NAVODILO ZA UPORABO

Lamotrigin Arrow 25 mg tablete
Lamotrigin Arrow 50 mg tablete
Lamotrigin Arrow 100 mg tablete
Lamotrigin Arrow 200 mg tablete
(lamotrigin)

- Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Lamotrigin Arrow tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lamotrigin Arrow tablete
Kako jemati zdravilo Lamotrigin Arrow tablete

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Lamotrigin Arrow tablete

Dodatne informacije

SuhkrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO LAMOTRIGIN ARROW TABLETE IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

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

Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete zdravi epilepsijo tako, da v moZganih zavre signale, ki sproZzijo
epilepti¢ni napad (napad kréev).

e (Odrasli in otroci od 13. leta naprej lahko jemljejo zdravilo Lamotrigin Arrow tablete samo ali
skupaj z drugimi zdraviliza zdravljenje epilepsije. Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete se lahko
jemlje skupaj z drugimi zdravili tudi za zdravljenje napadov kréev, ki se pojavljajo pri motnji,
imenovani Lennox-Gastautov sindrom.

e Priotrocih od 2. do 12. leta starosti se lahko zdravilo Lamotrigin Arrow tablete uporablja za
zdravljenje teh bolezni skupaj z drugimi zdravili. Samega ga je mogoce uporabljati za
zdravljenje posebne vrste epilepsije, t.i. tipiénih absen¢nih napadov.

Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete 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 Lamotrigin Arrow tablete
uporabljati samo ali skupaj z drugimi zdravili za preprecevanje obdobij depresije, ki se pojavljajo pri
bipolarni motnji. Ni §e znano, kako zdravilo Lamotrigin Arrow tablete v mozganih doseZe ta ucinek.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO LAMOTRIGIN
ARROW TABLETE
Ne jemljite zdravila Lamotrigin Arrow tablete:
e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na lamotrigin ali katerokoli sestavino zdravila Lamotrigin

Arrow tablete (pomoZne snovi so navedene v poglavju 6).

Ce to velja za vas:
= Povejte svojemu zdravniku in ne vzemite zdravila Lamotrigin Arrow tablete.
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Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Lamotrigin Arrow tablete
Preden vzamete zdravilo Lamotrigin Arrow tablete, morate zdravniku povedati:
e (e imate teZave z ledvicami,
e (e se vam je kdaj pojavil izpus¢aj med jemanjem lamotrigina ali drugih zdravil proti
epilepsiji,
e (e Ze jemljete kak$no zdravilo, ki vsebuje lamotrigin.

Ce kaj od tega velja za vas:
=  Povejte svojemu zdravniku; morda vam bo zmanj$al odmerek, ali bo presodil, da zdravilo
Lamotrigin Arrow tablete za vas ni primerno.

Pomembne informacije o moZnih resnih reakcijah

Malostevilnim bolnikom se med jemanjem zdravila Lamotrigin Arrow tablete pojavi alergijska
reakcija ali potencialno resna kozna reakcija, ki se lahko razvije v resnejse tezave, ¢e ni zdravljena.
Poznati morate simptome, na katere morate biti pozorni med jemanjem zdravila Lamotrigin Arrow
tablete.

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

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 samomorilne misli ali misli na
samoposkodovanje. Pri bipolarni motnji je pojav takSnih misli verjetnejsi:

e ko prvi¢ zacnete zdravljenje

e (e ste ze kdaj razmisljali o samoposkodovanju ali o samomoru

e (e ste mlajsi od 25 let
Ce se vam med jemanjem zdravila Lamotrigin Arrow tablete pojavijo tak$ne misli ali ravnanje, ali ¢e
opazite poslabsanje pocutja ali se vam pojavijo novi simptomi:
= se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali pois$¢ite pomo¢ v najbliZji bolni$nici.

Pri majhnem $tevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki kot je zdravilo Lamotrigin Arrow
tablete, so se pojavile misli na samoposkodovanje ali samomor. Ce kadarkoli zaénete razmisljati o
tem, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce jemljete zdravilo Lamotrigin Arrow tablete za epilepsijo

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

=  {im prej pojdite k zdravniku.

Zdravila Lamotrigin Arrow tablete 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 pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ¢e ste pred kratkim jemali, ali e
zafnete na novo jemati katerokoli zdravilo — to velja tudi za zeliS¢ne pripravke 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 Lamotrigin Arrow
tablete. Med tak$na zdravila spadajo:
e okskarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat ali
zonisamid, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije,
o litij ali olanzapin, ki se uporablja za zdravljenje tezav z duSevnim zdravjem,

2



e bupropion, ki se uporablja za zdravljenje teZav z duSevnim zdravjem ali za opustitev
kajenja
=> Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero od teh zdravil.

Nekatera zdravila medsebojno delujejo z zdravilom Lamotrigin Arrow tablete ali povecajo verjetnost
nezelenih u¢inkov. Med takS$na spadajo:

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

e hormonska kontracepcija, npr. kontracepcijske tablete (glejte spodaj).
=  Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete ali ¢e zacnete ali nehati jemati katero od teh zdravil.

Hormonska kontracepcija (npr. kontracepcijske tablete) lahko vpliva na delovanje zdravila
Lamotrigin Arrow tablete

Zdravnik vam bo morda svetoval doloc¢eno vrsto hormonske kontracepcije ali uporabo kaksnega
drugega nacina kontracepcije, npr. kondomov, cervikalne kapice ali materniénega vlozka. Ce
uporabljate hormonsko kontracepcijo, npr. kontracepcijske tablete, vas bo zdravnik morda napotil na
preglede krvi, da bo preveril koncentracijo zdravila Lamotrigin Arrow tablete. Ce nameravate zadeti
uporabljati hormonsko kontracepcijo:

=  Z zdravnikom se posvetujte o ustreznih na¢inih kontracepcije.

Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete lahko tudi vpliva na delovanje hormonske kontracepcije, Ceprav ni

verjetno, da bi zmanj$alo njeno uginkovitost. Ce uporabljate hormonsko kontracepcijo in opazite

kak$ne spremembe v menstruaciji, npr. vimesne krvavitve ali krvav izcedek med eno in drugo

menstruacijo:

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

Nosecénost in dojenje

Znano je, da je lahko pri otrocih, katerih matere med nose¢nostjo jemljejo zdravilo Lamotrigin Arrow

tablete, povecano tveganje za prirojene hibe. Med taksnimi hibami sta zaj¢ja ustnica (heiloshiza) in

vol¢je Zrelo (palatoshiza). Zdravnik vam bo morda svetoval, da jemljete dodatno folno Kislino, ¢e

nameravate zanositi in med nosec¢nostjo. Nosecnost lahko vpliva na u¢inkovitost zdravila Lamotrigin

Arrow tablete, zato boste morda napoteni na preglede krvi in va§ odmerek zdravila Lamotrigin Arrow

tablete bo morda prilagojen.

=  Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste noseci, ¢e domnevate, da ste noseci, ali naértujete
nose¢nost. Zdravljenja ne smete prekiniti, ne da bi se posvetovali s svojim zdravnikom. To
je Se posebej pomembno ¢e imate epilepsijo.

2 (e dojite ali nameravate dojiti, se posvetujte z zdravnikom Zdravilna u¢inkovina zdravila
Lamotrigin Arrow tablete prehaja v materino mleko in lahko vpliva na otroka. Zdravnik se bo z
vami pogovoril o tveganjih in koristih dojenja med zdravljenjem z zdravilom Lamotrigin Arrow
tablete. Ce se odlodite za dojenje, bo od ¢asa do Easa pregledal otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete lahko povzro¢i omotico in dvojen vid.

= Nevozite in ne upravljajte strojev, dokler niste prepric¢ani, da zdravilo na vas nima takega
vpliva.

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

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Lamotrigin Arrow tablete



Tablete Lamotrigin Arrow vsebujejo majno koli¢ino sladkorja, imenovanega laktoza. Ce imate
intoleranco za laktozo ali kak$ne druge sladkorje:
=  Povejte svojemu zdravniku in ne vzemite zdravila Lamotrigin Arrow tablete.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO LAMOTRIGIN ARROW TABLETE

Natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Koliko zdravila Lamotrigin Arrow tablete morate vzeti
Preden se bo izkazalo, kateri odmerek zdravila Lamotrigin Arrow tablete je za vas najprimerne;jsi,
lahko traja nekaj ¢asa. Odmerek, ki ga boste jemali, bo odvisen od:

e vaSe starosti,

e tega, ali jemljete zdravilo Lamotrigin Arrow tablete z drugimi zdravili,

e tega, ali imate kaksne 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
Lamotrigin Arrow tablete, kot vam je predpisal zdravnik.

Obicajni ucinkoviti odmerek zdravila Lamotrigin Arrow tablete za odrasle in otroke, starejse od 12 let,
je med 100 in 400 mg na dan.

Pri otrocih od 2. do 12. leta starosti je ucinkoviti odmerek odvisen od njihove telesne teze; ponavadi je
med 1 in 15 mg na kilogram otrokove telesne teze, do najvec¢ 400 mg na dan.

Uporaba zdravila Lamotrigin Arrow tablete se ne priporoca pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Kako vzeti odmerek zdravila Lamotrigin Arrow tablete
Odmerek zdravila Lamotrigin Arrow tablete 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 Zveéite in ne drobite.
e Vedno vzemite celotni odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik. Nikdar ne vzemite le dela
tablete.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Lamotrigin Arrow tablete, kot bi smeli:

Ce kdorkoli vzame preve¢ zdravila Lamotrigin Arrow tablete:

= Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce je mogoce, mu pokazite $katlico
zdravila Lamotrigin Arrow tablete.

Ce vzamete preveé zdravila Lamotrigin Arrow tablete, se vam lahko pojavi kateri od naslednjih
simptomov:

e hitro, neobvladljivo gibanje zrkel (nistagmus),

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

e izguba zavesti ali koma.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lamotrigin Arrow tablete

Ne vzemite dodatnih tablet ali dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

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

Ne nehajte jemati zdravila Lamotrigin Arrow tablete, ne da bi vam to naro¢il zdravnik.
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Zdravilo Lamotrigin Arrow tablete jemljite toliko ¢asa, kot vam svetuje zdravnik. Ne nehajte ga
jemati, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Ce jemljete zdravilo Lamotrigin Arrow tablete za epilepsijo

Pri prenehanju jemanja zdravila Lamotrigin Arrow tablete je pomembno, da odmerek zmanjSujete
postopoma priblizno 2 tedna. Ce zdravilo Lamotrigin Arrow tablete nehate jemati nenadoma, se vam
lahko epilepsija povrne ali poslabsa.

Ce jemljete zdravilo Lamotrigin Arrow tablete za bipolarno motnjo

Pri zdravilu Lamotrigin Arrow tablete lahko mine nekaj ¢asa, preden za¢ne delovati, zato ni verjetno,
da se boste takoj pocutili bolje. Ce prenchate jemati zdravilo Lamotrigin Arrow tablete, vam odmerka
ni treba zmanjSevati postopoma. Kljub temu se morate najprej posvetovati z zdravnikom, ¢e Zelite
opustiti jemanje zdravila Lamotrigin Arrow tablete.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Lamotrigin Arrow tablete nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Potencialno resna koZna reakcija: nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

Malostevilnim bolnikom se lahko med jemanjem zdravila Lamotrigin Arrow tablete pojavi alergijska
reakcija ali potencialno resna kozna reakcija, ki se lahko razvije v $e resnejso in celo smrtno nevarno,
¢e ni zdravljena.

Verjetnost pojava teh simptomov je vecja v prvih mesecih zdravljenja z zdravilom Lamotrigin Arrow
tablete, zlasti Ce je zaCetni odmerek prevelik, ¢e je povecanje odmerka prehitro, ali ¢e je zdravilo
Lamotrigin Arrow tablete uporabljeno skupaj z drugim zdravilom, imenovanim valproat. Nekateri od
teh simptomov so pogostejsi pri otrocih, zato morajo biti star$i posebej pozorni nanje.

Med simptomi teh reakcij so:

e izpusScaj ali pordelost koZe, ki se lahko razvije v hude kozne reakcije, vklju¢no z 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)
vnetje ust ali oci
zviSana 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 pogostejSe pojavljanje okuzb (npr. prehladov) kot ponavadi

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

morate zavedati, da so lahko resni in se lahko razvijejo v resnejse teZave (npr. odpoved organov),

&e niso zdravljeni. Ce opazite katerega od teh simptomov:

=  Se ¢im prej posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo morda narocil preiskave jeter, ledvic ali
krvi, ali vam bo naro¢il, da nehate jemati zdravilo Lamotrigin Arrow tablete.

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 oseb:
e glavobol
omotica
zaspanost
okornost in pomanjkljiva usklajenost gibov (ataksija)
dvojen vid ali zamegljen vid
slabost v Zelodcu (navzeja) ali bruhanje
izpuscaj



Pogosti nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb:

napadalnost ali razdrazljivost

hitro, neobvladljivo gibanje zrkel (nistagmus)
grobo ali drobno tresenje

tezave s spanjem

driska

suha usta

utrujenost

bolecine v hrbtu, sklepih ali drugje

Redki nezeleni uéinki
Pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 oseb:

srbenje o€i z izcedkom in krastami na vekah (konjunktivitis)
hudo kozno reakcijo (Stevens—Johnsonov sindrom): glejte tudi informacije na zacetku
poglavja 4)

Zelo redki nezeleni uéinki
Pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10.000 oseb:

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

zmedenost ali vznemirjenost

obcutek "majavosti" ali negotovosti, pri premikanju

neobvladljivi gibi telesa (tiki), neobvladljivi mi§i¢ni spazmi, ki prizadenejo oéi, glavo in trup
(horeoatetoza), ali drugi nenavadni gibi telesa, npr. trzanje, tresenje ali togost

huda kozna reakcija (foksicna epidermalna nekroliza): glejte tudi informacije na zacetku
poglavja 4)

pogostejsi epilepticni napadi pri bolnikih, ki imajo epilepsijo

spremenjeno delovanje jeter, ki se kaze s spremenjenimi izvidi preiskav krvi, odpoved jeter
spremembe, ki se lahko pokaZzejo pri preiskavah krvi, med njimi zmanj$ano Stevilo rde¢ih
krvnih celic (anemija), zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic (levkopenija, nevtropenija,
agranulocitoza), zmanjsano $tevilo krvnih plo$¢ic (trombocitopenija), zmanjsano $tevilo vseh
teh vrst celic (pancitopenija) in bolezen kostnega mozga, ki jo imenujemo aplasticna anemija
motnja strjevanja krvi, ki lahko povzroc¢i nepri¢akovane krvavitve ali podplutbe (diseminirana
intravaskularna koagulacija

zviSana telesna temperatura (vrocina)

oteklost (edem) obraza ali oteklost bezgavk na vratu, v pazduhah ali dimljah (limfadenopatija)
poslabsanje simptomov pri bolnikih, ki imajo Parkinsonovo bolezen

Drugi neZeleni ucinki
Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri majhnem Stevilu bolnikov, a njihova natan¢na pogostnost ni
znana. Skupina simptomov, ki se pojavljajo skupaj vkljucujejo:

zvisano telesno temperaturo, slabost v zelodcu, bruhanje, glavobol, tog vrat in izredno
obcutljivost za mocno svetlobo. To je lahko posledica vnetja open, ki prekrivajo mozgane in
hrbtni mozeg (meningitis).

Ce se vam pojavijo neZeleni ucinki
=  Ce katerikoli nezeleni ucinek postane hud ali motec, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki
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ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

SHRANJEVANJE ZDRAVILA LAMOTRIGIN ARROW TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!



Zdravila Lamotrigin Arrow tablete ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na pretisnih omotih ali Skatli poleg oznake “Uporabno do”. Datum izteka roka uporabnosti se
nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila Lamotrigin Arrow tablete niso potrebna posebna navodila.

Neporabljeno zdravilo Lamotrigin Arrow tablete ne smete odvreci v odpadne vode ali gospodinjske
odpadke. Zdravilo vrnite farmacevtu, ki ga bo odstranil tako, da to ne bo §kodovalo okolju

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Lamotrigin Arrow tablete
Zdravilna u¢inkovina je lamotrigin (ena tableta vsebuje 25 mg, 50 mg, 100 mg ali 200 mg
lamotrigina).

Pomozne snovi so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, rumeni zelezov oksid (E172), povidon
K30, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A), magnezijev stearat, smukec in brezvodni koloidni silicijev
dioksid.

Izgled zdravila Lamotrigin Arrow tablete in vsebina pakiranja

25 mg tablete - tablete so ploscate, okrogle oblike, svetlo rumene barve z vtisom L | 25 na eni strani in
logotipom Arrow na drugi strani.

50 mg tablete - tablete so plos¢ate, okrogle oblike, svetlo rumene barve z vtisom L | 50 na eni strani in
logotipom Arrow na drugi strani.

100 mg tablete - tablete so ploscate, okrogle oblike, svetlo rumene barve z vtisom L | 100 na eni strani
in logotipom Arrow na drugi strani.

200 mg tablete - tablete so ploscate, okrogle oblike, svetlo rumene barve z vtisom L | 200 na eni strani
in logotipom Arrow na drugi strani.

Na eni strani tablete je zareza. Zareza je namenjena razpolavljanju tablet zaradi lazjega poziranja in ne
za delitev tablet na enake dele.

Tablete so na voljo v pretisnih omotih.

Lamotrigin Arrow 25 mg in 50 mg tablete
Tablete so na voljo v $katlah s pretisnimi omoti po 14, 21, 30, 42, 50, 56, 100 in 200 tablet.

Lamotrigin Arrow 100 mg tablete
Tablete so na voljo v $katlah s pretisnimi omoti po 21, 42, 30, 50, 56, 60, 100 in 200 tablet.

Lamotrigin Arrow 200 mg tablete
Tablete so na voljo v $katlah s pretisnimi omoti po 21, 42, 50, 56, 100 in 200 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdajanje zdravila Lamotrigin Arrow tablete
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ
Velika Britanija

Izdelovalci
Arrow Generics Limited
Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ



Velika Britanija

Juta Pharma GmbH
Gutenbergstrale 13, 24941 Flensburg
Nemcija

Selamine Limited T/A Arrow Generics Limited
Unit 4/5 Willborough Cluster, Clonshaugh Industrial Estate, Clonshaugh, Dublin 17
Irska

Arrow Pharm (Malta) Limited
HF 62, Hal Industrial Estate, Birzebbugia BBG06
Malta

Medicofarma S.A.
Ul. Zelazna 58, 00-866 Varsava
Poljska

Akmon farmacevtske industrije d.o.o.
Industrijska cesta 1J, 1290 Grosuplje
Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Velika Britanija ~ Lamotrigine 25mg, 50mg, 100mg in 200mg Tablets

Belgija Lamotrigine Arrow Generics 25mg, 50mg, 100mg in 200mg Tabletten
Ceska Lamotrigin Arrow 25mg, 50mg in 100mg

Nemcija Lamo-Q 25mg, 50mg, 100mg in 200mg Tabletten

Danska Lamotrigin Arrow

Madzarska Lamotrigine Arrow 25mg, 50mg in 100mg tabletta

Italija Lamotrigina Breath 25mg, 50mg, 100mg in 200mg compresse

Malta Lamotrigine 25mg, 50mg, 100mg in 200mg Tablets

Poljska Lamotrigine Arrow 25mg, 50mg in 100mg tabletki

Portugalska Lamotrigina arrowblue 25mg, 50mg, 100mg in 200mg Comprimidos
Slovenija Lamotrigin Arrow 25mg, 50mg, 100mg in 200mg tablete

Navodilo je bilo odobreno 25. 2. 2011.



