Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Epitrigine 50 mg tabletki
Epitrigine 100 mg tabletki

Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Epitrigine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Epitrigine nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Stosuje si¢ go w leczeniu
dwoch schorzen — padaczki i zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

Dzialanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki polega na blokowaniu impulséw w mozgu
wywotujacych napady padaczkowe

e U dorostych iu dzieci w wieku 13 lat i powyzej, lek Epitrigine moze by¢ stosowany pojedynczo
lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu padaczki. Lek Epitrigine moze by¢ takze stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych ze schorzeniem
zwanym zespotem Lennox-Gastaut.

e U dzieci w wieku od 2 do 12 lat lek Epitrigine moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
w leczeniu tych schorzen. Moze by¢ stosowany pojedynczo w leczeniu rodzaju padaczki zwanego
typowymi napadami nie§wiadomosci.

Lek Epitrigine stosuje si¢ takze w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

U pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi (czasami zwanymi psychoza maniakalno-
depresyjng) wystepujg skrajne wahania nastroju z epizodami manii (pobudzenie lub euforia) na przemian
z epizodami depresji (glteboki smutek lub rozpacz). U pacjentow dorostych w wieku 18 lat i powyzej lek
Epitrigine mozna stosowac pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi lekami w celu zapobiegania epizodom
depresji wystepujacym w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych. Nie jest jeszcze wiadomo, w jaki
sposob lek Epitrigine wywiera w mozgu takie dzialanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epitrigine



Kiedy nie stosowac leku Epitrigine
« jesli pacjent ma uczulenie na lamotryging lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W razie wystapienia wyzej wymienionego przypadku
— nhalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego i nie przyjmowac leku Epitrigine.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznosé, stosujac lek Epitrigine.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Epitrigine nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta
 jezeli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek
 jezeli u pacjenta po przyjeciu lamotryginy lub innych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych lub padaczki wystapila kiedykolwiek wysypka
o jezeli u pacjenta po przyjeciu lamotryginy wystapila wysypka lub oparzenie sloneczne
w wyniku narazenia na dzialanie §wiatla stonecznego lub sztucznego (np. w solarium). Lekarz
zweryfikuje leczenie stosowane przez pacjenta i moze doradzi¢ unikanie §wiatta stonecznego lub
stosowanie ochrony przed stoncem (np. uzywanie kremu z filtrem lub noszenie odziezy ochronne;j).
o jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapilo zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
po zastosowaniu lamotryginy (nalezy przeczyta¢ opis objawoéw w punkcie 4 niniejszej ulotki
,Rzadkie dziatania niepozgdane”)
o jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lamotrygine
e jezeli u pacjenta wystepuje schorzenie zwane zespotem Brugadow lub inne choroby serca.
Zespot Brugadow jest uwarunkowang genetycznie chorobg serca objawiajaca si¢ zaburzeniami
czynnosci elektrycznej w sercu. Nieprawidlowe zapisy w EKG wigzg si¢ z arytmig (nieprawidlowym
rytmem serca), ktora moze by¢ spowodowana przyjmowaniem lamotryginy.

W razie wystagpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych przypadkow
— nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, ktory moze zdecydowa¢ o zmniejszeniu dawki
lub o tym, zZe lek Epitrigine nie jest odpowiedni dla pacjenta.

Wazne informacje dotyczace reakcji potencjalnie zagrazajacych zyciu
U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmujacych lek Epitrigine wystepuje reakcja alergiczna
lub potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktore moga powodowac cigzsze dolegliwosci,
jesli nie beda odpowiednio leczone. Do reakcji tych naleza: zespdt Stevens-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka oraz wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot
DRESS). Pacjent powinien zna¢ objawy, ktoérych moze si¢ spodziewac podczas przyjmowania leku
Epitrigine. To ryzyko moze by¢ powigzane z wariantem genu wystepujacym u 0sob pochodzenia
azjatyckiego (gtdwnie chinskiego Han i tajskiego). Jesli pacjent ma takie pochodzenie i byt wezesniej
przebadany pod katem posiadania tego genetycznego wariantu (HLA-B* 1502), nalezy omowi¢ to
z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku Epitrigine.

- nalezy przeczytaé opis tych objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki ,, Reakcje potencjalnie

zagrazajace zyciu: nalezy natychmiast zwrocic si¢ o pomoc do lekarza”.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)
U pacjentow przyjmujacych lamotrygine notowano przypadki rzadkiej, lecz bardzo cigzkiej reakcji
ze strony uktadu immunologicznego
— nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli podczas przyjmowania
lamotryginy u pacjenta wystapia nastgpujace objawy: goragczka, wysypka, objawy neurologiczne
(np. drzenia lub dreszcze, stan splatania, zaburzenia czynnos$ci mozgu).

Mysli o0 samouszkodzeniu lub samobéjstwie
Leki przeciwpadaczkowe sg stosowane w leczeniu kilku schorzen, w tym padaczki i zaburzen
afektywnych dwubiegunowych.



U pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moga czasem wystapi¢ mysli
0 skrzywdzeniu si¢ lub popetnieniu samobodjstwa. Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia afektywne
dwubiegunowe takie mysli moga wystapi¢ czgsciej:

» podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy

» jezeli pacjent miat wezesniej mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie

o jezeli pacjent jest w wieku ponizej 25 lat

Jezeli u pacjenta wystapia niepokojace mysli lub doznania lub jesli podczas stosowania leku Epitrigine
u pacjenta wystapi pogorszenie samopoczucia lub wystapia nowe objawy
— nalezy jak najszybciej uda¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala w celu uzyskania
pomocy. Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego, opiekuna lub przyjaciela o tym,
Ze u pacjenta moze wystapic depresja lub znaczgce zmiany nastroju i poproszenie ich
0 przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosic¢ ich o poinformowanie go, gdy zauwaza,
Ze wystapila u niego depresja lub niepokojace zmiany w zachowaniu.

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace lamotryging myslata o tym,
aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki
Napady w niektorych rodzajach padaczki moga niekiedy ulec nasileniu lub wystepowac czesciej podczas
stosowania leku Epitrigine. U niektérych pacjentow moga wystapic¢ ciezkie napady, ktoére mogg stanowié
powazne zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Jezeli podczas leczenia lekiem Epitrigine napady wystepuja
czesciej lub jesli wystapi ciezki napad

— nalezy jak najszybciej udaé sie do lekarza.

Leku Epitrigine nie nalezy stosowaé¢ w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Leki stosowane w leczeniu depresji lub innych zaburzen psychicznych u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat zwigkszaja ryzyko wystagpienia mysli lub zachowan samobojczych.

Lek Epitrigine a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, wlaczajac leki ziotowe
lub inne leki wydawane bez recepty.

Lekarz prowadzacy musi wiedzieé, ze pacjent przyjmuje ponizej wymienione leki. Umozliwi to ustalenie
odpowiedniej dawki leku Epitrigine. Do tych lekow nalezg:
» oksykarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetyracetam, lakozamid, perampanel,
pregabalina, topiramat, zonisamid, stosowane w leczeniu padaczki
« lit, olanzapina lub arypiprazol, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych
» bupropion, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w leczeniu uzaleznienia
od nikotyny
« paracetamol, stosowany w leczeniu bélu i goraczki
— nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Niektore leki wechodza w interakcje z lekiem Epitrigine Iub zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Do tych lekow naleza:
e walproinian, stosowany w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych
karbamazepina, stosowana w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych
fenytoina, prymidon lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki
rysperydon, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych
ryfampicyna, ktora jest antybiotykiem
leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) (potaczenie
lopinawiru i rytonawiru lub atazanawiru i rytonawiru)



¢ hormonalne Srodki antykoncepcyjne takie jak ,,pigutka antykoncepcyjna” (patrz ponizej)

— nalezy poinformowa¢é lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje, przyjmowat lub
rozpoczyna przyjmowanie ktoregokolwiek z tych lekow.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (takie jak ,,pigulka antykoncepcyjna”) mogq mie¢ wplyw
na dzialanie leku Epitrigine
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie okreslonego rodzaju hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego lub tez innej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywa, kapturek dopochwowy
lub wktadka domaciczna. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, takie jak ,,pigutka
antykoncepcyjna”, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie badan w celu sprawdzenia stgzenia leku
Epitrigine we krwi. Jezeli pacjentka stosuje lub planuje rozpoczecie stosowania hormonalnych $rodkoéw
antykoncepcyjnych

— nalezy porozmawiaé z lekarzem prowadzacym, ktory przedyskutuje z pacjentka odpowiednia

metode antykoncepcji.

Lek Epitrigine rowniez moze wplywaé na sposob dziatania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych,
chociaz jest mato prawdopodobne, by zmniejszat ich skutecznos¢. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne
srodki antykoncepcyjne i zauwazy jakiekolwiek zmiany w cyklu miesigczkowym, takie jak krwawienie
lub plamienie migdzymiesigczkowe
— nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego. Takie objawy moga §wiadczy¢ o wptywie leku
Epitrigine na dziatanie $rodka antykoncepcyjnego.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.
Jest to szczegolnie wazne, jezeli pacjentka ma padaczke.
e Cigza moze zmienia¢ skutecznos¢ leku Epitrigine, dlatego tez moze zaistnie¢ potrzeba wykonania
badan krwi oraz dostosowania dawki leku Epitrigine.
e Moze nastgpi¢ niewielki wzrost ryzyka wystgpienia wad wrodzonych, w tym rozszczepu warg
lub podniebienia, jesli lek Epitrigine jest przyjmowany w trakcie pierwszych trzech miesiecy cigzy.
o Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigzg lub jest w cigzy, lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dodatkowo przyjmowanie kwasu foliowego.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Substancja czynna leku Epitrigine przenika do mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Lekarz
prowadzacy porozmawia o ryzyku i korzy$ciach karmienia piersig w trakcie stosowania leku Epitrigine
i jezeli pacjentka zdecyduje si¢ na karmienie piersig, bgdzie co jaki$ czas badat dziecko, czy nie
wystepuje u niego nadmierna sennos¢, wysypka lub ma za maty przyrost masy ciata. Jezeli zauwazy si¢
ktorykolwiek z tych objawow u dziecka, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Epitrigine moze powodowa¢ zawroty gtowy i podwdjne widzenie
— nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent jest pewny,
Ze te objawy u niego nie wystepuja.

Jezeli pacjent ma padaczke, powinien porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym o prowadzeniu
pojazdéw i obstudze maszyn.

Lek Epitrigine zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowac lek Epitrigine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Epitrigine nalezy stosowa¢é
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Epitrigine moze wymaga¢ czasu. Dawka przyjmowana
przez pacjenta zalezy:

» od wieku pacjenta

 Czy pacjent przyjmuje lek Epitrigine w skojarzeniu z innymi lekami

e czy u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby nerek lub watroby

Lekarz prowadzacy przepisze na poczatku matg dawke, a nastgpnie stopniowo, w ciggu kilku tygodni
bedzie ja zwickszat, az do osiggniecia dawki skutecznej dla pacjenta (zwanej dawka efektywna).
Nie nalezy nigdy przyjmowa¢ wiekszej dawki niz ta zalecona przez lekarza prowadzacego.

Zazwyczaj dawka efektywna leku Epitrigine u dorostych i dzieci w wiekul3 lat i powyzej wynosi
od 100 mg do 400 mg na dobe.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat dawka efektywna jest zalezna od masy ciata — zwykle wynosi od 1 mg
do 15 mg na kazdy kilogram masy ciata dziecka, do maksymalnej dawki podtrzymujacej - 200 mg
na dobg.

Stosowanie leku Epitrigine nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przyjmowanie dawki leku Epitrigine
Dawke leku Epitrigine nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobe, zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego. Lek Epitrigine moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lekarz prowadzacy moze takze zaleci¢ rozpoczecie lub przerwanie przyjmowania innych lekow,
w zaleznosci od wskazania i od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
o Tabletki nalezy polykaé w calosci. Nie nalezy ich przetamywac, zu¢ ani rozkruszac.
o Nalezy zawsze przyjmowac cala dawke przepisang przez lekarza. Nie nalezy nigdy przyjmowaé
czescei tabletki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Epitrigine
— halezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem pomocy doraznej.
Jezeli to mozliwe nalezy pokaza¢ opakowanie leku Epitrigine.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Epitrigine moze zwigkszaé ryzyko wystapienia powaznych dzialan
niepozadanych, ktére mogq mie¢ skutek Smiertelny.
U osoby, ktora zastosowata zbyt duzg dawke leku Epitrigine mogg wystapic:
 szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas)
 niezborno$¢ ruchow, brak koordynacji, niemozno$¢ utrzymania rownowagi (ataksja)
 zaburzenia rytmu serca (wykrywalne zazwyczaj podczas badania EKG)
 utrata przytomnosci, napady drgawek lub $piaczka

Pominigcie zastosowania pojedynczej dawki leku Epitrigine
Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych tabletek w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢
kolejna dawke o zwyklej porze.

W razie pominiecia kilku dawek leku Epitrigine
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego odno$nie ponownego rozpoczecia stosowania leku
Epitrigine. Takie postgpowanie jest wazne dla pacjenta.



Nie nalezy przerywacé stosowania leku Epitrigine, jezeli nie zaleci tego lekarz.
Lek Epitrigine musi by¢ stosowany tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania,
chyba ze tak zaleci lekarz.

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki

W celu przerwania stosowania leku Epitrigine istotne jest, aby dawka byla zmniejszana stopniowo,
w ciggu okoto dwodch tygodni. W przypadku naglego zaprzestania stosowania leku Epitrigine, moze
nastapi¢ nawrot objawow padaczki lub moga one ulec nasileniu.

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

Moze uptynaé pewien czas, zanim wystapi korzystne dziatanie leku Epitrigine, wigc jest mato
prawdopodobne, aby poprawa wystapita natychmiast. W przypadku odstawiania leku Epitrigine nie ma
koniecznos$ci stopniowego zmniejszania dawki. Nalezy jednak zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego,
jezeli pacjent zamierza przerwa¢ przyjmowanie leku Epitrigine.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje potencjalnie zagrazajace zyciu: nalezy natychmiast zwrocic si¢ o pomoc do lekarza

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Epitrigine wystgpuje reakcja alergiczna

lub potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktore moga ulec nasileniu, jezeli pozostang nieleczone.
Takie objawy moga wystapi¢ cze¢sciej w ciggu Kilku pierwszych miesi¢cy stosowania leku Epitrigine,
zwlaszcza gdy u pacjenta zastosowano zbyt duza dawke, zbyt szybko ja zwigkszano lub gdy pacjent
przyjmuje lek Epitrigine w potaczeniu z innym lekiem zwanym walproinianem. Niektore z tych objawow
wystepuja czesciej u dzieci, wige rodzice powinni zwracaé na nie szczegdlng uwage.

Do objawow tych reakcji naleza:

o wysypki skorne lub zaczerwienienie skory, ktore moga si¢ nasila¢ az do cigzkich reakcji skornych,
w tym rozleglej wysypki z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, wystepujacej szczegdlnie
w okolicach ust, nosa, oczu i narzadow pitciowych (zespot Stevens-Johnsona), rozlegtego ztuszczania
naskorka (obejmujacego ponad 30% powierzchni ciata — martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
lub nasilone wysypki wraz z obecnoscig objawdw ze strony watroby, krwi oraz innych organow
wewnetrznych (wysypka polekowa z objawami ogo6lnymi, nazywana roéwniez zespolem
nadwrazliwosci - DRESS)

e Owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa lub narzadéw plciowych

o bol w jamie ustnej lub zaczerwienienie i opuchlizna oczu (zapalenie spojowek)

o wysoka temperatura ciala (goraczka), objawy przypominajace grype lub sennos¢

o obrzek twarzy, powiekszenie weztow chlonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach

« niespodziewanie wystepujace krwawienie lub sinienie lub niebieskie zabarwienie palcow

o bél gardla lub czgsciej niz zwykle wystepujace infekcje (takie jak przezigbienia)

» zwigkszenie poziomu enzymdéw watrobowych, co ma odzwierciedlenie w badaniach krwi

o zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia)

o powigkszenie weztdw chtonnych

« objawy moga obejmowac takze inne organy ciala, takie jak watroba i nerki

W wielu przypadkach objawy te §wiadczg o mniej ciezkich dziataniach niepozadanych. Nalezy jednak

pamietaé, Ze moga one potencjalnie zagraza¢ zZyciu i moga si¢ rozwina¢ do powaznych stanéw,

takich jak niewydolno$¢ narzgdowa, jezeli pozostang nieleczone. W razie zauwazenia ktoregokolwiek

zZ nich

— nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zdecydowaé

0 konieczno$ci wykonania badan czynnosci watroby, nerek lub krwi i moze zaleci¢ odstawienie leku
Epitrigine. Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevens-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, lekarz poinformuje pacjenta o tym, ze juz nigdy nie moze stosowac¢ lamotryginy.



Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Epitrigine”)

Bardzo czeste dzialania niepozgdane

Moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
e bol glowy
o wysypka skorna

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
o agresja lub drazliwo$¢
e uczucie sennosci
e zawroty glowy
o drzenie
o trudnosci z zasypianiem (bezsenno$¢)
e uczucie pobudzenia
o biegunka
e sucho$¢ w jamie ustnej
e nudnosci lub wymioty
e uczucie zmeczenia
o bol plecow lub stawow, lub w jakimkolwiek innym miejscu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:
e niezborno$¢ ruchow i brak koordynacji (ataksja)
e podwdjne lub niewyrazne widzenie
e nictypowa utrata lub przerzedzenie wtosow (alopecja)
« wysypka skoérna lub oparzenie stoneczne po narazeniu na dziatanie §wiatta stonecznego
lub sztucznego (fotowrazliwosc)

Rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow:

e zagrazajgca zyciu reakcja skorna (zespot Stevensa-Johnsona) (nalezy takze zapoznac si¢
z informacjami na poczatku punktu 4)

» grupa objawow obejmujacych jednoczesnie: goragczke, nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢
karku, skrajng wrazliwo$¢ na silne §wiatto. Moze to by¢ spowodowane stanem zapalnym bton
otaczajgcych mézg i rdzen kregowy (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych). Objawy te zazwyczaj
ustepuja po zaprzestaniu leczenia, jednak jesli nadal si¢ nasilaja, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

o szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas)

« swedzenie oczu z towarzyszaca wydzieling (zapalenie spojowek)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow:
o zagrazajaca zyciu reakcja skorna (martwica toksyczno-rozptywna naskorka) (nalezy takze zapoznac
si¢ z informacjami na poczatku punktu 4)
o zespot nadwrazliwosci polekowej z eozynofilig oraz objawami ogolnymi (DRESS) (nalezy takze
zapozna¢ si¢ z informacjami na poczatku punktu 4)
o wysoka temperatura ciata (gorgczka) (nalezy takze zapozna¢ sie z informacjami na poczatku
punktu 4)
o obrzek twarzy lub powigkszenie weztow chtonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach
(uogolnione powickszenie weztdw chtonnych) (nalezy takze zapozna¢ si¢ z informacjami na
poczatku punktu 4)



e zmiany czynno$ciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi lub niewydolno$¢ watroby
(nalezy takze zapozna¢ si¢ z informacjami na poczatku punktu 4)

« ciezkie zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore moze spowodowaé nieoczekiwane krwawienie
lub sinienie (rozsiane krzepnigcie srodnaczyniowe) (nalezy takze zapoznac si¢ z informacjami
na poczatku punktu 4)

o limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Epitrigine”)

« zmiany w wynikach badan krwi — wlaczajac zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia),
zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza), zmniejszenie liczby
ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (pancytopenia) oraz
zaburzenie szpiku kostnego zwane niedokrwisto$cig aplastyczna

e omamy (,,widzenie” lub ,,styszenie” rzeczy, ktore nie sa rzeczywiste)

o dezorientacja

e uczucie ,,chwiejnosci” lub braku rownowagi w trakcie poruszania si¢

e mimowolne, powtarzajace si¢ ruchy ciata i/lub dzwigki lub stowa (tiki), mimowolne kurcze migéni
dotyczace oczu, glowy i tutowia (choreoatetoza) lub inne nietypowe ruchy ciata, takie jak
szarpnigcia, drzenia lub sztywnos¢

» zwigkszenie czestosci napadow padaczkowych u pacjentdéw z wezesniej rozpoznang padaczka

« nasilenie objawow choroby u pacjentéw z rozpoznang choroba Parkinsona

e zespot rzekomotoczniowy (objawy moga obejmowac: bol plecéw lub stawodw, ktoremu moze
niekiedy towarzyszy¢ goraczka i (lub) ogolne zte samopoczucie)

Inne dzialania niepozadane
U niewielkiej liczby 0os6b mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane, ale czegsto$¢ ich wystepowania
jest nieznana:
 informowano o zaburzeniach ko$ci obejmujacych osteopenig i osteoporoze (ostabienie kosci)
oraz ztamania. Jesli pacjent jest dlugotrwale leczony lekami przeciwpadaczkowymi, chorowat kiedy$
na osteoporoze lub przyjmuje steroidy, powinien to omowic z lekarzem lub farmaceuta.
o zapalenie nerek (cewkowo-$srodmigzszowe zapalenie nerek) lub jednoczesne zapalenie nerek i oka
(cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek i zapalenie btony naczyniowej oka)
o koszmary senne
« Ostabiona odpornos¢ spowodowana mniejszym stezeniem we krwi przeciwciat, nazywanych
immunoglobulinami, ktére pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniami
« czerwone guzki lub plamy na skorze (chtoniak rzekomy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Epitrigine
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym pudetku
po skrocie: ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epitrigine
— Substancjg czynng leku jest lamotrygina. Kazda tabletka zawiera 50 mg lub 100 mg lamotryginy.
— Pozostate sktadniki to: magnezu weglan cigzki, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, laktoza
jednowodna, krospowidon, magnezu stearynian, zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Epitrigine i co zawiera opakowanie
Epitrigine 50 mg tabletki sg jasnozotte, okragte, ptaskie, oznaczone liczba 50, o $rednicy 8 mm.
Epitrigine 100 mg tabletki sg jasnozolte, okragte, ptaskie, oznaczone liczbg 100, o $rednicy 10 mm.

Blistry (Aluminium/PVC) w tekturowym pudetku: 30 tabletek.
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakow, Polska

tel. +48 12 262 32 36

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023



