mmn————)

YITATCTBO 3A TAIIMEHTOT

IIpen ynoTpe6ara Ha JIeKOT BHUMATEJIHO MPOYHTAjTE I'O YIATCTBOTOTO
GuIejKu Toa conpku BaxHu uH(opmaiuu 3a Bac.

» Uysajitie 20 yiaiticiugoitio. Moxebu Ke iipeba 0a 20 UpoHUlQ
HOBUIOPHO.

» Ako umaitie OolloaHuileaHU Upaularba, obpaitieilie ce kaj Bawuoili doxiu
uau papmayesii.

» 0e60j aex Bu e ipeiuwan Bam auuno u He iipeba 0a um zo dasailie Ha
opyau auya, 6udejru moxce 0a um Hauitieitiu Oypu aKo HUBHUIHE CUMTTAIOMU
ce ucitiu kaxo Bawuiie.

» Bo KOAKy HexkoOe Hecakano Oejcilio ciliaHe CepuosHo uau 3abenexcuiiie
HeKoe HeCaKamo 0ejciliso Koe He e HagedeHo 80 08a ylailiciiso, Be moaume
3a Woa 20 useeciiuitie c80jol OOKIMOP Ul hapmayesii.

YnarcTBoTO COIpIKH:

1 llino upeiniciiasyea Trileptal u 3a wiitio ce yioiipe6ysa

2.litio mopa Oa 3Haeitle, tiped Oa 20 yuowpebuiiie aexoiii Trileptal
3. Kako 0a 2o yiioitipebysaitie aexotu Trileptal

4. MoxcHu Hecakaru Oejcitia Ha aekoiti Trileptal

5.Yysare u pok Ha yioiipeba Ha aexoiti Trileptal
6./loiioanuitiearu uHgopmayuu

TRILEPTAL®/TPUWIEIITAJI

¢uIM-06.10KeHH TabaeTH

AkiiusHa cyiicitianyuja: okckap6asenus. Enna ¢punmM-o6ioxkena tabiaera coppsku 150
mg, 300 mg unm 600 mg okckapOaMa3enuH.

[ToMOLIHN COCTOjKHM : KOJOWAEH O€3BOEH CHJIMKAT, MHUKDOKPHUCTANHA Uesyso3a,
XUIIPOMENI03a, KPOCIOBUIOH, MarHe3uyM creapaT, Makpores 8000, Tajik, THTaHUYM
muokenn (E 171), sxont xkeneso okeun ( E172).

Bo 1 ml nepopanna cycniensuja uma 60 mg/ml ( 6% ) okckapbazenus.

[IoMOImHY  COCOTOJKH: MpPOYUCTEHA BOAA, COPOUTOJN, TPONWIEH  TJIUKOJI,
nucnep3ubmIHa Lenyno3a, ackopbuncka kucemmHa (E300), apoMa Ha xXoJTa ciMBa U
TUMOH, MeTun mnapaxuapokcubensoat (E218), makporen cteapat 400, eranou,
copbuyHa kucenuHa (E200), caxapuH HaTpuyM, IponwI Hapaxuapokcudensoar (E216).
ITomouwnu cocitiojku: CWIMKATHA MHUKPOKPUCTAIHA IEJylio3a, MpeKeJaTHHH3UpaH
cKpo6, Mar"HesuyM-cteapar u blau lack E 132 C.I. 73015.

ITpoussoauTten
o OdDuim-oo6a0xkenn Ttadaernm: Novartis Pharma jajiapuja  BO
copaboTka co Novartis Pharma S. p.A, Torre Annu:
e Ilepopamma cycnensuja: Novartis Pharma AG 1 opaboTKa co

NOVARTIS PHARMA S.A.S., ®panuuja.






ce W3MepHu Ipefl MOYETOKOT Ha TepamMjaTa. [loToa HMBOTO Ha HAaTpUYM
Tpeba [a ce HCKOHTpOJHpa MO MNPUOJIMXKHO [BE HeJeld, a I0Toa BO
UHTEpBaJd Ofl Mecell JeHa, WIM BO 3aBHCHOCT Of KJIMHHYKaTa CJIHKa.
Pu3ukoT e morosieM mnoceGHO Kaj MOCTapH JiMla. AKO cTe Ha Tepaluja co
Tpunenran, a Tpeba fga 3ano4yHeTe CcO NPUMEHA Ha JIEKOBH KOH TO
HaMaJlyBaaT HHBOTO Ha HaTpuyM Tpeba fla ce ciaed UCTaTa Nocranka. AKO
ce jaBaT KJMHUYKHM CHMIITOMH KOM YKaxKyBaaT Ha XWIIOHaTpHeMHja 3a
BpeMe Ha IpuMeHaTa Ha TpusenTtan, tpeba ma ro U3MepHTE HMBOTO Ha
HaTPUYM BO CEpyM.

e AKO HMaTe npHMapHa WIH ceKyHjapHa cplieBa claboct Tpeba na ja
KOHTpOJIUpaTe TeJleCHaTa TEXUHA 3a fia ce OTKpHe 3afipllKa Ha TEeUHOCTH.
Bo cnyuaj na ce nojaBu 3ajipiKa Ha TeYHOCTH HJIY BJIOLIYBak-¢ Ha cpleBaTa
cnaboct,Tpeda a ce M3MepU HUBOTO Ha HATPHUYM BO CEPYMOT.

e AKO MMaTe NnopeMeTyBala Ha pUTaMOT Ha cplieBaTa paboTa (npumep : A-V
6JI0K, apuTMHja) Tpeba fna OapaTe o] BanmoTr JOKTOp moceGHO BHUMaHUe
3a Cleflebe Ha JTeKyBambeTo.

e AKO ce II0jaBM COMHEHHME 3a HapylllyBale Ha LUPHHUOT Apol, Tpeda ja ce
npoBepu (YHKUHMjaTa Ha LUPHUOT ApoO M Ja ce pasriefja MOXKHOCTa Jla ce
npecTaHe co NpuMeHaTa Ha Tpunentar.

e AKO cTe NMauyeHT Off KeHCKM MOJI BO TeHEepaTHBHO Jo0a, MpUMeHaTa Ha
Tpunentan Moxe fa ja HamaldM e(UKacCHOCTa Ha OpAJIHU XOPMOHCKHU
JEKOBH 3a cllpedyBame Ha OpeMeHocTa. 3a BpeMe Ha INpHUMeHaTa Ha
Tpunenran, ce mpenopadyBa IpUMeEHa Ha JOMOJHUTEIHH HEXOPMOHCKHU
METOMIM Ha KOHTpalENIHja.

e Tpeba na ce BHMMaBa aKO 3a BpeMe Ha JIeKyBaweTo co Tpuientan ce ce
BHECYBA aJIKOXOJI, NIOpajlui MOKHOTO aUTHBHO CEJaTUBHO I€jCTBO.

e [lpu npekuH Ha JedeweTo co Tpunenrtan Tpeba NOCTENEHO fja ce HaMalyBa
[03aTa, KaKo OU ce HaMaJIHJI pU3MKOT OJT TI0jaBa HA KOHBYJI3UH.

Yunorpeda na Trileptal co xpana nan co nujanok
IlpucycTBOoTO Ha XpaHa HeMa BaHjaHHE Ha JejcTBoTo Ha JleKoT TRILEPTAL. 3a Bpeme
Ha TepanujaTa co OBOj JIeK N30EeTHyBajTe aIKOXOJL.

bpemenocr ¥ noeme

Cosetiiysajitie ce co Bawuoiti 0okitiop uau ¢papmayesii iiped 0a semeitie 6110 KAKO8
N€K.

BpemeHocil

Okckapba3enud MoXe fa INpeau3BUKa TEUIKM OIITeTyBalha Ha IUIOAOT akKo ce
NpUMEHYBaA 3a BpeMe Ha OpeMeHocTa. AKO 3a0peMeHMTE 3a BpeMe Ha JICKYBamheTO CO
TpunenTan, WK ako € NOTPeOHO f1a ce 3aMOYHe JIeKyBawbe co TpuienTal 3a BpeMe Ha
O6peMeHocTa Tpeba BHUMATENHO [1a ce OfMepHU NMOTeHUHjaTHaTa KOPHUCT Off TpUMeHaTa
Ha JIEKOT BO OJJHOC Ha PU3MKOT O] HACTaHyBawe Ha MaldopMauuu kaj gerycot. OBa
e 0Co0eHO BaXKHO 3a BpeMe Ha IIpBHTE TpH Meceud ojy OpemeHocta. Tpeba fga ce
NpUMEHyBaaT HajMaluTe edeKTUBHU No3u. Kaj KeHHTe BO reHepaTHBHHOT TEpPHON,
Tpunentan Tpeba fAa ce NpUMeHyBa KaKO MOHOTepaluja Kora e Toa MOXKHo. Tpeba ga
bupeTe  3allO3HAEHH CO MOXKHOCTUTE OfI 3rojIeMeH pU3uK o MandopMalnun |
MOXKHOCTUTE Ha NpeHaTaTHa AHjarHOCTHKA.

AHTHENMIIENITHYKUTE JIEKOBU MOXKE Ja Npelu3BHUKaaT JedHLUT Ha pojHa KUCENHHa,
WTO € MOXeH (PaKTOP BO HACTAHOK Ha aOHOpMallHOCTH Kaj deTycoT. Ce npenopayysa
NaBame Ha (pOJIHA KHCEJHHA NIPeJ] ¥ BO TeK Ha OpeMeHocTa AHTHEMUIeTTHITNTE MOXKe

fa NpeIU3BHKaaT KpBapewe Kaj HOBOpPOJieHYeTo. 3a 6a na ce
naBa BUTaMHH K BO Tek Ha NOCIeHUTE HEKOJIKY Hep AKO U Ha
HOBOPOJICHYETO.







CrnepHuTe mpenopaku 3a Jo3Hpaibe ce OfHecyBaaT 3a CUTE IMalMEeHTH KOM HeMaaT
omTeTeHa (pyHKIMja Ha Oybpesurte. ClefeweTo Ha KOHIEHTpaUUUTE Ha JIEKOT BO
njaa3MaTa He e ToTpeOHO 3a [1a ce ONTUMHU3Kpa TepanujaTa co Tpumnentan.

Ho3uparwe kaj eo3pacnu

Momnotepanuja

Jleuewero co TpunenTan Tpeba jga 3anoude co gosa of 600 mg/nen (8-10 mg/kg/nen)
nojieJieHa BO JIBe MOeJUHEYHH JO3HM. AKO € KIIMHUYKH HHAMIUPAHO, J03aTa MOXKe Jla ce
3rojieMu 3a MakcumaiaHo 600 mg/meH Bo MHTepBalM oj NPUOIMXKHO eHa Hefella off
MOYETOKOT Ha BHECYBaWkETO Ha J03aTa Ha JIEKOT Koja Cce NMpUMeHyBa. TepalucKuoT
OJIFOBOp ce MOCTUTHYBa co Jo3H nomery 600 mg/neH u 2400 mg/neH.

ANjyBaHTHA Tepanuja

JleueweTto co TpmirenTtan Tpeba ma 3amouHe co go3a of 600 mg/men (8-10 mg/kg/neH)
MOJIEJICHO BO JBE JNO3M. AKO € KJIMHHYKK WHIUIHUPAHO, J03aTa MOXE Ja ce 3roJIeMH
MakcuMaiHo 3a 600 mg/geH BO HHTEpBaIHd Off MPUOIMKHO eIHa Heflesda Off IOYETOKOT
Ha BHECYBawbe€TO Ha Jo3aTa Ha JIEKOT KOja ce NpHUMEHYBa. TepanmuckKuoT OATOBOp ce
HOCTHTHYBa co 1031 noMely 600 mg/men u 2400 mg/neH.

Kaj naumeHTHTE CcO PH3UK Off XHIIOHATpeMHja ce NOTpPeOHM NMOCeOHM MepKH Ha
MPeTNasIMBOCT P OfpeflyBatbe Ha 03aTa Ha JICKOT.

Hosuparwe kaj oeya

ITpn MoHO U apjyBaHTHa Tepaldja JjeuyewheTo co Tpunentan Tpeba ja 3ano4He co fo3a
on 8 no 10 mg/kg/neH, nofeseHo Bo ABe NOeJUHEYHH J03H. Bo afgjyBaHTHaTa Tepanuja,
TepanMcKHOT edeKT e 3a0eIeKUTENIeH CO CpefHa Jlo3a Ha OfpKyBakhe of oKoay 30
mg/kg/meH. AKo e KIIMHUYKH MHAMIHPaHO, To3aTa MOXe J1a ce 3TroJIeMH MaKCHMAaJTHO 3a
10 mg/kg/meH BO uMHTepBaid¥ oJ NMpUOJIMXKHO Hefesla JleHa oJf MoyeTHaTa 7103a, A0
MakCHMallHa fo3a of 46 mg/kg/neH, 3a ga ce fobue NocakyBaHUOT KJIMHUYKHU OATOBOD.
Tpunenran ce npenopauysa Kaj felja Ha Bo3pacT rnoroyiema o 6 roguuu. bez6ennocra
Ha IpUMeHa e UCIUTYBaHa Kaj Aela mocTtapH of 2 TOAHHH.

Ho3upawe kaj uayueniuu co oideiiena hyHKyuja Ha ypruoiu opoo
INpunarogyBameTo Ha HO3UTE He € MOTPebHO Kaj MalMeHTUTe co Oiara 10 yMepeHa
UHCY(ULKEHIIH]a Ha UPHUOT Apo6. TpuiienTan He € HCIIUTYBAH Kaj MaUEHTH CO TEIIKH
ONITETYBala Ha [PHUOT ApOO.

Ho3upawe kaj iayueniiu co owlewiena pyukyuja na oyopesuiiie

Kaj nanpenTTe co omTeTeHa (pyHKiMja Ha 6ybpesuTe (KNUpeHC Ha KpeaTHHUH MoMat
on 30 ml/mMunyTa), nedyeweTo co Tpunenran Tpeba jga 3amoyHe CO MOJIOBHHA Of
npoIMIlaHaTa novdeTtHa gosa (300 mg/neH), Koja MoHaTaMy ce 3roJieMyBa BO HHTEPBAJIH
O]l Hejlela JIeHa JoieKa He ce MOCTUrHE NMOCAKYBAHUOT KJIMHUYKH OJrOBOP.

AKO cTe 3eMale noroJjieMa 103a oJi JeKOT OTKOJIKY LITO € NOTPeOHO:

Ako citie 3emane [02oaema 003a 00 AeKOWl OMWKOAKY Willo Wpeba, sedHaw wWpeba Oa
ce tocoselllysaitie co Bawwolli ookiiop uau apmayesii uan obpaitieitie ce 00
Hajbauckaitia 30pasciii8ena ycitilaHosa.

CuMnromMuTe Ha Ipefosdpatbe BKJIY4YyBaaT IOCHAHOCT, BpTOIJIaBHIA, MavHUHA,
XHUIIEPKUHE3Hja, XUIIOHAaTpeMHUja , aTakcHja MU HUcTarMyc. He mocrtom crneumcbuycH
QHTHAOT.

AKo cre 3a00paBuie ja 3emere Trileptal:

Ako citie 3abopasune 0a 2o 3emeilie AeKOWl HA 8peme He ce 8o3Hemupyaajitie. 3emeitie
20 n1eKolll 8eOHAU WIHOM Ke ce ceitiuilie. AKO ce HAbALCY8a 8pemeitio 3a 3emarbe Ha
caeOHailia 003a, uzociiasetie ja UpoRywiieHala 003a.

He 3emajitie 080ojua 003a 3a 0a ja Hadomeciliuiiie TpOUywiieHa™ = >~~~

IliTo ce ciyuyBa ako HArJIO NpecTaHeTe Ja ro 3eMare jJekor T

HeMojte na npecraHere co 3eMawmeTo Ha JekoT TI _EPTAL NrrunaTe
co Bamnor fokTop, AypHY 1 aKo ce 4yBCTBYBaTe NMofoopo.



4. MOXHH HECAKAHHU JEJCTBA HA JIEKOT TRILEPTAL

Kako u cuitie aexosu, Trileptal moxce Oa pedussuxa Hecakau Oejciiiea Kaj HeKOU
Hayueriu.

Hecakanure gejcTBa KOM Ce jaByBaaT IpH JIeKyBamhe co TpunenTan ce KnacupulupaHu
Criopej] YeCTOTaTa Ha jaByBakbe Ha :

Muory 4ecru (10% wu mnoBeke): 3aMop, BpTOIVIaBHIa, IJaBOGOJIKa, MOCHAHOCT,
Ma4yHHUHA, TOBpaKawe, IUIJIoNnuja

Yecru: (1% nmo 10%): acreHwja, BO3HEMHPEHOCT, aMHe3Mja, amaTHja, aTaKcHja,
cMaJleHa KOHIEHTpalja, 36yHeTOCT, felpectja, eMOIMOHaNHa TabuIHoT (MpuMep :
HepBO3a), HUCTAarMyc, TpeMop. KOHCTHIAlija, paujapea, OONKa BO CTOMAKOT,
XHIIOHATPEMHU]ja, aKHH, allonelHja, palll, BpTOraBuila, HapyllyBalhe Ha BUIOT (puMep
: 3aMarJieH BUJ)

Perku (0.1% go 1% ): neykoneHuja, ypTukapHja

Muory perkun (0.01% ¥ moManky): aHTHOEAEeM, peakKlIUW Ha MYJITHOPTaHCKa
MPEOCEeTINBOCT (Ce KapaKTepHu3upaaT co HadpiyBame, FPO3HHIA, TUMpAeHonaTH]a,
nopeMeTeHH (PYHKIMOHAIHU TECTOBH HA I[PHUOT Apo6, e03uHOpUINja, apTpanrdja),
AB 650K, TpoMGOUMTOIIEHNja, XEIIaTUTUC, XUNOHATpEeMHja 3[py>KeHa CO 3HalUu H
CMMOOJIM  KaKO WITO Ce KOHBYNI3UM, 30yHETOCT, IIOPEMETEHOCT Ha CBecrTa,
eHnedpanonaTija , HapyulyBawe Ha BHJOT, (IIlpuMep : 3aMaryieH BHA), NOBpaKambe,
TerobHocT, Stevens-Johnson-oB CHHAPOM, CUCTPEMCKH JTYNIYC €PUTEMATO3YC.

Bo koaky ce jasu Hexoe 00 o0sue HecakaHit Oejcitisa, 8eOHaud obOpailiellie ce Kdj
Bawwuoiti ooxitiop uau chapmayesii.

Ako 3abeaewuilie 6110 KAKBO HECAKUHO Oejciliso Koe He ce [oéaexysa uau Be
803HemMupysd, Be moaume 0a 2o ungpopmupaitie Bawwoiii 0okitiop uau papmaiesii.
AKO HeKkoe HecakanHo OejCilido clllaHe cepuo3HO uall  3abeaexwcuitie 6110 KaAksu
Hecakamu Oejciiisd Kou He ce CllomeHailitt 60 osa yliaiticitieo, Be moaume oa 20
uHgopmupaite Baiuuoin ooxiiop uau ghapmaiiesia.

5. YYBAILE HA JIEKOT TRILEPTAL

Jlexoil 0a ce 4y8a Ha meciia Hedocuaunu 3a deyaiia !

dunm-obn0KeHUTe TableTH fa ce yyBaaT Ha coOHa TeMIlepaTypa, BO OPUTMHAIHOTO
NaKyBamwe.

INepopanHa cycneH3Hja : ia ce 4yBa BO OpUTMHATHO MaKyBawe. [la ce ynoTpeGu BO
nepros Off 7 HeleN! Nocje OTBapawbeTo Ha LIMIIETO CO MepopalHaTa CycleH3tja.

Pox ua ynotpeoa

dunM-o0670KeHN TabeTH : 3 TOIUHM.

IlepopanHa cycnieHsHja : 3 TOIHHH.

Jlexoliil He cmee Oa ce yiioitipebysa fiocae UCieKOll HA OQIUYMOIU Ha yiloidpeba wiio e
HAB8E0PH HA HaKY8arbellio.

HaunH Ha H3JaBae

JIekoT MOXe a Ce U3[laBa BO anTeKa caMo Ha JIEKapCKH peLEnT.

HMucTpykunn 3a ynotpeda, pakyBaibe H YHHIITYBa €

JlexosuTe He Tpeba ga ce (ppiaaT BO KaHalW3alMjaTa, HUITY BO JOMAIUIHMOT OTMAJ.
INpamajTe ro cBojoT hapMaleBT KaKo a TH OTCTPaHUTe JEKOBUTE KOW BeKe He BH ce
noTpebHu. OBue MepKH TNoMaraaT 3a 3auyyByBalbe€ Ha JKMBOTHaTa CpeliHHa.
HeynoTpeGeHaTa KonuyMHa Ha JIEKOT Tpeba Ja ce YHULUTH COTJIACHO BaXKeYKUTE
JIOKAJTHU IIPOIKCH.

JlaTyM Ha ocJie/iHA peBH3Kja HA YNaTCTBOTO

Jyuu 2010 roguxa.
6. JOIMOJHMUTEIHHU UH®( MALIUN
AKO cakarTe U Apyru MHGOpPMALMK BO BPCKa CO OBOj JI THpajTe

IO HOCUTENOT Ha OfloOpeHneTo 3a NpoMeT Bo Peny6iuk



