Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Verpin, 25 mg, tabletki

Verpin, 50 mg, tabletki

Verpin, 100 mg, tabletki
Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze im
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Verpin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Verpin
3. Jak przyjmowac¢ lek Verpin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Verpin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Verpin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verpin nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Stosuje si¢ go w leczeniu
dwoch schorzen — padaczki i zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

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

e U dorostych i u dzieci w wieku 13 lat i powyzej, lek Verpin moze by¢ stosowany pojedynczo
lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu padaczki. Lek Verpin moze by¢ takze
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napadoéw padaczkowych zwigzanych ze
schorzeniem zwanym zespolem Lennoxa-Gastauta.

e U dzieci w wieku od 2 do 12 lat, lek Verpin 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 Verpin stosuje si¢ takze w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym (czasami zwanym psychozg maniakalno-
depresyjng) wystepuja skrajne wahania nastroju z epizodami manii (pobudzenie lub euforia) na
przemian z epizodami depresji (glteboki smutek lub rozpacz). U dorostych w wieku 18 lat i powyzej
lek Verpin mozna stosowac pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi lekami, w celu zapobiegania
epizodom depresji wystepujacym w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym. Mechanizm, za
posrednictwem ktorego lek Verpin wywiera w mozgu takie dziatanie, nie zostat dotychczas poznany.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Verpin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Verpin
o Jesli pacjent ma uczulenie na lamotryging lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Verpin, 100 mg, tabletki
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lamotryging, zétcien pomaranczowsg lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Verpin, 100 mg, tabletki (wymienionych w



punkcie 6).

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta:
Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego i nie przyjmowac leku Verpin.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Verpin nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

e jesli u pacjenta wystgpila kiedykolwiek wysypka po zastosowaniu lamotryginy lub innych
lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzenia dwubiegunowego lub padaczki;

e jesli u pacjenta kiedykolwiek rozwinelo si¢ zapalenie opon mozgowych po zastosowaniu
lamotryginy (przeczytaj opis tych objawow w pkt. 4 niniejszej ulotki: Rzadkie dziatania
niepozadane);

e jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lamotrygine.

Jesli powyzsze sytuacje dotycza pacjenta: Nalezy poinformowa¢é lekarza prowadzacego, ktory moze
zaleci¢ zmniejszenie dawki lub zdecydowac, ze lek Verpin nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Wazne informacje o potencjalnie powaznych reakcjach

U niewielkiej liczby osob przyjmujacych lek Verpin moze rozwina¢ si¢ reakcja alergiczna lub
potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje skorne, ktore mogg rozwing¢ si¢ w bardziej powazne problemy,
jesli nie sg leczone. Moga one obejmowac zespot Stevensa-Johnsona (SJS), martwice toksyczno-
rozptywna naskorka (TEN) i wysypke z eozynofilig i objawami systemowymi (DRESS). Pacjent
powinien zna¢ objawy, na ktore nalezy zwraca¢ uwage podczas przyjmowania lamotryginy.

Nalezy przeczytaé opis tych objawdéw w punkcie 4 tej ulotki, w czesci ,,Potencjalnie zagrazajaca zyciu
reakcja skorna: nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie
Leki przeciwpadaczkowe sg stosowane w leczeniu roznych zaburzen, w tym padaczki i choroby
afektywnej dwubiegunowej. U pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym moga czasem
wystapi¢ mysli o samookaleczeniu lub popelnieniu samobojstwa. Jezeli u pacjenta wystepuje
zaburzenie afektywne dwubiegunowe, takie mysli moga wystapié¢ czesciej:

e podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy;

e jezeli pacjent miat wczes$niej mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie;

e jezeli pacjent jest w wieku ponizej 25 lat.

Jesli masz niepokojace mysli lub przezycia, lub jesli zauwazysz, ze czujesz si¢ gorszy albo pojawity
si¢ nowe objawy podczas przyjmowania leku Verpin:

Nalezy zgtosi¢ sie do lekarza jak najszybciej lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala po pomoc.

Moze okaza¢ si¢ pomocne poinformowanie czlonka rodziny, opiekuna lub bliskiego przyjaciela,
Ze pacjent moze stac si¢ przygnebiony lub mieé¢ znaczne zmiany nastroju i poprosié¢ ich o
przeczytanie tej ulotki. Pacjent powinien poprosié, aby osoby bliskie powiedzialy mu, jesli
pojawig sie objawy depresji lub inne zmiany w zachowaniu.

U matej liczby 0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Verpin, wystepowaty
rowniez mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. Jezeli w dowolnym czasie pojawig si¢ takie
mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Verpin w leczeniu padaczki

Napady w niektorych rodzajach padaczki moga niekiedy ulec nasileniu lub wystepowac czesciej
podczas stosowania leku Verpin. U niektorych pacjentdéw mogg wystapi¢ cigzkie napady, ktore moga
stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Jezeli podczas leczenia lekiem Verpin napady
wystepuja czesciej lub jesli wystapi cigzki napad:

Nalezy jak najszybciej uda¢ si¢ do lekarza.



Leku Verpin nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego u
pacjentéw w wieku ponizej 18 lat

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

Lek Verpin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac — wiacznie z lekami ziolowymi
lub innymi lekami dostgpnymi bez recepty.

Lekarz musi wiedzie¢ czy pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu padaczki lub zaburzen

psychicznych. Ma to na celu upewnienie si¢ o wlasciwym dawkowaniu leku Verpin.

Do lekéw tych naleza:

e okskarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetiracetam, pregabalina, topiramat, zonisamid,
stosowane w leczeniu padaczki;

e lit, olanzapina lub arypiprazol stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych;

e bupropion, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w leczeniu uzaleznienia
od nikotyny.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Niektore leki wchodzg w interakcje z lekiem Verpin lub zwickszajg 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 $rodki antykoncepcyjne takie jak ,,pigutka antykoncepcyjna” (patrz ponizej).
Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje, przyjmowat lub rozpoczyna
przyjmowanie ktoregokolwiek z tych lekow.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (takie jak ,,pigulka antykoncepcyjna”) moga mie¢ wplyw
na dzialanie leku Verpin

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie okreslonego rodzaju hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego lub tez innej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywa, blona dopochwowa
lub wktadka domaciczna. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne, takie jak
»pigutka antykoncepcyjna”, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ wykonanie badan w celu sprawdzenia
stezenia leku Verpin we krwi. Jezeli pacjentka korzysta z antykoncepcji hormonalnej lub jesli planuje
rozpoczecie stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych:

Nalezy porozmawiaé z lekarzem prowadzacym 0 odpowiedniej metodzie antykoncepcji.

Lek Verpin rowniez moze wptywa¢ na dziatanie hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, chociaz
jest mato prawdopodobne, by zmniejszat ich skuteczno$¢. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne $rodki
antykoncepcyjne i zauwazy jakiekolwiek zmiany w cyklu miesigczkowym, takie jak krwawienie lub
plamienie migdzymiesiaczkowe:

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego. Takie objawy moga $wiadczy¢ o wptywie leku
Verpin na dziatanie $§rodka antykoncepcyjnego.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
o Nie nalezy przerywac leczenia bez omawiania tego z lekarzem. Jest to szczegdlnie wazne, jesli
pacjentka choruje na padaczke.



o Cigza moze wptywac na skutecznos¢ leku Verpin, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki leku Verpin.

e W przypadku leku Verpin w ciaggu pierwszych 3 miesiecy cigzy moze wystapi¢ niewielki wzrost
wad wrodzonych, w tym rozszczep wargi lub rozszczep podniebienia.

e Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wigkszej ilosci kwasu foliowego, jesli pacjentka planuje zajs$¢
w cigze i lub jest w cigzy.

W przypadku karmienia piersig lub planowania karmienia piersia przed zastosowaniem leku
nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Substancja czynna leku Verpin przenika do
mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Lekarz prowadzacy porozmawia o ryzyku i korzysciach
karmienia piersig w trakcie stosowania leku Verpin i bedzie co jakis czas badat dziecko, jezeli
pacjentka zdecyduje si¢ na karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Verpin moze powodowaé zawroty glowy i podwdjne widzenie.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn, chyba, Ze pacjent jest pewny, ze te
objawy u niego nie wystepuja.

Jezeli pacjent ma padaczke, powinien porozmawiaé z lekarzem prowadzacym o prowadzeniu
pojazdow i obshugiwaniu maszyn.

Lek Verpin zawiera laktoze

Tabletki leku Verpin zawierajg niewielkie ilosci cukru zwanego laktoza. Jezeli u pacjenta wystepuje
nietolerancja laktozy lub jakiegokolwiek innego cukru:

Nalezy poinformowa¢ lekarza i nie przyjmowac leku Verpin.

Lek Verpin, 100 mg, tabletki zawiera zotcien pomaranczowa, ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

3. Jak przyjmowac lek Verpin

Ten Lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jakie dawki leku Verpin nalezy stosowaé

Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku VVerpin moze wymagaé czasu. Dawka przyjmowana
przez pacjenta zalezy od:

e wieku pacjenta;

e tego, czy pacjent przyjmuje lek Verpin w skojarzeniu z innymi lekami;

e tego, czy u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby.

Lekarz prowadzgcy moze zapisa¢ matg dawke poczatkowa, a nastepnie stopniowo, w ciggu Kilku
tygodni zwieksza¢ dawke, az do osiggniecia dawki skutecznej dla pacjenta (zwanej dawkq efektywng).
Nie nalezy nigdy przyjmowaé wiekszej dawki niz zalecona przez lekarza prowadzacego.

Zalecana dawka efektywna u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 13 lat wynosi od 100 mg do 400
mg na dobe.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat dawka efektywna zalezy od masy ciata — zwykle wynosi od 1 mg do
15 mg na kilogram masy ciata dziecka, gdzie maksymalna dawka podtrzymujaca wynosi do 200 mg
na dobg.

Lek Verpin nie jest zalecany dla dzieci w wieku do 2 lat.

Przyjmowanie dawki leku Verpin
Dawke leku Verpin nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobe, zgodnie z zaleceniem lekarza



prowadzacego. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ rozpoczgcie lub przerwanie przyjmowania innych lekéw, w
zaleznosci od wskazania i od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Jesli tabletki wymagaja podzielenia na potowy (w celu
podania potowy dawki dla mocy 25 i 100 mg lub utatwienia potknigcia dla mocy 25 i 100),
potoéwki tabletek powinny by¢ potykane w catosci. Nalezy pamigtaé, ze nie nalezy ich zu¢ ani
rozgryzac. Patrz diagram ponize;j.

e Nalezy zawsze przyjmowac calg dawke przepisang przez lekarza. Nigdy nie przyjmuj tylko
czesci tabletki.

Jak nalezy podzieli¢ tabletki (jedynie dla dawek 25 mg, 100 mg)
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Nalezy uzy¢ noza do podziatu tabletek w celu podzielenia na potowy. Alternatywnie, trzymajac
tabletke linig podziatu do gory, nalezy przytrzymac¢ obydwie potowki tabletek za pomoca kciuka i
palca wskazujacego obu rak [rys. A] i przetamac tabletke wzdtuz linii podziatu od dotu tak, aby
tabletka przetamata si¢ od strony linii podziatu [rys. B]. Nie nalezy trzymac¢ tabletki za ramiona
(konce), jak rowniez po innej stronie niz strona z linig podziatu [rys. C], gdyz podczas podziatu
tabletka moze si¢ pokruszy¢.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Verpin
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem
ratunkowym. Jezeli to mozliwe, nalezy pokaza¢ opakowanie leku Verpin.

Jesli przyjmujesz za duzo leku Verpin, mozesz mie¢ wigksze prawdopodobienstwo wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych, ktore moga by¢ Smiertelne.

U osoby, ktora zastosowata zbyt duza dawke leku Verpin, moga wystapic:
e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs);
e niezbornos$¢ ruchdw, brak koordynacji, niemozno$¢ utrzymania rownowagi (ataksja);
e zmiany rytmu serca (wykrywane zazwyczaj na EKG)
e utrata przytomnosci, drgawki (konwulsje) lub $piaczka.

Pominigcie przyjecia dawki leku Verpin
Nie nalezy stosowa¢ wigkszej liczby tabletek w celu uzupelnienia pominietej dawki. Pominieta
dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.

Pominigcie przyjecia wielu dawek leku Verpin
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego odno$nie ponownego rozpoczecia stosowania
leku Verpin. Takie postepowanie jest wazne dla pacjenta.

Przerwanie przyjmowania leku Verpin

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Verpin, jezeli nie zaleci tego lekarz.

Lek Verpin nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania,
chyba, ze zaleci to lekarz.

Stosowanie leku Verpin w leczeniu padaczki

W celu przerwania stosowania leku Verpin istotne jest, aby dawka byla zmniejszana stopniowo, w
ciggu okoto dwadch tygodni. W przypadku naglego zaprzestania stosowania leku Verpin, moze
nastgpi¢ nawrot objawow padaczki lub mogg one ulec nasileniu.



Stosowanie leku Verpin w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego

Moze uptyna¢ pewien czas, zanim wystapi korzystne dziatanie leku Verpin, wigc jest mato
prawdopodobne, aby poprawa wystapita natychmiast. W przypadku zaprzestawania stosowania leku
Verpin nie ma koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki. Nalezy jednak zasiggna¢ porady
lekarza prowadzacego, jezeli pacjent zamierza przerwac stosowanie leku Verpin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja skorna: nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.
U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Verpin wystepuje reakcja alergiczna lub
potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktora moze ulec nasileniu az do standw zagrazajacych
zyciu, jezeli pozostanie nieleczona.

Objawy te sg bardziej prawdopodobne w ciggu pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Verpin,
zwlaszcza jesli dawka jest zbyt duza lub zwigkszenie dawki nastepuje zbyt szybko, albo jesli lek
Verpin jest przyjmowany z innym lekiem o nazwie walproinian. Niektore objawy wystepujg czesciej u
dzieci, wigc rodzice powinni zwrdci¢ na nie szczegodlng uwagg.

Do objawow tych reakcji naleza:

e wysypka skérna lub zaczerwienienie skory, ktore moga rozwina¢ si¢ do zagrazajacych zyciu
reakcji skornych, w tym rozlegtej wysypki z pecherzami i ztuszczaniem si¢ skory, w
szczegodlnosci wystepujacych wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), rozlegle ztuszczanie si¢ skory (ponad 30% powierzchni ciata — toksyczna martwica
rozptywna naskdrka) lub dtugotrwate wysypki zwiagzane z watroba, krwig i innymi narzadami
(wysypka z eozynofilig i objawami systemowymi, ktore jest rowniez znane jako zespot
nadwrazliwosci DRESS);
wrzody w ustach, gardle, nosie lub na narzadach plciowych;
bdl w jamie ustnej lub czerwone i opuchniete oczy (zapalenie spojowek);
wysoka temperatura ciala (goraczka), objawy przypominajace grype lub sennosc;
obrzek twarzy, powiekszenie weztow chlonnych szyi, pod pachami i w pachwinach;
niespodziewane wystepujace krwawienie lub sinienie albo niebieskie zabarwienie palcow;
bol gardla, lub czeSciej niz zwykle wystepujace infekcje (takie jak przezigbienia);
zwickszony poziom enzymow watrobowych obserwowanych w badaniach krwi;
wzrost liczby jednego z typéw krwinek biatych (eozynofile);
powigkszenie weztdow chlonnych;
zaangazowanie organow ciala, w tym watroby i nerek.

W wielu przypadkach objawy te §wiadcza o mniej ci¢zkich dzialaniach niepozadanych. Nalezy
jednak pamietaé, ze mogg one potencjalnie zagrazaé zZyciu i moga przej$¢ do bardziej
powaznych zaburzen, takich jak niewydolno$¢ narzadow, jesli nie sa one leczone. Dlatego tez, w
przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nich:

Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o
koniecznosci wykonania badan czynnos$ci watroby, nerek lub krwi i moze zaleci¢ odstawienie leku
Verpin. W przypadku wystapienia zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka lekarz poinformuje pacjenta, ze nigdy ponownie nie wolno zastosowaé lamotryginy.

Bardzo czeste (Mmogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e bol glowy
e wysypka skoma.



Czeste (Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

agresja lub drazliwos¢

uczucie sennosci lub bycie ospatym

zawroty glowy

drzenie

trudnosci z zasypianiem (bezsennos$¢)

uczucie zmieszania

biegunka

suchos$¢ w jamie ustne;j

uczucie mdtosci (nudnosci) lub zachorowanie (wymioty)
uczucie zmgczenia

bol plecow, stawdw lub bol w jakimkolwiek innym miejscu.

Niezbyt czeste (moze wystapi¢ u 1 na 100 osob):

nieumys$Inos¢ i brak koordynacji (ataksja)
podwojne widzenie lub niewyrazne widzenie
nietypowe wypadanie wloséw lub rozrzedzenie (lysienie).

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona) (patrz takze informacje na poczatku
punktu 4).

grupa objawow obejmujaca: goraczke, nudnosci, wymioty, bol gtowy, sztywnos$¢ karku i skrajna
wrazliwo$¢ na jasne $wiatto. Moze to by¢ spowodowane zapaleniem btony pokrywajacej mozg i
rdzen kregowy (zapalenie opon moézgowych). Te objawy zwykle ustepuja po zakonczeniu
leczenia, jednak jesli objawy choroby utrzymaja sie lub pogorszg sie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

szybkie, niekontrolowane ruchy oczu (oczoplas).

swedzenie oczu, z wyptywajacg wydzieling i sklejaniem oczu (zapalenie spojowek).

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

zagrazajaca zyciu reakcja skorna (toksyczna martwica naskorka): (patrz takze informacje na
poczatku punktu 4).

wysypka z eozynofilig i objawami systemowymi (DRESS): (patrz takze informacje na poczatku
punktu 4).

wysoka temperatura (goraczka): (patrz takze informacje na poczatku sekcji 4)

obrzgk wokot twarzy (Spuchniecie) lub obrzek weztdéw chtonnych szyi, pach lub pachwin
(limfadenopatia): (patrz takze informacje na poczatku punktu 4).

zmiany w funkcjonowaniu watroby, ktore pojawia si¢ w badaniach krwi lub niewydolno$é
watroby: (patrz takze informacje na poczatku punktu 4).

powazne zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore moze powodowac nieoczekiwane krwawienie lub
siniaki (uposledzona koagulacja wewnatrznaczyniowa): (patrz takze informacje na poczatku
punktu 4).

zmiany, ktore moga wystapi¢ podczas badan krwi - w tym zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢), zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia, neutropenia,
agranulocytoza), zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢), zmniejszenie liczby
wszystkich tych typow komorek (pancytopenia) oraz zaburzenia szpiku kostnego wywotane
niedokrwisto$cig aplastyczng.

omamy (,,widzenie” lub ,,styszenie” rzeczy, ktore nie istniejq)

dezorientacja

uczucie chwiejnosci i1 braku stabilno$ci w trakcie poruszania si¢

mimowolne ruchy ciata (tiki), mimowolne skurcze mie$ni dotyczace oczu, glowy i tutowia
(choreoatetoza) lub inne nietypowe ruchy ciata takie jak szarpnigcia, drzenia lub sztywno$¢,
zwigkszenie czestosci napadow padaczkowych u pacjentdow z wezesniej rozpoznang padaczka
nasilenie objawow choroby u pacjentéw z rozpoznang chorobg Parkinsona.



o reakcja toczniopodobna (objawy moga obejmowacé: bole plecow lub stawow, ktore czasem moga
towarzyszy¢ goraczcee i/ lub ogdlnym ztym zdrowiu).

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystepowaly u niewielkiej liczby osob, ale ich doktadna czgstos¢ nie jest

Znana.

¢ Informowano o przypadkach choroby kosci takich jak osteopenia, osteoporoza (zmniejszenie

gestosci kosci) oraz ztaman kosci. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent stosuje leki przeciwpadaczkowe dtugotrwale, jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowata
osteoporoza lub jesli stosuje leki steroidowe.

e Koszmary senne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze / etykiecie butelki i
kartoniku po: Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verpin

- Substancja czynna leku jest lamotrygina.
Jedna tabletka zawiera 25 mg lamotryginy.
Jedna tabletka zawiera 50 mg lamotryginy.
Jedna tabletka zawiera 100 mg lamotryginy.

- Ponadto lek zawiera: celulozg mikrokrystaliczna, laktoze jednowodna, powidon K-30, zotcien
pomaranczowa (E 110) (wytacznie tabletki 100 mg), karboksymetyloskrobi¢ sodowg (typ A),
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Verpin i co zawiera opakowanie
Tabletka

Verpin, 25 mgq, tabletki:

Tabletki niepowlekane, biate lub prawie biate, w ksztalcie tarczy, z wyttoczonym napisem ,,D” i ,,93”
na jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na dawki.
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Verpin, 50 mg, tabletki:
Tabletki niepowlekane, biate lub prawie biate, o ksztalcie zaokraglonego kwadratu, z wyttoczonymi
napisami ,,D” po stronie z wieloma ptaszczyznami i,,97” po stronie ptaskiej.

Verpin, 100 mg, tabletki:

Tabletki niepowlekane o kolorze brzoskwiniowym, w ksztalcie tarczy, z wyttoczonymi napisami ,,D” i
,,94” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dawki.

Verpin, tabletki dostepne sg w:

- Blistrach PVC /Aluminium; opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko
Opakowania: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 46, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200, 250, 500
tabletek.

- Butelkach z HDPE; opakowanie zewngtrzne — tekturowe pudetko.
Opakowania: 60, 90, 100, 250, 500, 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kielczowska 2

55-095 Mirkow

Importer:

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

lub

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Lamotrigine Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tablety
Dania Lamotrigin “Aurobindo”

Grecja ISLETON 25 mg/ 50 mg/ 100 mg dwokia

Irlandia Lamotrigine Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tablets
Niemcy Lamotrigin Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg Tabletten
Polska Verpin

Portugalia Lamotrigina Aurobindo

Stowacja Lamotrigin Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tablety
Szwecja Lamotrigin Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tabletter
Wielka Brytania Lamotrigine Milpharm 25 mg/ 50 mg/ 100 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018



