Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Trileptal® Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG

Was ist Trileptal Filmtabletten und wann wird es angewendet?

Trileptal gehoért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie) bezeichnet werden. Trileptal wird nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin zur
Behandlung bestimmter Formen von Epilepsie eingesetzt. Epilepsie ist eine Krankheit, die durch
wiederholte Krampfanfalle gekennzeichnet ist.

Wann darf Trileptal Filmtabletten nicht eingenommen / angewendet werden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) auf den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe darf Trileptal nicht
angewendet werden. Wenn dies bei lhnen zutrifft, teilen sie es Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, bevq_r Sie
Trileptal einnehmen. Wenn Sie vermuten, Sie kénnten allergisch sein, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin
um Rat.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Trileptal Filmtabletten Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Trileptal kann sie schlafrig oder duselig machen, oder kann
insbesondere zu Beginn einer Behandlung oder beim Erhdéhen der Dosis Verschwommensehen,
Doppeltsehen, verminderte Muskelkoordination oder vermindertes Bewusstsein verursachen.

Ihre Fahrtichtigkeit sowie Ihre Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, konnen aber auch durch
Ihre Krankheit beeinflusst werden. Sie sollten mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin darliber sprechen.

Die Behandlung mit Trileptal sollte erst nach einer griindlichen arztlichen Untersuchung eingeleitet werden.
Trileptal eignet sich fir viele Patientinnen und Patienten mit Epilepsie, aber nicht fir alle.

Unter der Behandlung mit Trileptal sollten Sie auf Alkohol verzichten.

Sie sollten unverziglich Ihren Arzt bzw. ihre Arztin kontaktieren, wenn Sie Nebenwirkungen haben, die auf
eine Uberempfindlichkeitsreaktion hindeuten. Diese konnen sich &ussern als Anschwellen von Lippen,
Gesicht oder Nacken, begleitet von Atemnot, Schwierigkeit beim Sprechen oder Schilucken,
Hautausschlag, Fieber und Gelenkschmerzen.

Wenn Sie orale Kontrazeptiva («die Pille zur Geburtskontrolle») nehmen und dazu Trileptal, kann die
Periode unregelmassig werden. Die Pille wirkt womaoglich nicht mehr und Sie sollten mit Ihrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin erértern, welche anderen zuséatzlichen Verhitungsmethoden (z.B. intrauterine Implantate
«Spiraleny) fur Sie in Frage kommen.

Sprechen Sie immer vor der Anwendung von Trileptal mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, vor allem wenn

® bei lhnen wahrend einer friheren Behandlung mit Oxcarbazepin (Trileptal®), Eslicarbazepin (ein mit
Oxcarbazepin verwandter Wirkstoff), Carbamazepin oder mit einem anderen Arzneimittel ein
ungewohnlicher Hautausschlag oder andere Zeichen einer Allergie aufgetreten sind,

e Sie an einer Herzkrankheit leiden,
e Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben,
e bei lhnen auffallige Blutwerte festgestellt wurden,

e Sie Arzneimittel einnehmen, durch die die Harnausscheidung erhéht wird (Diuretika) oder
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e Sie mit anderen Antiepileptika oder Kalziumantagonisten behandelt werden.

Es ist sehr wichtig, dass der Verlauf Ihrer Krankheit in regelmassigen Abstadnden vom Arzt bzw. von der
Arztin Uberwacht wird. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn die Haufigkeit von Krampfanféllen
zunimmt; dies ist insbesondere bei Kindern wichtig, kann aber auch bei Erwachsenen auftreten. Je nach
Ihrem Gesundheitszustand mussen unter Umstanden Blutuntersuchungen vorgenommen werden, um die
bestmdgliche Behandlung zu gewahrleisten.

Vor Notfallbehandlungen und chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriffen jedweder Art sollten Sie den
verantwortlichen Arzt bzw. die verantwortliche Arztin davon in Kenntnis setzen, dass Sie Trileptal
einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden, insbesondere
hormonale Kontrazeptiva (wie «die Pille zur Geburtskontrolle»), andere Arzneimittel gegen Epilepsie
(wie Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin oder Rifampicin), Felodipin (gegen Bluthochdruck),
Arzneimittel zur Verminderung des Blut-Natriumspiegels, z.B. Diuretika (angewendet zur
Unterstutzung der Nieren fur die Salz- und Wasserausscheidung durch Erhéhung der Menge an
produziertem Urin), Arzneimittel zur Kontrolle des Immunsystems (z.B. Ciclosporin).

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Trileptal behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgend einem Zeitpunkt
solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit lnrem Arzt in Verbindung.

Anwendung bei Kindern und élteren Menschen

Trileptal kann bei Kindern ab 1 Monat und &lteren Menschen eingesetzt werden. Dies unter der
Voraussetzung, dass den Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin Folge geleistet werden kann. Bei
Kindern unter 1 Monat liegen bisher keine Erfahrungen vor. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann bei Kindern
(insbesondere bei Kleinkindern unter 2 Jahren) vor und wahrend der Behandlung eine Uberwachung der
Schilddrisenfunktion empfehlen.

Der Arzt bzw. die Arztin wird Sie genau instruieren, beispielsweise (iber die Dosierung und worauf
besonders zu achten ist (sieche «Was sind Trileptal Filmtabletten und wann werden sie angewendet?» und
«Welche Nebenwirkungen konnen Trileptal Filmtabletten haben?»).

Darf Trileptal Filmtabletten wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Sie sollten unbedingt lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn Sie schwanger sind, stillen oder wenn
Sie die Absicht haben, schwanger zu werden.

Es ist wichtig, epileptische Anfalle wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden. Andererseits kann es auch
ein Risiko fur das Kind sein, wenn die Mutter wahrend der Schwangerschaft Trileptal (oder andere
Antiepileptika) einnimmt. Bei Kindern von Frauen mit Epilepsie, die mit Trileptal behandelt werden, kann
das Risiko von angeborenen Fehlbildungen und von Stérungen der Entwicklung der Gehirnfunktion
(neurologische Entwicklungsstérungen) nicht ausgeschlossen werden.

Die Einnahme von Trileptal kann das Wachstum des ungeborenen Kindes wahrend der Schwangerschaft
beeintrachtigen kann.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Sie (iber Nutzen und Risiken aufklaren und dariiber entscheiden, ob Sie die
Behandlung mit Trileptal fortsetzen kénnen.

Von Frauen eingenommene hormonale Kontrazeptiva (wie «die Pille zur Geburtskontrolle») kénnen durch
die Einnahme von Trileptal unwirksam werden. Deshalb sollten Sie wahrend der Behandlung mit Trileptal
eine andere oder eine zusatzliche nicht-hormonale Empfangnisverhutung (z.B. intrauterine Implantate
«Spiralen») anwenden.
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Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat, bevor Sie mit dem
Stillen beginnen. Der in Trileptal enthaltene Wirkstoff geht in die Muttermilch tiber. Obwohl die verfiigbaren
Daten darauf hindeuten, dass die Menge von Trileptal, die auf ein gestilltes Kind Ubergeht, gering ist, kann
ein Risiko von Nebenwirkungen fiir das Kind nicht ausgeschlossen werden. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird
mit lhnen Uber den Nutzen und die méglichen Risiken des Stillens wahrend der Behandlung mit Trileptal
sprechen. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Trileptal stillen und Sie glauben, dass |hr Baby
Nebenwirkungen wie Ubermassige Schlafrigkeit oder geringe Gewichtszunahme hat, informieren Sie sofort
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wie verwenden Sie Trileptal Filmtabletten?

Achten Sie darauf, dass Sie das Arzneimittel regelmassig und genau nach Anweisung lhres Arztes bzw.
Ihrer Arztin einnehmen. Dies ist wichtig, um die besten Resultate zu erzielen und die Gefahr unerwiinschter
Wirkungen zu vermindern.

Sie ddrfen die Behandlung nicht von sich aus plétzlich unterbrechen, ohne sich mit lhrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin abzusprechen. Er bzw. sie wird Ihnen sagen, wann und wie Sie die Behandlung beenden kénnen.
Ein plétzliches Absetzen von Trileptal kann Ihre Krankheit verschlimmern.

Die Filmtabletten haben eine Zierbruchrille, welche zum Halbieren der Filmtabletten zur erleichterten
Einnahme dient, nicht aber zur Dosierung einer halben Einheit. Schlucken Sie die Filmtabletten mit etwas
Flussigkeit. Fur Kleinkinder, die keine Filmtabletten schlucken kdénnen, steht die Suspension zum
Einnehmen zur Verfigung. Fragen Sie diesbeziiglich lhren Arzt oder Ihre Arztin bzw. Ihren Apotheker oder
Ihre Apothekerin um Rat.

Erwachsene: Erwachsene beginnen in der Regel mit taglich 600 mg. Die Dosis wird dann allmahlich
erhoht, bis das beste Ergebnis erreicht ist. Die fir Sie verschriebene Trileptal Tagesdosis wird auf zwei
Gaben, morgens und abends, verteilt.

Kinder: Bei Kindern ab 1 Monat wird die Dosierung dem Koérpergewicht angepasst. So ist die Startdosis 8-
10 mg/kg Koérpergewicht pro Tag. Falls notwendig kann friihestens nach 1 Woche die Tagesdosis um
maximal 10 mg/kg Koérpergewicht erhdht werden. Die maximale Tagesdosis betragt 60 mg/kg
Kdrpergewicht pro Tag. Die Tagesdosen werden in zwei Einzeldosen verabreicht.

Beispiel: Bei einem 20 kg schweren Kind beginnt die Behandlung mit taglich 150-225 mg. Diese
Tagesdosis ist auf 2 Einzeldosen zu verteilen. So sind z.B. bei einer Tagesdosis von 150 mg morgens und
abends je "2 Filmtablette zu 150 mg einzunehmen. Falls notwendig kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin nach
frihestens 1 Woche die Tagesdosis um maximal 225 mg (=17 Filmtabletten zu 150 mg) erhéhen.

Die Dosis, die lhnen von |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnet wurde, kann gnders sein als hier
beschrieben. Folgen Sie in einem solchen Fall den Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin.

Vor und wahrend der Behandlung mit Trileptal kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin zur Festlegung der Dosis
Bluttests durchfiihren. Er bzw. sie wird Ihnen mitteilen, wann Tests durchgefihrt werden.

Sie koénnen Trileptal wahrend oder nach den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie einmal vergessen haben, eine Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt einzunehmen, machen Sie
sich keine Sorgen. Nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn es aber bald Zeit fur die
nachste Dosis ist, nehmen Sie diese nicht zusammen mit der ausgelassenen Dosis ein, damit die
Dosierung niemals verdoppelt wird. Nehmen Sie das Arzneimittel einfach weiter zu den gewohnten Zeiten
ein. Wenn Sie aber 2 oder mehr Dosen vergessen haben, sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen.

Falls Sie versehentlich viel mehr als die lhnen verschriebene Anzahl der Filmtabletten eingenommen
haben, begeben Sie sich unverziglich ins nachstgelegene Krankenhaus oder informieren Sie Ihren Arzt
bzw. Ihre Arztin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Trileptal Filmtabletten haben?
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Wie bei allen Arzneimitteln kdbnnen Patienten unter der Behandlung mit Trileptal unerwlnschte Wirkungen
haben (auch wenn nicht jeder Patient davon betroffen ist). Diese treten meist zu Beginn der Behandlung
auf und verschwinden wieder nach einigen Tagen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Trileptal auftreten:

Madigkeit, Kopfschmerzen, Schwache, Schlafrigkeit, Schwindelgeflinle, Gedachtnisstérungen,
Schlafstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Bauchschmerzen, Sehstérungen
(verschwommenes Sehen, Doppeltsehen), Gewichtsverlust, Gewichtszunahme, niedriger, bzw. erhdhter
Blutdruck, korperliche Unruhe, Akne, Haarausfall, Folsauremangel.

In der Regel erfordern diese Nebenwirkungen keine arztliche Betreuung. Wenn sie allerdings langer als
einige Tage anhalten oder grosse Beschwerden bereiten, ist es angebracht, den Arzt bzw. die Arztin
aufzusuchen.

Setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin in Verbindung oder sorgen Sie dafiir, dass
jemand anderes dies fiir Sie tut, wenn sich eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen einstellen.
Es kénnten erste Anzeichen einer schweren Nebenwirkung sein, die sofort behandelt werden muss:

¢ Anschwellen von Lippen, Gesicht oder Nacken, das begleitet wird von Atemnot, Schwierigkeit beim
Sprechen oder Schlucken oder anderen Reaktionen wie Hautausschlag, Fieber und
Gelenkschmerzen.

e schwerwiegende Hautreaktionen, wie Ausschlage, Rétungen, Blaschenbildung an Lippen, Augen
oder Mund und Schélen der Haut, begleitet von Fieber. Diese Reaktionen kommen haufiger vor bei
Patienten aus gewissen asiatischen Landern (z.B. Thailand, Malaysia, Philippinen) und bei
Patienten mit einer Han Chinesischen Abstammung.

e Schwellung an den Kndcheln, Flissen oder Unterschenkeln.

e Zunehmende Verwirrung, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwierigkeiten bei der Bewegung von
Armen oder Beinen.

e Anzeichen schwerer Haut- oder Schleimhauterscheinungen wie z.B. Blasenbildung, Schalen der
Haut, schwere allergische Reaktion.

e Fieber, Halsschmerzen, Geschwire im Mund, unerklarliche blaue Flecken, rétliche oder purpurne
Hautverfarbung.

e Grippeadhnliche Symptome mit Gelbsucht (Anzeichen einer Leberentziindung).

e Starke Oberbauchschmerzen, Erbrechen, Appetitverlust (Anzeichen einer Entziindung der
Bauchspeicheldrise).

e Bei sehr kleinen Kindern (im Alter von 1 Monat bis weniger als 4 Jahre): Lethargie, Zittern,
verminderter Appetit, Erregbarkeit, schmerzhafte und geschwollene Gelenke.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, halten Sie méglichst bald Riicksprache mit lhrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin:

Kopfschmerzen, Zittern, Kribbeln an Handen und Fussen, Erbrechen, Hautausschlag, unregelmassige
Periode, unerklarliche Ohrgerausche, Stoérungen der Bewegungskoordination, haufige
Stimmungsanderungen, Angstgeflihle, Depression, Sprechstérungen.

Bei Patienten mit Langzeitbehandlung gibt es Berichte Uber Knochenkrankheiten, wie Osteopenie
(verminderte Knochendichte) und Osteoporose (Knochenschwund), und Knochenbriichen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Arzneimittel sollen fur Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.
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Filmtabletten vor Feuchtigkeit geschutzt und nicht tber 30°C lagern.
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Trileptal Filmtabletten enthalten?
Wirkstoffe

1 Filmtablette (mit Zierbruchrille) enthalt den Wirkstoff Oxcarbazepin in einer Menge von 150, 300 oder
600 mg.

Hilfsstoffe
Filmtabletten 150 mg:

Ijochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose,
Uberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Talk, Titandioxid (E 171), gelbes, rotes und schwarzes Eisenoxid
(E172).

Filmtabletten zu 300 mg:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose,
Uberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Talk, Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E172).

Filmtabletten zu 600 mg:

I:Iochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose,
Uberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Talk, Titandioxid (E 171), rotes und schwarzes Eisenoxid (E172).

Zulassungsnummer

55120 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Trileptal Filmtabletten? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Filmtabletten zu 150 mg: 50.

Filmtabletten zu 300 mg: 50.

Filmtabletten zu 600 mg: 50.

Zulassungsinhaberin

Novartis Pharma Schweiz AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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