Prospecto: informacion para el usuario

Trileptal 60 mg/ml suspension oral
oxcarbazepina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Trileptal y para qué se utiliza

Qué es Trileptal
Trileptal contiene el principio activo oxcarbazepina.

Trileptal pertenece al grupo de medicamentos denominados anticonvulsivantes o antiepilépticos.

Para qué se utiliza Trileptal

Los medicamentos como Trileptal, son el tratamiento estandar para la epilepsia.

La epilepsia es un trastorno del cerebro que provoca que las personas tengan crisis recurrentes y
convulsiones. Las crisis suceden debido a un fallo temporal en la actividad eléctrica del cerebro.
Normalmente las células del cerebro coordinan los movimientos del cuerpo enviando sefiales a través de
los nervios del musculo de una manera ordenadamente organizada. En la epilepsia, las células del cerebro
envian demasiadas sefiales de manera desordenada. El resultado puede ser una actividad muscular
descoordinada que se denomina crisis epiléptica.

Trileptal se utiliza para el tratamiento de las crisis epilépticas parciales con o sin generalizacion secundaria
con crisis tonico-cldnicas. Las crisis parciales abarcan un area limitada del cerebro, pero pueden extenderse
a todo el cerebro y producir crisis tonico-clénicas generalizadas. Existen 2 tipos de crisis parciales: simple
y compleja. En las crisis parciales simples, el paciente permanece consciente, mientras que en las
complejas, el estado de consciencia esta alterado.

Trileptal actia manteniendo las células nerviosas “hiperexcitadas” del cerebro bajo control, suprimiendo o
reduciendo asi la frecuencia de dichas crisis.

1de 13



Trileptal puede utilizarse solo 0 en combinacion con otros medicamentos antiepilépticos.

Normalmente el médico intentard encontrarle el medicamento que mejor le funcione a usted o a su hijo/a.
Sin embargo, en epilepsias graves, puede que necesite la combinacion de dos 0 mas medicamentos para
controlar las crisis. Trileptal esta indicado para su uso en adultos y en nifios de 6 0 mas afios de edad.

Si tiene cualquier duda sobre cémo funciona Trileptal o de por qué le han recetado este medicamento,
consulte a su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Trileptal

Siga atentamente todas las instrucciones dadas por su médico, incluso si pueden diferir de la informacion
general indicada en este prospecto.

Monitorizacion durante el tratamiento con Trileptal
Antes y durante el tratamiento con Trileptal, su médico puede hacerle un andlisis de sangre para establecer
su dosis. Su médico le indicard cuando hacer los andlisis.

No tome Trileptal:

- siesalérgico a la oxcarbazepina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6) o si es alérgico a la eslicarbazepina.

Si es alérgico, informe a su médico antes de tomar Trileptal. Si piensa que es alérgico, pregunte a su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Trileptal:

° si alguna vez ha sufrido alguna reaccion alérgica inusual (erupcién o cualquier otro tipo de alergia)
a carbamazepina o a cualquier otro medicamento. Si usted es alérgico a carbamazepina, las
probabilidades de que resulte alérgico a oxcarbazepina (Trileptal) es de 1 entre 4 (25%).

. si padece enfermedad renal.

o si padece enfermedad grave del higado.

. si esta tomando diuréticos (medicamentos para ayudar a los rifiones a eliminar la sal y el agua
aumentando la cantidad de orina producida).

° si padece enfermedad de corazon, respiracion entrecortada y/o inflamacién de pies o piernas,
debido a una retencion de liquidos.

° si su nivel de sodio en sangre es bajo como muestra su andlisis sanguineo (ver seccion 4).

° si usted es una mujer que esta tomando anticonceptivos orales (tales como la pildora
anticonceptiva), Trileptal puede hacer que el anticonceptivo no funcione. Utilice un método
anticonceptivo no hormonal diferente o extra mientras esté tomando Trileptal. Esto puede ayudarle a
prevenir un embarazo no deseado. Informe inmediatamente a su médico si tiene sangrados vaginales
irregulares o manchados. Si tiene cualquier duda sobre esto, consulte con su médico o profesional
sanitario antes de tomar Trileptal.

El riesgo de reacciones adversas graves cutaneas en pacientes Han Chinos o Tailandeses asociado con
carbamazepina o con compuestos relacionados quimicamente puede predecirse mediante test de muestras
sanguineas de dichos pacientes. Su médico le aconsejara si un test sanguineo es necesario antes de tomar
oxcarbazepina.

Si aprecia cualquiera de los siguientes sintomas después de tomar Trileptal, avise a su médico
inmediatamente o acuda al Servicio de Urgencias del hospital méas cercano:
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. si durante el tratamiento sufre una reaccion alérgica. Los sintomas incluyen inflamacidn de labios,
parpados, cara, garganta, boca o problemas respiratorios repentinos, fiebre con inflamacion de los
ganglios, erupcion o ampollas en la piel.

o si nota sintomas que le sugieran una hepatitis, como ictericia (coloracion amarillenta de la piel o del
blanco de los 0jos).

o si nota un aumento de la frecuencia de las crisis. Esto es especialmente importante en nifios, pero
también puede ocurrir en adultos.

° si nota posibles sintomas de alteracion de la sangre como por ejemplo cansancio, respiracion
entrecortada al hacer ejercicio, palidez, dolor de cabeza, escalofrios, mareos, infecciones frecuentes
que cursan con fiebre, dolor de garganta, Ulceras bucales, sangrados o hematomas mas frecuentes de
lo normal, le sangra la nariz, manchas rojizas o purpura, aparicion espontanea de manchas en la piel.

° un bajo namero de personas tratadas con antiepilépticos como Trileptal han tenido pensamientos de
autolesionarse o suicidarse. Si en cualquier momento experimenta estos pensamientos, contacte
inmediatamente con su médico.

. si nota que su ritmo cardiaco es rapido o inusualmente lento.

Nifios y adolescentes
Para el tratamiento en nifios, su médico puede recomendarle la monitorizacién de la funcidn tiroidea antes
y durante el tratamiento.

Uso de Trileptal con otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Especialmente en el caso de:

- Anticonceptivos orales tales como la "pildora™ (ver seccion Advertencias y precauciones).

- Otros medicamentos antiepilépticos y medicamentos inductores enzimaticos tales como carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina o lamotrigina y rifampicina.

- Medicamentos que reducen los niveles de sodio en sangre, tales como diuréticos (utilizados para ayudar
a los rifiones a eliminar la sal y el agua, aumentando la produccion de orina), desmopresina, y
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos tales como indometacina.

- Litio e inhibidores de la monoamina oxidasa (medicamentos que se utilizan para tratar trastornos de
animo y algunos tipos de depresion).

- Medicamentos que controlan el sistema inmunitario del cuerpo tales como ciclosporina y tacrolimus.

Toma de Trileptal con alimentos y alcohol

Trileptal puede tomarse con o sin comida. Durante el tratamiento con Trileptal evite tomar bebidas
alcohdlicas ya que puede aumentar los efectos sedantes de este medicamento; ante cualquier duda consulte
con su médico.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Es importante controlar las crisis epilépticas durante el embarazo. Sin embargo, puede haber un riesgo para
su bebé si toma medicamentos antiepilépticos durante el embarazo.

Malformaciones congénitas

Los estudios no han mostrado un aumento del riesgo de malformaciones congénitas asociado a la
oxcarbazepina administrada durante el embarazo, sin embargo, no se puede descartar completamente un
riesgo de malformaciones congénitas en el feto.

Trastornos del desarrollo neurol6gico
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Algunos estudios han mostrado que la exposicion a la oxcarbazepina en el Gtero afecta negativamente al
desarrollo de la funcidn cerebral (desarrollo neurolégico) en los nifios, mientras que en otros estudios no se
ha observado este efecto. La posibilidad de que haya un efecto sobre el desarrollo neuroldgico no se puede
descartar.

Peso al nacer

Si utiliza Trileptal durante el embarazo, su hijo puede tener un tamafio pequefio y pesar menos de lo
esperado al nacer [tamafio pequefio en relacion con la edad gestacional (SGA)]. Entre las mujeres con
epilepsia, en un estudio, alrededor de 15 de cada 100 nifios nacidos de madres que habian tomado
oxcarbazepina durante el embarazo eran mas pequefios y pesaban menos de lo esperado al nacer, en
comparacion con alrededor de 11 de cada 100 nifios nacidos de mujeres que no habian tomado medicacion
anticonvulsiva durante el embarazo.

Su médico le informara de los beneficios y de los posibles riesgos que conlleva el tratamiento y le ayudara
a decidir si debe tomar Trileptal.

No interrumpa su tratamiento con Trileptal durante el embarazo sin haberlo consultado previamente con su
medico.

Lactancia

Si esta tomando este medicamento, consulte a su médico antes de iniciar la lactancia. El principio activo de
Trileptal pasa a la leche materna. A pesar de que los datos disponibles sugieren que la cantidad de Trileptal
gue pasa al nifio lactante es baja, un riesgo de efectos adversos en el bebé no se puede descartar. Su médico
le informara de los beneficios y riesgos potenciales de la lactancia mientras se utiliza Trileptal. Si usted
esta dando el pecho durante el tratamiento con Trileptal y cree que su bebé presenta algun efecto adverso
como demasiado suefio 0 poco aumento de peso, informe a su médico inmediatamente.

Conduccion y uso de méquinas

Trileptal puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir la
capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capacidad para
conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencidn, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

Es importante que consulte con su médico si puede conducir 0 manejar maquinas mientras esté tomando
este medicamento.

Trileptal contiene sorbitol (E420), propilenglicol (E1520), parahidroxibenzoatos, sodio y etanol
Trileptal suspension oral contiene:

¢ Sorbitol (E420): Este medicamento contiene 175 mg de sorbitol en cada 1 ml de suspension oral.
El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azUcares, 0 se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su
hijo) con su médico antes de tomar este medicamento.
El sorbitol puede provocar malestar grastointestinal y un ligero efecto laxante.

e Propilenglicol (E1520): este medicamento contiene 25 mg de propilenglicol en cada 1 ml de suspension
oral.

¢ Parahidroxibenzoatos: parahidroxibenzoato de propilo (E216) y parahidroxibenzoato de metilo (E218),
que pueden provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

o Sodio: este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 1 ml; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

e Etanol: Este medicamento contiene 0,8 mg de alcohol (etanol) en cada 1 ml de suspension oral. La
cantidad en 1 ml de este medicamento es equivalente a menos de 0,02 ml de cerveza o 0,01 ml de vino.
La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.
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3. Cémo tomar Trileptal

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis debe estar indicada en mililitros (ml)

La dosis que le recete su médico debe estar indicada en mililitros (ml) y no en miligramos (mg). Esto es
importante ya que la jeringa oral dosificadora que se utiliza para extraer la dosis correcta del frasco esta
marcada en mililitros. Si su receta esta en miligramos, no tome el medicamento y consulte lo antes
posible a su médico o farmacéutico.

Cuéanto tomar

Uso en adultos

o Ladosis habitual recomendada para adultos (incluido pacientes de edad avanzada) es de 10 ml de
suspension oral (600 mg de oxcarbazepina) al dia.

e Tome una dosis de 5 ml de suspensidn oral (300 mg de oxcarbazepina) dos veces al dia.

e Su médico puede aumentarle esta dosis gradualmente hasta obtener la mejor dosis para usted. Los
mejores resultados son normalmente con dosis entre 10 ml y 40 ml de suspensién oral (de 600 mg de
oxcarbazepina a 2.400 mg de oxcarbazepina) al dia.

e Ladosis es la misma si Trileptal se toma junto con otro medicamento antiepiléptico.

¢ Si tiene problemas de rifion (insuficiencia renal) la dosis inicial es la mitad de la dosis inicial normal.

o Si tiene enfermedad grave del higado, su médico le ajustara la dosis.

Uso en nifios y adolescentes

Trileptal puede utilizarse en nifios de 6 afios 0 mayores.

La dosis recomendada para nifios la calculard el médico y depende del peso del nifio.

e Ladosis inicial es de 8 a 10 miligramos por kilogramo de peso al dia administrada en dos dosis. Por
ejemplo, un nifio de 30 kg iniciara el tratamiento con una dosis de 150 mg (2,5 ml de suspension oral)
dos veces al dia.

e Su médico puede aumentar gradualmente la dosis hasta obtener la mejor dosis para el nifio. Los mejores
resultados son normalmente con una dosis de 30 miligramos por kilogramo de peso al dia. La dosis
maxima para un nifio es de 46 miligramos por kilogramo de peso al dia.

Como tomar Trileptal
Para las instrucciones completas de como tomar Trileptal ver la seccion Instrucciones de uso al final de
este prospecto.

Cuéando y durante cuanto tiempo tomar Trileptal

Tome Trileptal dos veces al dia cada dia, aproximadamente a la misma hora del dia, a menos que su
médico le diga lo contrario. Esto tendra el mejor efecto para controlar la epilepsia. También le ayudara a
recordar clando tomar la suspension oral.

Su médico le informara cuanto tiempo duraré su tratamiento o el de su hijo. La duracion del tratamiento
dependera del tipo de crisis que sufran usted o su hijo. Podria ser necesario seguir el tratamiento durante
varios afios para controlar las crisis epilépticas. No cambie la dosis ni interrumpa el tratamiento sin hablarlo
antes con su medico.

Si toma mas Trileptal del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Los sintomas de sobredosis con Trileptal pueden incluir:
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e somnolencia, mareos, problemas de coordinacién y/o movimientos involuntarios de los ojos,
contracciones musculares o empeoramiento significativo de las convulsiones, dolor de cabeza,
pérdida de conciencia, coma,

e sensacion de mareo (nauseas), estar mareado (vomitos), aumento de movimientos incontrolados,

adormecimiento, vision doble, disminucion del tamafio o contraccion de la parte negra del ojo

(pupila), vision borrosa,

cansancio,

respiracion corta, poco profunda y répida (depresion del ritmo respiratorio),

ritmo cardiaco irregular (prolongacion intervalo QTc),

temblor, dolor de cabeza, coma, disminucion del estado de conciencia, movimientos incontrolables

de boca, lengua y extremidades,

agresion, agitacion, confusion,

e presién arterial baja,
dificultad respiratoria.

Si olvido6 tomar Trileptal

Si ha olvidado una dosis, tdmela tan pronto como pueda, excepto si ya casi es hora de la siguiente; en este
caso espere y vuelva a la pauta de administracion habitual. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si no esta seguro o ha olvidado varias dosis informe a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Trileptal

No deje de tomar su medicamento sin antes consultar a su médico.

Para prevenir un empeoramiento repentino en las crisis, no interrumpa el tratamiento bruscamente.
Si se interrumpe su tratamiento, debera hacerse de forma gradual como le haya indicado su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano si se
presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos:

Los siguientes son sintomas de efectos adversos potencialmente graves que pueden requerir tratamiento
médico urgente.

Su médico decidira si debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Trileptal y como continuar su
tratamiento en el futuro.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

- Aumento de peso, cansancio, pérdida de cabello, debilidad muscular, sensacién de frio (signos de
baja actividad de la glandula tiroidea).

- Caidas

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

- Inflamacién de labios, parpados, cara, garganta o boca, acompafiada de dificultad para respirar,
hablar o tragar (signos de reacciones anafilacticas y angioedema).

- Erupcion cutanea y/o fiebre, las cuales pueden ser manifestaciones de rash con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS, por sus siglas en inglés), pustulosis exantematica generalizada aguda (AGEP,
por sus siglas en inglés).

- Cansancio, respiracion entrecortada al hacer ejercicio, palidez, dolor de cabeza, escalofrios, mareos,
infecciones frecuentes que cursan con fiebre, dolor de garganta, Ulceras bucales, sangrados o
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hematomas mas frecuentes de lo normal, le sangra la nariz, manchas rojizas o purpura o aparicion
espontanea de manchas en la piel (signos de una disminucién del nimero de plaquetas o de
disminucidén del numero de células sanguineas).

- Adormecimiento, confusidon, contracciones musculares o empeoramiento significativo de las
convulsiones (posibles sintomas de niveles bajos de sodio en la sangre debido a una secrecion
inadecuada de la hormona antidiurética (HAD) (ver seccion Advertencias y precauciones).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

- Signos de reacciones de hipersensibilidad (alergia) como erupcion cutanea, fiebre y dolor en los
masculos y en las articulaciones.

- Aparicion grave de ampollas en la piel y/o membranas mucosas de labios, ojos, boca, conductos
nasales o genitales (signos de reaccion alérgica grave incluyendo Sindrome de Lyell, Sindrome de
Stevens-Johnson y eritema multiforme).

- Erupcién con manchas rojas principalmente en la cara que puede ir acompariada de fatiga, fiebre,
sensacion de mareo (nauseas), o pérdida de apetito (signo de lupus eritomatoso sistémico).

- Sintomas similares a una gripe con ictericia (coloracion amarillenta en la piel y en el blanco de los
0jos) (signos de hepatitis).

- Dolor de estobmago (abdominal) superior grave, mareo (vémitos), pérdida del apetito (signos de
inflamacion del pancreas).

Informe a su médico lo antes posible si presenta cualquiera de los siguientes efectos adversos. Pueden
requerir atencion médica:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e temblor, problemas de coordinacién, movimientos involuntarios de los 0jos, ansiedad y

nerviosismo, depresion, cambios de humor, erupcion cutanea.
Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

e ritmo cardiaco irregular o un ritmo cardiaco muy réapido o lento.

Otros efectos adversos que pueden presentarse:

Estos son efectos adversos leves a moderados de Trileptal. La mayoria de estos efectos son pasajeros y
normalmente disminuyen con el tiempo.
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):

e cansancio, dolor de cabeza, mareos, somnolencia, sensacion de mareo (nauseas), mareo (vOmitos)

y vision doble.
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e debilidad, trastornos de la memoria, dificultad de concentracion, apatia, agitacion, confusion,
vision borrosa, estrefiimiento, diarrea, dolor de estémago (abdominal), acné, pérdida de cabello,
vértigo, aumento de peso, alteraciones del habla.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
e presion arterial alta (hipertension), urticaria.
e también pueden aumentarle los niveles de las enzimas hepaticas mientras tome Trileptal.
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
¢ se han notificado casos de trastornos de los huesos incluyendo osteopenia y osteoporosis
(disminucion de la masa 6sea) y fracturas. Informe a su médico o farmacéutico si esta en
tratamiento con antiepilépticos desde hace tiempo, tiene historial médico de osteoporosis o toma
esteroides.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
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www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Trileptal

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto el envase, utilicelo en las siguientes 7 semanas.

Tras las 7 semanas, devuelva la suspension oral no utilizada a su farmacia para una eliminacion segura.
No utilice este medicamento si observa gue el envase esta dafiado 0 muestra signos de manipulacién.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Trileptal

- El principio activo es oxcarbazepina. Cada ml de suspensién oral contiene 60 mg de oxcarbazepina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: agua purificada, sorbitol (E420) 70% (no cristalizado),
propilenglicol (E1520), celulosa dispersable, acido ascérbico (E300), sabor de limon ciruela amarilla
(contiene etanol), parahidroxibenzoato de metilo (E218), estearato de macrogol 400, acido sérbico
(E200), sacarina de sodio, parahidroxibenzoato de propilo (E216).

Aspecto del producto y contenido del envase

Trileptal suspension oral se presenta como una suspension blanquecina ligeramente roja o ligeramente
marron. La decoloracion de la suspensién oral a color ligeramente pardo rojizo es normal y no afecta a la
calidad del producto.

Trileptal suspensién oral se presenta en frascos de vidrio de color &ambar que contienen 250 ml de
suspension oral. Los frascos vienen con un tapon de seguridad para nifios, con una jeringa dosificadora de
10 ml y un adaptador del frasco a presion.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacién
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 (Nuremberg)
D-90429 — Alemania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
Nuremberg 90443
Alemania
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Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764,
08013 Barcelona

Espafa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria: Trileptal
Bélgica: Trileptal
Croacia: Trileptal
Dinamarca: Trileptal
Finlandia: Trileptal
Francia: Trileptal
Alemania: Trileptal
Grecia: Trileptal
Islandia: Trileptal
Irlanda: Trileptal
Paises Bajos: Trileptal
Portugal: Trileptal
Espafa: Trileptal
Suecia: Trileptal

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2025

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Pagina 1

Por favor lea detenidamente estas instrucciones para saber como utilizar este
medicamento

Coémo utilizar el kit del medicamento

El kit del medicamento consta de tres partes

1. Un adaptador de plastico que debe
— empujar hacia el cuello del frasco. El
N adaptador debe siempre permanecer en
el frasco.
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3. Una jeringa
dosificadora de
10 ml oral. Esta
se ajusta al
adaptador de
plastico para
sacar la dosis
prescrita del

2. Un frasco que
contiene 250 ml de
medicamento, con
un tapon de
seguridad para
nifios. Colocar
siempre el tapon
después de utilizar

Pagina 2
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Coémo ajustar el adaptador de plastico en un nuevo frasco de medicamento

1. Agite el frasco con medicamento al
menos durante 10 segundos.

2.Retire el tapdn de seguridad para
nifios empujandolo hacia abajo
firmemente y girandolo en sentido
contrario a las agujas del reloj (como
se indica en el tapdn).

Nota: Conserve el tapon cerca para
cerrar el frasco después de cada
utilizacion
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3.Mantenga el frasco abierto recto
sobre una mesa y empuje
firmemente el adaptador de pléstico
dentro del cuello del frasco, tanto
como pueda.

Nota: quizd no pueda empujar el
adaptador hacia abajo hasta el fondo,
pero éste se introducird completamente
en el frasco al volver a enroscar el
tapon.

Por favor siga todas las instrucciones
para dispensar la dosis en Preparar
una dosis de medicamento.

Pagina 3

Preparar una dosis de medicamento

) . . .
Q ) Puede tomarse directamente el medicamento de la jeringa
= oral o mezclarse en un vaso pequefio de agua antes de
(K tomarlo.

1.Agite bien el frasco. Prepare la dosis inmediatamente
después.

2.Empuje y gire el tapon de seguridad para abrir el frasco.
(Coloque siempre el tapon después de cada utilizacion)

3.Verifique que el émbolo esta al fondo de
la jeringa.

4.Mantenga el frasco recto e inserte
firmemente la jeringa en el adaptador de
pléstico.
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5.Mantenga la jeringa en su lugar e invierta
el frasco con cuidado.

6. Tire del émbolo lentamente hacia abajo
hasta que la jeringa se llene totalmente.
Vuelva a empujar el émbolo hasta el
fondo con el fin de expulsar cualquier
burbuja grande de aire que pudiera haber
guedado atrapada en la jeringa.

Pagina 4

7.Extraccion de la dosis recetada: Tire
del émbolo lentamente hasta que el
borde superior del émbolo llegue al
mismo nivel que la marca de la jeringa
oral que indica la dosis recetada.

Nota: si la dosis recetada es superior a
10 ml, extraiga la dosis recetada en dos
pasos. En primer lugar, llene la jeringa
hasta la marca de 10 ml, y cargue los
10ml. Después vuelva a cargar la
jeringa oral hasta completar la dosis.
Pregunte a su farmacéutico si no esta

seguro.

8.Ponga de nuevo el frasco boca arriba

E ] cuidadosamente. Retire la jeringa oral
desenroscandola  suavemente  del

adaptador de plastico.
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9.La dosis puede tomarse directamente
de la jeringa. El paciente debe sentarse
derecho y se debe empujar el émbolo
lentamente para que el paciente pueda
tragar el liquido. También, puede
mezclarse la dosis con un poco de
agua justo antes de la administracion.
Agite y beba en seguida la mezcla.

10. Después de usar, coloque el tapon de
seguridad dejando el adaptador puesto.

11. Limpieza: después de usar, limpie la
superficie de la jeringa con un pafio
seco y limpio.
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