Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Lamitrin S, 2 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporadzania zawiesiny

Lamitrin S, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporadzania zawiesiny

Lamitrin S, 25 mg, tabletki do rozgryzania izucia / do sporadzania zawiesiny
Lamitrin S, 50 mg, tabletki do rozgryzania izucia / do sporadzania zawiesiny
Lamitrin S, 100 mg, tabletki do rozgryzania izucia / do sporadzania zawiesiny
Lamitrin S, 200 mg, tabletki do rozgryzania izucia / do sporadzania zawiesiny

Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lamitrin S i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamitrin S
Jak stosowd lek Lamitrin S

Mozliwe dziatania niepazadane

Jak przechowywa lek Lamitrin S

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lamitrin S i w jakim celu sie go stosuje

Lamitrin S naley do grupy lekéw zwanyclekami przeciwpadaczkowyndtosuje si go w leczeniu dwéch
choréb —padaczkii zaburzen afektywnych dwubiegunowych

Dziatanie leku Lamitrin S w leczeniu padaczkipolega na blokowaniu impulséw w mézgu wywehyjch
napady padaczkowe.

e U dorostych i u dzieci w wieku 13 lat i powsj Lamitrin S mae by stosowany w leczeniu
padaczki sam (pojedynczo) lub w skojarzeniu z inngkami. Lamitrin S mee by takze
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczemiypaddw padaczkowych zganych z
choroly zwary zespotem Lennoxa-Gastauta.

» U dzieci wwieku od 2 do 12 lat Lamitrin S aeoby¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w
leczeniu tych choréb. Me by stosowany jako jedyny lek w leczeniu rodzaju paiatzw.
typowych napaddéw négviadomdaci.

Lamitrin S stosuje sie takze w leczeniu zaburz#é afektywnych dwubiegunowych.

U pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunmw{czasami zwanynpsychoz maniakalno-
depresyjg) wystpuja skrajne wahania nastroju z epizodami manii (pobogzlub euforia) na przemian z
epizodami depres;ji (gboki smutek lub rozpacz). U dorostych w wieku 18 laowyzej Lamitrin S mdna
stosow& pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi lekami wicepobiegania epizodom depresji
wystepujacym w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych. Meidm, za pérednictwem ktérego lek
Lamitrin S wywiera w mézgu takie dziatanie, nie bslotychczas poznany.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamitrin S

Kiedy nie stosow# leku Lamitrin S
» Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenig¢nadwraliwos¢) na lamotrygig lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych wkcie 6).
W takim przypadku:
> Nalezy poinformowa¢é lekarza prowadzcegoi nie przyjmowa leku Lamitrin S.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Kiedy zachowa szczegdlg ostroznosé, stosupc lek Lamitrin S
Przed rozpoczciem przyjmowania leku Lamitrin S nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza prowadzacego jeeli:

* U pacjenta wysepuje jakakolwiek choroba nerek;

* U pacjenta wyshpita kiedykolwiek wysypka po zastosowaniu lamotryginy lub innych lekéw
stosowanych w leczeniu zabufizafektywnych dwubiegunowych lub padaczki;

e U pacjenta po przyjeciu lamotryginy wystapita wysypka lub oparzenie stoneczne w wyniku
narazenia na dziatanieswiatta stonecznego lub sztucznego (np. w solariunekarz zweryfikuje
leczenie stosowane przez pacjenta rendoradzat unikanieswiatta stonecznego lub stosowanie
ochrony przed sicem (np. wywanie kremu z filtrem lub noszenie odaieochronnej).

* U pacjenta kiedykolwiek wysgpito zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych po zastosamiu
lamotryginy (nalezy przeczyté opis objawow w punkcie 4 niniejszej ulotki: Rzadkziatania
niepagdaneg;

* pacjent przyjmuje lek zawierajacy lamotrygine

* U pacjenta wyskpuje schorzenie zwane zespotem Brugaddw lub inneatoby serca.Zespot
Brugadéw jest uwarunkowargenetycznie chorabserca objawiajca sie zaburzeniami czynroi
elektrycznej w sercu. Nieprawidtowe zapisy w EKGxgisic z arytmg (nieprawidtowym rytmem
serca), ktora m by¢ spowodowana przyjmowaniem lamotryginy.

W razie wysipienia ktéregokolwiek z wymienionych przypadkow:
> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzcegq ktéry maze zaleat zmniejszenie dawki lub
zdecydowad, ze lek Lamitrin S nie jest odpowiednim lekiem dlzjeata.

Wazne informacje dotyczce reakcji zagrazajacychzyciu

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmagych lek Lamitrin S wysipuje reakcja alergiczna lub potencjalnie

zagraajgcazyciu reakcja skérna, ktéra nieleczonazmask nasili. Do takich reakcji zaliczasizespét

Stevensa-Johnsona (SJS), margwaksyczno-rozptywa naskérka (TEN) oraz zespot nadwhaosci

polekowej z eozynofij oraz objawami ogolnoustrojowymi (DRESS). Pacjeawipien zapoznasic z

objawami tych stanow i mége na uwadze w trakcie stosowania leku Lamitrin S.

> Nalezy przeczytat opis tych objawdw w punkcie 4 niniejszej ulotkiw czsci ,,Reakcje
zagraajgcezyciu: naley natychmiast skontaktowaie z lekarzern

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)

U pacjentéw przyjmujcych lamotrygig notowano przypadki rzadkiej, lecz bardzezkiej reakcji ze strony

uktadu immunologicznego.

> Jeili podczas przyjmowania lamotryginy u pacjenta wgst nastpujace objawy: gagczka,
wysypka, objawy neurologiczne (npzdnia lub dreszcze, stan galnia, zaburzenia czynfm
moézgu),nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceus.

My li o samouszkodzeniu lub samobdjstwie
Leki przeciwpadaczkowey stosowane w leczeniuadych choréb, w tym padaczki i zabufizafektywnych
dwubiegunowych. U pacjentow z zaburzeniami afekigwindwubiegunowymi mogczasem wygpic
mysli o0 samookaleczeniu lub popetnieniu samobojstwzeldu pacjenta wyspuja zaburzenia afektywne
dwubiegunowe, takie ndif moga pojawi& si¢ czgsciej:

» podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy

» jezeli pacjent miat wczaiej mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie

» jezeli pacjent jest w wieku poingj 25 lat.



Jezeli u pacjenta wygpig niepokojce myli lub doznania lub j€i podczas stosowania leku Lamitrin S u

pacjenta wysipi gorsze samopoczucie lub wygits nowe objawy:

> Nalezy jak najszybciej udaé si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala w celu uzyskania
pomocy.

Pomocne mae okaza sie poinformowanie krewnego, opiekuna lub przyjacieleo tym, ze u pacjenta

moze wysipié¢ depresja lub znacace zmiany nastroju i poproszenie ich o przeczytanie] ulotki.

Pacjent maze poprosk ich o poinformowanie go, gdy zauwaa ze wyspita u niego depresja lub

niepokojace zmiany w zachowaniu.

U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekami paawpadaczkowymi, takimi jak lek Lamitrin S,
wystapity réwniez mysli o samouszkodzeniu lub popetnieniu samobdjstezelidu pacjenta kiedykolwiek
wystgpia takie mygli, nalezy natychmiast skontaktowaie z lekarzem prowadzym.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu padaczki

Napady w niektérych rodzajach padaczki meig niekiedy nasilt lub wystpowa czsciej podczas
stosowania leku Lamitrin S. U niektérych pacjentdvag wystpi¢ cigzkie napady, ktére magstanowt
powazne zagraenia dla zdrowia pacjenta.zé podczas leczenia lekiem Lamitrin S napady wysj
czesciej lub jesli wystapi cigzki napad:

> nalezy jak najszybciej udat sie do lekarza

Leku Lamitrin S nie nalezy stosow#& w leczeniu zaburzé afektywnych dwubiegunowych u pacjentow
w wieku ponizej 18 lat Leki stosowane w leczeniu depresji lub innychuza psychicznych zwikszap
ryzyko wystpienia myli lub zachowa samobdjczych u dzieci i mtodzigw wieku ponkej 18 lat.

Lek Lamitrin S a inne leki

Nalezy powiedzi& lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stosow@& wtaczapc leki ziotowe lub inne
leki wydawane bez recepty.

Lekarz prowadzcy musi wiedzié, ze pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczgaidaczki lub
zaburzé psychicznych. Umdiwi to ustalenie odpowiedniej dawki leku Lamiti$ Do tych lekéw nale:
» okskarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetyraceta, pregabalina, topiramat, zonisamid
stosowane w leczenpadaczki
» lit, olanzapinalub aripiprazol , stosowane w leczenaaburzen psychicznych
* bupropion, stosowany w leczenizaburzen psychicznychlub w leczeniwzaleznienia od
nikotyny
e paracetamol,stosowany w leczeninl6lu i goraczki
> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzceqq jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Niektoére leki wchodg w interakcg z lekiem Lamitrin S lub zwkszaj ryzyko wysgpienia dziata
nlepcza,danych Do tych lekoéw nate:
walproinian, stosowany w leczenjpadaczkii zaburzen psychicznych
» karbamazepina stosowana w leczenpadaczkii zaburzen psychicznych
» fenytoina, prymidon lub fenobarbital, stosowane w leczenpadaczki
* rysperydon, stosowany w leczenzaburzen psychicznych
» ryfampicyna, ktéra jest antybiotykiem
» leki stosowane w leczenrakazenia ludzkim wirusem niedoboru odporndci (HIV) (polaczenie
lopinawiru z rytonawirem lub atazanawiru z rytongas)
* hormonalne srodki antykoncepcyjne takie jak pigutka antykoncepcyjnpdtrz poniej)
> Nalezy poinformowaé lekarza prowadzacegq jezeli pacjent przyjmuje, przyjmowat lub
rozpoczyna przyjmowanie ktéregokolwiek z tych lekéw

Hormonalne srodki antykoncepcyjne (takie jak pigutka antykoncepcyjna) moga mie¢ wptyw na
dziatanie leku Lamitrin S

Lekarz prowadzcy maze zaleot stosowanie oké&onego rodzaju hormonalnegmdka antykoncepcyjnego
lub tez innej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwady\wapturek dopochwowy lub wktadka
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domaciczna. Jeli pacjentka stosuje hormonal§redki antykoncepcyjne, takie jak pigutka
antykoncepcyjna, lekarz prowagty maze zaleat wykonanie badaw celu sprawdzeniaetenia leku
Lamitrin S we krwi. Jeeli pacjentka stosuje lub planuje rozpgae stosowania hormonalnyétodkow
antykoncepcyjnych:

> nalezy porozmawiat z lekarzem prowadzcym o odpowiedniej metodzie antykoncepcji.

Lek Lamitrin S rownie maze wptywa na dziatanie hormonalnyéhodkow antykoncepcyjnych, chogia

jest mato prawdopodobne, by zmniejszat ich skute&zdezeli pacjentka stosuje hormonaléredki

antykoncepcyjne i zauvirg jakiekolwiek zmiany w cyklu miegtzkowym, takie jak krwawienie lub

plamienie m¢gdzymiesgczkowe:

> nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzcega Takie objawy mogswiadczy o wptywie leku
Lamitrin S na dziataniérodka antykoncepcyjnego.

Ciaza i karmienie piersia

> W ciazy lub gdy istnieje podejrzenie,ze kobieta jest w cazy lub gdy planuje ciaze, przed
zastosowaniem tego leku naky poradzi¢ sie lekarza prowadzcego lub farmaceuty.

* Nie nalezy przerywaé leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prwadzacym.
Jest to szczegdlnie we, j&li pacjentka ma padacgk

» Cigza mae zmienig skuteczné¢ leku Lamitrin S, dlatego femaze zaistnié potrzeba
wykonania bad@akrwi oraz dostosowania dawki leku Lamitrin S.

» Moze nasipi¢ niewielki wzrost ryzyka wygpienia wad wrodzonych, w tym rozszczepu
warg i podniebienia, i lek Lamitrin S jest przyjmowany w trakcie piersyeh trzech
mieskcy cigzy.

+ Jeeli pacjentka planuje zaie w chze lub jest w cazy, lekarz prowadecy maze zaleat
dodatkowo przyjmowanikwasu foliowego.

> W okresie karmienia piersi lub gdy kobieta planuje karmienie piersi, przed zastosowaniem
tego leku naley poradzié¢ sie lekarza prowadzcego lub farmaceuty Substancja czynna leku
Lamitrin S przenika do mleka matki i miet wptyw na dziecko. Lekarz porozmawia o ryzyku i
korzysciach karmienia piersiw trakcie stosowania leku Lamitrin S #@di pacjentka zdecydujegsi
na karmienie piergj bedzie co jaké czas badat dziecko, czy nie wystije u niego nadmierna
sennd¢, wysypka lub ma za maty przyrost masy cialdli Fauway sie ktorykolwiek z tych
objawow u dziecka, natg poinformowa o tym lekarza.

>

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Lamitrin S mae powodowa zawroty gtowy i podwdéjne widzenie.

> Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa& maszyn, chybaze pacjent jest pewnyze te
objawy u niego nie wysgpuja.

Jezeli pacjent ma padaczk, powinien porozmawi& z lekarzem o prowadzeniu pojazdéw i obstudze
maszyn.

Lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania i zucia / do sporadzania zawiesiny zawiera mniej ni 1 mmol
(23 mg) sodu na jedn tabletke, to znaczy lek uznaje¢sra ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowd lek Lamitrin S

Ten lek nalezy zawsze stosowézgodnie z zaleceniami lekarzaW razie wtpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Jakie dawki leku Lamitrin S nalezy stosow&
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku LamiS mae wymaga czasu. Dawka przyjmowana
przez pacjenta zatg od:

* wieku pacjenta



* czy pacjent przyjmuje lek Lamitrin S w skojarzeamiitnnymi lekami
e Czy u pacjenta wyspuja jakiekolwiek choroby nerek lubatroby.

Lekarz prowadgcy przepisze na pogtku mah dawlke, a nasgpnie stopniowo, w ggu kilku tygodni lgdzie
ja zwickszat, & do osggnigcia dawki skutecznej dla pacjenta (zwad@jvly efektywn). Nie nalezy nigdy
przyjmowa¢ wiekszej dawki leku Lamitrin S niz ta zalecona przez lekarza prowadiega

Zazwyczaj dawka efektywna leku Lamitrin S u dorobkty u dzieci w wieku 13 lat i powsgj wynosi od 100
mg do 400 mg na deb

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat dawka efektywnd gdezna od masy ciata — zwykle wynosi od 1 mg do 15
mg na kady kilogram masy ciata dziecka, do maksymalnej dgwkitrzymujcej 200 mg na dab

Stosowanie leku Lamitrin S nie jest zalecane udiziewieku ponkej 2 lat.

Przyjmowanie dawki leku Lamitrin S
Dawke leku Lamitrin S nalgy przyjmowa raz lub dwa razy na depzgodnie z zaleceniem lekarza
prowadacego. Lek Lamitrin S mie by przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.
« Nalezy zawsze przyjmowa cala dawke przepisan przez lekarza. Nie nate nigdy przyjmowé
tylko czsci tabletki.

Lekarz prowadgcy maze takze zaleat rozpoczcie lub przerwanie przyjmowania innych lekow, w
zaleznosci od wskazania i od odpowiedzi pacjenta na leezeni

Tabletki do rozgryzaniazucia / do sporgdzania zawiesiny Lamitrin S moa albo potykéw calcci z
niewielka iloscia wody, albo rozgrg¢ lub przyjmowa& w postaci ptynnej po rozmieszaniu z wodlligdy nie
nalezy przyjmowa tylko czsci zawiesiny.

Wyjmowanie tabletki z blistra
Te tabletki § dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieargorzed dogpem dzieci.
Na kazdym fragmencie blistra z jedrnabletly jest umieszczony numer. Tabletki nalgrzyjmowa po

kolei, zgodnie z numeragjzaczynajc od numeru 1.

1. Oddzielenie jednej tabletki: aby oddziek fragment blistra z jedntabletlky nalezy rozerwa blister
wzdhuz perforowanych linii.

e N

2. Zerwanie warstwy zewretrznej: zaczynajc od rogu podway¢ i zerwa warstwe zewretrzng z
oderwanego fragmentu blistra.



Pf;

3. Wyjecie tabletki: delikatnie wypchgt jeden brzeg tabletki przez warstéolii.

‘*:\'I.I (__}'-"'I!

Rozgryzanie tabletki:
Jednoczesne popicie niewiglitoscia wody pomae w rozpuszczeniu tabletki w ustach. Npsie pacjent
powinien wypt jeszcze trochiwody, aby upewrisie, ze cata dawka zostata potita.

W celu przygotowania zawiesiny doustnej naley:
* umie&ici¢ tabletke w szklance i dodaco najmniej tyle wody, aby pokryta ona ¢ébletle;
» zamieszéalub poczekéa az do catkowitego rozpuszczenia tabletki;
* Wypi¢ przygotowan zawiesig w cataci;
» dola niewielka ilos¢ wody do szklanki i wy, aby upewrt sie, ze lek nie zostat w szklance.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lamitrin S
> Nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem pomocy dorznej.
Jezeli to mazliwe nalery pokaza opakowanie leku Lamitrin S.

Przygcie zbyt duej dawki leku Lamitrin Snoze zwiekszaé ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych, ktore mog mieé¢ skutek smiertelny.
U osoby, ktora zastosowata zbytzdulawlke leku Lamitrin S mog wystgpic:

e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznyattopgs)

* niezborna&¢ ruchdéw, brak koordynacji, niemnos¢ utrzymania rownowagiataksjg

» zaburzenia rytmu serca (wykrywane zazwyczaj podbadania EKG)

* utrata przytomngi, napady drgawek ludpigczka.

Pominiecie zastosowania pojedynczej dawki leku Lamitrin S

> Nie nalezy stosowa dodatkowych tabletek w celu uzupelnienia pomiritej dawki. Nalezy
przyj a¢ kolejna dawke o zwyklej porze.

W razie pominiecia kilku dawek leku Lamitrin S

> Nalezy zasikgna¢ porady lekarza prowadzcego odnénie ponownego rozpocgeia stosowania
leku Lamitrin S. Takie postpowanie jest wane dla pacjenta.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Lamitrin S, jezeli nie zaleci tego lekarz
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Lek Lamitrin S musi b§ stosowany tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nieeaprzerywa stosowania, chyba
ze tak zaleci lekarz.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu padaczki

W celu przerwania stosowania leku Lamitrirs®tne jest, aby dawka byta zmniejszana stopniowaev
ciggu okoto dwdch tygodni. W przypadku nagtego zaperga stosowania leku Lamitrin S, peonasipic¢
nawrét objawow padaczki lub mggie one nasil.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu zaburae afektywnych dwubiegunowych

Moze uptyra¢ pewien czas, zanim lek Lamitrin S zacznie dZiahdec jest mato prawdopodobne, aby
poprawa wysfpita natychmiast. W przypadku kezenia leczenia lekiem Lamitrin S nie ma koniegeno
stopniowego zmniejszania dawki. Natgednak zasigng¢ porady lekarza prowageego, jeeli pacjent
zamierza przerwastosowanie leku Lamitrin S.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mie powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Reakcje zagraajacezyciu: nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmaggych lek Lamitrin S wysfpuje reakcja alergiczna lub potencjalnie
zagraajacazyciu reakcja skorna, ktéra me st nasili, jezeli pozostanie nieleczona.

Takie objawy mog wystpic¢ czesciej w ciggu pierwszych paru miegly stosowania leku Lamitrin S,
zwlaszcza gdy u pacjenta zastosowano zbyd dawle, zbyt szybkog zwiekszano lub gdy pacjent
przyjmuje lek Lamitrin S w skojarzeniu z innym leki zwanymwalproinianem Niektére z tych objawéw
wystepuja czesciej u dzieci, wgc rodzice powinni zwragana nie szczegbinuwag;.

Do objawéw tych reakcji nats:

« wysypki skérne lub zaczerwienienie skoryktére mog si¢ nasil& az do cezkich reakcji
skornych, w tym rozlegtej wysypki zpherzami i ztuszczaniem naskorka, vepstacej
szczegOlnie w okolicach ust, nosa, oczu i genital@espol Stevensa-Johnspnazlegtego
ztuszczania naskorka (obejmoggo ponad 30% powierzchni ciatanartwica toksyczno-
rozptywna naskorRaub rozlegtej wysypki, ktorej towarzygzmiany dotycace watroby, krwi i
innych naradoéw (zespdt nadwediwosci polekowej z eozynofili oraz objawami
ogolnoustrojowymi, znany rownigako zespot nadwediwosci DRESS)

e owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa lub genitalid

* bdl w jamie ustnej lub zaczerwienienie i opuchliznaczu(zapalenie spojéwgk

« wysoka temperatura ciata(gorgczka), objawy przypominage gryg lub sennéé

e obrzek twarzy, powiekszenie weztow chtonnychw obrbie szyi, pod pachami i w pachwinach

* niespodziewanie wysipujace krwawienie, sinienidub niebieskie zabarwienie palcéw

* Dbdl gardia lub czsciej niz zwykle wystpujace infekcje (takie jak przegiienia)

e zwiekszony poziom enzymowatrobowych w badaniach krwi

e zwiekszona liczba biatych krwinek (eozynofili)

e powiekszone wzly chtonne

e zmiany dotyczce innych nargddw, w tym watroby i nerek.

W wielu przypadkachasto objawy mniej gizkich dziatar niepazgdanych. Nalezy jednak pamietaé, ze

potencjalnie zagrazaja onezyciu i, jezeli pozostan nieleczonemog sie rozwinaé az do powaznych

stanow, takich jak niewydoln& narzadowa. W razie zauwania ktéregokolwiek z nich:

> 4 nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem Lekarz prowadzy maze zdecydowé&o
konieczndci wykonania badaczynndgci watroby, nerek lub krwi i mge zalect odstawienie leku
Lamitrin S. Jéli u pacjenta wysipi zespét Stevensa-Johnsona lub martwica toksyoanyatywna
naskorka, lekarz poinformuje o tyde pacjentowi nie wolno junigdy stosowélamotryginy.



Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2. Informacje viae przed zastosowaniem leku
Lamitrin S).

Bardzo czste dziatania niepgadane

Moga wystgpi¢ uwiecej niz 1 na 10pacjentow:
e badl glowy
e wysypka skorna.

Czeste dziatania niepaadane
Moga wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10pacjentow:
* agresja lub drdiwos¢
e uczucie senriei
e zawroty glowy
e drzenie
* trudnaci z zasypianiembezsenn@’)
e uczucie pobudzenia
e biegunka
e suchd¢ w jamie ustnej
e nudndgci lub wymioty
e uczucie zmczenia
e Dbdl plecow, stawow lub bél w jakimkolwiek innym rjgeu.

Niezbyt czste dziatania niepdgadane
Moga wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100pacjentow:
* niezborn&¢ ruchéw i brak koordynacjetaksjg
* podwajne lub niewyrae widzenie
* nietypowa utrata lub przerzedzenie wtos@wopecjd
» wysypka skorna lub oparzenie stoneczne pozemia na dziataniéwiatta stonecznego lub
sztucznego (fotowediwosc).

Rzadkie dziatania niep@adane
Moga wystpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 00Qpacjentow:
e zagraajgcazyciu reakcja skérnazespét Stevensa-Johnsona: dgleake zapoznasie z
informacjami na poegku punktu 4
e grupa objawéw obejmggych jednoczénie:
goraczkg, nudndci, wymioty, bol glowy, sztywn@ karku, skraja wrazliwos¢ na silneswiatto.
Moze to by spowodowane stanem zapalnym bton otacyah mozg i rdze kregowy (zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowyclObjawy te zazwyczaj ugiuja po zaprzestaniu leczenia, jednadtije
nadal s¢ nasilap, naley skontaktowaé sie z lekarzem
e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznyattopgs)
* swedzenie oczu z towarzygz wydzieling (zapalenie spojowek

Bardzo rzadkie dziatania niepagadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 00Qpacjentow:

» zagraajacazyciu reakcja skornanfartwica toksyczno-rozptywna naskorka: gglealke zapozna
sie z informacjami na pogtku punktu 3

» zespot nadwrdiwosci polekowej z eozynofili oraz objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)
(patrz punkt 4)

* wysoka temperatura ciatgdrgczka: naley take zapoznéasie z informacjami na pogtku punktu
4)

» obrzk twarzy, powgkszenie wztow chtonnych w olgtbie szyi, pod pachami i w pachwinach
(uogdlnione powikszenie wztéw chtonnych: naly take zapoznéasie z informacjami na
pocztku punktu #

e zmiany czynnéciowe watroby, ktére wykazano w badaniach krwi lub niewyast watroby:
nalezy take zapoznasie z informacjami na pogtku punktu 4
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» ciezkie zaburzenie krzepggia krwi, ktore mae spowodowéanieoczekiwane krwawienie lub
sinienie (ozsiane krzepacie srodnaczyniowe: nally take zapoznésie z informacjami na
pocztku punktu %

« limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz pugkInformacje wane przed zastosowaniem
leku Lamitrin S)

« zmiany w wynikach badakrwi — wlaczapgc zmniejszenie liczby krwinek czerwonyamémia,
zmniejszenie liczby krwinek biatycleikopenianeutropeniaagranulocytozg zmniejszenie
liczby ptytek krwi frombocytopenipzmniejszenie liczby wszystkich krwinegancytopeniaoraz
zaburzenie szpiku kostnego zwamedokrwistdcig aplastyczn

e omamy (,widzenie” lub ,styszenie” rzeczy, ktére rigrzeczywiste)

e dezorientacja

e uczucie chwiejnéci lub braku rownowagi w trakcie poruszania si

< mimowolne ruchy ciatatiki), mimowolne skurcze rgéni dotyczce oczu, glowy i tutowia
(choreoatetozplub inne nietypowe ruchy ciata, takie jak szagpia, deenia lub sztywng

» zwigkszenie cgstasci napadéw padaczkowych u pacjentow z o rozpoznag padaczl

* nasilenie objawow choroby u pacjentéw z rozpoaradrroly Parkinsona

* zespot rzekomotoczniowy (objawy mpgbejmowad: bol plecow lub stawow, ktéremu e
niekiedy towarzysz§goraczka i (lub) ogdlne zle samopoczucie.

Inne dziatania niepazadane
Inne dziatania niepadane wysipity u niewielkiej liczby pacjentow, jednak z niemm czestdscia.

* Informowano o zaburzeniach 4@ obejmugcych osteopenrii osteoporog (ostabienie kéci) oraz
ztamania. J&i pacjent jest dlugotrwale leczony lekami przecagdpczkowymi, chorowat kiedyna
osteoporog lub przyjmuje steroidy, powinien to oma lekarzem lub farmaceyut

e Zapalenie nerekcéwkowasrédmigzszowe zapalenie nefglub jednoczesne zapalenie nerek i oka
(cewkowasrédmigzszowe zapalenie nerek i zapalenie btony naczyniokap]

e Koszmary senne

» Ostabiona odporrié spowodowana mniejszymeseniem we krwi przeciwciat, nazywanych
immunoglobulinami, ktére pomagaghronic organizm przed zakaniami.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgltasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazgdanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Lamitrin S

Lek nalery przechowywéw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze, tekturowym pudedku |
butelce. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak szczegdlnycbrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania leku Lamitrin S.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania izucia / do sporadzania zawiesiny

Substangj czynry jest lamotrygina. Kada tabletka do rozgryzaniaucia / do sporgdzania zawiesiny
zawiera, odpowiednio, 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg,m@dub 200 mg lamotryginy.

Pozostate sktadniki to: wapniaeglan, hydroksypropyloceluloza niskopodstawionan@lio-magnezowy
krzemian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), jmmm K30, sacharyna sodowa, magnezu stearynian,
aromat czarnej porzeczki.

Jak wyglada lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania i zucia / do sporadzania zawiesiny i co zawiera
opakowanie:

Tabletki do rozgryzaniaducia / do sporadzania zawiesiny leku Lamitrin S (wszystkie mocgkaloru
biatego do prawie biatego i m@dy¢ nieznacznie nakrapiane. Maapach czarnej porzeczki. Nie wszystkie
rodzaje opakowamusz znajdowa sie w obrocie.

Lamitrin S, 2 mg, tabletki do rozgryzaniaucia / do sporgdzania zawiesinyasokragte. Oznaczoneas
napisem ,LTG” znajdujcym sk powyzej napisu ,2” na jednej stronie; na drugiej stromidoczne g dwie
elipsy krzyujace sk pod kgtem prostym. Kada butelka zawiera 30 tabletek.

Lamitrin S, 5 mg, tabletki do rozgryzaniaucia / do sporadzania zawiesinyaspodiuzne, obustronnie
wypukie. Oznaczongapisami ,,GS CL2" na jednej stronie i ,5” na dregstronie. Kade opakowanie
zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50 lub 56 tabletekistaich lub 14, 28, 30, 42, 56 lub 60 tabletek welme.

Lamitrin S, 25 mg, tabletki do rozgryzaniauicia / do sporgdzania zawiesinygswieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokglonych rogach. Oznaczong sapisami ,GSCL5" na jednej stronie i ,25” na dreji
stronie. Kade opakowanie zawiera 10, 14, 21, 28, 30, 42, 60,15 60 tabletek w blistrach.

Lamitrin S, 50 mg, tabletki do rozgryzaniaucia / do sporgdzania zawiesinygswieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokglonych rogach. Oznaczong sapisami ,GSCX7” na jednej stronie i ,50” na dregi
stronie. Kade opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 669@, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Lamitrin S, 100 mg, tabletki do rozgryzanizucia / do spormizania zawiesinyaswieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokglonych rogach. Oznaczong sapisami ,GSCL7” na jednej stronie i ,100” na diejg
stronie. Kade opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 6696, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Lamitrin S, 200 mg, tabletki do rozgryzaniauicia / do spormzania zawiesinygswieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokglonych rogach. Oznaczong sapisami ,GSEC5” na jednej stronie i ,,200” na dgjg
stronie. Kade opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 669@, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Delpharm PoznmaSpétka Akcyjna
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ul. Grunwaldzka 189
60-322 Pozna
Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztondwskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pétnocnej) pod nasepujacymi nazwami:

Austrie Lamicta Belgie Lamicta Butgarie Lamicta
Chorwacji Lamicta Cypr Lamicta Czecly Lamicta
Danie Lamicta Estonit Lamicta Finlancia Lamicta
Francja Lamictal | Niemcy Lamictal Grecja Lamictal
Lamicstar
Wegry Lamicta Islandii Lamicta Irlandie Lamicta
Wiochy Lamicta totwa Lamicta Litwa Lamicta
Luksemburg Lamicta Malta Lamicta Holandie Lamicta
Norwegie Lamicta Polske Lamitrin & | Portugaia Lamicta
Rumunia Lamicta Stowacj: Lamicta Stowenii Lamicta
Hiszpanii Lamicta Szwecj; Lamicta Wielka Brytanic  Lamicta

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajezy zwrdcie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0. 0.
tel. + 48 22 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022
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