NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Lamictal 25 mg tablete

Lamictal 50 mg tablete

Lamictal 100 mg tablete

Lamictal 200 mg tablete

Lamictal 5 mg zve¢ljive/disperzibilne tablete

Lamictal 25 mg Zvecljive/disperzibilne tablete
Lamictal 50 mg zve¢ljive/disperzibilne tablete
Lamictal 100 mg Zvecdljive/disperzibilne tablete
Lamictal 200 mg Zvecdljive/disperzibilne tablete

lamotrigin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno (ali vaSemu otroku) in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lamictal in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lamictal
Kako jemati zdravilo Lamictal

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lamictal

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Lamictal in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lamictal spada v skupino zdravil, imenovanih antiepileptiki. Uporabljamo ga za zdravljenje dveh
bolezni — epilepsije in bipolarne motnje.

Zdravilo Lamictal zdravi epilepsijo tako, da v mozganih zavre signale, ki sprozijo epilepti¢ni napad (napad
kréev).

e Qdrasli in otroci od 13. leta naprej lahko jemljejo zdravilo Lamictal samo ali skupaj z drugimi
zdravili, in sicer za zdravljenje epilepsije. Zdravilo Lamictal se lahko jemlje skupaj z drugimi
zdravili tudi za zdravljenje napadov krcev, ki se pojavljajo pri motnji, imenovani Lennox-Gastautov
sindrom.

e Priotrocih od 2. do 12. leta starosti se lahko zdravilo Lamictal uporablja za zdravljenje teh bolezni
skupaj z drugimi zdravili. Samega ga je mogoce uporabljati za zdravljenje posebne vrste epilepsije,

t. i. tipicnih absen¢nih napadov.

Zdravilo Lamictal zdravi tudi bipolarno motnjo

Ljudje z bipolarno motnjo (v€asih imenovano manicno depresivno motnjo) dozivljajo izredna nihanja
razpolozenja, tako da se jim obdobja manije (vznemirjenja ali evforije) izmenjujejo z obdobji depresije
(globoke Zalosti ali obupa). Pri odraslih od 18. leta dalje je mogoce zdravilo Lamictal samo ali skupaj z
drugimi zdravili uporabljati za preprecevanje obdobij depresije, ki se pojavljajo pri bipolarni motnji. Ni Se
znano, kako zdravilo Lamictal v moZganih doseZe ta u¢inek.

JAZMP-WS/065, WS/082 (WS/783)-22.04.2024



2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lamictal

Ne jemljite zdravila Lamictal:
o (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na lamotrigin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

Ce to velja za vas:
=  Povejte zdravniku in ne vzemite zdravila Lamictal.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Bodite posebej pozorni pri jemanju zdravila Lamictal
Pred za¢etkom jemanja zdravila Lamictal, morate zdravniku ali farmacevtu povedati:

e (e imate kakrSnekoli teZave z ledvicami,

e (e se vam je kdaj po tem, ko ste vzeli lamotrigin ali druga zdravila proti bipolarni motnji ali
epilepsiji, pojavil izpuscaj,

e ¢ese vam po jemanju lamotrigina in izpostavljenosti soncu ali umetni svetlobi (npr. v solariju)
pojavi izpuscaj ali sonéna opeklina. Zdravnik bo preveril vase zdravljenje in vam bo morda
svetoval, da se izogibate son¢ni svetlobi ali da se zascitite pred soncem (npr. z uporabo kreme za
soncenje in/ali nosenjem zascitnih oblacil).

e (e se vam je po jemanju lamotrigina kdaj pojavil meningitis (opis simptomov meningitisa
preberite v poglavju 4 tega navodila: Redki neZeleni ucinki),

o (e Ze jemljete kakSno zdravilo, ki vsebuje lamotrigin,

o (e imate stanje, imenovano sindrom Brugada, ali druge teZave s srcem. Sindrom Brugada je
genetska bolezen, za katero je znaCilna nenormalna elektri¢na aktivnost srca. Lamotrigin lahko
povzroci nepravilnosti v EKG, ki lahko vodijo v aritmije (motnje srénega ritma).

Ce kaj od tega velja za vas:
=  Povejte zdravniku; morda bo zmanjsal odmerek, ali bo presodil, da zdravilo Lamictal za vas ni
primerno.

Pomembne informacije o moznih smrtno nevarnih reakcijah

Malostevilnim bolnikom se med jemanjem zdravila Lamictal pojavi alergijska reakcija ali potencialno
smrtno nevarna kozna reakcija, ki se lahko razvije v resnejSe tezave, ¢e ni zdravljena. To lahko vkljucuje
Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN) in z zdravilom povzroceni kozni
izpusc¢aj z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Poznati morate simptome, na katere morate biti
pozorni med jemanjem zdravila Lamictal. To tveganje je lahko povezano z razli¢ico genov pri ljudeh
azijskega porekla (predvsem Kitajcih Han in Tajcih). Ce ste takega porekla in &e se je v predhodnih testih
pokazalo, da nosite to gensko varianto (HLA-B* 1502), se o tem posvetujte z zdravnikom, preden vzamete
zdravilo Lamictal.

> Preberite opis teh simptomov v poglavju 4 tega navodila, pod naslovom "Potencialno smrtno
nevarne reakcije: nemudoma poiscite zdravnisko pomoc™.

Hemofagocitna limfohistiocitoza (HLH)

Pri bolnikih, ki so jemali lamotrigin, so porocali o redkih, a zelo resnih reakcijah imunskega sistema.

= Nemudoma se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom, ¢e med jemanjem lamotrigina
opazite katerega od naslednjih simptomov: povisana telesna temperatura, izpuscaj, nevroloski
simptomi (npr. tresenje ali tremor, zmedenost, motnje mozganske funkcije).

RazmiSljanje o samoposkodovanju ali samomoru
Antiepileptiki se uporabljajo za zdravljenje razli¢nih stanj, med njimi tudi epilepsije in bipolarne motnje. Pri
bolnikih z bipolarno motnjo se ob¢asno lahko pojavijo misli o samoposkodovanju ali samomoru. Pri
bipolarni motnji je pojav taksnih misli verjetne;jsi:

e ko prvi¢ zacnete zdravljenje,

e (e ste ze kdaj razmisljali o samoposkodovanju ali o samomoru,
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e (e ste mlajsi od 25 let.
Ce se vam med jemanjem zdravila Lamictal pojavijo tak$ne misli ali ravnanje, ali ¢e opazite poslabsanje
pocutja ali se vam pojavijo novi simptomi:
= Nemudoma pojdite k zdravniku ali poi$¢ite pomo¢ v najbliZji bolniSnici.
Morda bi bilo koristno, da poveste druzinskemu ¢lanu, skrbniku ali dobremu prijatelju, da lahko
postanete depresivni ali imate pomembne spremembe v razpoloZenju, in jih prosite, da preberejo to
navodilo za uporabo. Lahko jih prosite, da vam povedo, ¢e so zaskrbljeni zaradi vaSe depresije ali
drugih sprememb v va§em vedenju.

Pri majhnem $tevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki kot je zdravilo Lamictal, so se tudi pojavile
misli o samoposkodovanju ali samomoru. Ce imate kadarkoli takSne misli, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Ce jemljete zdravilo Lamictal za zdravljenje epilepsije

Obcasno se lahko med jemanjem zdravila Lamictal napadi krcev pri nekaterih vrstah epilepsije poslabsajo ali
postanejo pogostejsi. Nekaterim bolnikom se lahko pojavijo hudi napadi, ki lahko povzroéijo resne
zdravstvene tezave. Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Lamictal napadi pojavljajo pogosteje kot
ponavadi, ali ¢e se pojavi hud napad:

> Nemudoma pojdite k zdravniku.

Zdravila Lamictal za zdravljenje bipolarne motnje ne smejo dobivati bolniki, mlajsi od 18 let. Zdravila
za zdravljenje depresije in druge teZave z dusevnim zdravjem povecujejo tveganje za samomorilne misli in
samomorilno vedenje med otroci in mladostniki, mlajS$imi od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Lamictal

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo — to velja tudi za pripravke rastlinskega izvora in zdravila, ki ste jih
dobili brez recepta.

Vas zdravnik mora vedeti, ¢e jemljete druga zdravila za zdravljenje epilepsije ali tezav z dusevnim zdravjem.
Namen tega je zagotoviti, da boste jemali pravilen odmerek zdravila Lamictal. Med taksna zdravila spadajo:
o okskarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat ali zonisamid, ki se
uporabljajo za zdravljenje epilepsije,
o litij, olanzapin ali aripiprazol, ki se uporabljajo za zdravljenje teZav z duSevnim zdravjem,
e bupropion, ki se uporablja za zdravljenje teZav z duSevnim zdravjem ali za opustitev kajenja,
e paracetamol, ki se uporablja za zdravljenje boleéine in zvi§ane telesne temperature.
=  Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil.

Nekatera zdravila medsebojno delujejo z zdravilom Lamictal ali povecajo verjetnost nezelenih u¢inkov. Med
tak$na spadajo:

e valproat, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije in teZav z duSevnim zdravjem,
karbamazepin, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije in tezav z du§evnim zdravjem,
fenitoin, primidon ali fenobarbiton, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije,
risperidon, Ki se uporablja za zdravljenje tezav z duSevnim zdravjem,
rifampicin, ki je antibiotik,
zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom humane imunske pomanjkljivosti
(HIV) (kombinacija lopinavirja in ritonavirja ali atazanavirja in ritonavirja),

e hormonska kontracepcija, npr. kontracepcijske tablete (glejte spodaj).
=  Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete ali ¢e zaCnete ali nehate jemati katerokoli od teh zdravil.

Hormonska kontracepcija (npr. kontracepcijske tablete) lahko vpliva na delovanje zdravila Lamictal
Zdravnik vam bo morda svetoval dolo¢eno vrsto hormonske kontracepcije ali uporabo kaksnega drugega
nadina kontracepcije, npr. kondomov, cervikalne kapice ali materni¢nega vlozka. Ce uporabljate hormonsko
kontracepcijo, npr. kontracepcijske tablete, vas bo zdravnik morda napotil na preglede krvi, da bo preveril
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koncentracijo zdravila Lamictal. Ce Ze uporabljate ali nameravate zaceti uporabljati hormonsko
kontracepcijo:
=  Z zdravnikom se posvetujte o ustreznih na¢inih kontracepcije.

Zdravilo Lamictal lahko tudi vpliva na delovanje hormonske kontracepcije, Ceprav ni verjetno, da bi

zmanj$alo njeno uéinkovitost. Ce uporabljate hormonsko kontracepcijo in opazite kakine spremembe v

menstruaciji, npr. vmesne krvavitve ali krvav izcedek med eno in drugo menstruacijo:

=  Povejte zdravniku. To so lahko znaki, da zdravilo Lamictal vpliva na delovanje vase hormonske
kontracepcije.

Nosecnost in dojenje
= (e ste noseti, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
e  Zdravljenja ne smete prekiniti, ne da bi se posvetovali z zdravnikom. To je Se posebe;j
pomembno, ¢e imate epilepsijo.
e  Nosecnost lahko vpliva na u€inkovitost zdravila Lamictal, tako da boste morda morali opraviti
krvne preiskave, va§ odmerek zdravila Lamictal pa bo morda prilagojen.
e Lahko obstaja nekoliko pove¢ano tveganje za prirojene hibe, vklju¢no z zaj¢jo ustnico ali
vol¢jim Zrelom, ¢e se zdravilo Lamictal jemlje v prvih 3 mesecih nosecnosti.
e  Zdravnik vam bo morda svetoval, da jemljete dodatno folno kislino, ¢e nameravate zanositi in
med nosecnostjo.

2 (e dojite ali nameravate dojiti, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to
zdravilo. U¢inkovina zdravila Lamictal prehaja v materino mleko in lahko vpliva na otroka. Zdravnik
se bo z vami pogovoril o tveganjih in koristih dojenja med zdravljenjem z zdravilom Lamictal. Ce se
odlocite za dojenje, bo od ¢asa do ¢asa pregledal otroka glede pojava zaspanosti, izpu$caja ali
zmanjianega pridobivanija telesne teZe. Ce pri svojem otroku opazite kateregakoli od teh simptomov,
obvestite svojega zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Lamictal lahko povzro¢i omotico in dvojen vid.

=  Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler niste prepri¢ani, da vam ne povzroca zgoraj
omenjenih tezZav.

Ce imate epilepsijo, se morate z zdravnikom posvetovati o upravljanju vozil in strojev.

Tablete:

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Lamictal

Tablete Lamictal vsebujejo majhno koli¢ino sladkorja, imenovanega laktoza. Ce vam je zdravnik povedal, da
ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Lamictal tablete (tablete in Zvecljive/disperzibilne tablete) vsebujejo manj kot 1 mmol (23 mg) natrija
na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Lamictal

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila Lamictal morate vzeti
Preden se bo izkazalo, kateri odmerek zdravila Lamictal je za vas najprimernejsi, lahko traja nekaj ¢asa.
Odmerek, ki ga boste jemali, bo odvisen od:

e vasSe starosti,

o tega, ali jemljete zdravilo Lamictal z drugimi zdravili,
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e tega, ali imate kakrSnekoli tezave z ledvicami ali jetri.

Zdravnik vam bo sprva predpisal majhen odmerek, potem pa ga bo v teku nekaj tednov postopoma
poveceval, dokler ne boste dosegli za vas ucinkovitega odmerka. Nikoli ne vzemite ve¢ zdravila Lamictal,
kot vam je narocil zdravnik.

Ucinkoviti odmerek zdravila Lamictal za odrasle in otroke, stare 13 let in vec, je ponavadi med 100 in
400 mg na dan.

Pri otrocih od 2. do 12. leta starosti je u¢inkovit odmerek odvisen od njihove telesne mase; ponavadi je med
1in 15 mg na kilogram otrokove telesne mase, do najve¢jega vzdrzevalnega odmerka 200 mg na dan.

Zdravilo Lamictal se ne priporoc¢a pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Kako vzeti odmerek zdravila Lamictal

Tablete:

Odmerek zdravila Lamictal vzemite enkrat ali dvakrat na dan, kot vam je svetoval zdravnik. VVzamete ga
lahko s hrano ali brez nje.

Zdravnik vam bo morda tudi svetoval zacetek ali prenehanje jemanja drugih zdravil, odvisno od bolezni,
zaradi katere se zdravite, in od vaSega odziva na zdravljenje.
e Tablete pogoltnite cele. Ne lomite jih, ne grizite in ne drobite.
e Vedno vzemite celoten odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik. Nikdar ne vzemite le dela
tablete.

Zvecdljive/disperzibilne tablete:
Odmerek zdravila Lamictal vzemite enkrat ali dvakrat na dan, kot vam je svetoval zdravnik. VVzamete ga
lahko s hrano ali brez nje.
e Vedno vzemite celoten odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik. Nikdar ne vzemite le dela
tablete.

Zdravnik vam bo morda tudi svetoval zacetek ali prenehanje jemanja drugih zdravil, odvisno od bolezni,
zaradi katere se zdravite, in od vaSega odziva na zdravljenje.

Lamictal zvecljive/disperzibilne tablete lahko vzamete tako, da jih pogoltnete cele z nekaj vode, jih
prezvecite, ali zmesate z vodo, da nastane tekoce zdravilo. Nikoli ne zauzijte le dela tekoCine.

Jemanije tablete iz pretisnega omota
Tablete so na voljo v posebnem pakiranju, da jih otroci ne morejo odstraniti.

Vsaka enota pretisnega omota ima Stevilko. Tablete jemljite po vrsti, tako da zacnete pri tableti s Stevilko 1.

1. Locite eno tableto: odtrgajte po zarezah, da loCite en “Zepek” od pretisnega omota.
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2. Odstranite zunanjo plast: zacnite pri robu, dvignite in odstranite plast z Zepka.

Ty

3. Potisnite ven tableto: nezno potisnite en konec tablete skozi plast folije.

Ce tableto prezvetite:
Morda boste morali hkrati popiti malo vode, da se vam bo tableta lazje raztopila v ustih. Potem popijte Se
nekaj vode, da boste res zauzili vso zdravilo.

Za pripravo tekocega zdravila:

Dajte tableto v kozarec, v katerem mora biti vsaj toliko vode, da prekrije celo tableto.

e PremesSajte, da se bo tableta raztopila, ali pocakajte, dokler ni tableta povsem raztopljena.
e Popijte vso tekocCino.

e Nalijte v kozarec Se malo vode in jo popijte, da v kozarcu ne bo ostalo ni¢ ve¢ zdravila.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lamictal, kot bi smeli:
=  Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali najbliZjim bolni§ni¢nim oddelkom za nujne primere.
Ce je mogoce, pokazite Skatlico zdravila Lamictal.

Ce vzamete prevelik odmerek zdravila Lamictal, obstaja ve¢ja verjetnost za resne neZelene uéinke, ki so
lahko smrtni:

hitro, neobvladljivo gibanje zrkel (nistagmus),

e okornost in pomanjkljiva usklajenost gibov, ki prizadene ravnotezje (ataksija),

e spremembe srénega ritma (po navadi jih odkrijejo z EKG),

e izguba zavesti, napadi kréev (konvulzije) ali koma.

Ce ste pozabili vzeti enkratni odmerek zdravila Lamictal

=  Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Naslednji odmerek
vzemite ob obi¢ajnem ¢asu.

Ce ste pozabili vzeti ve¢ odmerkov zdravila Lamictal

=  Z zdravnikom se posvetujte, kako naj znova za¢nete jemati zdravilo. Pomembno je, da to storite.

Ne nehajte jemati zdravila Lamictal, ne da bi vam to narocil zdravnik.

Zdravilo Lamictal morate jemati toliko ¢asa, kot vam svetuje zdravnik. Ne nehajte ga jemati, ¢e vam tega ne
naroci zdravnik.
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Ce jemljete zdravilo Lamictal za zdravljenje epilepsije
Pri prenehanju jemanja zdravila Lamictal je pomembno, da odmerek zmanjSujete postopoma priblizno 2
tedna. Ce zdravilo Lamictal nehate jemati nenadoma, se vam lahko epilepsija povrne ali poslabsa.

Ce jemljete zdravilo Lamictal za zdravljenje bipolarne motnje

Pri zdravilu Lamictal lahko mine nekaj casa, preden zacne delovati, zato ni verjetno, da se boste takoj
pocutili bolje. Ce zdravilo Lamictal nehate jemati, vam odmerka ni treba zmanjsevati postopoma. Kljub temu
se morate najprej posvetovati z zdravnikom, ¢e Zelite opustiti jemanje zdravila Lamictal.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Potencialno smrtno nevarne reakcije: nemudoma pois¢ite zdravnisko pomoc.

Malostevilnim bolnikom se med jemanjem zdravila Lamictal pojavi alergijska reakcija ali potencialno
smrtno nevarna kozna reakcija, ki se lahko razvije v Se resnejSe tezave, ¢e ni zdravljena.

Verjetnost teh simptomov je ve¢ja v prvih mesecih zdravljenja z zdravilom Lamictal, zlasti ¢e je zaCetni
odmerek prevelik, ¢e je povecanje odmerka prehitro, ali ¢e je zdravilo Lamictal uporabljeno skupaj z drugim
zdravilom, imenovanim valproat. Nekateri od teh simptomov so pogostejsi pri otrocih, zato morajo biti starsi
posebej pozorni nanje.

Med simptomi teh reakcij so:

e izpuscaj ali pordelost koZe, ki se lahko razvije v resne ali véasih smrtno nevarne kozne reakcije,
vkljuéno z izpuscajem s ciljnimi lezijami (multiformni eritem), razsirjenim izpus¢ajem z mehurji in
lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil (Stevens—Johnsonov sindrom), obsezno
lupljenje koze (ve€ kot 30 % telesne povrSine — toksicna epidermalna nekroliza) ali razsirjeni
izpus€aji s simptomi v krvi, jetrih in drugih telesnih organih (z zdravilom povzroéeni kozni izpu$caj
z eozinofilijo in sistemskimi simptomi, imenovan tudi DRESS preob¢utljivostni sindrom);
razjede v ustih, Zrelu, nosu ali na spolovilih;
vnetje ust ali rdece ali zate€ene oci (konjunktivitis);
povisana telesna temperatura, gripi podobni simptomi ali zaspanost;
oteklost obraza ali oteklost bezgavk na vratu, v pazduhah ali dimljah;
nepric¢akovana krvavitev ali podplutbe, ali pomodrelost prstov;
vnetje Zrela ali vec okuzb (npr. prehladov) kot ponavadi;
zviSane vrednosti jetrnih encimov (opazeno pri krvnih preiskavah);
zviSana koncentracija tipa belih krvnih celic (eozinofilija);
povecane bezgavke;
simptomi na organih vklju¢no z jetri in ledvicami.

V stevilnih primerih so nasteti simptomi sicer znaki manj resnih neZelenih u¢inkov. Vendar se morate

zavedati, da so lahko smrtno nevarni in se lahko razvijejo v resnejSe teZave (npr. odpoved organov), e

niso zdravljeni. Ce opazite katerega od teh simptomov:

=  Takoj pojdite k zdravniku. Zdravnik bo morda narocil preiskave jeter, ledvic ali krvi, ali vam bo
narod¢il, da nehate jemati zdravilo Lamictal. Ce se vam je pojavil Stevens-Johnsonov sindrom ali
toksi¢na epidermalna nekroliza, vam bo zdravnik naro¢il, da nikoli ve¢ ne smete vzeti lamotrigina.

Hemofagocitna limfohistiocitoza (HLH) (glejte poglavje 2: Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo
Lamictal).

Zelo pogosti neZeleni u€inki
Pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov:
e glavobol,
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kozni izpuscaj.

Pogosti nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov:

napadalnost ali razdraZzljivost,
zaspanost,

omotica,

hitro in ritmiéno tresenje,
nespecnost (insomnija),
vznemirjenost,

driska,

suha usta,

obcutek slabosti (navzea) ali bruhanje,
utrujenost,

bolecine v hrbtu, sklepih ali drugje.

Obcasni nezeleni ucéinki
Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov:

okornost in pomanjkljiva usklajenost gibov (ataksija),

dvojen vid ali zamegljen vid,

neobicajno izpadanje ali red¢enje las/dlak (alopecija),

koZni izpusc¢aj ali sonéna opeklina po izpostavljenosti soncu ali umetni svetlobi (fotosenzitivnost).

RedKki nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov:

kozna reakcija, ki povzroci rdece lise ali zaplate na kozi, ki so lahko videti kot tarca ali "bikovo oko"
s temno rdeco sredino, obdano s svetlej$imi rde¢imi obro¢i (multiformni eritem)

smrtno nevarna kozna reakcija (Stevens—Johnsonov sindrom). glejte tudi informacije na zacetku
poglavja 4,

skupina simptomov, ki se pojavljajo skupaj, vkljucuje:

povisano telesno temperaturo, ob¢utek siljenja na bruhanje, bruhanje, glavobol, tog vrat in izredno
obcutljivost za mocno svetlobo. To je lahko posledica vnetja open, ki prekrivajo mozgane in hrbtni
mozeg (meningitis). Ti simptomi po prekinitvi zdravljenja obi¢ajno izginejo. Ce pa se nadaljujejo ali
se poslabsajo, se posvetujte z zdravnikom.

hitro, neobvladljivo gibanje zrkel (nistagmus),

srbenje o¢i z izcedkom in krastami na vekah (konjunktivitis).

Zelo redki neZeleni udinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10000 bolnikov:

smrtno nevarna kozna reakcija (foksicna epidermalna nekroliza): glejte tudi informacije na zacetku
poglavja 4,

z zdravilom povzroceni kozni izpu$¢aj z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS): (glejte tudi
informacije na zacetku poglavja 4),

povisana telesna temperatura (vrocina): (glejte tudi informacije na zacetku poglavja 4),

oteklost (edem) obraza ali oteklost bezgavk na vratu, v pazduhah ali dimljah (limfadenopatija):
(glejte tudi informacije na zacetku poglavja 4),

spremenjeno delovanje jeter, ki se kaZe s spremenjenimi izvidi preiskav krvi, odpoved jeter: (glejte
tudi informacije na zacetku poglavja 4),

resna motnja strjevanja krvi, ki lahko povzroci nepric¢akovane krvavitve ali podplutbe (diseminirana
intravaskularna koagulacija): (glejte tudi informacije na zacetku poglavja 4),

hemofagocitna limfohistiocitoza (HLH) (glejte poglavje 2: Kaj morate vedeti, preden boste vzeli
zdravilo Lamictal),

spremembe, ki se lahko pokaZzejo pri preiskavah krvi, med njimi zmanj$ano Stevilo rde¢ih krvnih
celic (anemija), zmanjsano $tevilo belih krvnih celic (levkopenija, nevtropenija, agranulocitoza),
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zmanj$ano Stevilo krvnih plo$¢ic (trombocitopenija), zmanjSano $tevilo vseh teh vrst celic
(pancitopenija) in bolezen kostnega mozga, ki jo imenujemo aplasticna anemija,

halucinacije ("videnje" ali "sliSanje" stvari, ki jih v resnici ni),

zmedenost,

obcutek "majavosti" ali negotovosti, ko se gibljete naokoli,

neobvladljivi gibi telesa in/ali zvoki ali besede, ki se ponavljajo (tiki), neobvladljivi misi¢ni kréi, ki
prizadenejo o¢i, glavo in trup (horeoatetoza), ali drugi nenavadni gibi telesa, npr. trzanje, tresenje ali
togost,

pogostejsi epilepticni napadi pri bolnikih, ki imajo epilepsijo,

poslabsanje simptomov pri bolnikih, ki imajo Parkinsonovo bolezen,

lupusu podobna reakcija (med simptomi so lahko: bolecine v hrbtu ali sklepih, ki jih v€asih spremlja
povisana telesna temperatura in/ali splosno slabo zdravstveno stanje).

Drugi neZeleni ucinki
Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri majhnem Stevilu bolnikov, a njihova natan¢na pogostnost ni znana.

Porocali so o boleznih kosti, vklju¢no z osteopenijo in osteoporozo (tanj$anje kosti) in zlomi kosti.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, Ce ste na dolgotrajni terapiji z antiepileptiki, imate
anamnezo osteoporoze ali jemljete steroide.

vnetje ledvic (tubulointersticijski nefritis) ali vnetje ledvic in o¢esa (sindrom tubulointersticijskega
nefritisa in uveitisa).

Nocne more.

Zmanj$ana imunost zaradi nizjega nivoja protiteles v krvi, ki se imenujejo imunoglobulini in ki
sodelujejo pri zasciti pred okuzbami.

Rdeci vozli¢i ali lise na kozi (psevdolimfom).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5.

Shranjevanje zdravila Lamictal

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnih omotih,
Skatli ali plastenki poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila Lamictal niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebujejo tablete Lamictal

Ucinkovina je lamotrigin. Ena tableta vsebuje 25 mg, 50 mg, 100 mg ali 200 mg lamotrigina.
Druge sestavine zdravila so: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, povidon K30, natrijev
karboksimetilskrob (tip A), rumeni Zelezov oksid (E172) in magnezijev stearat.

Kaj vsebujejo Lamictal zve¢ljive/disperzibilne tablete

Ucinkovina je lamotrigin. Ena zvecljiva/disperzibilna tableta vsebuje 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg ali

200 mg lamotrigina.

Druge sestavine zdravila so: kalcijev karbonat, malo substituirana hidroksipropilceluloza, aluminijev
magnezijev silikat, natrijev karboksimetil$krob (tip A), povidon K30, natrijev saharinat, magnezijev stearat,
okus ¢rnega ribeza.

Izgled tablet Lamictal in vsebina pakiranja
Tablete Lamictal (vse jakosti) so kvadratne oblike z zaobljenimi vogali in so blede rumeno-rjave barve. Na
trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Tablete Lamictal 25 mg imajo na eni strani oznako 'GSEC7' in na drugi strani '25'. Eno pakiranje vsebuje
pretisne omote s 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 ali 100 tabletami. Za prve tedne zdravljenja, ko se odmerek pocasi
povecuje, so na voljo tudi za¢etna pakiranja z 21 ali 42 tabletami.

Tablete Lamictal 50 mg imajo na eni strani oznako 'GSEEL' in na drugi strani '50". Eno pakiranje vsebuje
pretisne omote s 14, 28, 30, 42, 56, 90, 98 ali 100 tabletami. Za prve tedne zdravljenja, ko se odmerek pocasi
povecuje, so na voljo tudi zaCetna pakiranja z 42 tabletami.

Tablete Lamictal 200 mg imajo na eni strani oznako 'GSEES' in na drugi strani '100'. Eno pakiranje vsebuje
pretisne omote z 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 ali 100 tabletami.

Tablete Lamictal 200 mg imajo na eni strani oznako 'GSEE7' in na drugi strani '200'. Eno pakiranje vsebuje
pretisne omote z 28, 30, 42, 56 ali 100 tabletami.

Izgled Lamictal Zvec¢ljivih/disperzibilnih tablet in vsebina pakiranja
Lamictal Zvecljive/disperzibilne tablete (vse jakosti) so bele do umazano bele barve in so lahko rahlo lisaste.
Imajo vonj po ¢rnem ribezu. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Lamictal 5 mg zvecljive/disperzibilne tablete so podolgovate oblike in imajo ukrivljene robove. Na eni strani
imajo oznako ‘GSCL2’, na drugi strani pa oznako ‘5’. Eno pakiranje vsebuje pretisne omote z 10, 14, 28, 30,
42, 50 ali 56 tabletami ali plastenke s 14, 28, 30, 42, 56 ali 60 tabletami.

Lamictal 25 mg Zvecljive/disperzibilne tablete so kvadratne oblike in imajo zaobljene vogale. Na eni strani

imajo oznako ‘GSCLS5’, na drugi strani pa oznako ‘25°. Eno pakiranje vsebuje pretisne omote z 10, 14, 21,
28, 30, 42, 50, 56 ali 60 tabletami.

Lamictal 50 mg zvecljive/disperzibilne tablete so kvadratne oblike in imajo zaobljene vogale. Na eni strani
imajo oznako ‘GSCX7’, na drugi strani pa oznako ‘50°. Eno pakiranje vsebuje pretisne omote z 10, 14, 28,
30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ali 200 tabletami.

Lamictal 100 mg zvec¢ljive/disperzibilne tablete so kvadratne oblike in imajo zaobljene vogale. Na eni strani
imajo oznako ‘GSCL7’, na drugi strani pa oznako ‘100’. Eno pakiranje vsebuje pretisne omote z 10, 14, 28,
30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ali 200 tabletami.

JAZMP-WS/065, WS/082 (WS/783)-22.04.2024
11



Lamictal 200 mg zvecljive/disperzibilne tablete so kvadratne oblike in imajo zaobljene vogale. Na eni strani

imajo oznako ‘GSECS5’, na drugi strani pa oznako ‘200’. Eno pakiranje vsebuje pretisne omote z 10, 14, 28,
30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ali 200 tabletami.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvajalec:
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Avstrija Lamictal | Belgija Lamictal Bolgarija Lamictal
Hrvaska Lamictal | Ciper Lamictal Ceska Lamictal
Danska Lamictal | Estonija Lamictal Finska Lamictal
Francija Lamictal | Nemcija Lamictal Gréija Lamictal
Madzarska Lamictal | Islandija Lamictal Irska Lamictal
Italija Lamictal | Latvija Lamictal Litva Lamictal
Luksemburg Lamictal | Malta Lamictal Nizozemska Lamictal
Norveska Lamictal | Poljska Lamitrin Portugalska Lamictal
Lamitrin S

Romunija Lamictal | Slovaska Lamictal Slovenija Lamictal
Spanija Lamictal | Svedska Lamictal

Nac¢in in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22.04.2024.
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