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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Plexxo 50 mg tablety
Plexxo 100 mg tablety

lamotriginum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich 0¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Plexxo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plexxo uzivat
Jak se pripravek Plexxo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Plexxo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Plexxo a k ¢emu se pouZiva

Plexxo patii do skupiny léCiv, ktera se nazyvaji antiepileptika. Pouziva se k 1écbé dvou odlisnych nemoci:
epilepsie a bipolarni poruchy.

Plexxo 1é¢i epilepsii tim, Ze blokuje pfenos signalti v mozku, které spoustéji epileptické

ktecCe (zachvaty).

e U dospélych a déti od 13 let mize byt piipravek Plexxo uzivan samostatng, nebo s jinymi ptipravky,
které se uzivaji k 1é¢bé epilepsie. Pripravek Plexxo se muze také uzivat s jinymi ptipravky k 1é¢bé
zachvatu, které se vyskytuji v rdmci onemocnéni, které se nazyva Lennox-Gastautiv syndrom.

e U déti ve v€ku mezi 2 a 12 roky se Plexxo mtize podavat s jinymi ptipravky, které 1é¢i tyto stavy.
Piipravek muze byt podan samostatné k 1é¢bé epileptickych zachvati nazyvanych typické absence.

Plexxo se rovnéz pouziva k 1é¢bé bipolarni poruchy.

Pacienti s bipolarni poruchou (n€kdy nazyvanou maniodepresivni psychoza) maji extrémni zmény nélad s
obdobim manie (povznesena nalada nebo euforie), které stiida obdobi deprese (hluboky smutek nebo
zoufalstvi). K pfedchazeni deprese vyskytujici se u bipolarni poruchy se dospélym od 18 let mize podavat
Plexxo samostatné, nebo s jinymi pfipravky. Neni jesté znamo, jak v téchto ptipadech Plexxo piisobi na
mozek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Plexxo uZivat

NeuZivejte pripravek Plexxo



e jestliZe jste alergicky(4) na lamotrigin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bodé 6),
o jestlize jste precitlivély(a) na karbamazepin nebo fenytoin (kvili moznym zk#izenym reakcim).

Jestlize se to tyka Vas:
= informujte o tom svého Iékafe a neuzivejte ptipravek Plexxo.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatfeni pti uziti ptipravku Plexxo je zapotiebi

Pted uzitim ptipravku Plexxo se porad'te se svym lékarem. Vas lékat by mél vedét:

e zda mate jakékoli onemocnéni ledvin

e jestli se u Vas nékdy po uziti lamotriginu nebo jinych ptipravki k 1é¢bé bipolarni poruchy nebo
epilepsie objevila vyrazka

o jestlize se u Vas objevi vyrazka nebo spaleni od slunce po uziti lamotriginu a vystaveni se slunci nebo
umélému zateni (napt. v solariu). Lékar zkontroluje Vasi 1écbu a mlize Vam doporucit vyhybat se
slune¢nimu zéfeni nebo se chranit pfed sluncem (napft. pouzivat opalovaci krém a/nebo nosit ochranny
odév).

e jestli se u Vas neékdy po uzivani lamotriginu rozvinula meningitida (pfectéte si popis téchto piiznakid v
bod¢ 4 této piibalové informace: Vzacné nezadouci Gcinky)
jestli jiz uzivate 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuji lamotrigin

o jestlize mate stav, ktery se nazyva syndrom Brugadovych, nebo jiné srde¢ni problémy. Syndrom
Brugadovych je genetické onemocnéni, které ma za nasledek abnormalni elektrickou aktivitu srdce.
Abnormality EKG, které mohou vést k arytmiim (nepravidelny srde¢ni rytmus), mohou byt vyvolany
uzivanim lamotriginu.

Jestlize se to tyka Vas:
= feknéte o tom svému lékati, aby mohl rozhodnout o snizeni davky, nebo ze pfipravek Plexxo neni pro
Vas vhodny.

Diilezita informace o potencialné Zivot ohroZujicich reakcich

U malého poctu pacientli uzivajicich ptipravek Plexxo se mtize vyskytnout alergicka reakce nebo
potencialné zivot ohrozujici kozni reakce. Pokud tyto stavy nejsou 1é¢eny, miize dojit k vyvoji
zavazngjsiho stavu. Ty mohou zahrnovat Stevensiv-Johnsoniv syndrom (SJS), toxickou epidermalni
nekrolyzu (TEN) a 1ékovou reakci s eozinofilii a celkovymi projevy (DRESS). O téchto pfiznacich byste
mél(a) védét, abyste si na né¢ mohl(a) dat pozor béhem uzivani ptipravku Plexxo. Toto riziko mtize byt
spojeno s variantou genti u osob asijského ptivodu (zejména Cinského (narodnost Han) a thajského). Pokud
jste takového ptivodu a byl(a) jste diive pozitivné testovan(a) s touto genetickou variantou (HLA-B*

1502), porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete pripravek Plexxo uzivat.

=> Pi‘ectéte si popis téchto priznaku v bodé 4 této pribalové informace - Potencialné Zivot ohrozujici
reakce: pro pomoc se neprodlené obratte na lékare.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH)

U pacientt uzivajicich lamotrigin byly hlaseny pfipady vzacné, ale velmi zavazné reakce imunitniho
systému. Pokud se béhem uzivani lamotriginu vyskytne nektery z nésledujicich ptiznak, ihned
kontaktujte svého lékaie nebo 1€karnika: horecka, vyrazka, neurologické ptiznaky (napt. chvéni nebo tres,
stav zmatenosti, poruchy funkce mozku).

MySlenky na sebepoSkozovani nebo sebevrazedné myslenky
Antiepileptika se pouzivaji k 1é¢bé nékterych onemocnéni véetné epilepsie a bipolarni poruchy.



U pacientt s bipolarni poruchou se mohou ob¢as vyskytnout myS$lenky na sebepoSkozeni nebo
sebevrazdu. Trpite-1i bipolarni poruchou, mohou se u Vés tyto myslenky vyskytnout s vetsi
pravdépodobnosti, kdyz:

e poprvé zacinate s 1€cbou

e jste jiz diive pfemyslel(a) o sebeposkozeni nebo sebevrazdé

e je Vam méné nez 25 let

Mate-li Gzkostné myslenky, stavy nebo pozorujete-li, Ze se citite htif, nebo se rozvijeji nové ptiznaky pii
uzivani pripravku Plexxo:

=> neprodlené vyhledejte lékai‘e nebo pomoc v nejbliZs$i nemocnici.

Mohlo byt pro Vas byt uzite¢né informovat ¢lena rodiny, pecovatele nebo blizkého pritele, Ze se u Vas
miZe objevit deprese nebo vyrazné zmény nalady a poZadat je, aby si piecetli tuto pribalovou
informaci. MiiZete je pozadat, aby Vam sdélili, pokud jsou Vasi depresi nebo jinou zménou ve Vasem
chovani znepokojeni.

Nekteti z pacientd 1é¢enych antiepileptiky, jako je pfipravek Plexxo, trpéli pfedstavami, ze si ublizi nebo si
vezmou Zzivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte svého 1ékaie.

UzZivate-li Plexxo pri epilepsii

U nékterych typi epilepsie se béhem 1é¢by piipravkem Plexxo mohou zachvaty kie¢i ob&as zhorSovat,
nebo se vyskytnout Castéji. Nékteti pacienti mohou zazit té¢zké zachvaty, které mohou zpisobit zavazné
zdravotni problémy. Pokud se pfi uzivani ptripravku Plexxo vyskyt epileptickych zachvati zvysi, nebo
mate-li tézké epileptické zachvaty:

= neprodlené vyhledejte 1ékare.

Plexxo se nepodava pacientiim do 18 let k 1é¢bé bipolarnich poruch. Piipravky k 16€bé deprese a
jinych duSevnich poruch zvysuji riziko sebevrazednych myslenek a chovani u déti a dospivajicich
mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plexxo

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat, v€etné rostlinnych piipravki, nebo jinych 1éka, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu.

Aby Vam lékaf mohl s jistotou predepsat spravnou davku piipravku Plexxo, potiebuje védét, zda uzivate
dalsi léky k 1écbe epilepsie nebo dusevnich chorob. Tyto ptipravky zahrnuji:

o oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat nebo zonisamid, které se
uzivaji k 1é¢bé epilepsie

lithium, olanzapin nebo aripiprazol k 1é¢b& dusevnich poruch

bupropion k 1é¢bé dusevnich poruch nebo k odvykani koufeni

paracetamol k 1écbé bolesti a horecky

Uzivate-li nektery z vySe uvedenych piipravki, neprodlené o tom informujte svého 1ékafte.
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Nektera 1é¢iva ovliviiuji pripravek Plexxo nebo mohou zvysovat pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi
nezadouci ucinky. Mezi tyto 1éky patii:

valproat, ktery se uziva k 1écbé epilepsie a dusevnich poruch

karbamazepin, ktery se uziva k 1é¢b¢ epilepsie a duSevnich poruch

fenytoin, primidon nebo fenobarbital, které se uzivaji k 16¢b¢ epilepsie

risperidon, ktery se uziva k 1é¢b€ dusevnich poruch

rifampicin, ktery je antibiotikum

kombinace lopinaviru a ritonaviru nebo atazanaviru a ritonaviru, které se uzivaji k 1é¢b¢ infekci virem
lidské imunodeficience (HIV).

e hormondlni antikoncepce, jako je jeji tabletova forma (viz nize)



= Pokud uzivate, za¢inate uzivat, nebo jste prestal(a) uzivat néktery z vyse uvedenych piipravkd,
neprodlené o tom informujte svého lékare.

Hormonalni antikoncepce (jako je jeji tabletova forma) miiZe ovlivnit piisobeni pripravku Plexxo
Lékai Vam muze doporucit, zda mate uzivat urcity typ hormonalni antikoncepce, nebo jiny zptisob, jako
napfiklad kondom, pesar, nebo nitrodélozni télisko. Uzivate-li hormonalni antikoncepci ve forme tablet,
Iékat Vam muize odebirat krev, aby zkontroloval hladinu ptipravku Plexxo. Uzivate-li nebo planujete-li
zacit s uzivanim hormonalni antikoncepce:

= informujte o tom svého lékate, ktery Vam doporuci nejvhodnéjsi zptisob antikoncepce.

Plexxo mtze rovnéz ovlivnit zptisob i¢inku hormonalni antikoncepce, ackoliv je nepravdépodobné, Ze by

snizil jeji ucinnost. Uzivate-li hormonalni antikoncepci a zpozorujete-li néjakou zménu Vaseho

menstruac¢niho cyklu, jako naptiklad Cast&jsi krvaceni, nebo $pinéni mezi menstruacemi:

= informujte o tom svého lékate. MiiZe to byt znamkou toho, Ze Plexxo ovliviiuje zptisob uc¢inku
antikoncepce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

= Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

e Lécbu byste neméla pierusovat bez doporuceni I€kate. To je obzvlast dulezité, pokud mate epilepsii.

o Tc¢hotenstvi miize zménit Gi¢innost piipravku Plexxo, a proto mozna budete potfebovat krevni testy,
aby Vam mohla byt upravena davka.

e Existuje zvysené riziko vyskytu vrozenych vad, véetné roz§tépu rtu nebo patra, pokud je ptipravek
Plexxo uzivan béhem prvnich mésicti t€hotenstvi.

e Jestlize planujete téhotenstvi, nebo jste-li jiz t€hotna, muze Vam lékat doporudit, abyste navic uzivala
kyselinu listovou.

> JestliZe kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékaifem nebo lékarnikem dfive, nez
za¢nete tento pripravek uZivat. Léciva latka tohoto piipravku ptechazi do matefského mléka a muze
mit vliv na vase dité. Pokud se rozhodnete kojit, lékat Vas bude informovat o rizicich a pfinosech
kojeni béhem uzivani lamotriginu, a bude pribézné sledovat Vase dité se zaméfenim na vyskyt
ospalosti, vyrazky nebo nizkého prirustku télesné hmotnosti. Pokud u svého ditéte zpozorujete néktery
z téchto priznakd, informujte svého lékate.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Plexxo muize zpisobit zavrate a dvojité vidéni.

e Nertid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud nemate jistotu, ze
Vas ptipravek neovliviiuje.

Mate-li epilepsii, porad’te se se svym lékai‘em ohledné Fizeni a obsluhovani stroji.
Piipravek Plexxo obsahuje laktozu a sodik
Tablety pripravku Plexxo obsahuji malé mnozstvi cukru, ktery se nazyva laktoza. Pokud Vam 1ékat sdélil,

7e nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1écivy pfipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Plexxo uzZiva

Vzdy uZivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Kolik piipravku Plexxo se uzZiva

Muize chvili trvat, nez se najde VaSe optimalni dévka piipravku Plexxo. Déavka, kterou budete uzivat,
zavisi na:

e VaSem véku

e uzivani ptipravku Plexxo s jinymi léky

e jakychkoli problémech s ledvinami nebo jatry
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zjisti, ze Vam davka prospiva (0¢inna davka). Nikdy neuzivejte vice ptipravku Plexxo, nez Vam lékar
doporucil.

Obvykla G¢inna davka piipravku Plexxo pro dospélé a déti od 13 let je mezi 100 mg a 400 mg podavana
kazdy den.

U déti od 2 do 12 let velikost uc¢inné davky zavisi na jejich télesné hmotnosti — obvykle je to v rozmezi
1 mg aZz 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, az do maximalni denni davky 200 mg.

Pripravek Plexxo se nedoporucuje pouzivat u déti do 2 let.

Jak se davka pripravku Plexxo uZiva
Davku pripravku Plexxo uzivejte jednou nebo dvakrat denné, jak Vam doporucil lékaft, pted jidlem nebo
po jidle, nejlépe kazdy den pfiblizn€ ve stejnou dobu.

Lékai Vam muze rovnéz doporudit, abyste zahajil(a) nebo ukoncil(a) uzivani jinych 1éka v zavislosti na
onemocnéni, pro které jste 1é¢en(a), a podleVasi odpovedi na 1é¢bu.

Tablety Plexxo lze d€lit.

o Polykejte tablety celé nebo rozdélené a zapijte malym mnozstvim vody. Nezvykejte je ani nedrt'te.
e Vzdy uzivejte celou davku, kterou Vam predepsal 1ékat. Nikdy neuzivejte pouze ¢ast davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Plexxo, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Plexxo:

¢ ihned kontaktujte 1ékaie nebo nejblizsi pohotovost. Je-li to mozné, ukazte jim krabicku piipravku
Plexxo.
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nezadouci ucinky, které mohou vést k tmrti.

U nékterych pacientt, ktefi uzili ptilis velké mnozstvi pripravku Plexxo, se mohou vyskytnout nekteré z
téchto ptiznaki:

rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i (nystagmus)

nemotornost a nedostate¢na koordinace ovliviiujici rovnovahu (ataxie)

zmény srdec¢niho rytmu (obvykle zjisténé na EKG);

ztrata védomi, zachvaty (kfece) nebo koma (bezvédomi).

zrychleny srdecni tep (tachykardie)

Jestlize jste zapomnél(a) uZit jednu davku piipravku Plexxo
Neuzivejte dalsi tablety, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pouze uzijte svou nasledujici davku v
obvykly cas.



Jestlize jste zapomnél(a) uZit vice davek pripravku Plexxo
e pozadejte svého 1ékaie o radu, jak opét zahajit 1éCbu. Je dulezité, abyste to udélal(a).

NepreruSujte 1é¢bu pripravkem Plexxo, aniZ byste se poradil(a) s 1ékaifem
Ptipravek Plexxo musite uzivat tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. NepieruSujte 1écbu bez porady se
svym lékafem.

UZivate-li pripravek Plexxo k 1é¢bé epilepsie

Kdyz koncite s uzivanim piipravku Plexxo, je dilezité, aby byla Vase davka snizovana postupn¢ po dobu
2 tydnti. Pokud néahle ukoncéite uzivani ptipravku Plexxo, miize dojit k ndvratu epileptickych zachvatt,
nebo jejich zhorseni.

Uzivate-li pripravek Plexxo k 1é¢bé bipolarni poruchy

Muize trvat urcitou dobu, nez ptipravek Plexxo zacne ucinkovat. Proto je nepravdépodobné, ze se budete
okamzité citit 1épe. Pokud 1écbu pripravkem Plexxo zastavite, Vase davka nemusi byt postupné snizovana.
Pokud vsak chcete ukongéit uzivani ptipravku Plexxo, mél(a) byste o tom nejprve informovat svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Potencialné zavazné koZni reakce: pro pomoc se obrat’te ihned na lékare
U malého poctu pacientii uzivajicich Plexxo se miize vyskytnout alergicka reakce, nebo potencialné zivot
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Tyto pfiznaky se obvykle objevuji béhem nékolika prvnich mésici 1é¢by piipravkem Plexxo, zvlast kdyz
jsou pocateéni davky prilis vysoké, nebo pokud je davkovani zvyseno ptilis rychle, piipadné pokud se
pripravek Plexxo uziva s Iékem zvanym valproat. Nékteré z ptiznakt se vyskytuji ¢astéji u déti, proto by
jejich rodic¢e méli dbat zvySené opatrnosti.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

o koZzni vyrazky nebo zrudnuti, které se mtize rozvinout v Zivot ohrozujici kozni reakce véetné
rozsitené vyrazky s puchyii a olupujici se kiizi zejména v okoli Gst, nosu, o¢i a genitalu (Stevenstiv-
Johnsoniv syndrom), rozsahlé olupovani kiize (na vice nez 30 % povrchu téla — toxické epidermalni
nekrolyza), nebo rozsahlé vyrazky se zasaZenim jater, krve a jinych télesnych organu (1ékova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky, také znama jako syndrom piecitlivélosti DRESS)

vicedy V tstech, v krku, v nose nebo na genitaliich (zevnich pohlavnich organech);

bolest v uastech, nebo zéervenani a otok oéi (zdnét spojivek);
vysokou teplotu (horecka), piiznaky podobné chiipce, nebo ospalost
otok oblic¢eje nebo zduieni uzlin na krku, v podpazi, nebo v ttislech
neocekavané krvaceni, nebo podlitiny, nebo zmodrani prsti
bolest v krku, nebo ¢ast&jsi vyskyt infekénich onemocnéni nez obvykle (napt. nachlazeni)

zvySené hladiny jaternich enzymu pozorované v krevnich testech

zvyseni poctu urcitého druhu bilych krvinek (eozinofili)

zvétseni lymfatickych uzlin

zasazeni télesnych organd véetné jater a ledvin



V mnohych piipadech budou tyto ptiznaky znamkou méné zavaznych nezadoucich uéinkt. Musite si ale
byt védom(a), ze mohou byt potencialné Zivot ohroZujici a mohou se rozvinout ve vaznéjsi problémy,
jako organové selhani, pokud nejsou 1é¢eny. Pokud pozorujete néktery z téchto piiznaki:

—  ihned navstivte 1€kate. Lékat miize rozhodnout, Ze provede jaterni testy, vysetfeni ledvin nebo krve
a mize Vam lécbu piipravkem Plexxo ukon¢it. Pokud dojde k rozvoji Stevensova-Johnsonova
syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékai Véas upozorni, Ze uz nesmite lamotrigin nikdy
znovu uZivat.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH) (viz bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
pripravek Plexxo uzivat).

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti:
e bolest hlavy

e kozni vyrazka

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt:
agresivita nebo podrazdénost

pocit ospalosti nebo otupélost

zavraté

chvéni nebo ties

poruchy spanku (nespavost)

neklid

prijem

sucho v ustech

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
unava

bolest zad, kloubl nebo kdekoliv jinde

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientti:

nemotornost nebo nedostate¢na koordinace (ataxie)

dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni

kozni vyrazka nebo spaleni od slunce po vystaveni se slunci nebo umélému zafeni (fotosenzitivita)
neobvykla ztrata nebo fidnuti vlast (alopecie)

Vzacné nezadouci Gcinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacienti:

e zivot ohroZujici kozni reakce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom) (pieétete si také informaci na zacatku
bodu 4

o skupina ptiznakt zahrnujicich soucasné:
horecku, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, ztuhlost $ije a vyraznou citlivost na jasné svétlo. To
muze byt zptisobeno zanétem blan, které pokryvaji mozek a michu (meningitida - zdnét mozkovych
blan). Tyto pfiznaky obvykle odezni po ukonceni 1écby, pokud vSak pokracuji nebo se zhorSuji,
vyhledejte svého 1ékare.

e rychlé, nekontrolovatelné pohyby o¢i (nystagmus)

e svédéni o¢i s vytokem a podrazdénymi oénimi vicky (konjunktivitida - zanét spojivek)

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientti:



zivot ohrozujici kozni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza) (viz také informace na zacatku bodu 4)
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) (viz bod 2 a informace na zacatku
bodu 4)

vysoké teploty (horecka): (prectéte si také informaci na zacatku bodu 4);

otok obli¢eje (edém) nebo zduteni uzlin na krku, v podpazi, nebo v tfislech (lymfadenopatie):
(piectéte si také informaci na za¢atku bodu 4);

zmeéna jaternich funkci, které se projevi v krevnich testech, nebo selhani jater: (ptectéte si také
informaci na zac¢atku bodu 4);

zé&vazna porucha krevni srazlivosti, ktera mtize vést k neo¢ekavanému krvaceni, nebo tvorb¢é modiin
(diseminovana intravaskularni koagulopatie): (pfectéte si také informaci na za¢atku bodu 4);
hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH) (viz bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
pripravek Plexxo uzivat);

zmény, které se mohou odhalit pfi vySetfeni krve — véetné sniZzeni poétu ¢ervenych krvinek (anemie),
sniZeni poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza), snizeni poctu krevnich
desti¢ek (trombocytopenie), snizeni poctu vSech zminénych typt krevnich bunék (pancytopenie) a
porucha kostni dfené, ktera se nazyva aplasticka anemie;

halucinace (,,vidéni* nebo ,,slySeni véci, které nejsou skutecné);

Zmatenost;

porucha rovnovahy nebo ztrata koordinovanych pohybi pii chiizi;

nekontrolovatelné opakované pohyby téla a/nebo zvuky nebo slova (tiky), nekontrolovatelné svalové
kiece postihujici oci, hlavu a trup (choreoatet6za), nebo jiné neobvyklé pohyby téla, jako naptiklad
Skubani, chvéni nebo ztuhlost;

u pacienti, ktefi jiz maji epilepsii, Castéjsi vyskyt epileptickych zachvatu;

zhorSeni ptiznaki u pacientt, ktefi maji Parkinsonovou chorobu;

reakce podobna systémovému lupusu (piiznaky mohou zahrnovat: bolest zad nebo kloubti, ktera mize
byt nékdy doprovazena horeckou a/nebo celkové Spatnym stavem).

DalSi nezadouci u€inky
U malého poctu pacientt se objevily dalsi nezadouci G¢inky, jejichZ ¢etnost vyskytu neni znama:

akutni psychotické reakce (abnormalni stav mysli se ztratou kontaktu se skutecnosti, coz mtize
zahrnovat napt. bludy, paranoidni reakce, manické epizody atd.), obsedantné-kompulzivni porucha.
zanét ledviny (tubulointersticialni nefritida), nebo zanét obou ledvin a oka syndrom
tubulointersticialni nefritidy a uveitidy).
Byly hlaseny ptipady kostnich poruch vcetné osteopenie (ubyvani kostni tkang), osteoporozy
(profidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodob¢ 1é¢en(a) antiepileptiky, pokud Vam v minulosti
byla diagnostikovana osteopor6za nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym lékafem nebo
lékéarnikem.
no¢ni mury
snizena imunita kvtli niz§im krevnim hladinam protilatek, které pomahaji chranit pted infekci,
nazyvanych imunoglobuliny.
¢ervené uzliky nebo skvrny na kuzi (pseudolymfom)

HlaSeni nezadoucich tucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete pirispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Plexxo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,Pouzitelné
do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice

Plexxo 50 mg:
Neuchovévejte pfi teploté nad 25 °C.

Plexxo 100 mg:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky k uchovévani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Plexxo obsahuje

e Lécivou latkou je lamotriginum. Jedna tableta obsahuje lamotriginum 50 mg nebo 100 mg.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon 40, zluty oxid
zelezity (E 172), sodna stl karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, mastek, koloidni bezvody oxid
kfemicity.

Jak pripravek Plexxo vypada a co obsahuje baleni

Plexxo 50 mg jsou svétle zluté, kulaté, ploché tablety (pramér 7,54 az 8,34mm) s dé€lici ryhou na jedné

strané. Tablety lze rozdélit na stejné davky.

Plexxo 100 mg jsou svétle Zluté tablety (tloustka 3,15 az 3,65mm) ¢tvercového tvaru s jednou vypouklou
stranou a s druhou stranou plochou s ryhami délicimi tabletu na ¢tvrtiny. Tablety 1ze délit na Ctvrtiny.

Tablety jsou baleny v PVC/AI blistrech a v krabi¢ce. Baleni obsahuje 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Desitin Pharma spol. s r.o.
Opletalova 25


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

111 21 Praha 1, Ceska republika
tel. (+420) 222 245 375

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 10. 2023
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