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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

TrileptalJ EmikaAvpéva pe Aemtd vpévio diokia 150 mg
Trileptal [ Enucoivpéva pe Aemtd vpévio diokia 300 mg

Trileptal [l Exucodvpéva pe Aemtd vpévio diokia 600 mg
2.IMMOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&Be emucodoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyxet 150 mg, 300 mg 1 600mg oxcarbazepine.

Mo Tov M pn katdroyo twv ekdoywv, PA. Topdypapo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emwaioppéva pe Aemtd vuévio diokia.

150mg: Awokio ®0€dT] ovoLyTo YKpi YpMUATOC, LE YOPAYT KAl OTLG dVO TAEVPES. DEPOVV EVIVTMUQ
T/D ot pio Tievpd ko C/G otnyv GAAY .

300 mg: Atokio @oewdn, Kitpva e yapayn Kot otig 6vo mievpéc. Pépovv evrvnopa TE/TE ot pia
migvpd ko CG/CG ot GAA.

600mg: Atokio 0wogd1] ovoryTov POl ¥pOUATOC, LE yopayr Kol oTig 000 TAEVPES. DEPOVY EVIVTMLLA
TF/TF ot pia tievpd koar CG/CG oty dAAn .

KAINIKA XTOIXEIA

4.1. OgpamevTikég gvoeilelg

To Trileptal evéeikvoton yio v Oepaneio T@V E0TINKDOV ETANTTIKAOV CTAGUMV UE 1) XOPIg
JEVTEPOYEVEIC YEVIKELUEVOVG TOVIKOKAOVIKOVG EMIANTTIKOVS GTAGLOVG,

To Trileptal evdeikvuton yio xprion cav povobeponeio 1] cov GLUTANPOUOTIKY Oepaneia, o EviiAlKeg
Kot 6€ Todd amd 6 ETOV Kol AVO.

4.2. Aocoloyio Ko TPOTOG YOPN YNNG,
Aocolroyia

2tV povobBepamneio Kot otV cupmAnpopotiky Oepaneia, n Oepamevtikn aywyn pe Trileptal apyilet
pe pio KAk amotelecatikn 0060, 1 omoia yopnyeitan o€ dVo dmpnuévec d6celc. H d6on pmopet
va ovénBel avaroya pe Ty KAVIKN avtamokpiomn tov acbevoie. Otov GALo/o ovTIETANTTIKO/
QOPLOKEVTIKO/A TTpoiov/via avtikabiotavtor pe Trileptal, n 660m Tov/TOV GLYYPOVE®G
YOPNYOLLEVOL/ MV AVTIETIANTTIKOV/ MV TpoidvTog/ev Ba tpénel va petmveral fabiuaio pe v Evapén
g Oepameiag pe Trileptal. Otav yopnyeital Gov GUUTANPOUOTIKY oY@y, KAOOS avEdvetal n
GLVOMKT] TOGOTNTO TMV AVTIETANTTIKOV QUPUOKEVTIKMV TPOIOVTOV TOv acbev, 1 6001 Tov/TmVv
OLYYPOVAOS YOPTYOVUEVOV/MDV OVTIETIANTTIKOV/DV QOPUAKEVLTIKOV/MV TPOIdvVToc/mv UTopel va
ypewobel vo petmBet ko /M n d0omn tov Trileptal vo, avénbei pe mo apyodc puOuove (PA. mapdypapo
4.5).

To Trileptal pmopel va AneBei pe 1 xopic tpoen.

O1 axd6Aovbeg 60G0AOYIKEG GUOTAGELS 1oYVOVY Yol OAOVG TOVS aoBeveic, OTav dev voioTaTol
HelmpEVT veppikn Aettovpyio (BA. Tapdypago 5.2). ['a va epappocdei n kaddtepn dvvarn Oepaneia
ue Trileptal, o €éAeyyog TV eMmEd®V TOL PAPUAKOV GTO TAACHA OEV Eivor avoyKaiog

Ta dwokia ivor yapoaypéva otny HEST Kol £TCL LTOPOVY VO KOTOVV Y10l VO SIEVKOAVVOVTAL Ol



acbeveic 6NV KATATOGN TOVG, dgV Pmopovv dUms va dtaywpioBovv o 600 ioeg dooelc. ['a Ta
0L, TOVL OEV UTOPOVV VO, KOTATLOOY O10Kia 1] OOV 1) aOLTOVEVT d0G0A0Yi OV LmopEl va.
yopnynOei pe ta diokia, To Trileptal givar 100110 G€ TOGIO EVaLDPLOL.

Evijikeg
MovoBeparneia

H 6epancia pe Trileptal mpémet va apyilet pe 06on 600 mg/muepnoiong (8-10 mg/kgmuépa),
YOPMNYOVLEVO, GE dVO dNpNpEVEG dooelc. Eqv evdeikvutar kKAvikd, 1 docoAoyia pumopel vo avEdvetat
Katd 600mg to péyioto Nuepnoing avd dtactnuate fSoNAd0g and Ty apykn 66, £mg 6ToL
emtevyBei n emBoun KAvikn avtandkpion. Kaid Oepanevtikd anoteléopato mtapoatnpodviol e
doacelc peta&d 600 mgMmuépa kot 2400 mg/muépa.

Eleyyopeveg khvikéc peréteg povobepamneiog oe aocbeveic mov dev Ppiokovtav oe Oepaneia pe
OVTIETANTTIKA POPLOKEVTIKE TpotovTa , £6e1&av 0Tt Ta 1200mg/muepnoiog eivor pio
OmOTELEGLOTIKY 000N. Q0T0G0 1) 6601 TV 2400mg/Muépa £xel EOVEL OTL ElvaL UTOTELEGUATIKN
0TOVG TEPLOGHTEPOVG avOeKTIKOVG acBeveic Tov AAAAEY ay®mYN OO GAAN VTIETIANTTIKA
QOPUOKEVTIKG TTpoidvTa o€ povobepameio pe Trileptal.

e eleyyOuevo vocokouelokd teptpdiiov, Exovv mpayupatomonfel avEnoelg g 06oMg LEYPL TO
2.400mg/muépa péca o 48 mpeg.

2ovumlnpwuotiky Oepomeio

H aywyn pe Trileptal 8o npénet va apyilet pe pia 66om 600 mg/muepnocing (8-10 mg/kg/muépa),
YopNyoLvLevN og 000 dpNUEVES d0oels. Edv evdeikvutal KAviKA, 11 docoAoyio pmopel va av&aveton
Kotd 600mg to péyioto Nuepnoing ava daotnuate EfSoNAd0g and Ty apykn 66, £mg 6ToL
emrevyfet  emBoun ) KAvikn avtamoxkpion. Kain Oepamevticn avtamdkpion £xel topatnpndel o
doacelc peta&d 600mg/muépa ko 2400mg/muépa.

e pia eEleyyopevn KAWVIKN LEAETN GUUTANPOUATIKNG Oepameiog, @avnKe OTL NUePNGLEC SOOELS U
600 £wg 2400mg/muépa eival anoteAesUATIKES, TAPOAO TOL 01 TEPLoGHTEPOL aobeveic dev pmopohv
va aveytovv T 8001 Tov 2400mg/muépa ympig Lelmdon TOV GUYYOPNYOVUEV®V OVTIETIANTTIKOV
(QOPLOKEVTIKQOV TPOTOVTI®V, KUPI®mG AGY® TV aveTBOUNTOV evepyel®V Tov oyetilovtot pe 1o KIN.X,
Agv &govv cvoTnuoTIKG peEAeTNOel, o€ KAMVIKEG HEAETEG, NUEPNOIEG OGELS Gve Twv 2400mg/muépa.

Hlauopévor

2T00¢ NAKIOUEVOVS 0G0EVEIC [IE EMNPEAGUEVT] VEPPIKT AELTOVPYIO GUVIGTATOL TPOGOUPLOY TNG
doong (PA. AcBeveig pe veppuc avendpkeia). o acbeveig pe kivovvo vrovatploiog PAETe
TapAypago 4.4.

IMowora

Y& povobepameio kol o€ cLUTANPOUOTIKY Oepaneia, 1 yopnynon tov Trileptal Oa Tpémer va apyilet
pe doon 8-10 mg/kg/Mmuépa, yopnyovuevn og 2 dupnuévesg 600eLg. e cuumAnpopatikn Bepansio,
napaTnpndnkav Bepanevtikd anotedéouata pe péon d6on cvvripnong nepinov 30 mg/kg/Mmuépa.
Edv gvdeixvotal khvikd, 1 docoroyio umopel va avéavetar katd 10mg/kg to péyioto nuepncing ava
dtaotnuata pog efGouddog and v apytkn doon, LEypL v péyiatn 66omn tov 46 mg/kg/Mmuépa, £mc
0tov emtevydel  emBounT KAvikn avtomdkpion. (BA. mapdypapo 5.2.).

To Trileptal cuvictdton yuo yprion o€ modid nAkiog omd 6 etdv Kot ave. H acedieio kot n
OTOTELEGLOTIKOTNTA TOL £XEl a&lodoynbel oe eleyyoueves KAMVIKEG SOKIUEG TTOV GUUUETEI OV TTEPITOV
230 mondid nhikiag pikpotepng twv 6 etov (LEypt 1 unvog). To Trileptal dev cuvictdton o Toud1d
NAIKioG uKpOTEPNC TV 6 ETOV AOY® TOV OTL 1 OCOAAELN KO 1] OTOTEAEGHATIKOTNTA TOV OV £YOLV
amoderydel emapk®dG. "OAeEG 01 TOPATAV® GUVIGTOUEVESG OOGELS (EVNMK®V, NMKIOUEVOVY KOl TodIDV)
Bacilovton og d0GELg peleTnuéves o8 KAVIKEG HEAETES Yo OAES TIg NAikies acBevav. QoTdc0
YOUNAOTEPES apyLKéG OOGELS UTOpEl va ypnooroinfovy 6mov ypetdleTor.

AcOgvelg e NIOTIKY OVETAPKELN

Agv yperaletar Tpocapuoyn g docoroyiag yio acheveic pe N £0¢ LETPLO NTOTIKY] OVETHPKEL.
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To Trileptal dev &gt peretnBel oe acbevelg pe coPapn nratiky duvciettovpyio Kol ETOUEVAOS
ypewleTon Tpocoyn| o€ acbevelg pe coPapn nratikny dvciertovpyia (BA. mopdypagpo 5.2.).

Aocbeveig e veppikn avemapKeLa.

Ye acbeveic pe pelopévn veppikn Aettovpyia (kdBapon kpeatvivng pikpdtepn omd 30 ml/Aentod),
Oepamneia pe Trileptal Oa wpémer va apyilet e To Muov g cvvnBovug doomng Evapéng (300
mg/muepnoing) Kot va ovEAvetat ava SLGTALLOTO TO AYOTEPO UGG Efdopdadag Eyplg 6ToL
emtevyfel n emBoun KAvie avtamoxpion (BA. mapdypoeo 5.2).

Ytovug aoBeveig e veppikn avemdpkea mBavov va arortnBel peyodlvtepn Tpocoyn katd v
Babuiaio avénon twv d0cewy.

4.3. Avrtevoeigeg
YnepevarcOnoio otnv dpacTIKn 0VGi0 1] GE OTOLOONTOTE OO TOL EKO0Y .
4.4. 1dwitepec mPOELOOTO|CELS KO LOLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN Y P1]ON

Avtidpacelg vrepevarstnaoiog tomov I (Guecec) ol omoieg mepthaufavouvv e£avonua, Kvnopuo
KVII0mOoT], 0YYEL00IdN U Kot TEPIOTOTIKG avapuiatiog xovv avaeepbel katd Ty mepiodo uetd v
KukAo@opia tov apudiov. [lepiotatikd avaguia&iog Kot oyyEloodnLaTog IOV EUTAEKOVV TO
Adpoyya, T yAoTTida, To ¥eiAn Kot Ta BAEQapa Exovv avapepbel o acbeveig mov Elafav v TpdTN
N emaxoiovdn do6on Trileptal. Av kdmwolog acheveic TaPOVOIAGEL AVTEG TIG AVTIOPACELS LETA OTO
Oepaneio pe Trileptal to appako Tpémel vo StokOTTETAL Kol VoL EEKIVE ol eVOAAOKTIKT Bepameia

AcBeveic mov epeavicay avTdpacels vTepevalcOnGiog oty carbamazepine, B Tpénet vo
EVNUEP®VOVTAL Y10 TO OTL T0G06TO MEPinov 25-30% avtdv tev achevodv prnopet va mapovctdcovy
avtidpaoels vrepevaodnoiog (mw.y. coPapés depuatikég avidpdoeis) pe to Trileptal (BA. mapdypagpo
4.8). Avtidpdoelg vepevatctnciog TepIAaUPAavOUEVOY TOAVOPYOVIKOV aVTIOPACE®Y, UTOpEl emiong
va cuppovv kot og acbeveic ywpig 1oToptkd vrepevarctnciog oty KapPoualenivn. Tétoleg
avTIOPACELS UTOPEL VO EXNPEACOVY TO SEPLLO. TO NP, TO OUA KoL TO AEUPIKO cOGTNUO, 1] GALD
opyava gite pepovouéva gite pali oto TAaiclo PG cLGTNUATIKNG avtiopaons. (BA. Tapdypagpo 4.8)
evikd, edv epeavicBovv onpeio Kot CUUTTOUOTO TOV VTOINADVOLY AVTIOPAGELG LITEpeLAIcONGiag,
to Trileptal Oa mpénel va dokOTTETOL AUECOG

Agpuatoloyikéc ovTIdpacelg

[ToAd omavia, £xovv avagepBel coPapés dEPLATOAOYIKESG UVTIOPAGELS, TOV TTEPIAAUPAVOVY GUVOPOLLO
Stevens-Johnson, To&ikn emdepkn| vekpodivon (cOvdpopo Lyell’s) kat moAdpopeo epudnua pe
xpron tov Trileptal. Or acBeveic pe cofapéc deprotoroyikég avTdpacElg UTopEl va YPELOCTEL Va
VOONAELTOVV, KOBMS AVTEG O avTOPAoELG Lmopet va lvor anetinTikés yio T Cmn Tovg Kot 6€ TOAD
ondvieg mepuntdoelg pmopel va ival Boavamedpes. Ta mepiotatikd mov GLCYETICTNKAY LE TN XPToN
tov Trileptal apopodoay 1660 Todd 660 Kat eviAtkec. O dduecog xpdvog Evapéng Tov
cuopntopdtov Ntav 19 nuépec. ‘Exouv avapepOel apKeTéc HELOVOUEVEG TEPIMTMOCELG EMUVELPAVIONG
cofapmv deppotoroyik®dv avidpdoemv, 6tav exavayopnyndnke Trileptal. Edv o acBevig eppavicet
deppoToroyikég avtidpacelg pe to Trileptal O Tpémel avtog dpeoa vo a&loloyndei Kot va drakomel
to Trileptal ektog edv T0 €£avOnpa dev cuoyetileTan Le TO PAPUOKO. TE TEPITTOOT TOV SOKOTEL M
Oepamneia, 0o mpémel va avtikatactadei To Trileptal pe éva GAAO aVTIETIANTTIKO QAPLLAKO DGTE VO,
amo@evyBel 1 epEavion eTANTTIKOV Kpicewv Adym dtaxkomng. To Trileptal dev mpémet va
emavayopnyeital o€ acbeveig mov diékoyav v Bepancio Aoym avtidpdoemv vrepevaicnaciog (BA.
mapdypoeo 4.3).

Ymovatploupio

Ye 10000t UEYPL 2,7% TV acbevav mov Aapupdvovv Trileptal, éxovv mapatnpnOei enineda votpiov
Tov 0poV Kdtw and 125 mmol/l, cuvnBwc ywpic cuprtopatoroyia Kot ympic va amorteiton puuon
g Oepaneiog. H epmeipio and kKhvikéc peréteg detyvel 61t ta enineda vaTpiov Tov 0pov
EMOTPEPOVY GTO PVGIOAOYIKO, OTa pelmbel 1 d6on tov Trileptal, dtav dakdTTETAL ) AWYy®YN 1 OTOV
0 ao0evig avtipetomiletal cuvTNPNTIKG (7., TEPLOPIGUOG ANYNG VYPDV). X acbeveig pe
TPOUTAPYOVOES VEPPIKES KATAGTAGELS TOV cuoyeTilovTal Le Yaunid vatplo N oe acbeveig mov
Aappdvouv tavtoypovn Bepaneio e POPUAKEVTIKA TPOIOVIA TOV HELDVOLY TO VATPLO (TT.Y.




drovpntikd, desmopressin) kabmg eniong kot Mn Ztepoeidn Aviipieypovadn appoxa (..
wdopebakivn), mpénet Ta enineda TOL vaTpiov TOL 0pov va Tpocdopiloviat Tpv amd TV Evapén g
Oeponeioc. Ev cuveyela, To eninedo vatpiov Tov 0pod Tpénel vo Tpocdiopilovtan PHeETd amd TePimov
dV0 gBdOUAdES KOl TN GLUVEXELD VA UNVICIO SIOCTAUATA, Y10 TOVG TPEIG TPADTOVG UNVEG TNG
Bepamneiag 1 cOpeova pe T KAvikég avaykec. [TiBavov avtol o1 Tapdyovteg Kivovvou va 1eyvovV
Waitepo otovg vrepniikes acbeveic. ['a acbeveic oe Bepaneia pe Trileptal dtav Eekivodv va
TOIPVOLV QOPUOKEVTIKA TPOTOVIO TOL LELOVOVVY TO VATPLO, TPETEL VO, akoAovBeital 1 idwa
QVTIULETMOTION OG TPOG TOV EAEYYO0 TOL vartpiov. ['evikd edv katd t Bepaneia pe Trileptal
ELOOVIGHOVV KMVIKA CUUTTOMOTO TOL VITOdNAMVOLY virovatplaipic (BA. mapdypago 4.8), Oa mpénet
va yivetal pétpnon tov vatpiov tov opov. Ot dirot acbeveic Oa mpémel va Kavouv UETpnomn Tov
vatpiov ToL 0pov, GOV Eva LEPOG TV CLVIO®V EPYUCTNPLOKAOV EEETACEMV.

O)ot o1 acBeveig pe KOPOL0KT OVETAPKELD KOl SEVTEPOYEVT] KAPIIOKN AVETAPKELD TTPETEL VOL
CuyiCovtat TaKTIKG Yo Vo, YIVETOL AVTIANTITH 1] TUYXOV KOTOKPATNGT VYP®V. L€ TEPIMTMOON
KOTAKPATNONG VYPOV 1 EXOEIVOONG TNG KOPOLOKNG AetTovpyiog, TPEmEL Vo EAEYYETAL TO VATPLO OPOY.
Edv mapotnpnbei vrovarpraipia, o TEPLOPIGHOG TS AYNG VYPOV givol OmOTEAEGUATIKO LETPO
avtipetonions. Kabmg 1 oxcarbazepine, ToAD ordavia, UTOPEL VoL 001 YHGEL GE SLOTAPAYY| TG
KOPIOKNG oy@YUOTNTAG, AGOEVELG LI TPODTAPYOVGES SLOTUPAYEG AYOYILOTNTOS (TT.Y.
KOATIOKOIAOKOG QTOKAEICUOG, oppuOuia) TpEmeL v, TopaKoAovOOVVTL TPOGEKTIKA.

Hroatwn Aettovpyia

"Exovv avaepBel, moAd ordvia, TEPITTOGEIS NTATITIONG, Ol OTOIES TIG TEPLOCOTEPES POPES,
avtipeTonictnkay ovonomticd. Otav vrapyet vroyio nrotitidag, Ba mpénel va eEetdleton n
NmatTikn Aeltovpyio Kot av amotteiton vo olakonteton To Trileptal.

AATOAOYIKEG EMOPACELS

[ToAb omdvio TEPIGTATIKA AKOKIOKVTTOPOLUIOG, ATANGTIKAG VoINS KO TOVKVTTOPOTEVING EYOVV
napatnpnBei oe acbeveic mov eddpPavay Trileptal kotd v mepiodo petd v KuKlopopio Tov
eopuakov. (PA. tapdypago 4.8) Oa tpémel va e&eTaletan 1) S1KOTY TOL PUPUAKOV GE TEPITTMOON
OV TTOPOLGLOGTOVV GTOLYEID GOPaPNG KATAGTOAG TOV HVEAOD TV 0GTAOV.

AvToKTOVIKOC 10£00UOC

AVTOKTOVIKOC 100G LOG KOl GUUTEPLPOPE Exouv avaeepBel o aobeveic VIO aywyYN e
OVTIETANTTTIKG Qappoka Yio d1dpopeg evOeiEelg. Mia HETA-0VAADOT) T®V TUYOLOTOMNUEVOV
EAEYYOUEV®V LE EIKOVIKO QUPHOKO KAVIKOV HEAETOV AVTIETIANTTIKOV QUPUAK®V £xEL Eniong deitet
pKpn avénomn Tov Kvduvou eKSNAMCNG GLTOKTOVIKOD 10£AGHOD KOl GUUTEPLPOPAS (BA. Topdypapo
5.1). Ot pnyaviopol avantuEng ovtod Tov Kvovvou dev elvar yvootol Kot ta d1abéotpia dedopéva dev
amokAEiovY TNV TOAVOTNTO EULPAVIONC CLENUEVOL KIVOHVOD.

Kotd ovvéneia o1 acbeveig mpémet vo TopakoAovfovvTal Yo GUUTTMOUOTO CUTOKTOVIKOD 10E0GHOD
KOl GUUTEPLPOPDV Kol VoL EQapUoletal 1 KatdAAnAn Oepaneio. Xvviotdton oTovg 0c0evei (Kot o€
QVTOVG TOL TOLE PPOVTILOLV) Va avalNTOVV 1TPIKT GUUBOVAY GE TEPITTM®OT EUPAVIGNC
CUUTTOUATOV GVTOKTOVIKOD 10EAGLOD 1) GUUTEPLPOPAS,.

Oppovikd avTIGVAANTTIKA

INuvaikeg acBeveig avamapaywyknig nikiog Oo Tpémel vo TpogtdomolovvTol 6Tt 1) OYYpPovH ¥PNon
tov Trileptal pe 0pHOVIKA AVTIGLAANTTIKG, UTOPEL VO, KOTOGTNGEL VTO TOV TOTO OVTIGUAANTITIKNG
nebodov avamoterespatikd (PA. mapdypago 4.5). Otav yiveron ypion tov Trileptal, cuvictdvton
TpOcHeTOL, Un OpHOVIKOT TPOTOL AVTIGUAANYNC.

Owonvevpa

Empaiietor mpoooyn, edv Aappdveratl ovonvevpa katd v Oepaneia pe Trileptal, Adyw mbavod
TPOGHETOV KOTOGTOATIKOD OMOTELEGLLOTOG,

Awoxomn

Onwg ovpPaivel pe OA0 T0 AVTIETIANTTIKG QOPUOKEVTIKA TPoidvTa, To Trileptal Oa mpémel va
dwakomtetan Padpiaimg, yio va gloyiotomoteiton 1) mBovOTnTO AVENUEVIG CLYVOTNTAG ETANTTIKOV
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OTOGUMV.

4.5. AAMniemopdaoels pe GAho QApROKE KO AALES POPPES AAANAETIOPOOGS.

Enaywoyn eviouwyv

H oxcarbazepine kot 0 pappaxoroyikd evepyodg petafoiitng e (to mapdywyo povoddpo&éog,
MHD) eivar ac0eveic emaywyeig in vitro kot in vivo, Tov eviOU®V Tov_KuTtoyxpdpatog P450
CYP3A4 kar CYP3AS, mov givar vrevbuva yuo Tov HeETOBOAIGHO TOAD peYdAov aplBod eapudKov
OGS Y10 TOPASELYLLO, TOV OVOGOKATAGTAATIKAOV (7). KUKAOGTOPIVY], TUKPOALLOVG), TOV OO TOV
OTOLOTOG OVTIGVAANTTIK®OV (BAETE TOPOKAT®), KO LEPIKAOV GAAMY OVTIETANTTIKOV QOPUAKEVTIKOV
mpoidviav (1.y. kopPapalenivn) pe omotéAecplo YOUNAGTEPT) CLYKEVIPWOGT] GTO TAAGCLY OQVTOV TOV
eopuakwov (BA. Tov Tivake TopakdTo 1oL GUVOWILEL TO, ATOTEAEGUATO UE GAND AVTIETIANTTIKA
(OPUOKEVTIKA TPOTOVTQ).

In vitro, n oxcarbazepine ko1 to MHD givon acBeveig emayoyeic toov UDP-yAvkovpovor-
TPOVOQEPUOTOYV (OeV Elval YvmGTA 1 EXIOPOCT] TOV EWOIKGOV EVIOU®OV GE ALTN TNV OIKOYEVELD).
Emopévemg in vivo 1 oxcarbazepine kot 1o MHD pmopei va €xovv o pikpn| exoymyikn dpdon otov
LETAPOAICUO TV POPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV Ta omoia amofdilovtat kupimg e oVlevén Héc® TV
UDP-yAvkovpovuk- tpavepepacdv. Otav Eekivdiel | Oepaneia pe Trileptal v aAldéel ) docoroyia,
O ypelaotovv 2 pe 3 efOOUAES Y10 VO TACOVE TO VEN EMIMESD TNG EXOYDYNG. L€ TEPITTOO
dtakomng g aywyng pe Trileptal, evééyeton va glvar avaykaio 1 peimon g doong g
GLYYOPTYOVLEVNG PAPLOKEVTIKNG ay®YNS. Avtd Ba mpénetl va amopaciletot fdom Tov KAvikon
eAEYYOL KoL / 1 TOL ELEYYOL TOV eméd®V 610 mAdoua. H emaymyn eivon mbavo va peidvetan
otadlokd petd amod 2 pe 3 efdondadeg petd TV StoKom).

Oppovikd avticvAAnmiwcd: To Trileptal €yet dei&et 6T £xel emidpaom kal oTa HVO GLOTATIKA,
ethinylestradiol (EE) kot levonorgestrel (LNG), T@v amd 100 610010 avTicVAANTTikdy. Ot péceg
Tég AUC tov EE kow LNG ftoav peiopéveg katd 48-52 % kot 32-52 % avtiototya. Emopévmg, 1
TavToypovn xpnomn tov Trileptal pe To 0OppOVIKA AVTIGLAANTTUCG UITOPEL VO TOL KOTAGTIGEL 1N
arotelecpatikd (BAEne Tapdypao 4.4). Oa mpénel va ypnolponoteitar kdmowo AN aldomotn
1éEB0d0G avTIGOAANYNG.

AvootoAn evibumv

H oxcarbazepine kot 1o MHD avaotédiovy o CYP2C19. Katd cvvéneia, Bo propodsav vo
TPOKOYOLV OAANAETIOPAGELS LLE TNV GUYYPOVT XOPNYNOoT VYNAGVY docewv Trileptal kot
QOPULAKEVTIKOV TTPoiovtev mov petafoAilovrar amd 1o CYP2C19 (m.y. pawvvtoivn). Ta enimeda g
@ovLToivng 6T0 TAAGUe. avéEnonkay péypt 40% otav to Trileptal yopnynOnke oe d0celg peyardtepeg
tov 1200 mg/muepncing (PAEre Tov TapakdTo Tivake 1ov cuVoyilel Ta omoTEAEoUATA e GAND
OVTIETANTTIKA). L€ QUTH TNV TEPITTOOT, UTOpEl va ypelaoTel peimon g doomg g
oLYYOPNYOVUEVNG GatvLTOivIG (BAéne Tapdypapo 4.2).

AVUIETANTTIKA  QOPUOKEVTIKG TPoidvTa

e KAMvikég peréteg €yve a&loAdynon tov mlovov oAnienidpdaceny peta&y tov Trileptal ko
GAA®V QVTIETANTTIKOV QOPUUKEVTIKAOV TPOIOVI®V. XTov aKOAovbo mivaka, cuvoyilovton to
OMOTEAEGLLOTA, OVTAOV TOV aAANAeTdpdoewv eni ¢ néong AUC kat tng Cmin.

[epiinyn aAANAETIOPACEDV AVTIETIANTTIKOV QUPUAKEVTIK®OV TPoidvimv pe Trileptal

Avtiemnmtikd Enidpaon tov Trileptal Enidpaon
(QOPLOKEVTIKA OT0. OVTIEMANTTIKA OVTIETIANTTIK®V
TPOIOVTO POPUOKEVTIKAL POPLOKEVTIKDOV

Tpoidva npoidviov cto MHD
Suyyopyodusva 2VYKEVIpOON 2uyKévIpoon
o,
Koppapalerivn 0-22% pelowon (30% 40% petoon
avEnon Tov enotediov




™m¢ kapPapalenivng)
Khopmolaum Agv &yer pehetn Ot Kapia enidpaon
Qehpmopdn Agv éyel nehetnOet Kopio enidpaon
Aapotpryivny Mukp peioon’ Kapia enidpaon
DarvoBopPrrovn 14-15% av&non 30-31% peioon
darvutoivn 0-40% ardEnon 29-35% peiwon
BaAnpoiko o&o Kapio enidpacn 0-18% peiwon.

* Ta mpoxatapkTikd amoteAéopata deiyvouv Ot 1) oxcarbazepine PmTopel vo £yl WG AMOTEAEGLO GT
peimon g cLYKEVTP®ONG TNG AapoTplyivng, mhavd pe iaitepn onpacio oto Todid, aAid n
duvatdTTa aAAnAenidpacng g oxcarbazepine gueoviletot pIkpoOTEPT 0O ALTH TOL TOPATNPEITOL
LLE TOL CLYYOPTYOLLEVA PApuaKe oL exdyouy Evivua ( kapPapalerivn, pavoPapPrtovn kot
QovVTOoivn).

"Exel amodetyBei, 611 1oyvpol enaymysic tov evidpmy tov kuttoypmpatog P450 (dn\. kapPapalerivn,
eowvotoivn Kot eatvoPapPitovn), puewdvooy ta erinedo tov MHD oto mAdopa (29-40%) evnhikav.
Ye moudid nikiog 4 €wg 12 etov, 1 kdBapon tov MHD av&averal, oe cOykpion e tn povobepameia,
péypt mepinmov 35% oOtav diveton va amd o Tpic AVTIEMANTTIKE POPUOKEVTIKE TPOTIOVTA TOV
endryouv ta évlopa. H tavtdypovn yopriynon tov Trileplal pe Aapotpryivn £xel cuoyeTioTel pe évov
avénpévo kivovvo avembountov gvepyeidv (vavtio, vrvniia, CoAn kot kepoaiaryin). Otav évan
TMEPIOGOTEPQ UVTIETIANTTIKG POPUAKEVTIKE TPOTOVTA YopNnyovvTal TawTdypova pe To Trileplal, Oa
nwpénel va, EETACETOL KOTA TEPITTMON 1) TPOGEKTIKN pLOIGN TS S0GOA0YING KA /1 0 EAEYYOG TV
EMTESMV TOV TAAGUATOG, WOL0ITEPO GTOVE TALSATPIKOVS aoBEVEIC GTOVG 0TTOioVE YopMYEiTOL
TOVTOYPOVA AALOTPLYiVT).

Me 1o Trileptal, dev éxel mapatnpnOel avto-emaywyn.

AM\eC QUPUOKEVTIKEC OAMNAETIOPAEGELC.

H owetidivn, n epuBpopokivn, 1 Brao&alivn, n Papoapivy kot 1 de&tponporobueaivn dev £xovv
KAvEVOL OMOTEAEGHLAL €L TG POPLOKOKIVITIKNG Tov MHD.

H aAAnenidopaon peta&y g oxcarbazepine Kot TV ovacToOAE®V TG povoapvoéeiddong (MAOISs)
mOavov Paciletal otn dopikn oyéomn g oxcarbazepine [LE TO TPIKVKAIKA OVTIKATOOMTTIKA.

AocbBeveic og Bepameia pe TprcukAKG avTikataOAmTiKd elyov meptinefel oe KAvikég perétes Kot dev
mopatnpnOnKe Kopd KAk oyéon aAlnienidopoaonc. [TiBavéd o cuvdvacpodg tov Abiov pe v
oxcarbazepine vo, TpokaAEGEL AVENUEVT VEVPOTOEIKOTNTA.

4.6. Kinon ko 'ahovyia
Kdnon
Kivduvog oyetikdc e Ty emANyio Kol L OVTIETIANTTIKG QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA YEVIKA:

"Exet amodeybei 6T1 ot TEKVO YOVOIKDV UE ETANYIN, 0 EXTOAOCUOS SOLVOTAAGIOV gival 000 e TPEiC
QOpEG LeYOADTEPOG Ao To 3% mepinov tov yevikoh TAnBuspov. ‘Eyxel mapoatnpnbel adénon tov
dvomAacidv, og TAnBLGd Tov PpiokeTon o€ Bepameia pe TOAAL eapuaxa. Ouwmg, dev €xet
dtevkpviotel o Pabpdg otov omoio 1 Bepameio ko /M M TdONom glvan vTeLOLVES.

Emumdéov, n amotedeopatikn avtieminmtiky Oepaneio dev Oa mpémnet va dokonteTal, Kabdgn
emdeivmon g vooov etvar emlnua yo Ty untépa Kot to ERPpvo.

Kivovvog oyetikog pe v oxcarbazepine:

Ta KAvikd dedopéva g €kBeong otr Stbpkela EYKVHOGUVNG glvart akoun eEAMTY], OOTE va. propel va
a&lodloynBei n mBavoTTO TEPATOYEVEST|G e TO OXcarbazepine. X pedétec o€ (ma, mapotnpnOniay
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avEnon g epPpoikng Bvntomtog, Kabvotépnomn avantuéng Kot Suomhacieg o TOEIKA Yo T UNTEPO
emineda 000N (PAéme mapdypopo 5.3).

AopPavovtag veoyn to TopaTdve dedouéva:

*  Edv ot yvvaikeg mov Aappavouv Trileptal petvouv éykveg | mpoypappatiCovv va peivoov, n
YPNOLOTOINGT avTod TOL TPoidvToC Oa TpEmel TpooekTikd vo emavebetaotel. Oa mpémet va
YOPNYELTOL 1] LUKPOTEPT ATOTELEGLATIKY 0OCT Kot 6mov gival duvatov, Ba Tpémel va
YPNOLOTOLEITOL MG PovoBepameEin TOLAAYIGTOV KOTA TN SIEPKELD TV TPIDV TPDOTOV UNVOV

NG EYKLUOGVVIC.

¢ OtoaocBeveic Ba mpémel va EVILEPDVOVTAL GYETIKA LE TNV TOAVOTNTO ALENUEVOL KIVOUVOL
EULPAVIONC SLOTANGIMV KoL VoL HTVETOL 1] EVKOPTN Y10l TPOYEVETIKO EAEYYO.

o Katd ) d1dpKeLa TG EYKLUOGVHVIG, L0 ATOTEAEGLLOTIKY OVTIETIANTTIKY Oepameio pe
o&xapPalenivn dev Bo Tpémel vo dakomteTal, Kabmg 1 emdeivoon g vocou givar emlnuo
Yl TNV UNTéPa Kot To EUPpo.

ToporxorodBnon kar mpolnyy:

To avTiemTTiKd EopUaKeELTIKE TPOIGVTO LITOPovV VO GUUBAAAOLY GTIV AVETAPKELD TOV GUAMKOD
0&€og, mov gival TOovoV 1 autio Tov TPOKAAEL TIG EUPPLOKES OVOUOALEG. ZuVIoTATOL M
CUUTANPOUOTIKT] YOPNYNON PLAAMKOV 0£E€0G TPtV Kol Katd TV didpketla g eykvpooivng. Kabag
dev &xet amoderyOel 1 ATOTEAEGLOTIKOTNTA QVTAOV TOV GUUTANPOUATOV, L0 EOIKT TPOYEVVITIKN
Sdryvoon TpEmel va YiveTal, OKOUN Kal Yol TIC YUVOIKES TOV AUBAvVOVY GUUTANPOUOTIKY Oepameia
pe euAAKS 0&D.

Agdopéva amd éva pkpo aptBpd yuvorkdv vmodelkvhovy OTL T EMINEDD GTO TAAGLO TOV EVEPYOV
petaporitn g ofkopPalemivng, oniadn tov 10-povoidpoéy mapaymyov (MHD) oto mhdopa
umopel vo petwBodv otadiakd Kab® OAnN Tn OSldpKE TNg KUNONG. XLVICTAUTOL 1| TPOCEKTIKY
TOPAKOAOVON G TG KAMVIKNG avTamdKkplong o€ yvvaikeg mov Aappdvouvv Bepaneia pe Trileptal kotd
TN SIPKELD TN EYKLHOOVVNG BOTE VO EEACPUMOTEL OTL EMOPKNG EAEYYOC TV KpioemV dtaTnpeital
ka0’ OAn TN S1dpKela TG eyKvposvvNg. O TPOGd10PIGUOG TOV HETOPOADY TV cLYKEVIpOGEOY MHD
o010 TAGopo Bo Tpémel va AapuPdvetar v’ oywv. Av ot d6celg Exovv awénbel Katd tn ddpKeln TNG
gykvpooivig ta eninedo MHD ot0o mAdopa petd tov toketd o mpémetl va, Aapdvoviol v’ oyt yio
mopakKolovOn o).

[0 10 veoyvo:

Eyovv avapepBei aipoppayicég diabéoeic oe veoyEvvnta mov TPoKANONKAV oo aVTIETIANTTIKOVS
TapayovTes. Xav TpoPvAacn Tpénel vo yoprnyeiton Prrapiviy K1 tig tedevtaieg efdonadec g
€YKLLOGHVNG KaBMG EMIoNG KOl GTO VEOYEVVITO.

T'alovyia

H oxcarbazepine kot 0 dpactikdc g petaforitng (MHD) anekkpivovtal to avBpdmivo yara.
Bpébnie po avaroyio cuykévipoong yaraktog Tpog mAdoua 0,5 kot yio tovg ovo. Eival dyvoota ta
amotelécpata 6To veoyvo To onoio ektifetar oto Trileptal péom avtng TG 000V. XVVETMS, TO
Trileptal dev mpémetl va ypnopomoteitol Katd tn dStdpkeLd TG YoAovyiog.

4.7. Eridopaon 6TnV IKAvOTNTE 001]7161G KOl LEIPLGHOV PN OVI|ILATOV.

H ypnon tov Trileptal €xel cvuoyetiotel pe avemBounteg evépyeteg Ommg {dAn N vavniia (PA.
Topdypaeo 4.8). Ao 10010, 01 a60eveic TPEMEL Vo EVILEPDOVOVTOL OTL O1 PUGTKES KO VOT|TIKEG
KavOTNTEC TOL YPELALOVTAL KOTE TV 00N YNGO1 KOl TOV YEPIGLO UNYOVILATOV EVOEYETOL VO, EYOVV
uelmOet.

4.8. AvemOOunTeg evépyereg

O1 mo ouyva avagepoueveg avemBOUNTEG evépyeleg eivorl vTvnAla, Kepolalyia, (oA, Sumhomia,
vautia, EUETOG KOl KOT®GN Kot cpPaivouy og meplocdtepovg amd to 10% Tmv acbevav.

To @dacuo TV avemiBOUNTOV EVEPYEIDY OVl OpYaVIKO cOGTNHE, BacileTol 0TS ovemBounTeg
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EVEPYELEG TTOL TTOPATPNONKAV KATA TIG KAMVIKEG LEAETES Kot 0L omoies kpinkav OTL eiyov oyéomn pe
10 Trileptal. Eni mAéov, eMjeOncav v’ dyiv avaeopés e KAVIKY oNUacio oXeTIKEG e avemBounTeg
EVEPYELEG OO TPOYPAUUUOTO TAPUKOAOVONGNG HELOVOUEVOY 0G0EVHY KaBMOG Kot 1) EUmEpiol LETA
TNV KUKAOQOpia TOV TPOIOVTOC.

Ynoloyiopog ocvyvotrac* : modd cuyvég:21/10, cuyvég: 21/100-<1/10, oyt cuyvég: 21/1,000-<1/100,
onavieg: 21/10,000-<1/1,000, woAd oravieg: <1/10,000 pun yvootég (dev pmopovv vo ektiunbodv pe

Baon ta dbéciua dedopéva).

Awtapayés Tov aipaTos Kol ToV
AEPNPLKOV GVGTNNOTOS

Oy ovyvéc:
[ToAb omdvieg

Mn yvootég

Agvkomevia

®popPorevia

Koatoaotol) Tov puehol T@v 06TMV,
ATAQGTIKY ovopic,
OKOKIOKVTTOPOLLLIOL

AwTopayés TOV AVOGOTOUTIKOD
GULOTI|LOTOG

[ToAb omdvieg

Mn yvootég

vrepevosOnoio tepthapfovopévng e
TOALOPYAVIKNG VIEPELULoON GG )(TOV
yapaxtnpileton amd oroygio OTWOG TO
eEavOnpa Ko o TupeTdS, AdAa dpyava M
GUGTNHOTO UITOPEL VO EXNPEACTOVY OTTMOG TO
aipo Kot To AEUPIKO cOoTN oI Y.
nocswoirio, Opopforvtonevia, Agvkonevia,
Aeppadevomddela, oTAnvoueyoiio) To NTap,
(.. U PLGIOAOYIKEG SOKIUAGIES TNG
NTATIKNG Agrtovpylog, nratitido) puog Kot
apBpioelg (.y.oldnpa Twv apdpdceny,
poodyio apBpaiyia) To vevpikd cOoTNUA,
(.. nmatikn eykepaionddeia), ol veppoi
(m.y. Tpoteivovpia, didpeon veppitida,
VEQPIKT OVETAPKELD), Ol TVEVLOVEC, (T.).
dvomvola, TVELLLOVIKO oidnpa, aodua,
Bpoyy6omacpoc, dIGLEST) TVELHOVIKY
vO60G), 0yYEL00IdN AL

AvoQuAaKTIKEG aVTIOPACELS

Awtapayés Tov petoforopov Ko
™G draTpoeiis

2oyvEg

[ToAb omdvieg

VITOVOTPLOLLIN

VITOVOTPLOUIO TOV GLVOSEVETAL OO GNUELD
KOl GUUATMOUOTO OTIMG ETANTTIKOT GAGOL,
GUYYVO, LELMUEVO EMMEDO GLVEIdNOTG,
gykeparomadela (PA. emiong dtotapayég Tov
VELPIKOL GUGTNLOTOG Y10 ETTAEOV
avemBounteg Spaoels), daTapoyss Tng
opaong (m.y. Baupoc 6paong), éuetot,
vootio**




Mn yvootég

VoOLPEOEOIGLOC

Yoykég dwutTapayés
2oyvEg

KATAGTOOT GUYYLONG, KATAOAWYT, andOela,
avnovyia (T.y. VeupikotnIa),
cuvaeOnuaTiky aotddeio

AwTapayés Tov VELPLKOD
GVLOTI|LOTOG

[ToAd cuyvéc
Zoyveg,

vvnAda, kepododyio, (AN
ato&io, Poikdg TPOUOG, VOGTAYUOG,
STapayEG OTN GLYKEVIPWOT), AV ola

Op0aripkéc dwutapayés
[ToAd cuyvéc
2uyvéc

dumhonio
OapPog 6pacng, drotapayis OpAcNS

AwTopayés ToV MTOS KOL TOV
Aapopivlov_

2uyvég

tAyyog

Kapdwokég dratapayss.

[ToA¥ ondvieg

appubuio, KOATOKOIAMOKOC OTOKAEIGILOG

Ayyelakég owotapoyés

Yréptaon

AWTopayES TOV YOOTPEVTEPLKOV
GVLOTI|NOTOS

[ToAd cuyvéc
2oyvEg

[ToAd omdvieg

vavTtia, ELETOG

O14ppota, SLGKOIAMOTNTA, KOIALAKA GAYN
TOYKPEATITION KOl /7 ahENGT TNS AMTTAGNG
Kot /M TG GULAACTG

Awtapoyés TOV NTATOS KOL TOV
A0ANQOp®V
[ToAb omdvieg

nratitdo

AWTopayéc TOV OEPRATOS KAL TOV
VT0OOPLOV 16TOV

2oyvEg
Acvvnifeig

[ToAb omdvieg

eEavOnua, ahomekio, oakun

Kvidwon

ayyetoidnua, covdpopo Stevens-Johnson,
To&IKN EMOEPUIKN VEKPOAVGT (GUVIPOLLO
Lyell’s), moAdpopeo epvonuo (BA.
Tapdypogo 4.4 )

AWTopayés TOL HVOCKELETIKOV
GVOTINOTOG KO TOV GUVOETIKOV
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16TOV_

Tokb oméviec GLOTNUOTIKOG EPLONUATMONG AVKOG

Ievikéc owatapayéc kKo
KOTAGTAGELS TN)G 000V (OPNYNONS

[ToA cuyvéc KOTWOT
advvopio
2uyvéc
Epevveg
Acvvnbeig avénon tev nratikev evidpov, avEnon me

OAKOAKNG @OOCQOTACN G TOV OiLOTOG
ueimon ¢ T4 (dev givar EgxdBapn M KAWVIKY
Mn yvootég OTLOVTIKOTNTAL)

**[Tod0 omdvia, Katd v ddpkela ypriong tov Trileptal, umopel va avartuyBel Kivikd onpovtikng
vrovatploupio (vatplo <125mmol/l). Avtd yevikd copfaivel katd tovg 3 TPMOTOVG UVES TNG
Oepoameiog pe Trileptal. Opwg vanpéav acbeveig mov apyikd eppdvicay vatplo opov <125mmol/l yia
ePLocOTEPO OO 1 Ypovo petd v Evapén tng Bepameiog (BA. Tapdypago 4.4).

4.9. Yrnepooocoroyia

"Exovv avaeepBel pepovopévee mepurtmoetg vaepdosoroyiog. H péyiotn 06om mov eAqedn rav
nepimov 24.000 mg. Olot o1 acbeveig avévnyav e copumtouatikny Oeponeio. LT0 COUTTOUOTO TNG
vepdocoroyiog Tepiiapfaveral n vavniia, 1 {oAN, n vavtia, ol epetol, n vaepKvneia, N
vrovotploupio, 1 atagio kot o vootoypog. Aev vdpyet 101K6 avtidoto. Oa mpémel va epappoletor n
KOATAAANAT COUTTOUOTIKY KOl VTOGTNPIKTIKY Oepomentikn aywyrn. To pappokevtikd mpoiov Oa
TPEMEL VAL OMOPAKPUVETOL [LE TADGT) GTOLLAYOV Kot /1] adpavomoinom Le TNV YOpnynor evepyon
avBpakoc.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

5.1. ®oppoKodVVOPIKES 1O10TNTES

Dappoakobepoamevtikny opdda: Aviiemannrikd Kmducog ATC: NO3A FO2
DopraKOIVVOMIKA OTOTELEGNATO.

H gpoppokoroyikn dpdomn tng oxcarbazepine, 0.oKeiTol KOPI®OG LECH TOL UETABOAITN TNG
oxcarbazepine (MHD) (BA. mapdypapo 5.2). O unyoviopds dpdong tng oxcarbazepine kot tov MHD
motevetal 6Tl foaciletal Kupiog 6TOV OMOKAEIGHO TV AWMV vaTpiov Tov givat evaicOntot oTIc
SLPOPEG SUVOLLKOD, TPOKOADVTAG £TGL 6TAOEPOTOINGCT TV VIEPIIEYEPUEVOV LEUPPOVDY TWV
VELPOV®V, OVOGTOAN] TNG EXAVOANTTIKNG TUPOSOTNGOTG TMV VELPOVOV KOl TEPLOPIGHO TNG
eEAMAMONG TV CLUVANTIKOV OcewV. EmnpocOitme, n avénpévn ayoypodtnta tov Koiiov kot n
TpOoTomoino” TV SA®V acBEcTiov Tov evePyoTOloVVTOL 0Td VYNAT Stapopd SLVOLKOD, HITopEl
va GUUPGAovy emiong otV OVTIETMANTTIKY OpdoT. Agv Bpédnkay onUAVTIKEC OAANAETIOPAGELS |UE
veupoolafiPacTég Tov YKEPALOL 1| e BECELS TPOTOTOUTIKAOV VTOSOYEMV.

H oxcarbazepine ka1 0 dpactikdg peraforitng g (MHD), givar woyvpd Kot amoterecpoTicd
QVTIETIANTTIKA apuoka ota mepapatdloa. [Tpostatedovy ta melpopuatdlmo (TpmKTIKG) EVaVTL TOV
YEVIKELUEVOV TOVIKOKAOVIK®OV KOl, GE LUKPOTEPO Pabd, KAOVIKGV ETANTTIKOV GIOCUOV KOl
KOTOPYoOV 1] LELDOVOLV TIV GLYVOTNTA TOV XPOVIMS VTOTPOTLOVI®MV HEPIKADV ETIANTTIKMOV
OoTaGUOV, o€ mBNnkovg Rhesus e epputedpata apyiiiov. Agv mapempndn avoyn (dni. eEacBévnon
NG OVTIETANTTIKNG OpAoNg) G TOVIKOKAOVIKOVG GTAGHOVE, OTAY TOVTIKOL kol apovpaiot eTé€dncav
V7o Muepiolo xoprynon eni S nuépeg N 4 efoopddeg, avriotorya, e oxcarbazepine | MHD.

5.2. ®appokoxivnTikEG 1010TNTES
Amoppognon
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Metd v and Tov oTopaToG Yopnynon tov Trileptal, n oxcarbazepine amoppo@drol mANPmG Kot
VOIGTATOL EKTETAUEVO HETOPOAGHO TPOG TOV PapUaKoroykd dpaotikd petaforitn e (MHD).

Metd and e’ ana yopnynon do6cong 600 mg Trileptal oe vyieig Appeveg e0elovtég KAT® amd
ovvOnkeg vnoteiog, n péon tipn Cmax tov MHD ftov 34 umol/l, pe avtiotoym péon ripn t 4,5
OPOV.

e por LEAETN TOGOTIKNG GYEONG €L avOp®OT®V, LOVOV T0 2% TNG CLVOMKNG PASIEVEPYELNG OTO
TAGC O, OPEINOTAV GE QUETAPAN TN oxcarbazepine, mepimov 70% opelotav e MHD kot to
vrorono Ha propovce va omodobel og ehdocoveg devutepoyevelg petaforiteg, ol omoiot
amefAnOncav tayxémg.

H tpo@n| dev éyel kavéva amotéleciio, oTov puoud Kot Ty éktaoT omoppodPnong g oxcarbazepine,
ovvenmg 1o Trileptal pmopei va Anedel pe 1 yopig tpoen.

Karavoun

O pawvdpevog 6yKkog katavoung tov MHD, givat 49 Altpa. Tlepimov 10 40% tov MHD cuvdéetan pe
TIG TPOTEIVEG TOL OPOV, KATA KVPLO Adyo TV adPovpivn. H déopuevon rav aveaptnt amd v
GLYKEVIPMGT GTOV 0p0, EVIOG TV GYETIKAOV Bepamevtikdv opimv. H oxcarbazepine kot o MHD, dev
oLVOEOVTAL LE TNV OAPa-1-0&v- YAvKOTTp®TEIVT.

H oxcarbazepine kot 1o MHD dwomepvovv tov mhaxodvia. H cuykévipwon oto mAdopa too MHD
OTN UNTEPA KOl GTO VEOYEVVITO GE U TEPITTOOT TV 1O1EG.

Biouetatponn

H oxcarbazepine avaystot ypiyopa ond xvttapomiacpatikd évloua oto Nrap o MHD, to omoio
gtvol Kot kopro Adyo vmevBuvo Yo to @apuokoroywkd omotéresue tov Trileptal. To MHD
petofoiileron mepartépm pécm cvievéne pe yAvkovpovikd o&H. Mikpéc mocdttes (4% tng 660omg)
0&EMOVOVTUL TTPOC TOV QUPLOKOAOYIKA adpav petoPolritn (10,11-6wdpo&d napdywmyo, DHD).

Amofoin

H oxcarbazepine amofdiietal and 10 chpa Kupiwg VIO TV HOpPT| LETAPOATOV, Ol 0TTOiol KLPIMG
amekkpivovion o Tov veppav. Ilepiocdtepo and to 95% g doomg eppavifetor ota ovpa, pe
Myotepo amd 1% vrd v popen apetdfintng oxcarbazepine. H amofoin dia tov kompavev gival
Myotepn amo to 4% g yopnynbeiong doong. Ilepimov to 80% tng d6oMG amekKkpivetanl 6Tao 0vpa,
elte oav yAvkovpovidio tov MHD (49%), eite cav apetafinto MHD (27%), eved to adpavég DHD
amoteAel mepimov 10 3% Ko o1 cvvelevyuéveg evmoelg Tng oxcarbazepine avépyovtal oto 13%
mepinmov g d6omG.

H oxcarbazepine omofdiieTor ypiyopo omd TO TWAACUO, UE (QOIVOUEVEC TILES YPOVOL
VROOUTAQGLOGLOV avapesa oTig 1,3 Kot 2,3 dpec. Avtifétmg, 0 Paivopevog ¥pOdvoS VTOSUTANGLUGLOD
tov MHD givon kotd pécov 6po 9,3+1,8 mpeg.

Avaloyikdtnta g d6ong

Yuykevipmoelg atafepng Kotdotaong woopponiog tov MHD oto mhdoua, enttuyydvovtol eviog 2-3
nuepov otovg acbeveic, 6tav to Trileptal yopnysitan 000 Popég v Nuépa. e otabepn KUTAGTOON
soppomiag, N eappokokvnTiki Tov MHD eivar ypappikn ko delyvel avaAoyikoTnTa TPog TV 600,
o€ 6Mo 10 €0pog d6omg, amd 300 £wc 2400 mg nuepnoing.

Ewwoi tinfvopoi

Aaobeveis ue nratixny avemdprelo.

H @apuaxoxivntikh kot o petaforiopuodg g oxcarbazepine kot tov MHD, vrodoyicOniav o€ vyeig
€0EAOVTEG KOL GE GITOWO LIE MTOATIKY OVETAPKELN, UETA 0md €¢’ dmaé 60om 900 mg amd T0 GTOUA.
" "Hrmo €m¢ PETPLOL MTTOTIKY OVETAPKELD, OEV EMNPENCE TNV QUPUOKOKIVITIKY TNg oxcarbazepine Kot
tov MHD. To Trileptal dev €ye1 peketn0ei og acbeveig pe cofopn NroTIKn OVETAPKELQ.

Aaobeveis ue veppixy avendpielo.



13

Yrapyel ypoppiKny cvoyétion ovdpecso oty kdBaporn kpeatvivig kol v veppikn kdbapon tov
MHD. Ortav 10 Trileptal yopnyeitor cav gp’ anag d06on 300mg ce dropa e VEPPIKN OVETAPKELD
(kdBapon kpeativivng <30 ml/min), o ypdvog nuicelag (mng amopforng tov MHD, mapateivetan katd
60-90% (16 pe 19 opeg) pe dimhdowo avénon g AUC o chykpion pe EVAMKES UE QUGTIOAOYIKY|
veppikn Aertovpyio (10 dpeg).

Houda

Ov poppokokivntikég 100tTeg Tov Trileptal a&lohoynnkav oe KAMVIKEG UEAETEC TOUOLOTPIKMV
acBevdyv mov AdpPavav Trileptal oe docoroyieg peta&y tov 10-60mg/Kgmuepnoionc. H
TPOGUPUOGLEVN G TTPog To Papog KaBapon tov MHD peidvetar kabadg n nikio kot 1o Bapog
avéavovtor TAnclalovtag ovtd Tov evniikov. H péon apocapuocuévn g mpog 1o Papog kdbapon
oe mondld nikiog 4 €mg 12 et@v glvon mepimov 40% vyniotepn and Ot TV gvniikwv. Emopévamg, 1
ékBeom tov MHD og autd ta mondd avopéveton vo etvat tepimov ta d0o-Tpita amd OTL TV EVNAIK®V
UE TOPOUOLN TPOGAPUOGUEV O TTPOG TO Papog doom. Kabdg av&dvetar to Bapog, yio. acbeveig
niiag 13 ypdvev kot dve, 1 TPoSaprocuévn g Tpog to Papog kdbapon tov MHD avapévetar va
QTACEL QTN TOV EVNAIK®V.

Eyxvuoaivy

Agdopéva, amd PiKpod oplBpd yuvork®y DTOJEIKVVOOLY OTL To. eTtineda oto TAdoua tov MHD pmopel va
petmBovv otadiokd kad’ OAn T didpKeLn TG KOTONG.

Hlmawuévor

Meté and yopriynon €9’ amaé (300 mg) ko moAromidv ddcewv (600 mgMmuépa) Trileptal oe
vrepniikeg eBehovtég (60-82 eTdv), o1 PEYIGTEG CLYKEVIPMOELS 0T0 TAGGHa Kol ot Tiés AUC tov
MHD noav 30%-60% vyniotepeg and 0,1t og veodtepovg eberovtég (18-32 grav). XZvykpioelg Tmv
TIUOV TE KABapong kpeatviviig o€ vEOLG Kot NAKIouévovg ebedovtéc, dgiyvouv OTL 1 dapopd.
opeidetarl og pelopévn kabaporn kpeatwviviig mwov oyetiletor pe v nAkio. Aev givol avoykoieg
€101KéG GLOTAGELG Yl TNV SO0, aPol ot BepanevTikég 60GeLg EoToUIKEDOVTOL.

Dovlo

Agv &yovv mopoatnpndel QappoKOKIVITIKEG Sl0POPEC TOL VO OQEIAOVTAL GTO VA0, GE TLdld,
EVIMKEG 1] GTOVG MAIKI®UEVOG.

5.3. IlpokAvika oTolycio Y10 TNV 0GQALELN

[poxhvikd Odedopéva Paocilopevo o€  emavorapPovopeveg ToEKEG OOGEIS, QUPLOKOAOYIKNG
OCQOAELNG KOL PEAETEC YOVIOLOTOEIKOTNTOG e TNV oXcarbazepine Kol TOV QUPUOKOAOYIKA €VEPYO
petafoAitn, povovdpoty mapdymyo (MHD), dev £dei&av aitepn PAAPN oTOLG AVOpdTOUG.

Ye peAéteg pe apovpaiovg €xovv mopatnpnOel TEPMTAOGES — VEEPOTOEIKOTNTAG KATH TNV
emovarapPavopevn xopynon ToEikmv 00Gewmy, Oyl OUMG Kol OTIG UEAETEG L€ GKLALG 1 TOVTIKLOL.
Ep’'6c0ov dev vmdpyovv avapopés téToumv aAloidoemv og acbevelg, elvar Gyvootn 1 KAWVIKNY
ONUOGI0 TV EVPNUATMV CVTAV OO TOVG APOLPIOVG.

Eleyyor avocodiéyepong oe movtikia, €dgi&av 61t to MHD (kou oe pukpotepn €xtacm 1
oxcarbazepine) uropei va enpépel Kabvotepnuévn vepeLOIcONGia.

Meréteg oe oo €de1&av OTL 1 yopNynon Tolkdv JOCEMV OTIS UNTEPES TPOKOAOVGE avENGN NG
BvnodmTag TV eUfpdmv Kol KaBLGTEPT O TNE TEPLYEVVITIKNG OVATTTUENG TMV VEOYVADV.

Ye pio omo TIG OKT® PeAETeC ePPpuoTo&ikoTnTag Tov £ytvay gite pe ofkapPapalenivn gite pe tov
evepyo petaforitng mg (MHD) vipée abénon tov SueTAUCIOV TOV VEOYVMV TOV 0paovpainy OTov
01 YOPNYOVLEVEC OOGELC TV TOEIKEG Y10, TIC UNTEPEG.(BA. Topdypapo 4.6).

e peréteg kopkwoyéveong oe {da TpokAndnKay 0yKol Tov NTatog (68 apovPaiovg Kol TOVTIKOVS)
TOV OPYEMV KO EK TOV KOKKIWIMV KLTTAP®V Tov ONAEOS YEVVITIKOD GLOTHHOTOS (G apovpaiovg).
H eppdvion tov Oykev tov Nratog eivar mBavov 1o OTOTEAECUO TNG EMAYOYNSG TOV MTOTIKOV
WKPOCOUATIKOV eviOUmV, pio dpdon 1 omoia av kot dev pmopei vo amokAelcOel, sivor aclevic M
amovoo og acbeveig mov ypnoomolovy to Trileptal. Ot 6ykol TV 6pxemv TOOVOV Vo TPpoKaAoHVTOL
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oo avENUEVEG CUYKEVIPMGELS TNG MYPLVOTPOTOL OpUoOVNGS. AOY® TNG amovciog Tétowg avEnomg
oToVG avOp®OTOVG, 01 YKol avToi dev Bempovivtal KAVIKYG onpaciog. Xe pio HEAETN KOPKIVOYEVESTG
ue apovpaiovg pe MHD onueimbnke docoeaptodpevn adénon oty eXiTTOON TOV €K KOKKIMODV
KUTTAP®V OYK®V Tov ONAeog yevvnTikoh GLGTAHOTOC (OTO KOATO KOl GTOV TPAYNAO NG UNTPAG).
AVTEC 01 eMOPACELS TAPOLGLAGTNKOY OE eMIMEdN £KOEONG CLYKPIGILO [LE TNV OVOUEVOUEVT] KAVIKT
ékBeon. O unovicroc Yo TNV avamntuén ovTodv TV 0YK®V dgv £xel dtevkpiviotel. Katd cuvénela, n
KAWVIKT onpocio autdv Tov 0yKov ival ayvooT.

6. ®APMAKEYTIKA YTOIXEIA
6.1. Katdloyog eko6ymv

[epeydpevo dwokiov : silica colloidal anhydrous, cellulose, microcrystalline, hypromellose,
crospovidone, magnesium stearate.

[epipAnpa dokiov :

Hypromellose, talc titanium dioxide (E171)
HepifAnuo v diokiowv 150 mg uovo :
macrogol 4000

iron oxide, yellow (E 172)

iron oxide red (E 172)

iron oxide black (E 172).

HepifAnua v diokiowv 300 mg uovo :
macrogol 8000
iron oxide, yellow (E 172).

HepifAnua v diokicwv 600 mg uovo :
macrogol 4000

iron oxide red (E 172)

iron oxide black (E 172).

6.2. AcopPatotnreg

Agv gpappoletal.

6.3. Avgpkera Lone.
3 ypévia.

6.4. Iowitepeg TPOoPLAAEELS KATA TNV QOAAEN TOV TTPOIGVTOC.

INa 10 Tpoidv avtd dev amaitodvion wWiaitepeg cuvnkeg POAAENC.

6.5. ®V61M KOl GVGTOUTIKA TOV TEPLEKTY).
Blister mov mepiéyet 10 dioxia. YAuco tov blister PVC/PE/PVDC, pe gvioyvon @OAiov aiovpuviov.

Awokia 150 mg: Zvokevacia blister tov 50 kot 100 diokiwv.
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Awokia 300 mg: Xvokevooia blister tov 50 ko 100 diokiwv.
Awokia 600 mg: Xvokevacia blister v 50 kon 100 Siokiwv.

Evdéyeton va umv kokho@opohv OAEG 01 GUGKEVOGIES

6.6. Oonyieg yponc/yeEPropnov.

Agv amortodvtar Wdiaitepeg odnyiec.

6.7. Karoyog Adciag Kvkhogopiag
NOVARTIS (Hellas) A.E.B.E., 120 yAp. Eviknig Od00 No. 1, 144 10 Metapdpowon.

7.APIOMOX AAETAYX KYKAO®OPIAX

8.HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

9.HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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