Uy NOVARTIS Prospekiis

Trileptal 60 mg/ml Oral suspansiyon

FORMULU

1 ml oral sispansiyon 60 mg okskarbazepin igerir.
Yardimci maddeler: Sorbitol, sari erik-limon aromasi, etanol, sodyum sakarin, metil
paraben, propil paraben.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikleri

Okskarbazepinin baslica farmakolojik aktivitesi, metaboliti monohidroksi tiirevi (MHD) ile
kendini gosterir (Bkz. “Farmakokinetik 6zellikleri” — Biyotransformasyon). Okskarbazepin ve
MHD’nin etki mekanizmasi baslica, voltaja duyarli sodyum kanallarinin bloke edilmesine ve
bdylelikle asin uyariimis noéral membranlarin stabilizasyonu, noéronlarin tekrarlayan
harekete gegislerinin inhibisyonu ve sinaptik impulslarin yayillmasini azaltmaya dayandigi
dusunulmektedir. Ayrica, artmig potasyum iletimi ve yuksek-voltaj ile aktive edilen kalsiyum
kanallarinin modulasyonu, ilaglarin antikonvilsan etkilerine yardim edebilir. Beyindeki
ndrotransmitter veya modulator reseptérleri ile anlamli etkilesimler bulunmamistir.

Farmakokinetik ozellikleri

Emilim

Trileptal oral olarak alindiktan sonra, okskarbazepin tamamen emilir ve genis odlglude
farmakolojik olarak aktif metaboliti olan 10-monohidroksi tirevine (MHD) indirgenir.

Saglikli erkek gondllilere a¢ karnina tek doz 600 mg Trileptal oral slspansiyon verildikten
sonra, MHD’ nin ortalama C,x degeri 24.9 umol/L (medyan t.. : 6 saat) bulunmustur.

insanda kitle esitliginin tespit edildigi bir calismada plazmadaki toplam radyoaktivitenin
sadece % 2’ si degismemis okskarbazepine, yaklasik % 70’ i MHD ve kalani hizla atilan
mindr sekonder metabolitlerine atfedilebilir.

Yiyecegdin, okskarbazepinin emilim hizina ve derecesine herhangi bir etkisi yoktur.
Dolayisiyla, Trileptal yiyecek ile birlikte veya yiyecek olmaksizin alinabilir.

Dagilim
MHD nin gértnir dagihm hacmi 49 litredir.

MHD nin yaklasik % 40’ i baslica albiumine olmak Uzere serum proteinlerine baglanir.
Baglanma terapdtik olarak ilgili aralik igindeki serum konsantrasyonundan bagimsizdir.
Okskarbazepin ve MHD alfa-1-asit glikoproteine baglanmaz.

Biyotransformasyon

Okskarbazepin, karacigerde sitosolik enzimler vasitasiyla, Trileptal’ in baslica farmakolojik
etkisinden sorumlu olan MHD’ e hizla indirgenir. MHD daha sonra glukuronik asitle
konjugasyon olusturmak suretiyle metabolize edilir. Az bir miktar (dozun % 4’0)
farmakolojik olarak aktif olmayan metabolitine (10, 11-dihidroksi tlirevi, DHD) okside olur.
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Atillim

Okskarbazepin, vicuttan ¢ogunlukla metabolitleri (baglica bébreklerden atilan) seklinde atilir.
%1’den daha az bir kismi degismemis okskarbazepin olmak tzere, dozun % 95’ inden daha
fazlasi idrarda bulunur. Alinan dozun % 4’ten daha az bir kismi fegese atilir. Dozun
yaklasik % 80’i, MHD nin glukuronidleri (% 49) veya degismemis MHD (% 27) seklinde,
idrarla atilir. Dozun yaklasik % 3’'G aktif olmayan DHD ve % 13’ U okskarbazepinin
konjugatlaridir.

Okskarbazepin plazmadan hizli bir sekilde atilir. Goérunir yar-6mri 1.3 ve 2.3 saat
arasindadir. MHD nin ortalama plazma yari-omru ise 9.3 £ 1.8 saattir.

Doz orantisi

Trileptal hastalara glnde iki defa verildigi zaman MHD nin kararll durum plazma
konsantrasyonlarina 2-3 gun icinde ulasiir. Kararli durumda, MHD nin farmakokinetigi
lineerdir ve giinde 300 ila 2400 mg doz araliginda doz ile orantilidir.

Ozel hasta gruplar

Karaciger bozuklugu olan hastalar

Saghkli gondlliler ve karaciger bozuklugu olan hastalarda 900 mg oral tek dozdan sonra
okskarbazepin ve MHD nin farmakokinetigi ve metabolizmasi degerlendirilmistir. Hafif ve orta
siddette karaciger bozuklugu okskarbazepin ve MHD nin farmakokinetigini etkilememistir.
Trileptal’in siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda klinik deneyimi yoktur.

Bobrek bozuklugu olan hastalar

MHD nin kreatinin klerensi ile bébrek klerensi arasinda dogrusal korelasyon vardir. Bdbrek
fonksiyon bozuklugu olan (kreatinin klerensi 30 ml / dakikadan az) hastalarda Trileptal tek
dozda 300 mg verildigi zaman, egri altinda kalan alanda (AUC) iki kat artisla MHD nin
atilma yari-6mrU 19 saate kadar uzar.

Cocuklar

Trileptal tek dozda 5 veya 15 mg/kg verildikten sonra, MHD nin doz-ayarli AUC degerleri 2-
5 yaslarindaki ¢ocuklarda 6-12 yaslarindaki ¢ocuklardan % 30 daha dasuktir. Bodbrek
fonksiyonu normal olan ¢ocuklarda, vicut agirhigina gore dizeltiimis renal MHD klerensi,
erigkinlerdekinden genelde daha vyiksektir. Cocuklardaki MHD atilma yari-6mrinun,
erigkinlerdekine kiyasla %10-50 arasinda kisalabildigi (10 saate karsihk 5-9 saat)
go6zlenmistir.

Yaghlar

60-82 yaslarindaki saglikli gonullilerde Trileptal’in tek doz (300 mg) ve ¢oklu dozlarda (600
mg/gun) verilmesini takiben, MHD nin en ylksek plazma konsantrasyonlari ve AUC
degerleri daha geng (18-32 yas) gonullilerdekinden % 30 - % 60 daha yuksek olmustur.
Geng ve yasl gonullilerde kreatinin klerenslerindeki kiyaslamalar, kreatinin klerensinde
yasa bagl azalmalardan dolay1 fark gostermistir.  Terapoétik dozlar kisisel olarak
ayarlandigindan 6zel doz gerekli degildir.

Cinsiyet

Cocuklarda, erigkinlerde ve yaglilarda cinsiyetle ile ilgili farmakokinetik farkliliklar
gbzlenmemistir.
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ENDIKASYONLARI

Trileptal, eriskin ve c¢ocuklarda kismi nobetlerin (basit, kompleks ve sekonder yayllma
ndbetlere ilerleyen kismi ndbetlerin alt tipleri dahil) ve yaygin tonik-klonik ndbetlerin
tedavisinde kullanilir.

Trileptal, monoterapi olarak birinci basamak antiepileptik ila¢ veya destekleyici tedavi olarak
kullantlir.

Trileptal, mevcut tedavi ndbet kontrollinde yetersiz oldugunda diger antiepileptik ilaclarin
yerini alabilir.

KONTRENDIKASYONLARI
Etken madde veya bilesimindeki maddelerden herhangi birine asiri duyarlik.

UYARILAR / ONLEMLER

Hastalara, karbamazepine kargi asiri duyarlik reaksiyonlari goésteren hastalarin % 25-30°
unun Trileptal’e karsl da asiri duyarlik gosterebilecegi bildiriimelidir (Bkz. “Yan etkiler /
advers etkiler”).

Asirt duyarlik reaksiyonlari, karbamazepine karsi asiri duyarlik anamnezi vermeyen
hastalarda da gorilebilir. Genelde, asiri duyarlik reaksiyonlarinin isaret ve belirtileri oldugu
takdirde (Bkz. “Yan etkiler / advers etkiler”) Trileptal derhal kesilmelidir.

125 mmol / L’ nin altinda serum sodyum dizeyleri olan hastalar genellikle asemptomatiktir
ve tedavide ayarlama gerektirmez. Klinik ¢calismalarda kazanilan tecriibeler Trileptal dozu
azaltildiginda, Trileptal tedavisi durduruldugunda ya da konservatif tedavi (Orne@in sivi
kisittanmasi) uygulandidinda serum sodyum  dizeylerinin  normale  doéndugund
go6stermektedir. Daha 6nce sodyum dizeylerinin disik olmasinin eslik ettigi bobrek sorunlari
olan ya da Trileptal ile birlikte sodyum dulzeylerini distren ilaglarin (ditretikler, uygunsuz
ADH salgilanmasinin eslik ettigi ilaclar) kullanildi§i hastalarda, serum sodyum dizeyleri
tedaviye baslamadan énce 6élclimelidir. Bu 6lcim daha sonra, 2 hafta tedavi uygulandiginda,
bunu takiben de tedavinin ilk 3 ayinda ayda bir veya Klinik ihtiyaca gore tekrarlanmalidir. Bu
risk faktorleri, 6zellikle ileri yastaki hastalarda dikkate alinmalidir. Trileptal tedavisi altindayken
sodyum duzeyini disuren ilaglar kullanmaya baslayan hastalarda serum sodyum duzeyleri,
ayni sekilde olgllerek izlenmelidir. Genelde, Trileptal tedavisi sirasinda hiponatremi
distindiren klinik semptomlar gelisirse (Bkz. “Yan etkiler / advers etkiler’), serum sodyum
konsantrasyonlari 6l¢limelidir. Diger hastalardaki sodyum dizeyleri, rutin laboratuvar
tetkikleri sirasinda oélgulebilir.

Kalp yetersizligi ve sekonder kalp yetmezligi olan bitliin hastalarda sivi retansiyonunun
meydana gelip gelmedigini 6grenebilmek icin vicut agirhginin dizenli araliklarla
Olgulmelidir. Sivi tutulmasi saptandidi ya da kalbin durumu kotulestigi takdirde, serum
sodyumu olctlmelidir. Hiponatremi gézlenirse, buna kargi alinacak énemli bir dnlem olarak
sivi kisittamasina gidilebilir. Okskarbazepin tedavisine kalpteki impuls iletiminde
aksamalarin eglik ettigini gésteren hicbir kanit mevcut olmamasina ragmen, dnceden bu tir
iletim bozukluklari (A-V blok, aritmi) olan hastalarin teorik olarak dikkatle izlenmesi gerekir.
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Cok ender olarak hepatit bildiriimis ve bunlarin hepsi iyilesmistir. Hepatit stiphesi karsisinda
Trileptal tedavisinin durdurulmasi disindimelidir.

Dogurganlik yasinda olan kadin hastalara, hormonal kontraseptiflerle birlikte Trileptal
kullaniminda bu tip kontraseptiflerin etkisiz olabilecegi bildiriimelidir (Bkz. “ilag etkilesmeleri
ve diger etkilesmeler”). Trileptal kullanirken, ek olarak hormon icermeyen kontraseptif
formlarinin kullanimi tavsiye edilir.

Sedatif etkiyi arttirmasi nedeniyle Trileptal tedavisi ile birlikte alkol alindiginda dikkatli
olunmaldir.

Diger batun antiepileptik ilaclarda oldugu gibi, nébet sikhgindaki artis olasiligini azaltmak
icin Trileptal kademeli bir sekilde azaltilarak kesilmelidir.

Gebelik ve emzirme

Sinirh sayidaki gebelikler sirasinda ele edilen veriler, gebe kadinlarda Kkullanilan
okskarbazepinin damak yarigi gibi ciddi dogum kusurlarina yol agabildigini gostermektedir.
Eger kadin hasta gebe kalmadan énce Trileptal kullanmaktaysa ya da gebelik sirasinda bu
ilaca ihtiya¢ duyulursa; ilacin saglayabilecegi faydalar, fetus malformasyonlari seklindeki
riskle birlikte, dikkatle degerlendiriimelidir. Bu 6zellikle, gebeligin ilk 3 ayi i¢in blyik dnem
tasir. Etkili en dusik dozlar kullaniimalidir. Cocuk dogurma cagindaki kadinlarda Trileptal,
muimkinse monoterapi olarak kullaniimalidir. Hastalara, malformasyon riskindeki artis
konusunda bilgi verilmeli ve dogum 6ncesi tarama teklif edilmelidir.

Gebelik kategorisi D’dir.

Antiepileptik ilaglar, fetus anormalliklerine olasilikla katkisi olabilen folik asit eksikligine
katkida bulunabilir. Gebelik dncesinde ve sirasinda folik asit takviyesi onerilir.

Antiepileptik ilaglarin yenidoganlarda kanama bozukluklarina yol agabildigi bildirilmistir. Bir
ihtiyat dnlemi olarak; gebeligin son birka¢ haftasinda gebe kadina ve yenidogana vitamin
K1 verilmelidir.

Okskarbazepin ve aktif metaboliti (MHD) plasentay! gecer. Bir vakada, yeni dogan ve
annedeki plazma MHD konsantrasyonlari benzer bulunmustur.

Okskarbazepin ve aktif metaboliti (MHD) anne sutiine geger. Sit/ plazma konsantrasyonu
oranl her ikisi i¢cin de 0.5 bulunmustur. Bu yolla Trileptal’e maruz kalan bebekler Gizerindeki
etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle, emzirme durumunda Trileptal kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine etkileri

Trileptal kullanimina g6z kararmasi ve somnolans eslik edebildigi gézlenmistir. Ara¢ veya
makine kullanma konusunda ihtiyag duyduklar fiziksel ve/veya mental yeteneklerinin
bozulabilecegi, hastalara bildiriimelidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Klinik calismalarda, advers etkiler genellikle hafif ve orta siddette, gecici ve cogunlukla
tedavinin baslangicinda gértlmasgtir.
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Vicudun yan etki profilinin analizi, klinik c¢alismalarda Trileptal ile iliskili olarak
degerlendirilen advers etkilere dayanir. Ayrica, hasta bazinda tedavi anlagsmasina dayall
galismalar ve piyasaya verildikten sonraki deneyimlerden elde edilen advers etkiler igin
klinik olarak anlamli raporlar dikkate alinmigtir.

Goérilme sikligi: Sik sik > %10, yaygin olarak > %1 - < %10; seyrek olarak > %0.1 - < % 1;
ender olarak > % 0.01 - < % 0.1; ¢cok ender olarak < % 0.01.

Tum vicut

Sik sik yorgunluk; yaygin olarak asteni; ¢cok ender olarak anjiyoédem, birden fazla organda
asiri duyarhk bozukluklari (doklntl, ates, lenfadenopati, karaciger fonksiyon testlerinde
bozulma, eosinofili, artralji gibi).

Merkezi sinir sistemi

Sik sik sersemlik, bas agrisi, uyusukluk; yaygin olarak ajitasyon, unutkanlik, hissizlik,
ataksi, konsantrasyon bozuklugu, konfiizyon, depresyon, emosyonel labilite, (6rn. sinirlilik),
nistagmus, tremor.

Kardiyovaskiiler sistem
Cok ender olarak aritmi (6rn. AV-blok).

Sindirim sistemi
Sik sik bulanti, kusma; yaygin olarak kabizlik, ishal, karin agrisi.

Hematoloji
Seyrek olarak I6kopeni; cok ender olarak trombositopeni.

Karaciger
Seyrek olarak transaminazlarda ve/veya alkali fosfatazda artis; cok ender olarak hepatit.

Metabolik ve beslenme bozukluklari

Yaygin olarak hiponatremi; ¢ok ender olarak hiponatremi’'ye bagh ndbet, konflizyon, biling
dizeyinde degisiklikler, ensefalopati (merkezi sinir sistemine ait istenmeyen etkiler
bolimine bakiniz), gérme bozuklugu (érn. bulanik gérme ), bulanti, kusma gibi belirti ve
semptomlar.

Deri ve ekleri

Yaygin olarak akne, alopesi, dokintl; seyrek olarak Urtiker; ¢ok ender olarak Stevens-
Johnson sendromu, sistemik lupus eritematosus.

Ozel duyular

Sik sik diplopi; yaygin olarak vertigo, gérme bozukluklari (6rn. bulanik gérme ).

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAG ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Enzim inhibisyonu
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Okskarbazepin, diger ilaglarin metabolizmasindan sorumlu baslica sitokrom P450
enzimlerini inhibe etme kapasitesine sahip olup olmadidinin anlagiimasi amaciyla, insan
karaciger mikrozomlarinda degerlendirilmistir. Sonuclar, okskarbazepinin ve farmakolojik
aktiviteye sahip metabolitinin (monohidroksi tirevi, MHD), CYP2C19'u inhibe ettigini
gOstermistir. Bu nedenle, yiksek doz Trileptal'in, CYP2C19 Uzerinden metabolize edilen
ilaglarla (fenobarbital, fenitoin; agsagiya bakiniz) birlikte kullanilmasi sirasinda etkilesimler
gorilebilir.  Trileptal ve bununla birlikte, CYP2C19 lzerinden metabolize edilen ilaclar
kullanan bazi hastalarda bu diger ilaglarin dozunun azaltiimasi gerekebilir. Okskarbazepin
ve MHD, insan karaciger mikrozomlarinda CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2DG6,
CYP2E1, CYP4A9 ve CYP4A11 enzimlerini ya hi¢ inhibe etmez, ya da pek az inhibe eder.

Enzim endiiksiyonu

Okskarbazepin ve MHD'nin, dihidropiridin sinift  kalsiyum antagonistlerinin, oral
kontraseptiflerin ve karbamazepin gibi antiepileptik ilaglarin metabolizmasindan sorumiu
CYP3A4 ve CYP3AS enzimlerinin gerek in vitro gerekse in vivo endiksiyonuna yol agmasi,
bu ilaglarin plazma konsantrasyonlarinin azalmasina neden olur.

UDP-glukuronil transferazin in vitro zayif bir endiktéri olmasi nedeniyle MHD'nin; daha
cok UDP-glukuronil transferazlar Gzerinden konjugasyonla vicuttan uzaklastirilan ilaglarin
(valproik asit, lamotrijin) metabolizmasi Ulzerinde in vivo etkili olma olasiligi uzaktir.
Okskarbazepinin ve MHD'nin enduksiyon potansiyellerinin zayif olmasina ragmen, CYP3A4
tarafindan ya da konjligasyonla metabolize edilen ilaglarin, okskarbazepinle birlikte daha
yuksek dozlarda kullaniimasi gerekebilir. Trileptal tedavisi durdurulacak olursa, birlikte
kullanilan ilacin dozunun bu defa azaltiimasina ihtiya¢ duyulabilir.

insan hepatositlerinin kullanildigi endiiksiyon c¢alismalari, okskarbazepin ve MHD'nin 2B ve
3A4 CYP alt-ailesi izo enzimlerinin zayif endiktérd olduklarini  dogrulamistir.
Okskarbazepinin/MHD'nin  diger CYP enzimleri Uzerindeki endiksiyon potansiyeli
bilinmemektedir.

Antiepileptik ilaglar

Trileptal ve diger antiepileptik ilaglarin arasindaki potansiyel etkilesimler klinik ¢calismalarda
degerlendirilmistir. Bu etkilesimlerin ortalama AUC ve C,,, Uzerindeki etkileri asagida
Ozetlenmistir:

Birlikte Kullanilan Trileptal'in Antiepileptik Antiepileptik iIaC|Q MHD
Antiepileptik llaglar llag Konsantrasyonu Uzerine Etkisi Konsantrasyonu Uzerine Etkisi
Karbamazepin % 0-22 azalma % 40 azalma

Klobazam Calisiimamistir Etkisi yok

Felbamat Calisiimamistir Etkisi yok

Fenobarbiton %14 -15 artis % 30 - 31 azalma

Fenitoin % 0 - 40 artis % 29 - 35 azalma

Valproik asit Etkisi yok % 0 -18 azalma

In vivo olarak Trileptal glinde 1200 mg’ dan daha yliksek dozlarda verildiginde fenitoinin
plazma seviyeleri % 40’a kadar ¢ikmistir. Bu nedenle, destekleyici tedavi siresince glinde
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1200 mg'in Uzerinde Trileptal dozlari kullanildiginda, fenitoin dozunda azaltma gerekebilir.
Trileptal ile birlikte verildiginde fenobarbital seviyesindeki artis diguktuir (%15).

Sitokrom P450 enzimlerinin glglu indukleyicilerinin (6rnegin, karbamazepin, fenitoin ve
fenobarbital) MHD’nin plazma seviyelerini dusurdukleri gdzlenmistir (% 29 - 40).

Trileptal ile otoindiksiyon gézlenmemistir.

Hormonal Kontraseptifler

Trileptalin oral kontraseptiflerin iki maddesi olan etinilestradiol (EE) ve levonorgestreli
(LNG) etkiledigi gosterilmigtir. EE ve LNG’nin ortalama AUC degerleri sirasiyla % 48-52 ve
% 32-52 oraninda azalmistir. Diger oral veya implant kontraseptiflerle ¢alisma
yapilmamistir.  Bu nedenle, Trileptal'in hormonal kontraseptiflerle birlikte kullanimi bu
kontraseptifleri etkisiz yapabilir (Bkz. “Uyarilar / Onlemler”).

Kalsiyum Antagonistleri

Trileptal’in birlikte uygulanimi tekrarlandiginda felodipinin AUC degerleri % 28 oraninda
azalmistir. Ancak, plazma seviyeleri tavsiye edilen terapétik aralikta kalmistir.

Diger taraftan, verapamil MHD’nin plazma seviyelerini % 20 azaltmistir. MHD’ nin plazma
seviyelerindeki bu azalma klinik 6nem tagimamaktadir.

Diger ilag Etkilegimleri

Simetidin, eritromisin ve dekstropropoksifen MHD’nin farmakokinetigi Uzerinde etkili
degilken, viloksazin MHD’nin plazma seviyelerinde o6nemsiz degisiklikler meydana
getirmistir (birlikte uygulanim tekrarlandiginda yaklasik %10 artig). Varfarin ile Trileptal’in
tek veya tekrarlanan dozlariyla herhangi bir etkilesim olmamistir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Trileptal monoterapi seklinde veya diger antiepileptik ilaglarla kombinasyon seklinde
kullaniimaya elveriglidir. Monoterapi ve destekleyici tedavide, Trileptal ile tedaviye klinik
olarak etkili doz ikiye bolinerek baslanir. Doz, hastanin klinik yanitina bagl olarak
artirllabilir. Diger antiepileptik ilaclar Trileptal ile degistirilecegi zaman, Trileptal tedavisinin
baslangicinda birlikte alinan diger antiepileptik ilaglarin dozu kademeli olarak azaltiimalidir.
Destekleyici tedavide, hastanin toplam antiepileptik ila¢ dozu artacadindan, birlikte alinan
diger antiepileptik ilaglarin dozunu azaltmak ve / veya Trileptal dozunu daha yavas artirmak
gerekebilir.

Trileptal yiyecek ile beraber veya yiyecek olmaksizin alinabilir.

Oral suspansiyonun regetede belirtilen miktari, kutunun iginde verilen oral dozlama
siringasini  kullanarak siseden c¢ekilmelidir. Trileptal oral slspansiyon direkt olarak
siringadan veya kiguk bir bardak suya karigtirilarak igilebilir (Bkz. “Kullanim talimati®). Esit
dozlarda olmak Uzere Trileptal oral sUspansiyon yerine Trileptal film kapl tabletler
kullanilabilir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
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Asagida tavsiye edilen dozlama, bobrek fonksiyon bozuklugu olmayan butiin hastalara
uygulanir (Bkz “Farmakokinetik Ozellikleri’). Trileptal tedavisinde ilag plazma dizeyini
izlemek gerekli degildir.

Erigkinler ve yash hastalar

Monoterapi

Trileptal’e ginde 600 mg’ ik doz (8 -10 mg/kg) ile baslanmali, gunlik doz ikiye bdllinerek
verilmelidir.  lyi terapotik etkiler giinde 600 mg ve 2400 mg arasindaki dozlarda
gorulmektedir. Klinik olarak uygunsa, arzu edilen klinik yaniti elde etmek icin, baslangic
dozundan itibaren yaklasik haftalik araliklarla ginde en fazla 600 mg artislarla doz
artirllabilir. Hastane ortaminda kontrol altinda, 48 saatlik bir sire icinde 2400 mg’ a ulasana
kadar doz artigl saglanmistir.

Destekleyici tedavi

Trileptal’e ginde 600 mg’ ik doz (8 -10 mg/kg) ile baslanmali, guinlik doz ikiye bdllinerek
verilmelidir. lyi terapdtik etkiler giinde 600 mg ve 2400 mg arasindaki dozlarda
goOrulmektedir. Klinik olarak uygunsa, arzu edilen klinik yaniti elde etmek icin, baslangic
dozundan itibaren yaklasik haftalik araliklarla glinde en fazla 600 mg artiglarla doz
artinlabilir.

Klinik calismalarda 2400 mg’in Gzerinde gunlik dozlarda calisiimamistir.

Glnde 4200 mg’ a kadar olan dozlarla deneyim sinirhdir.

Cocuklar

Monoterapi ve destekleyici tedavide, Trileptal’e gunde 8-10 mg/kg doz ile baglanmali,
gunlik doz ikiye bollinerek verilmelidir. Destekleyici tedavide, iyi terapétik etkiler ortalama
idame dozu, ginde yaklasik 30 mg/kg olarak gorilmuastur. Klinik olarak uygunsa, arzu
edilen klinik yaniti elde etmek icin, baslangi¢c dozundan itibaren yaklasik haftalik araliklarla
glnde en fazla 10 mg/kg artiglarla doz en fazla 46 mg/kg’ a ¢ikarilabilir.

Trileptal’in 2 yasindan kiglk ¢ocuklarda kontrolll klinik deneyimleri yoktur.

Karaciger bozuklugu olan hastalar

Hafif ve orta siddette karaciger bozuklugu olan hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli degildir.
Trileptal'in  siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda klinik deneyimi yoktur
(Bkz. “Farmakokinetik Ozellikleri”).

Bobrek bozuklugu olan hastalar
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan (kreatinin klerensi 30 ml / dakikadan az) hastalarda

Trileptal tedavisi normal baslangi¢ dozunun yarisi (300 mg / gun) ile baglatiimali ve arzu
edilen klinik yaniti elde etmek icin yavasca artinimalidir (Bkz. “Farmakokinetik Ozellikleri”).
KULLANIM TALIMATI

ilacin dogru olarak hazirlanmasi icin asagidaki talimati dikkatli bir sekilde
okuyunuz.

flacin Hazirlanmasi
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Novartis Prospektiis

IPL: 23.6.00 Trileptal 60 mg/ml oral stispansiyon
Sise ¢ bélimden olusmaktadir

1. Sisenin bogazina dogru itilen plastik
C=>> adaptér. Adaptér sise (izerinde
kalmalidir.

2. 250 mlilaci 3. Regetede

iceren gocuk belirtilen dozu

emniyet kapakh siseden

sise. Kapagi her cekebilmek igin

kullanimdan sonra i plastik adaptore

verine takiniz uygun 10 ml oral
u dozlama siringasi

Plastik Adaptériin Yeni lla¢ Sisesine Takilmasi

([

)
>> 1. llaci iceren siseyi en az 10 saniye
calkalayiniz.
= 2. Cocuk emniyet kapagini sikica
asagiya dogru bastirarak ve saat
yonu tersine cevirerek (kapak
( Uzerinde gosterildigi gibi) aginiz.
Not : Her kullanimdan sonra emniyet
kapagini kapatiniz.
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Novartis Prospektiis

IPL: 23.6.00 Trileptal 60 mg/ml oral sispansiyon

3. Siseyi masa Uzerinde dik olarak
tutun ve plastik adaptori sikica
sisenin boynuna dogru asagi
dogru yapabildiginiz kadar bastirin.

Not : Adaptori tam olarak asagiya
ittiremeyebilirsiniz ancak sisenin
kapagini kapattiginizda siseye zorunlu
olarak girecektir.

Doz hazirlamak igin ilac Dozunun
Hazirlanmasi boliimiindeki talimatlara
uyunuz.

flag Dozunun Hazirlanmasi

Q )) ilag direkt olarak oral siringadan veya kiigiik bir bardak suya
A karistirilarak icilebilir.

1. Siseyi iyice calkalayiniz. Doz hemen arkasindan
hazirlanmalidir.

2. SQiseyi agmak icin cocuk emniyet kapagini bastirip
ceviriniz (Not: Her zaman kullanimdan sonra sisenin
kapagini kapatiniz)

3. Oral sinnganin pistonunun hazne
icinde tamamen asagiya inmis olmasini
kontrol ediniz.

4. Siseyi dik tutup oral siringayi sikica
plastik adaptoér icine daldiriniz.
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Novartis Prospektiis

IPL: 23.6.00 Trileptal 60 mg/ml oral sispansiyon

5. Oral siringayi yerinde tutarak siseyi ters
ceviriniz.

6. Pistonu asagiya dogru hafifce ¢cekerek
siringanin tamamen ilagla dolmasini
saglayiniz. Pistonu hafifge ileri dogru
iterek siringa iginde kalan buydk hava
kabarciklarini ¢ikartiniz.

Dozunuz

7. Recetede belirtilen dozun g¢ekilmesi:
Pistonu, oral siringa haznesi
Uzerinde isaretlenen ve regetede
belirtilen dozu gbsteren siyah
halkanin Ust sinirina gelinceye
kadar hafifce asagiya dogru ¢ekin.

Note: Eger recetede belirtilen doz 10
ml’den fazlaysa, tam dozu hazirlamak

icin oral siringayi tekrar doldurmak
gerekecektir.

8. Siseyi dikkatli bir sekilde sagdan
yukari déndirintz. Oral siringayi
plastik adaptérden hafifce gevirerek
ayiriniz.

9. llacin dozu oral sirnngadan direkt
olarak vyutulabilir (hasta dik olarak
oturmali ve piston hafifge itilerek
hastanin ilaci yutmasina olanak
taninmalidir). Alternatif olarak, doz
uygulamadan 6nce kiglk bir bardak
suda karigtirilabilir. Tam karisim bir
kerede icilmelidir.
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Novartis Prospektiis

IPL: 23.6.00 Trileptal 60 mg/ml oral sispansiyon

10. Kullanimdan sonra kapagi tekrar
kapatiniz.

11. Temizleme: Kullanimdan sonra,
siringanin dis yuzeyini kuru temiz bir
kagit mendille siliniz.

DOZ ASIMI

izole doz asimi vakalarinda en fazla alinan dozun yaklasik 24 000 mg oldugu bildirilmistir.
Tdm hastalar semptomatik tedaviyle dizelmiglerdir. Doz asimi semptomlari uyusukluk,
bas dénmesi, bulanti, kusma, hiperkinezi, hiponatnemi, ataksi ve nistagmustur. Ozel bir
antidotu yoktur. Uygun gorildiginde semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
ilag, gastrik lavaj ve/veya aktif karbon uygulamak suretiyle inaktive edilmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI

30 °C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise acildiktan sonra 7 hafta icinde kullaniniz.

TiICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

Trileptal 60 mg/ml oral sispansiyon 250 ml sisede, oral dozlama siringasi ve adaptoérle
birlikte.

PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI
Trileptal 150 mg film tablet, 50 tablet iceren blister ambalajda,
Trileptal 300 mg film tablet, 50 tablet iceren blister ambalajda,
Trileptal 600 mg film tablet, 50 tablet iceren blister ambalajda.

RUHSAT SAHIBI )
Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urlnleri Sanayi ve Ticaret A.S.
34730 Bakirkoy - Istanbul

Novartis Pharma AG, Basel — isvicre icin Novartis Pharma S.A., Huningue - Fransa’da
Uretilmistir.

Ruhsat tarihi ve No :

Recete ile satilir.
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