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Ref. Zurdera en los subtipos de esquizofrenia

Querido director:

Lei con interés el articulo del Dr. Dollfus y cols.
por cuanto se ocupaba de la cuestién de la preferencia
manual en los humanos. Aunque los respetados auto-
res mencionaron el hecho de que los informes sobre la
preferencia manual en la esquizofrenia no han sido
uniformes (como lo han sido en otros asuntos en los
que el objeto de investigacién era un juicio de lo
humano, méis bien que de la naturaleza), tal vez esté
en lo cierto al percibir la existencia de una creencia en
los autores de que la zurdera se relaciona de algin
modo con el dafio cerebral al feto, como se ha afirma-
do recientemente (causando alarma en los circulos
obstétricos [1]).

Por tanto, me gustaria llamar la atencién de los
autores hacia los hechos anatémicos sobresalientes
para indicar que (1) la preferencia manual es de dos
clases, neural y conductual, y hay una incidencia de
incongruencia de las dos, que no es inferior al 15%
(31, (2) la zurdera neural (que es de lo que los autores
se ocupan) no estd sometida a manipulacién en ningin
estadio del embarazo para derivar en un cambio de la
preferencia manual en el feto, y la preferencia manual
izquierda tiene tanta legitimidad anatémica como su
contrapartida, y no es un mecanismo de respaldo en el
control motor en humanos.

La preferencia manual en los humanos es un refle-
jo conductual en la destreza manual (este penultimo
término contiene tanto prejuicio como el término
"sinistrality” [zurdera]) mandada por la naturaleza y
sostenida por el hecho de que un hemisferio activa
("controla") al otro. En una gran mayoria de cualquier
poblacién, el hemisferio izquierdo es el que activa al
derecho (los diestros). En el resto, la situacién se
invierte (los zurdos o los casos mixtos). En otro lugar,
he dado detalles técnicos sobre la materia [1-3], que
resumo aqui para sus lectores.

Los humanos pueden escoger (y el 70% de los zur-
dos asf como unos pocos diestros lo hacen) qué mano
adoptan como su favorita, algunos imitando a sus
seres queridos al hacerlo, y otros desafian a la natura-
leza directamente, no sacando partido de la modifica-

cién/facilitacion sindptica dependiente de la actividad
que la via facilitadora interhemisférica, mediada por el
cuerpo calloso mencionado antes, proporciona. La
presencia de afasia cruzada y no-afasia cruzada mani-
fiesta la verdad de la afirmacién anterior, como lo
hace el hecho de que el cambio forzoso de preferencia
manual no hace no operacional la via mencionada;
estas personas, si son zurdas neuralmente, demostra-
ran actividad cortical frontal bilateral al golpear con
los dedos de su mano derecha, lo inverso de lo que se
ve en los diestros neurales [4]. Lo mismo es el caso
con el uso del EEG de alta resolucién, donde la acti-
vidad secuencial es de izquierda a derecha en los dies-
tros [1, 3].

Por tltimo, ya que el porcentaje de personas incon-
gruentes neuroconductualmente (es decir, los que uti-
lizan la mano que no corresponde) no es pequeiio (al
menos una de cada seis personas) es importante evitar
todas las maneras arbitrarias de determinacién de la
preferencia manual a favor de otras maneras objetivas
de hacer estas evaluaciones [1-3].
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Trileptal® 300 mg Comprimidos con cubierta pelicular. Trileptal® 600 mg Comprimidos can cubierta pelicular. Trilepta!® 60 mg/ml suspension oral. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA.Cada comprimido con cubierta pelicular contiene 300 6 600 mg de oxcarbazepina. Un ml de suspensicn oral contiene 60 mg de oxcarbazepina. Excipientes, ver “Lista de excipientes’. FORMA FARMACEUTICA.
Comprimidos con cubierta pelicular. Comprimidos ovales amarillos ranurados en ambos lados. Suspension oral. Suspension oral blanquecina ligeramente pardo-rojiza. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Trileptal esta
indicado para el tratamiento de las crisis epilépticas parciales con o sin generalizacion secundaria con crisis tnico-clonicas. Trileptal estd indicado para ser utilizado en monoterapia o en terapia combinada en adultos y nifios mayores
de 6 afios. Posologia y forma de administracién. En monoterapia y terapia combinada, el tratamiento con Trileptal se inicia con una dosis clinicamente eficaz administrada en dos tomas separadas. La dosis podra aumentarse en
funcion de la respuesta clinica del paciente. Cuando Trileptal sustituya a otros farmacos antiepilépticos (FAE), la(s) dosis del FAE(s) concomitante(s) debera ser reducida gradualmente al inicio del tratamiento con Trileptal. Durante la
terapia combinada, como la carga total de farmaco antiepiléptico del paciente aumenta, podria ser necesario reducir la dosis del FAE concomitante y/o aumentar mas lentamente la dosis de Trileptal (ver “Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion”). Trileptal puede tomarse con o sin alimentos. Antes de tomar Trileptal suspension oral, se debe agitar bien el frasco y preparar la dosis inmediatamente despugs. La cantidad prescrita de
suspension oral debe extraerse del frasco con la jeringa oral incluida. La cantidad debe redondearse a la siguiente fraccion de 0.5 ml. Trileptal suspension oral puede tomarse directamente de la jeringa o puede mezclarse en un pequefio
vaso de agua justo antes de la administracion. Después de cada uso, se debe cerrar el frasco y limpiar el exterior de la jeringa con un pafio limpio y seco. Trileptal suspension oral y Trileptal comprimidos con cubierta pelicular pueden
intercambiarse siempre a dosis iguales. En ausencia de alteraciones renales, las recomendaciones posologicas siguientes rigen para todos los pacientes No es necesario controlar el nivel plasmatico del farmaco para optimizar el
tratamiento con Trileptal. Los comprimidos son ranurados y pueden dividirse en dos mitades para facilitar la toma del fArmaco por parte del paciente. Adultos. Monoterapia. El tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una dosis
de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia), dividida en dos tomas separadas. Si fuera indicado desde e! punto de vista clinico, la dosis podra aumentarse a razon de 600 mgfdia como méaximo, a intervalos aproximadamente semanales, a partir
de la dosis inicial, hasta lograr la respuesta clinica deseada. Los efectos terapéuticos se observan a dosis entre 600 mg/dia y 2400 mg/dia. Los ensayos controlados con monoterapia en pacientes no tratados con FAEs mostraron
que la dosis de 1200 mg/dia era una dosis efectiva; sin embargo, una dosis de 2400 mg/dia ha demostrado ser efectiva en pacientes refractarios a los que se le cambi6 el tratamiento con otros FAES a la monoterapia con Trileptal. En
condiciones hospitalarias controladas, se han alcanzado aumentos posoldgicos de hasta 2400 mg/dia en 48 horas. Terapia combinada. El tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una dosis de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia), dividida
en dos tomas separadas. Si fuera indicado desde el punto de vista clinico, la dosis podra aumentarse a razén de 600 mg/dia como méximo, a intervalos aproximadamente semanales, a partir de fa dosis inicial hasta lograr la respuesta
clinica deseada. Se han observado respuestas terapéuticas con dosis de 600 a 2400 mg/dia. Dosis diarias de 600 a 2400 mg/dia han mostrado ser efectivas en un ensayo controlado de terapia combinada aunque la mayoria de
pacientes no toleraban la dosis de 2400 mg/dia sin reducir los FAEs concomitantes, principalmente debido a efectos adversos relacionados con el SNC, En los ensayos clinicos no se han estudiado de forma sistematica dosis diarias
superiores a 2400 mg/dia. Ancianos. Esta recomendado un ajuste de la dosis en ancianos con funcion renat comprometida (ver “Pacientes con insuficiencia renal”). Para pacientes con riesgo de hiponatremia ver ‘Advertencias y
precauciones especiales de empleo”. Nifios. En monoterapia y terapia combinada, el tratamiento con Trileptal debera iniciarse con una dosis de 8-10 mg/kg/dfa dividida en dos tomas separadas. En terapia combinada, se han observado
efectos terapéuticos con una dosis de mantenimiento cuya mediana es de aprox. 30 mg/kg/dia. Si fuera indicado desde el punto de vista clinico, la dosis podra aumentarse a razén de 10 mgikg/dia como maximo, a intervalos
aproximadamente semanales a partir de la dosis inicial y hasta una dosis maxima de 46 mgtkg/dia, hasta lograr a respuesta clinica deseada. Trileptal esta indicado para su uso en nifios mayores de 6 arios. Se ha evaluado la seguridad
en nifios de 2 afios de edad. Las recomendaciones posoldgicas anteriores estan basadas en fas dosis estudiadas en los ensayos clinicos para todos los grupos de edad. Sin embargo, puede considerarse ef inicio del tratamiento con
dosis mas bajas si se considera apropiado. Pacientes con insuficiencia hepética. No es necesario efectuar ninglin ajuste posologico en pacientes con alteracion hepatica ligera a moderada. Trileptal no se ha estudiado en pacientes
con alteracion hepatica grave por tanto, se debe tener precaucion durante la administracion a pacientes con alteracion grave. Pacientes con insuficiencia renal. En los pacientes con funcion renal alterada (aclaramiento de creatinina
menor de 30 mi/min), el tratamiento con Trileptal se iniciara con la mitad de la dosis inicial habitual (300 mg/dia), la cual se aumentara a intervalos minimos semanales hasta lograr |a respuesta clinica deseada. El escalado de dosis
en pacientes con insuficiencia renal puede requerir un mayor control. CONTRAINDICACIONES, Hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEQ. Se informard a los pacientes que hayan desarroliado reacciones de hipersensibilidad a la carbamazepina que un 25-30 % de ellos podria experimentar reacciones de hipersensibilidad (p.j. reacciones cuténeas graves)
con Trileptal (ver “Reacciones adversas’). Las reacciones de hipersensibilidad pueden también producirse en pacientes sin antecedentes de hipersensibilidad a carbamazepina. En general, si se produjeran signos y sintomas indicativos
de reacciones de hipersensibilidad, Trileptal deberé ser refirado de inmediato. Se han observada niveles séricos de sodio inferiores a 125 mmoll, normalmente asintomaticos y sin necesidad de ajustes terapéuticos, hasta en un 2,7
% de los pacientes tratados con Trileptal. La experiencia de los ensayos clinicos indica que los niveles séricos de sodio se normalizan después de reducir la dosis o interrumpir el tratamiento con Trileptal o de tratar al paciente de
manera conservadora (p.gj., restriccién de fiquidos). En pacientes con un trastorno renal preexistente asociado con niveles bajos de sodio, en pacientes tratados concomitantemente con farmacos que reducen los niveles de sodio
(p.ej. diuréticos, desmopresina) asi como AINES (p.ej. indometacina), deberan medirse los niveles séricos de sodio antes de iniciar el tratamiento. Después se deberan medir fos niveles de sodio sérico tras dos semanas aproximadamente
y luego a intervalos mensuales durante los 3 primeros meses de fratamiento o de acuerdo con las necesidades clinicas. Estos factores de riesgo son especialmente importantes en ancianos. En pacientes que ya estén en tratamiento
con Trileptal e inicien tratamiento con farmacos que disminuyan los niveles de sodio deberdn seguirse los mismos controles. En general, si se producen sintomas clinicos que sugieran una hiponatremia durante el tratamiento con
Trileptal (ver “Reacciones adversas") debera considerarse la realizacion de controles de sodio sérico. A los demas pacientes se les podrén controlar los niveles séricos de sodio como parte de los andlisis de rutina. Todos los pacientes
con insuficiencia cardiaca y fallo cardiaco secundario deberan controlarse e! peso regularmente para determinar una posible retencion de liquidos. En caso de retencién de liquidos o empeoramiento de la enfermedad cardiaca deberan
controlarse los niveles de sodio sérico. Si se observa hiponatremia, 1a restriccion del consumo de agua es una medida importante a tomar. Aunque de los ensayos clinicos no se tiene evidencia de que oxcarbazepina esté asociada
con un empeoramiento de la conduccién cardiaca, por motivos tedricos los pacientes con trastornos de la conduccion (p.g]. blogueo AV, arritmia) deberan controlarse estrechamente. Se han descrito casos muy raros de hepatitis, que
en la mayoria de los casos se resolvié favorablemente. Cuanto se sospeche de una enfermedad hepética, se evaluara la funcion hepatica y se considerara la interrupcion del tratamiento con Trileptal. Se advertira a las pacientes en
edad fértil que el uso concomitante de Trileptal y anticonceptivos hormonales podria anular la eficacia de este tipo de anticonceptivos {ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”). Si se usa Trileptal, se
recomienda utilizar-adicionalmente otros métodos no hormonales de anticoncepcion. Se tendra precaucién cuando se consuma alcoho! durante el tratamiento con Trileptal debido al posible efecto sedante sinérgico. Al iguat que todos
los antiepilépticos, Trileptal se retirara gradualmente para reducir al minimo la posibilidad de que se produzca un aumento de la frecuencia de crisis epilépticas. Trileptal suspension oral contiene etanol, menos de 100 mg por dosis.
Contiene parabenos, los cuales pueden causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas). Contiene sorbitol, y por tanto, no debe administrarse a pacientes con raros problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa. INTERACCION
CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION.Inhibicion enzimatica. Se estudi6 la oxcarbazepina en microsomas hepéticos humanos a fin de determinar su capacidad de inhibir las enzimas principales
del citocromo P450 responsables del metabolismo de ofros farmacos. Los resultados demuestran que la oxcarbazepina y su metabolito farmacolégicamente activo (el monohidroxiderivado, MHD) inhiben el CYP2C19. Por tanto, las
interacciones pueden aparecer cuando se administran conjuntamente altas dosis de Trileptal con férmacos metabolizados por e! CYP2C19 (p.ej. fenobarbital, fenitoina, ver mas adelante). En algunos pacientes tratados con Trileptal y
farmacos metabolizados via CYP2C19 puede ser necesario una reduccion de los farmacos concomitantes. En microsomas hepaticos humanos, oxcarbazepina y MHD tienen poca o ninguna capacidad de actuar como inhibidores de
las siguientes enzimas: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP206, CYP2E1, CYP4A9 y CYP4A11). Induccion enzimatica. Oxcarbazepina y MHD inducen in vitro e in vivo, los citocromos CYP3A4 y CYP3AS responsables del metabolismo
de los antagonistas de calcio de la dihidropiridina, los anticonceptivos orales y los FAEs (p.gj. carbamazepina), lo cual reduce las concentraciones plasmaticas de estos medicamentos {ver mas adelante). /n vitro, MHD es un inductor
débil de la UDP-glucuroniltransferasa y por tanto, in vivo es poco probable que tenga efecto sobre farmacos eliminados principalmente por conjugacion a través de la UDP-glucuroniltransferasa (p.gj. acido valproico, lamotrigina). A
pesar de este débil potencial inductor de oxcarbazepina y MHD, puede ser necesario utilizar una dosis mayor de los farmacos administrados concomitantemente que son metabolizados via CYP3A4 o via conjugacion (UDPGT). En el
caso de interrupcion del tratamiento con Trileptal, puede ser necesaria una reduccion de la medicacion concomitante. Los estudios de induccion realizados con hepatocitos humanos confirman que oxcarbazepina y MHD son inductores
débiles de las isoenzimas de la subfamilia CYP 2B y 3A4. Se desconoce el potencial inductor de oxcarbazepina/MHD sobre los otros isoenzymas CYP. Farmacos antiepilépticos. Las interacciones posibles de Trileptal con otros farmacos
antiepitépticos (FAEs) fueron valoradas en ensayos ciinicos. Ei efecto de estas interacciones sobre los valores de AUC y Gy, medias se resumen en la tabla siguiente:

In vivo, los niveles plrésméticos de fenitoina aumentaron hasta en un 40 % cuando se administro Trileptal a dosis superiores a

1200 mg/dia. Por tanto, cuando se usen dosis de Trileptal mayores de 1200 mg/dia durante una terapia combinada podria ser

Resumen de las interacciones de los antiepilépticos con Trileptal: necesario disminuir la dosis de fenitoina. EI aumento de los niveles de fenobarbital, sin embargo, es pequefio (15 %) cuando sr,
. administra con Trileptal. Los inductores fuertes de las enzimas del citocromo P450 (p.¢j., carbamazepina, fenitoina y fenobarbital)

EgEad rado m d:alrg'e‘ptal sobre el FAE mﬁﬁ sobre MHD reducen los niveles plasmaticos de MHD (29-40 %). No se ha observado autoinduccion con Trileptal. Anticonceptivos hormonales.
Ca m’“n"';'zs Dismi e del 0-22% Disminucion del 40 % Trileptal afecta a los dos componentes de un anticonceptivo oral - efinilestradiol (EE) y levonorgestre! (LNG). Los valores de
ot 3'05':}:"&90" " .det el AUC medios de EE y LNG disminuyeron entre un 48-52% y 32-52%, respectivamente. No se han realizado estudios con otros

g xido d:uc?rt:‘ao na) anticonceptivos orales o implantes anticonceptivos. Por tanto, el uso concomitante de Trileptal y anticonceptivos hormonales

Clobaza N;())o: tudiado o Nt lkien podria anular la eficacia de estos dltimos (ver *Advertencias y precauciones especiales de emplea”). Antagonistas de calcio.
Felba mart':) No e:tud:ado ng:n: :nﬂufmg: Tras la administracion repetida de Trileptal y felodipino, los valores de AUC de felodipino disminuyeron en un 28 %. Sin embargo,
Fenobarbital Aumento del 14-15 % Disminucion del 30 los niveles plasmaticos permanecieron en el rango terapéutico recomendado. Por otro fado, verapamilo produjo una reduccion

31% : o - N oy A AP
. o del 20 % de los niveles plasmaticos de MHD. Esta reduccion en los niveles plasmaticos de MHD no se considerd clinicamente
;Z’;w'"al ﬁumentov::l 0-40 % Bw::uabn g;‘ 591'35%% relevante, Interacciones con otros farmacos. Cimetidina, eritromicina y dextropropoxifeno no ejercieron ningin efecto sobre la
0 Y R i v . farmacocinética de MHD, migntras que viloxazina produjo cambios menores en los niveles plasméticos de MHD (aprox. un 10 %
mayor después de la coadministracion repetida). Los resultados obtenidos con warfarina no revelaron que hubiese interaccion
con dosis Unicas o repetidas de Trileptal. Por motivos tedricos (refacion estructural con antidepresivos triciclicos) el uso de Trileptal no esté recomendado en combinacidn con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs). En los
ensayos clinicos se incluyeron pacientes en tratamiento con antidepresivos triciclicos y no se abservaron interacciones clinicamente relevantes. La combinacion de litio y oxcarbazepina puede provocar un aumento de fa neurotoxicidad.
EMBARAZO Y LA LACTANCIA. Uso durante el embarazo. Los datos de un nimero limitado de embarazos indican que oxcarbazepina puede causar graves defectos en el nacimiento (p.ej. fisura de! paladar) cuando se administra
durante el embarazo. Si una mujer en tratamiento con Trileptal quedase embarazada, o si fuera necesario iniciar el tratamiento con Trileptal durante el embarazo, se sopesaran cuidadosamente las ventajas posibles del farmaco frente
al potencial riesgo de malformaciones fetales. Esto es especialmente importante durante los tres primeros meses de embarazo. Deberan administrarse entonces dosis minimas eficaces. En mujeres en edad fértil, cuando sea posible
Trileptal se administraré como monoterapia. Las pacientes deberan ser informadas del posible aumento del riesgo de malformaciones y deberan tener la posibilidad de realizar un diagndstico prenatal. Los estudios en animales revelaron
efectos tales como un aumento en la incidencia de embriomortalidad y refraso en el crecimiento y malformaciones a niveles de dosis toxicos para la madre. Los farmacos antiepilépticos pueden contribuir a un déficit de acido falico,
posible causa de anormalidad fetal. Se recomienda un suplemento de &cido fdlico antes y durante el embarazo. Se han descrito trastornos hematol6gicos en el neonato causado por firmacos antiepifépticos. Como precaucion debera
administrarse Vitamina K1 como medida preventiva en las (ltimas semanas de embarazo y al neonato. La oxcarbazepina y su metabalito activo, MHD, atraviesan la placenta. Las concentraciones plasmaticas de MHD en lamadre y
el neonato fueron similares en un caso. Uso durante la lactancia. En humanos, la oxcarbazepina y su metabolito activo, MHD, se excretan en leche materna. Se halld una proporcion de concentracion en leche/plasma de 0,5 para
ambos. Los efectos en el nifio expuesto a Trileptal por esta via son desconocidos. Asi pues, Trileptal no debe ser utilizado durante 'a factancia. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS. Se han
observado mareos y somnolencia con el uso de Trileptal. Los pacientes deberan ser avisados de que su capacidad fisica y/o mental requerida para conducir un vehiculo o manejar maquinaria puede estar alterada. REACCIONES
ADVERSAS. E! perfil de efectos indeseados por sistema orgénico se basa en los acontecimientos adversos de los ensayos clinicos valorados como relacionados con Trileptal. También se tuvieron en cuenta los informes clinicamente
relevantes sobre eventos adversos procedentes de los programas de uso compasivo y de la experiencia postcomercializacion. Estimacidn de la frecuencia:- muy frecuente: 2%; frecuente: 21% - <10%; poco frecuente: 20,1% - <1%;
raro: 20,01% - <0,1%, muy raro: <0,01%. Organismo en su conjunto. Muy frecuente: fatiga. Frecuente: astenia. Muy raro: angioedema; trastornos por hipersensibilidad multiorganica (caracterizada por acontecimientos tales como:
exantema, fiebre, linfadenopatia, pruebas de la funcion hepética anormales, eosinofilia, artralgia). Sistema Nervioso Central. Muy frecuente:mareo, cefalea, somnolencia. Frecuente:agitacion, amnesia, apatia, ataxia, problemas de
concentracian, confusidn, depresion, inestabilidad emocional (p.e]., nerviosismo), nistagmo, temblor. Sistema cardiovascular. Muy raro: arritmia (p.ej., bloqueo AV). Sistema digestivo. Muy frecuente: nduseas, vomitos. Frecuerte:
estrefiimiento, diarrea, dolor abdominal, Hematologia. Poco frecuente: leucopenia. Muy raro: trombocitopenia. Higado. Poco frecuente: aumento de fransaminasas y/o de fosfatasa alcalina. Muy raro: hepatitis. Trastornos metabélicos
y nutricionales. Frecuente:hiponatremia, Muy raro: hiponatremia asociada con signos y sintomas tales como crisis epilépticas, confusion, alteracion de la consciencia, encefalopatia (ver también “Sistema Nervioso Central” para otros
efectos indeseados), frastornos de la vision {p.ej., vision borrosa), vomitos, nduseas. Piel y anexos. Frecuente; acné, alopecia, exantema. Poco frecuente:urticaria. Muy raro: Sindrome de Stevens-Johnson, lupus eritematoso sistémico.
Organos sensoriales. Muy frecuente:diplopia. Frecuente: vértigo, trastornos de la vision (p.gj., vision borrosa), SOBREDOSIS. Se han registrado casos aislados de sobredosificacion. La dosis maxima ingerida fue de aproximadamente
24000 mg. Todos los pacientes se recuperaron con tratamiento sintomatico. Los sintomas de sobredosis incluyen somnolencia, mareo, nduseas, vomitos, hiperquinesia, hiponatremia, ataxia y nistagmo. No existe antidoto especifico.
Se administrara un tratamiento sintomatico y de apoyo segin proceda. Se considerara la eliminacion del farmaco por lavado gastrico y/o inactivacion mediante carbén activado. DATOS FARMACEUTICOS. Excipientes. Trileptal
comprimidos con cubierta pelicular: Nicleo del comprimido: silice coloidal anhidra; celulosa microcristalina; hipromelosa; crospovidona; estearato de magnesio. Recubrimiento del comprimido: hipromelosa; macrogol 8000; amarillo
6xido de hierro (E172); talco; dioxido de titanio (E171). Trileptal suspensién oral: Parahidroxibenzoato de propilo (E216); sacarina sodica; acido sérbico (E200); estearato de macrogol 400; parahidroxibenzoato de metilo (E218);
sabor de limdn-ciruela amarilla; &cido ascdrbico (E300); celulosa dispersable; propilenglical; sorbitol 70% (no cristralizada); agua purificada. Etanol es un componente del sabor. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez.
Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 3 afios. Trileptal suspensién oral: afios. Usar en las 7 semanas posteriores a la primera apertura del frasco. Precauciones especiales de conservacion. Sin precauciones especiales.
Naturaleza y contenido del envase. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: Blister de 10 comprimidos. Materiaf de/ blister: PVC/PE/PVDC con lamina protectora de aluminio. Comprimidos de 300 mg: envase con 100 comprimidos.
PVP (IVA). 49,11 €. Comprimidos de 600 mg: envase con 100 comprimidos. PVP (IVA): 96,07 €. Trileptal suspension oral: Frasco de vidrio topacio de tipo ! que contiene 250 ml de suspension oral. Los frascos tienen un tapén de
seguridad para nifios y se presenta junto con una jeringa oral de polipropileno de 10 ml y un adaptador al frasco con ajuste a presion. Presentacion: 1 frasco de 250 ml. PVP(IVA): 38,29 £. Instrucciones de uso/manipulacion. Sin
instrucciones especificas de uso. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, Novartis Farmacéutica S.A. Gran Via de les Corts Catalanes 764. 08013 Barcelona. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
Trileptal 300 mg comprimidos con cubierta pelicutar: 63.093. Trileptal 600 mg comprimidos con cubierta pelicular; 63.095, Trileptal 60 mg/ml suspension oral: 64.398, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 22 Mayo 2000. Trileptal 60 mg/ml suspension oral: 26 Noviembre 2001. FECHA DE REVISION DEL TEXTO. Trileptal comprimidos con cubierta pelicular: 8 de octubre de
2002. Trileptal 80 mg/ml suspension oral: Octubre 2001. Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta medica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida.
segin la clasificacion de la frecuencia de! CIOMS ().
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Consulte nuestra web en: www.neurosalud.com

) NOVARTIS

Novartis Farmaceutica S.A

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
www.pharma.es.novartis.com
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