Pharma code Ref. No. 623

INFORMATION FUR DEN ANWENDER

GEBRAUCHSINFORMATION:

Lamictal®

2 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum
Einnehmen bzw. Kautabletten

Lamotrigin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage

1 WAS IST LAMICTAL UND

WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Lamictal gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Antiepileptika bezeichnet werden. Es wird bei zwei
Krankheitsbildern angewendet: Epilepsie und bipolare
Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamictal durch
Hemmung der Signale im Gehirn, die die epileptischen
Anfélle auslosen.

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren kann
Lamictal allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung der Epilepsie angewendet werden.
Lamictal kann zusammen mit anderen Arzneimitteln auch
zur Behandlung von Anféllen angewendet werden, die
bei dem so genannten Lennox-Gastaut-Syndrom
auftreten.

Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann Lamictal bei
den genannten Krankheitsbildern zusammen mit anderen
Arzneimitteln angewendet werden. Zur Behandlung einer
bestimmten Form der Epilepsie, den so genannten
typischen Absencen, kann es allein angewendet werden.

Bei der bipolaren Storung ist Lamictal ebenfalls wirksam.
Menschen mit einer bipolaren Stérung (gelegentlich auch als
manisch-depressive Erkrankung bezeichnet) leiden unter
extremen Stimmungsschwankungen, bei denen sich Phasen
der Manie (Erregung oder Euphorie) mit Phasen der
Depression (tiefe Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit)

2 WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON LAMICTAL BEACHTEN?

Lamictal darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Lamotrigin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Lamictal sind
(siehe Abschnitt 6).

Falls dies auf Sie zutrifft, dann:

- Informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie Lamictal
nicht ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Lamictal ist erforderlich

Bevor Sie Lamictal einnehmen, muss lhr Arzt wissen

® ob Sie Nierenprobleme haben

® ob Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder
anderen Medikamenten gegen bipolare Stérung oder
gegen Epilepsie einen Hautausschlag hatten

¢ ob Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin eine
Hirnhautentziindung (Meningitis) hatten (lesen Sie
hierzu bitte die Beschreibung dieser Symptome im
Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation: Weitere
Nebenwirkungen)

* ob Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das
Lamotrigin enthalt.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann:

- Informieren Sie Ihren Arzt, der moglicherweise
entscheidet, die Dosis zu verringern oder dass Lamictal
nicht fur Sie geeignet ist.

Wichtige Information iiber potenziell lebenshedrohliche

Reaktionen

Gedanken daran, sich selbst zu schadigen

oder Gedanken an Selbsttotung

Antiepileptika werden angewendet, um mehrere

Krankheitsbilder zu behandeln, einschlieBlich Epilepsie und

bipolare Stérung. Bei Patienten mit einer bipolaren Stérung

konnen mitunter Gedanken aufkommen, sich selbst zu

schadigen oder Selbsttdtung zu begehen. Falls Sie eine

bipolare Stérung haben, werden Sie méglicherweise eher

solche Gedanken haben:

® wenn Sie erstmals mit der Behandlung beginnen

® wenn Sie bereits friher daran gedacht haben, sich selbst
zu schadigen oder Selbsttétung zu begehen

® wenn Sie unter 25 Jahre alt sind.

Falls Sie entsprechende beunruhigende Gedanken oder

Erfahrungen haben oder merken, dass Sie sich wahrend der

Behandlung mit Lamictal schlechter fihlen oder dass neue

Beschwerden auftreten:

- Gehen Sie so schnell wie mdglich zum Arzt oder suchen
Sie das nachstgelegene Krankenhaus auf.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika

wie Lamictal behandelt wurden, hatten Gedanken daran,

sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken

haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie Lamictal zur Behandlung der

Epilepsie einnehmen
Die Anfélle im Rahmen einiger Formen der Epilepsie

Behandlung einer bipolaren Storung angewendet werden.

Arzneimittel zur Behandlung einer Depression oder anderer
psychischer Probleme erhdhen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren das Risiko von
Selbsttotungsgedanken und -verhalten.

Bei Einnahme von Lamictal mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben oder mit der

Einnahme/Anwendung neuer Arzneimittel beginnen, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Ihr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimittel zur

Behandlung von Epilepsie oder psychischen Erkrankungen

einnehmen. Dadurch wird sichergestellt, dass Sie die

richtige Dosis von Lamictal einnehmen. Zu diesen

Arzneimitteln zahlen:

® Oxcarbazepin, Felbamat, Gabapentin, Levetiracetam,
Pregabalin, Topiramat oder Zonisamid zur Behandlung
der Epilepsie

® Lithium oder Olanzapin zur Behandlung psychischer
Probleme

® Bupropion zur Behandlung psychischer Probleme oder
zur Raucherentwéhnung

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Medikamente einnehmen.

Einige Arzneimittel und Lamictal kénnen sich bei

Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit dem

Humanen-Immunodefizienz-Virus (HIV) (eine

Kombination aus Lopinavir und Ritonavir oder aus

Atazanavir und Ritonavir)

® hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel, z.B. die ‘Pille’
(siehe weiter unten)

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser

Medikamente einnehmen, die Einnahme beginnen oder

beenden.

Hormonelle Empféangnisverhiitungsmittel
(wie z. B. die 'Pille’) konnen die

Wirkungsweise von Lamictal beeinflussen.
Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise empfehlen, ein
besonderes hormonelles EmpfangnisverhGtungsmittel oder
eine andere Empféangnisverhitungsmethode anzuwenden,
wie z. B. Kondome, ein Pessar oder eine Spirale. Wenn Sie
ein hormonelles EmpféngnisverhiGtungsmittel wie die ‘Pille’
anwenden, wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise Blut
abnehmen, um den Blutspiegel von Lamictal zu
kontrollieren. Falls Sie ein hormonelles
Empfangnisverhitungsmittel anwenden oder vorhaben, mit
der Anwendung zu beginnen:
- Sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt Gber die fir Sie
geeignete Methode zur Empféangnisverhitung.
Umgekehrt kann Lamictal auch die Wirkungsweise
hormoneller EmpfangnisverhGtungsmittel beeinflussen, die
Abnahme ihrer Wirksamkeit ist aber unwahrscheinlich. Falls

Schwangerschaft und Stillzeit

Fur Babys, deren Mitter wahrend der Schwangerschaft

Lamictal einnahmen, kann ein erhdhtes Risiko fur

Geburtsfehler bestehen. Zu diesen Geburtsfehlern zahlen

Lippen- oder Gaumenspalten. Falls Sie planen, schwanger

zu werden, oder schwanger sind, wird Ihr Arzt lhnen

maglicherweise empfehlen, zusétzlich Folsdure
einzunehmen.

Eine Schwangerschaft kann auch die Wirksamkeit von

Lamictal beeinflussen, so dass eventuell Blutuntersuchungen

durchgeflihrt werden missen und die Dosierung von

Lamictal eventuell angepasst wird.

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind,
schwanger sein konnten oder planen, schwanger zu
werden. Sie sollten die Behandlung nicht abbrechen,
ohne mit lhrem Arzt dariiber gesprochen zu haben. Dies
ist insbesondere wichtig, wenn Sie Epilepsie haben.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder
vorhaben zu stillen. Der Wirkstoff von Lamictal tritt in
die Muttermilch tGber und kann mdglicherweise Ihr Baby
beeintrachtigen. Ihr Arzt wird mit lhnen tber Risiken
und Nutzen des Stillens wéhrend der Einnahme von
Lamictal sprechen und Ihr Baby von Zeit zu Zeit
untersuchen, falls Sie sich entscheiden zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen
Lamictal kann Schwindel und Doppeltsehen verursachen.

3 WIE IST LAMICTAL
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Lamictal immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel Lamictal miissen Sie einnehmen? ‘

Es kann einige Zeit dauern, die fir Sie richtige Dosis zu ‘

finden. Sie ist davon abhéngig:

® wie alt Sie sind.

® ob Sie Lamictal zusammen mit anderen Arzneimitteln ‘
einnehmen.

® ob Sie Nieren- oder Leberprobleme haben. ‘

lhr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niedrige Dosis verordnen

und diese Uber einige Wochen schrittweise erhéhen, bis die

fur Sie wirksame Dosis erreicht ist. Nehmen Sie niemals ‘

mehr Lamictal ein, als Ihr Arzt lhnen verordnet hat.

Die Uibliche wirksame Dosis flr Erwachsene und Jugendliche ‘

ab 13 Jahren liegt zwischen 100 mg und 400 mg pro Tag.

Fur Kinder von 2 bis 12 Jahren héngt die wirksame Dosis

vom jeweiligen Kérpergewicht des Kindes ab. Ublicherweise ‘

liegt sie zwischen 1 mg und 15 mg pro Kilogramm

Koérpergewicht des Kindes und Tag mit einer maximalen ‘

Erhaltungsdosis von 200 mg/Tag.

Lamictal ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter

2 Jahren empfohlen. ‘

Wie miissen Sie lhre Dosis Lamictal

einnehmen?
Nehmen Sie lhre Dosis Lamictal je nach Anweisung des
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Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise auch dazu raten, e unbeholfene Bewegungen und fehlende Wie alle Arzneimittel kann Lamictal Nebenwirkungen e unerwartete Blutungen oder blaue Flecken oder °  Mudigkeit o erhdhte Kérpertemperatur (Fieber) AUFZUBEWAHREN? Was Lamictal Tabletten zur Herstellung  [gelgien Lamictal Item Number:
‘ eine gleichzeitige Einnahme von anderen Arzneimitteln Abstimmung der Bewegungsablaufe haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Blauférbung der Finger ® Schmerzen in Riicken, Gelenken oder anderswo. e Schwellungen im Gesicht (Odeme) oder o _ _ einer Suspension zum Einnehmen bzw Bulgarien Lamictal ‘ 117845
zu beginnen oder zu beenden. Das héngt davon ab, (Koordinationsstdrungen), die das Gleichgewicht Potenziell lebensbedrohliche * eine Halsentziindung oder haufigere Infektionen Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000) geschwollene Drisen in Hals, Achselhéhlen oder Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren. usp u : Danemark Lamictal
welche Krankheit bei Ihnen behandelt wird und wie Sie beeintrachtigen (Ataxie) Reakti . (z. B. Erkaltungen) als tiblich. * juckende Augen mit Schleimabsonderung und Leistengegend (Lymphadenopathie) Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf den Kautabletten enthalten Deutschland Lamictal Manufacturing Site:
‘ auf die Behandlung ansprechen. . ® Bewusstseinsverlust oder Koma. €a |°ne_n- Lo . In vielen Fallen sind diese Beschwerden Zeichen verkrusteten Augenlidern (Bindehautentziindung) ~ ® Verschlimmerung der Beschwerden einer bereits Blisterpackungen, dem Umkarton oder der Flasche nach  Der Wirkstoff ist: Lamotrigin. Jede Tablette enthalt Die Niederlande Lamictal ‘ anuracturing >Site:
Lamictal Tabletten zur Herstellung einer Suspension Wenn Sie die Einnahme von Lamictal Nehmen Sie umgehend die Hilfe eines weniger schwerwiegender Nebenwirkungen. Aber * eine lebensbedrohliche Hauterkrankung bestehenden Parkinson-Krankheit. ‘verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht 2 mg Lamotrigin. Estland Camictal GSK-POL-Poznan-PLPZN
‘ zum Einnehmen bzw. Kautabletten kénnen entweder Arztes in Ansbruch Ihnen muss bewusst sein, dass sie méglicherweise auch (Stevens-Johnson-Syndrom): siehe auch die Weitere Nebenwirkungen mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat, Finnland Lamictal ‘
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Um ein fliissiges Arzneimittel herzustellen: nic I0 ne aT‘Z Ichén hat a _ schnell gesteigert wird oder wenn Lamictal mit einem Toxisch-Epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit und Rumpf betfeffc_en (Chgreoathetose), oder ind doas Rugkenmark umgebén verarsacht ackun o . o Italien Lamicta ‘ (does NOT include Varnish, if applicable)
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