi hagust ndgemist, topeltndgemist, lihaste t66
koordinatsiooni hiireid vdi teadvuse langust, eriti ravi alustamise ning raviannuse tdstmise
ajal.

3. Kuidas Trileptal’i kasutada

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus

Tdgiskasvanud

Teiste ettekirjutuste puudumisel tuleb Trileptal’i votta kaks korda 66pdevas, iga paev samal
ajal. See aitab kdige paremini saavutada kontrolli epilepsiahoogude iile.

Tavaliselt on tdiskasvanu, sh eaka algannus 600 mg 66péevas, s.o iiks 300 mg-ne tablett kaks
korda 66pédevas. Vajadusel v3ib seda annust suurendada. Sdilitusannus on tavaliselt
600...2400 mg 6opdevas. Teiste epilepsiavastaste ravimite samaaegsel kasutamisel on
Trileptal’i annus sama.

Neerupuudulikkusega patsiendil on algannus poole viiksem.

Lapsed ja noorukid

Lapse annus sdltub tema kehakaalust. Algannus on 8...10 mg/kg 66pdevas jagatuna kaheks
iksikannuseks. Niiteks 30 kg kaaluva lapse algannus on 150 mg kaks korda 66pdevas.
Vajadusel voib seda annust jark-jargult suurendada. Tavaline sdilitusannus on 30 mg/kg
O00pdevas. Maksimaalne annus on 46 mg/kg 66pdevas.

Kuidas Trileptal’i votta

Neelake tablett alla koos vihese hulga veega. Vajadusel vdib tabletti allaneelamise
kergendamiseks poolitada. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada
ravimi allaneelamist.

Millal ja kui kaua Trileptal’i votta

Arst litleb teile, kui kaua Trileptal-ravi kestab. Ravi kestvus sdltub epilepsiahoo tiiiibist.
Monikord v&ib olla vajalik aastatepikkune ravi. Arge muutke annust ega I5petage ravi arstiga
konsulteerimata.

Kui te votsite Trileptal’i rohkem kui ette nihtud
Kui vdtsite médratust rohkem tablette, vdtke kohe tihendust oma arstiga voi poorduge
ldhimasse haiglasse.



Kui te unustate Trileptal’i votta

Kui te unustasite Trileptal’i annuse votmata, votke see kohe, kui teile meenub. Kui on
peaaegu jirgmise annuse votmise aeg, drge votke unustatud annust, votke vaid jargmine
annus. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te pole kindel, vdi olete unustanud votta mitu jarjestikust annust, votke ithendust oma
arstiga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moned korvaltoimed voivad olla tosised:

Vaotke otsekohe arstiga ithendust voi poorduge lihimasse haiglasse, kui teil tekib moni

jargnevatest korvaltoimetest:

e Huulte, silmalaugude, néo, kurgu voi suu turse, millega kaasneb hingamis-, kdnelemis-
voi neelamisraskus (anafiilaktilise reaktsiooni ja angioddeemi siimptomid) vdi teised
ilitundlikkusreaktsiooni siimptomid, nt 166ve, palavik, lihas- ja liigesvalu.

e Palju ville nahal ja/vai huulte, silmade, suu, nina vdi suguelundite limaskestadel (tdsise
allergilise reaktsiooni siimptomid).

e Visimus, hingeldus fiitisilise koormuse korral, kahvatus, peavalu, kiilmavérinad, uimasus,
sagedased infektsioonid millega kaasneb palavik, kurguvalu, suuhaavandid, tavaliselt
sagedasemad veritsus v4i verevalumid, ninaverejooks, seletamatud sinised, punased vdi
lillad laigud nahal (trombotsiiiitide vdi leukotsiiiitide hulga languse siimptomid).

e Punaselaiguline 166ve peamiselt ndol, millega v3ib kaasneda kurnatus, palavik, iiveldus,
isutus (siisteemse eriitematoosse luupuse siimptomid).

e [Letargia, segasusseisund, lihastdomblused voi krampide mérkimisvadrne halvenemine
(siimptomid, mis vdivad olla seotud madala naatriumisisaldusega veres).

e Gripitaolised siimptomid koos naha kollase viarvusega (maksapdletiku siimptomid).
Tugev valu iilakdhus, oksendamine, isutus (kdhunddrmepdletiku tunnused).

e Kaalu tdus, viasimus, juuste viljalangemine, lihasndrkus, kiilmatunne (kilpnddrme
alatalituse tunnused).

Eelpool loetletud korvaltoimed on tekkinud véga harva, kuid need on tdsised ja voivad vajada

kiiret ravi. Arst otsustab, kas Trileptal-ravi on vaja katkestada ja millist ravi jétkata.

Kui teil tekib moni alljéirgnevatest kdrvaltoimetest, votke arstiga ithendust niipea kui
voimalik.

Sage (1 kuni 10 patsiendil 100-st):

vérisemine, koordinatsioonihdired, silmade tahtmatud liigutused, drevus, nirvilisus,
depressioon, meeleolu kdikumine.

Viga harv (vihem kui | patsiendil 10 000-st):

ebaregulaarne, viga kiire vdi aeglane siidemeld6gi sagedus.

Teadmata:

konehdéired

Teavitage oma arsti, kui teil esinevad jirgmised hiirivad korvaltoimed.

Viga sage (10 v6i enamal patsiendil 100-st):

visimus, peavalu, pearinglus, uimasus, iiveldus, oksendamine, topeltndgemine.

Sage:

ndrkus, méluhiired, kontsentreerumise hiired, iikskdiksus, agiteeritus, segasusseisund,
hiagune ndgemine, kdhukinnisus, kdhulahtisus, khuvalu, vistrikuline 166ve, juuste
véljalangemine, tasakaaluhéired.

Viga harv:
ndgestobi. Trileptal’i votmise ajal v3ib maksaensiiiimide tase tdusta




Teadmata:

korge vererdhk.

Teatatud on luukoe héiretest, sealhulgas osteopeenia ja osteoporoos (luuhdrenemine) ning
luumurdudest. Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te olete pikaajalisel antiepileptilisel
ravil, teil on olnud osteoporoos vdi te vitate steroide.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Trileptal’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Sdilitada temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et pakend on kahjustatud v&i avamise tunnustega.
Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Trileptal sisaldab

Toimeaine on okskarbasepiin. Ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg, 300 mg vdi

600 mg okskarbasepiini.

Teised koostisosad on:

Tableti sisu:

kolloidne veevaba rianidioksiid, mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, krospovidoon,

magneesiumstearaat.

Tableti kate:

. 150 mg tablett: hiipromelloos, makrogool 4000, kollane raudoksiid (E172), punane
raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172), talk, titaandioksiid (E171)

° 300 mg tablett: hiipromelloos, makrogool 8000, kollane raudoksiid (E172), talk,
titaandioksiid (E171)

. 600 mg tablett: hiipromelloos, makrogool 4000, punane raudoksiid (E172), must
raudoksiid (E172), talk, titaandioksiid (E171).

Kuidas Trileptal viilja nfieb ja pakendi sisu

10 tabletti PVC/PE/PVDC ja alumiiniumfooliumist blistris. Pakend sisaldab 50 v&i
100 tabletti.

150 mg: kahvatu hallikas-roheline, ovaalne tablett, mdlemalt poolt poolitusjoonega. Uhele
poole on pressitud ,, T/D* ja teisele poole ,,C/G*.

300 mg: kollane, ovaalne tablett, mdlemalt poolt poolitusjoonega. Uhele poole on pressitud
»TE/TE® ja teisele poole ,,CG/CG*.

600 mg: kahvaturoosa, ovaalne tablett, mdlemalt poolt poolitusjoonega. Uhele poole on
pressitud ,,TF/TF* ja teisele poole ,,CG/CG*.
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