FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trileptal

150 mg, 300 mg, 600 mg filmdragerade tabletter
oxkarbazepin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Trileptal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Trileptal
3. Hur du tar Trileptal

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Trileptal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Trileptal ar och vad det anvands for

Vad Trileptal ar

Trileptal innehaller den aktiva substansen oxkarbazepin.

Trileptal tillhnor en grupp lakemedel som kallas antikonvulsiva eller
antiepileptika.

Vad Trileptal anvands for

Lakemedel sasom Trileptal ar standardbehandling av epilepsi.
Epilepsi ar en rubbning i hjarnans funktion som leder till
aterkommande krampanfall. Krampanfallen uppkommer pa grund
av ett tillfalligt fel i hjarnans elektriska aktivitet. Normalt
samordnar hjarnceller kroppsrorelser genom att sanda ut signaler
genom nerverna till musklerna pa ett organiserat och valordnat
satt. Vid epilepsi sander hjarncellerna ut for manga signaler pa ett
oorganiserat satt. Resultatet kan bli en okoordinerad
muskelaktivitet som kallas for ett epileptiskt anfall.

Trileptal anvands for behandling av partiella anfall med eller utan
sekundart generaliserade tonisk-kloniska anfall. Partiella anfall
beror en begransad del av hjarnan, men kan spridas till hela
hjarnan och orsaka ett generaliserat toniskt-kloniskt anfall. Det
finns tva typer av partiella anfall: enkla och komplexa. Vid enkla
partiella anfall ar patienten vid medvetande, medan patientens
medvetande déremot ar paverkat vid komplexa partiella anfall.
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Trileptal verkar genom att hjalpa till att normalisera dverforingen
av information mellan hjarnans "dverstimulerade” nervceller. Detta
undertrycker eller minskar frekvensen av krampanfall.

Trileptal kan anvandas ensamt eller som tillagg till andra
antiepileptika.

Vanligen forsoker lakaren att hitta den medicin som fungerar bast
for dig eller ditt barn. Vid svarare epilepsi kan dock en kombination
av tva eller fler mediciner vara nédvandig for att kontrollera
anfallen.

Trileptal anvands for behandling av vuxna och barn fran 6 ar och
uppat.

Om du har nagra fragor angaende hur Trileptal verkar eller varfor
detta lakemedel har ordinerats at dig, tala med lakare.

Oxkarbazepin som finns i Trileptal kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Trileptal

F6lj noggrant lakarens alla anvisningar dven om de skiljer sig fran
den allmanna informationen i denna bipacksedel.

Kontroller under behandlingen med Trileptal

Innan och under behandlingen med Trileptal kommer [akaren
eventuellt ta blodprov for att bestamma din dos. Lakaren kommer
att beratta for dig nar du ska ta proverna.
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Ta inte Trileptal

om du ar allergisk mot oxkarbazepin eller nagot annat
innehallséamne i detta ldakemedel (anges i avsnitt 6) eller om du
ar allergisk mot eslikarbazepin.

Tala med din lakare innan du tar Trileptal om detta galler dig.
Radfraga lakaren om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Trileptal:

om du tidigare visat tecken pa dverkanslighet (fatt utslag eller
andra tecken pa allergi) mot amnet karbamazepin eller andra
lakemedel. FOr personer som ar overkansliga mot
karbamazepin, ar risken att cirka en av fyra patienter (25 %)
ocksa far en allergisk reaktion mot oxkarbazepin (Trileptal).
om du har njursjukdom.

om du har allvarlig leversjukdom.

om du tar vattendrivande lakemedel (Idkemedel som hjalper
njurarna att bli av med salt och vatten genom att oka
urinmangden).

om du har hjartsjukdom, besvaras av andfaddhet eller om dina
fotter eller ben ar svullna pga att kroppen behaller vatten.

om blodprov visat att natriummangden i blodet ar fér 1ag (se
avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

om du ar kvinna och tar hormonella preventivmedel (t ex
p-piller). Trileptal kan medfora att ditt preventivmedel inte
fungerar. Anvand en annan eller en kompletterande
(icke-normonell) preventivmetod nar du tar Trileptal for att
forhindra oonskad graviditet. Kontakta omedelbart din lakare,
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om du far oregelbundna blédningar eller
genombrottsbldédningar. Fraga din lakare eller annan
sjukvardspersonal om du har nagra fragor angaende detta.

Risken for allvarliga hudbiverkningar hos patienter med
hankinesiskt eller thailandskt ursprung forknippade med
karbamazepin eller kemiskt narbeslaktade substanser kan
bestammas genom ett blodprov hos dessa patienter. Lakare ska
kunna tala om for dig om ett blodprov ar nodvandigt innan du
borjar ta oxkarbazepin.

Kontakta omedelbart din lakare eller ak till akutmottagningen pa
narmaste sjukhus om du utvecklar nagot av féljande symtom nar
du bdrjat ta Trileptal:

om du far en allergisk reaktion nar du bérjat ta Trileptal.
Symtomen omfattar svullna lappar, ogonlock, ansikte, hals,
mun eller plotsliga problem med att andas, feber och svullna
lymfkortlar, utslag eller blasbildning pa huden.

om du far symtom pa leversjukdom, som t ex gulsot
(gulfargning av hud eller 6gonvitor).

om du far en 6kad anfallsfrekvens. Detta ar sarskilt viktigt nar
det géller barn, men kan ocksa intraffa hos vuxna.

om du far troliga symtom pa blodsjukdomar, t ex om du lider
av trotthet, blir andfadd vid 1att anstrangning, ser blek ut, far
huvudvark, frossbrytningar, yrsel, upprepade infektioner med
feber, halsont, munsar, bloder eller far blamarken lattare an
normalt, bléder nasblod, far rodaktiga eller rodvioletta méarken
pa huden eller oforklarliga flackvis upptradande hudutslag.
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® ett litet antal personer som behandlas med ldkemedel mot
epilepsi som t ex Trileptal har ocksa haft tankar pa att skada
sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa
tankar, kontakta omedelbart din lakare.

® om du har en snabb eller ovanligt langsam hjartrytm.

Barn och ungdomar

Lakaren kan rekommendera kontroller av skoldkortelfunktionen
innan och under behandling hos barn.

Andra lakemedel och Trileptal

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler sarskilt:

® Hormonella preventivmedel, t ex p-piller (se Varningar och
forsiktighet).

® Andra antiepileptika eller enzyminducerande lakemedel, t ex
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin eller lamotrigin och
rifampicin.

® Lakemedel som sanker natriummangden i blodet, t ex
vattendrivande lakemedel (hjalper njurarna att bli av med salt
och vatten genom att oka urinmangden), desmopressin och
icke steroida antiinflammatoriska lakemedel, t ex indometacin.

® Litium och MAO-hdmmare (lakemedel mot humoérsvangningar
och vissa former av depressioner).

® [3kemedel som hammar kroppens immunsystem, t ex
ciklosporin och takrolimus.

Trileptal med mat och dryck
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Trileptal kan intas saval med som utan mat.

Alkohol kan forstarka Trileptals lugnande effekt. Undvik darfor
alkohol i sa stor utstrackning som mdjligt och radfraga din lakare
vid behov.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Det ar viktigt att epileptiska anfall halls under kontroll under
graviditet. Om du tar lakemedel mot epilepsi under graviditeten,
kan det dock utgora en risk for barnet.

Missbildningar

Studier har inte visat pa en 6kad risk for missbildningar i samband
med anvandning av oxkarbazepin under graviditet. En risk for
missbildningar hos ditt ofodda barn kan dock inte helt uteslutas.

Utvecklingsneurologiska storningar

Nagra studier har visat att oxkarbazepin paverkar utvecklingen av
hjarnfunktionen (neurologiska utvecklingen) negativt hos barn som
utsatts for oxkarbazepin under graviditeten, medan andra studier
inte har funnit nagon sadan effekt. Det gar inte att utesluta att
oxkarbazepin kan paverka barnets neurologiska utveckling.

Din lakare kommer att beratta om fordelarna med behandlingen
och eventuella risker, och hjalpa dig besluta om du ska ta Trileptal.
Avbryt inte behandlingen med Trileptal under graviditet utan att
forst ha diskuterat med din lakare.
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Amning

Om du tar detta lakemedel, radfraga lakare innan du bérjar amma.
Trileptals aktiva amne passerar 6ver i modersmjdlken. Aven om
tillgangliga data tyder pa att méngden Trileptal som passerar 6ver
till ett barn som ammas ar |ag, kan en risk for biverkningar for
barnet inte uteslutas. Din lakare kommer att diskutera fordelarna
och de potentiella riskerna med amning samtidigt som du tar
Trileptal med dig. Kontakta omedelbart din lakare om du ammar
medan du tar Trileptal och du tror att ditt barn far biverkningar
som Overdriven somnighet eller forsamrad viktokning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trileptal kan gora dig sémnig eller yr. Det kan ocksa orsaka
dimsyn, dubbelseende, bristande muskelkoordination eller sankt
medvetandegrad, sarskilt i borjan av behandlingen eller vid
dosokning.

Det ar viktigt att du diskuterar med din lakare om du kan kora bil
eller anvanda maskiner nar du tar detta lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Trileptal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar, aven om de skiljer sig fran informationen som anges i
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denna bipacksedel. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Hur mycket du ska ta
Dos for vuxna

® Den vanliga startdosen av Trileptal for vuxna (inklusive aldre
patienter) ar 600 mg dagligen.

® Ta en tablett a 300 mg tva ganger dagligen eller tva tabletter a
150 mg tva ganger dagligen.

® Din lakare kan gradvis 6ka denna dosering for att finna den
basta dosen for dig. Underhallsdosen ligger vanligen mellan
600 och 2 400 mg per dag.
Doseringen ar densamma om du tar andra antiepileptika.
Om du har en njursjukdom (nedsatt njurfunktion) ar startdosen
halften av den vanliga startdosen.

® Om du har en svar leversjukdom kan din ladkare anpassa
doseringen.

Dos for barn
Trileptal kan tas av barn fran 6 ars alder.
Dosen till barn beror pa barnets kroppsvikt.

® Startdosen ar 8 till 10 milligram per kilogram kroppsvikt per
dag uppdelat pa tva doser. Till exempel inleds behandlingen av
ett barn pa 30 kg med en tablett a 150 mg tva ganger
dagligen.

® |akaren kan gradvis 6ka denna dosering for att finna den basta
dosen for ditt barn. Underhallsdosen ar vanligen 30 milligram
per kilogram kroppsvikt per dag. Maximaldosen for barn ar 46
milligram per kilogram kroppsvikt per dag.
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Hur du tar Trileptal

® Svalj tabletterna med lite vatten.

® Tabletterna kan delas for att gora det lattare att svalja dem.
Dela inte tabletterna for att ta endast halv dos. Skaran ar
endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart
att svalja den hel.

® For sma barn som inte kan svalja tabletter, eller de som inte
kan ges nédvandig dos i tablettform, finns Trileptal ocksa som
oral suspension.

Nar och hur lange ska du ta Trileptal

Ta Trileptal tva ganger om dagen varje dag vid ungefar samma
tidpunkt, om inte ldkaren anvisar nagot annat. Den basta effekten
mot epilepsi uppnas da. Det gor det ocksa lattare for dig att
komma ihag, nar du ska ta ditt Idkemedel.

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du eller ditt barn
ska behandlas med Trileptal. Behandlingens langd beror pa vilken
typ av anfall du eller ditt barn har. Det kan vara nodvandigt att
behandla i manga ar for att halla anfallen under kontroll. Du ska
inte andra dosen eller avbryta behandlingen utan att tala med din
lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Trileptal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig ldakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av
risken samt radgivning. Vid 6verdosering med Trileptal ses tecken
som:

® somnighet (dasighet), yrsel, koordinationsproblem och/eller
ofrivilliga 0gonrorelser, muskelryckningar eller betydande
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forsamring av kramperna, huvudvark, medvetandeforlust,
koma

illamaende, krékningar, 6kning av okontrollerade rérelser
slohet, dubbelseende, forminskning av pupillerna, dimsyn
trotthet

kort och ytlig andning (andningsdepression)
oregelbunden hjartrytm (forlangt QTc-intervall)
darrningar; huvudvark; koma; minskad medvetandegrad;
okontrollerbara rorelser i mun, tunga, armar och ben
aggression, oro, forvirring

lagt blodtryck

andfaddhet

Om du har glomt att ta Trileptal

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart som du kommer pa
det. Om det dock har hunnit bli dags for nasta dos sa ska du inte ta
den som du har glomt. Fortsatt med ditt vanliga dosschema. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Kontakta din lakare om du ar osaker eller har glomt att ta flera dos
er.

Om du slutar att ta Trileptal

Sluta aldrig sjalv att ta din medicin, om inte din lakare har sagt att
du ska sluta.

For att forhindra en plotslig forsamring av din anfallsbild far du
aldrig sluta tvart med medicinen.

Om behandlingen ska avbrytas, ska det goras gradvis enligt
anvisningar fran din lakare.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Ta omedelbart kontakt med lakare eller upps6k akutmottagningen
pa narmaste sjukhus om du skulle raka ut fér nagon av féljande
biverkningar:

Foljande tecken kan rora sig om allvarliga biverkningar som kan
kradva omedelbar medicinsk behandling. Lakaren kommer da ocksa
att ta beslut om behandlingen med Trileptal maste avbrytas
omedelbart och hur den fortsatta medicinska behandlingen ska se
ut.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Viktuppgang, trétthet, haravfall, muskelsvaghet, frusenhet
(tecken pa nedsatt skoldkortelfunktion).
® Fall

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Svullnad av lappar, 6gonlock, ansikte, hals eller mun,
tillsammans med svarigheter att andas, tala eller svalja
(tecken pa sa kallad anafylaktisk reaktion och angioddem).

® Hudutslag och/eller feber som kan vara symtom pa DRESS
(lakemedelsrelaterade utslag med eosinofili och systemiska
symtom) eller AGEP (akut generaliserad exantematos pustulos
).

® Trotthet, andfaddhet vid 1att anstrangning, blekhet, huvudvark,
frossbrytningar, yrsel, upprepade infektioner med feber,
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halsont, munsar, blédningar eller blaméarken som upptrader
lattare an normalt, nasblodningar, rodaktiga eller rodvioletta
marken pa huden eller oférklarliga flackvis upptradande
hudutslag (tecken pa en minskning av antalet blodplattar eller
minskning av antalet blodkroppar).

® Slohet, forvirring, muskelryckning eller betydande férsamring
av kramperna (dessa symtom kan vara tecken pa en lag
natriummangd i blodet pa grund av SIADH-liknande tillstand,
dvs. okning av vatska i kroppen) (Se Varningar och
forsiktighet).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® Tecken pa dverkanslighetsreaktioner, t ex utslag, feber samt
muskel- och ledsmartor.

® Kraftig blasbildning pa hud och/eller slemhinnor pa och
omkring lappar, 6gon, mun, nasoppningar och kdnsorgan
(tecken pa allvarlig allergisk reaktion inklusive Lyells syndrom,
Stevens-Johnsons syndrom och erythema multiforme).

® Ro&da, flackvis upptradande hudutslag, framst i ansiktet, vilka
kan upptréada samtidigt som trétthet, feber, illamaende eller
aptitloshet (tecken pa systemisk lupus erythematosus).

® Influensaliknande symtom med gulsot (gulfargning av huden
eller 6gonvitorna) (tecken pa leversjukdom).

® Svar smarta i 6vre magomradet, krakningar, aptitiéshet
(tecken pa bukspottkortelinflammation).

Ta kontakt med lakare sa snart som méjligt om du skulle raka ut for
nagon av foljande biverkningar. Medicinsk behandling kan vara
nodvandig:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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® darrningar, forséamrad muskelkoordination, ofrivilliga
ogonrorelser, oro eller nervositet, nedstamdhet,
humaorsvangningar, utslag.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® oregelbundna hjartslag eller en mycket snabb eller langsam
hjartrytm.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Dessa ar vanligen latta till mattliga biverkningar av Trileptal. De
flesta ar 6vergaende och avtar vanligtvis med tiden.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® trotthet, huvudvark, yrsel, dasighet, illamaende, krakningar,
dubbelseende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® kraftloshet, minnesstérningar, koncentrationssvarigheter,
likgiltighet, upprordhet, forvirring, dimsyn, synstorningar,
forstoppning, diarré, buksmartor, akne, haravfall,
balansstorning, viktokning, talsvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® hogt blodtryck, nasselfeber.
® du kan ocksa fa forhéjda nivaer av leverenzymer nar du tar
Trileptal.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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® det har kommit rapporter om bensjukdomar t ex minskad
bentathet i skelettet, benskorhet och benbrott. Kontakta lakare
eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin
under lang tid, om du vet att du har benskorhet eller om du
medicinerar med steroider.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trileptal ska forvaras
® Fdrvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

® Anvands fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen
och pa ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

® Anvand inte detta |lakemedel om forpackningen ar skadad eller
visar tecken pa att ha dppnats.

® | 3kemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxkarbazepin.

Trileptal 150 mq filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg oxkarbazepin.
Trileptal 300 mq filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 300 mg oxkarbazepin.
Trileptal 600 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 600 mg oxkarbazepin.

Ovriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, hypromellos, krospovidon, magnesiumstearat.

Tabletthdlje:

® 150 mg tablett: hypromellos, makrogol 4000, gul jarnoxid (E
172), rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172), talk,
titandioxid (E 171);

® 300 mg tablett: hypromellos, makrogol 8000, gul jarnoxid (E
172), talk, titandioxid (E 171);

® 600 mg tablett: hypromellos, makrogol 4000, réd jarnoxid (E
172), svart jarnoxid (E 172), talk, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Trileptal 150 mg filmdragerade tabletter ar ljust grongraa, ovala
med skara pa bada sidor, markta med T/D pa ena och C/G pa den
andra.

Trileptal 300 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala med skara
pa bada sidor, markta med TE/TE pa ena och CG/CG pa den andra.

Trileptal 600 mg filmdragerade tabletter ar ljusrosa, ovala med
skara pa bada sidor, markta med TF/TF pa ena och CG/CG pa den
andra.

Trileptal filmdragerade tabletter levereras i tryckforpackningar med
30, 50, 100, 200 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Sverige AB
Box 1218

164 28 Kista

Tel: 08 - 732 32 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-13
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